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1. Introduction

Ce manuel fournit des conseils pratiques pour aider I'entreprise a remplir ses obligations en
matiére de notification aux centres antipoison (PCN) conformément a |'article 45 et a
I'annexe VIII du réglement CLP!.

Le document explique comment accéder aux applications informatiques de I'ECHA et comment
configurer des utilisateurs tiers qui travaillent pour le compte d’une autre entreprise. Il aborde
également certaines questions pratiques spécifiques aux entreprises effectuant des
notifications aux centres antipoison, telles que la garantie de la cohérence des entités Iégales
lors de I'utilisation des différents outils informatiques de I'ECHA.

En outre, ce manuel examine comment créer des ensembles de données IUCLID?, c’est-a-dire
des fichiers modifiables, et construire un dossier valide (fichier non modifiable) qui peut étre
soumis aux organismes désignés par les Etats membres, par exemple, via 'ECHA Submission
portal.

Les exigences complétes en matiere d’information, conformément au texte
juridique, sont couvertes par le Guide relatif a I’'annexe VIII (les
traductions sont fournies)

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

1 Annexe VIII du réglement CLP https://eur-lex.europa.eu/eli/reg del/2020/1677/0j?locale=fr

2 International Uniform Chemical Information Database - IUCLID est une application clé utilisée par
I'industrie et les autorités pour préparer, stocker et échanger des données sur les produits chimiques dans
un format harmonisé.



https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj?locale=fr
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2. Acces aux applications informatiques de I’'ECHA pour les
notifications aux centres antipoison (PCN)

Vous devez créer un compte ECHA si vous souhaitez utiliser les applications «informatiques»
disponibles fournies par I'ECHA, par exemple ECHA Cloud services ou ECHA Submission portal
pour préparer ou soumettre vos notifications aux centres antipoison (PCN).

Le Manuel ECHA Accounts expliqgue comment créer, exporter, importer
et gérer votre compte en général:

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

2.1 Etape 1 - Créer un compte ECHA

La page de connexion se trouve a |'adresse suivante: https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/.
Si vous ne disposez pas d’'un nom d’utilisateur et d’'un mot de passe valides, vous devrez
d’abord vous inscrire en créant un compte. Pour créer un compte ECHA, vous devrez fournir
des informations spécifiques sur votre entreprise et vérifier votre adresse électronique.

© 1l est recommandé d'utiliser la derniére version de Chrome, Firefox et Microsoft
Edge pour garantir la meilleure expérience utilisateur.

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 Etape 2 - Affecter une entité légale au compte ECHA

Les déclarations effectuées via I'ECHA Submission portal sont réalisées par des entités légales?
qui doivent étre définies, avec leurs coordonnées, avant la soumission.

Une fois que vous avez créé un compte ECHA et que vous vous étes connecté avec succes, une
entité Iégale (EL) doit lui étre attribuée.

XECHA .
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

Pour attribuer I'entité |égale, cliquez sur «Create a New legal Entity» (créer une nouvelle entité
Iégale). Vous avez deux options.

i) créer une nouvelle entité légale dans ECHA Accounts et saisir des informations
spécifiques sur I'entreprise (section 2.2.1).

ou
i) importer une entité légale préexistante, par exemple a partir du bureau IUCLID
(section 2.2.2).
(1) Une fois qu’une entité légale a été attribuée, les applications industrielles deviennent

visibles dans le tableau de bord d’ECHA Accounts et |'utilisateur peut accéder a
I’'application a partir de la liste disponible, par exemple REACH-IT, R4BP3, ePIC,
ECHA Cloud services, ECHA Submission portal.

3 Une entité légale (EL) peut varier d'une structure commerciale complexe a une simple entreprise
organisée, par exemple une société, une entreprise ou une personne seule.
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2.2.1 Créer une nouvelle entité légale

En sélectionnant «Create a New Legal Entity» (créer une nouvelle entité |égale), vous accédez
a une page ou vous devez saisir des informations sur I'entreprise, I’'adresse, les coordonnées et
les données de sécurité du compte. Lors de sa création, I’entité Iégale se voit
automatiquement attribuer un identifiant unique universel (UUID) afin que les applications
informatiques de I'ECHA puissent identifier explicitement I'entité lIégale, ses utilisateurs et leurs
actions.

Les numéros UUID générés dans ECHA Accounts contiennent le préfixe ECHA-...

0 Les entités légales de pays tiers peuvent travailler dans ECHA Cloud Services, par
exemple pour préparer une notification, mais ne peuvent pas accéder a I'ECHA
Submission portal pour effectuer des déclarations a partir de leur compte.

JaneDoes

£

Purple Haze Chemicals
DASHEOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION /et Expont

© LecaLenTiTY GENERAL DETAILS

Legal Entity name
ﬂ General Information Purple Haze Chemicals

E= Contacts ECHA-f428c44e-79b3-4{7f-a72b-78e7cedadbed

o

Y users

VAT number

P W Y Y Y Y Y T T Y Y Y T YT T T T T T Y Y Y Y Y Y Y YT YT Y YT Y TY

© Informations sur la facturation

Pour certains processus de déclaration, comme les déclarations au titre du réglement
REACH, l'auteur de la déclaration doit payer une taxe directement a I'ECHA. C’est
pourquoi, dans le formulaire d’enregistrement, il vous est demandé de fournir vos
informations de facturation.

Toutefois, 'ECHA ne facture pas de taxe pour les notifications aux centres antipoison.
Dans ce contexte, veuillez noter que certains Etats membres pergoivent des taxes
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf/).

Pour obtenir des informations sur les taxes pergues par ces Etats membres, prenez
contact ou consultez les sites web des organismes désignés
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/appointed-bodies



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/appointed-bodies
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2.2.2 Importation d’une entité lIégale (EL) préexistante a partir
d'IUCLID

Si vous étes un utilisateur du bureau IUCLID, vous aurez déja créé une entité légale (le
numéro UUID contient le préfixe IUC...). Notez que les applications informatiques de I'ECHA,
telles que le Submission portal, vous identifieront par I'UUID de |'entité légale dans ECHA
Accounts et le compareront a I'entité |égale contenue dans la notification - par conséquent, les
entités |égales doivent correspondre dans les deux endroits.

Dans ce cas, vous pouvez préférer soit:

i) d’exporter votre entité Iégale des ECHA Accounts vers votre instance de travail
d’IUCLID, ou,

i) d’exporter votre entité légale d'IUCLID vers ECHA Accounts.

Dans ce dernier cas, une fois que votre entité |égale a été exportée d'IUCLID vers votre
bureau, par exemple, vous pouvez I'importer directement dans le formulaire de création
d’entités |égales en activant la section «Creation Method» (méthode de création) et en
sélectionnant le fichier a télécharger.

ECHA

Create Legal Entity
DASHBOARD

MY ACCOUNT CREATE LEGAL ENTITY

ACCOUNT SECURITY

Security Question *

What is your pet's name?

ALERTS

W 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 sn IUCLID exchange formst (LEOX file format)

hled & Bl A 46 A4 4 A

GENERAL DETAILS
P W V VUV VUV @V V'YV V' V'TVTY """V Y VYV v v vy Y

o Lorsque vous travaillez a partir du bureau d'IUCLID, les informations relatives a |'entité
légale ne peuvent pas étre synchronisées automatiquement avec ECHA Accounts. Par
conséquent, dans les cas ou une entreprise a installé IUCLID dans ses systémes locaux
ou développe son propre outil pour créer des dossiers PCN, toute modification de |'entité
légale effectuée dans ECHA Accounts devra étre reproduite dans ces outils de
préparation des dossiers.
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2.3 Etape 3 - Ajouter des utilisateurs et définir/gérer les rdles des
utilisateurs

Par défaut, |'utilisateur qui a créé le compte est le responsable de I'entité |égale, et des
utilisateurs supplémentaires peuvent également étre ajoutés au compte en utilisant le
processus de création d‘un nouvel utilisateur. L'ajout, la modification ou la suppression
d’utilisateurs, de contacts et de roles d’utilisateur sont tous gérés dans ECHA Accounts, dans
I'onglet correspondant sous Entité Iégale.

DASHBOARD Purple Haze Chemicals

MY ACCOUNT LEGAL ENTITY USERS + create newuser | Il Add foreign user
@ LEGAL ENTITY
Purple Haze Chemicals
DASHBOARD
fll General Information Create new User
MY ACCOUNT
E3 Contacts o Insert user details e Assign roles to user e Confirm addition of user 0 Inform the us

@ LEGAL ENTITY

L Users USER PROFILE

Ml General Information

Roles *

B3 Contacts

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

PIC Manager

PIC Reader

Les rOles des utilisateurs définissent le niveau d’accés des utilisateurs aux applications
informatiques de I'ECHA. Les roles spécifiques associés a la PCN sont les suivants:

o LE manager (Responsable de |'entité Iégale): le responsable de I'entité Iégale peut
visualiser et modifier le compte et ajouter, supprimer des contacts ou modifier les
données des utilisateurs. Seul un utilisateur ayant le r6le de «LE manager» peut
modifier les détails de I’entité |égale, a I'exception du numéro UUID spécifique et du

pays.

¢ Submission portal manager (Gestionnaire du portail de déclaration): peut faire des
déclarations via ECHA Submission portal.

e IUCLID full access (Accés complet a IUCLID): permet de préparer les déclarations en
ligne dans le Nuage (Cloud) IUCLID.

e IUCLID trial (Essai IUCLID): peut travailler dans la version d’essai de IUCLID Cloud.

e Les roles Reader (lecteur) et Read (lecture) disposent d’un droit d’accés en lecture
seule.

¢ Administrateur du portail de soumission restreint: un «LE manager»
(administrateur d’entité légale) peut limiter les informations pouvant étre consultées
par les utilisateurs sur le portail de soumission de I'ECHA. Les utilisateurs a qui ce role a
été attribué peuvent uniquement voir les informations sur les soumissions qu’ils ont
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introduites dans le portail. NOTEZ que lorsque ce role est attribué conjointement a
d’autres réles, le role possédant le droit le plus élevé prévaudra. Par exemple, si un
utilisateur posseéde les roles «Administrateur du portail de soumission restreint» et
«Administrateur du portail de soumission», la restriction de visibilité n’est pas

appliguée. En outre, un utilisateur possédant le réle «restreint», qui a un acces total a

IUCLID Cloud (c’est-a-dire «acces total a IUCLID»), aura acceés a toutes les
informations disponibles dans IUCLID Cloud pour cette entité Iégale.

13

a travailler en son nom, par exemple un consultant. Ceci est possible grace a la
fonctionnalité foreign user (utilisateur étranger) dans ECHA Accounts. Annexe

a titre d’exemple.

@ 1l est possible pour une entité l1égale d’autoriser un utilisateur tiers d’une autre entité Iégale

i1l'annexe 1 explique comment configurer un utilisateur étranger en utilisant un consultant

2.4 Etape 4 - Abonnement a ECHA Cloud services

Apreés la création d’'un compte ECHA et d’une entité Iégale, les nouveaux utilisateurs devront
s’'abonner a ECHA Cloud services avant de pouvoir commencer a travailler dans |'application.

ECHA

Cloud Services

ECHA Cloud services

Trial

v
This full IUCLID Cloud service allows users to

maintain their scientific data and prepare
dossier for submission to ECHA. Read more

d
J‘ AIDO6 O“U,‘V-L Uo
L

This service is designed for users who wish to
get familiarised with a trial version of IUCLID
Cloud before starting to use the full IUCLID
Cloud service. Read more

Les conditions d’utilisation d’/ECHA Cloud services, en particulier pour IUCLID Cloud et ECHA
Submission portal, doivent étre acceptées avant leur utilisation.
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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.

0 Les Terms and Conditions (conditions générales) sont disponibles dans toutes les langues
de I'UE sur le site de I'ECHA: https://echa.europa.eu/fr/support/dossier-submission-
tools/echa-cloud-services

3. Préparer et soumettre une notification aux centres
antipoison (PCN)

En fonction des préférences de |'entreprise et des systémes internes existants, une entreprise
dispose de plusieurs options pour préparer et soumettre les informations de notification aux
centres antipoison (PCN).

Toutes les notifications doivent étre conformes au format PCN harmonisé, qui sert a structurer
les informations sur les mélanges dangereux classés en fonction des dangers pour la santé ou
des dangers physiques. Ce format est un format XML défini par les exigences de I'annexe VIII
du reglement CLP.

Pour la préparation et la déclaration des informations, '/ECHA a mis a disposition:

le format de notification aux centres antipoison (PCN) (section 3.1)
IUCLID pour la préparation des données (section 3.2)

I'ECHA Submission portal (section 3.3)

le service System-to-system (systéme a systéme) (S2S) (section 3.4).

Assistance supplémentaire concernant les différentes possibilités de préparation

I
:; Sur notre site d’e-learning, vous trouverez des formations, des webinaires et d’autres |
| présentations: I



https://echa.europa.eu/fr/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/fr/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/training-material
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3.1 Le format de notifications aux centres antipoison (PCN)

Le format PCN structure les exigences en matiere d'informations harmonisées concernant les
meélanges dangereux classés en fonction des dangers pour la santé et des dangers physiques.
Ces informations sont mises a la disposition des centres antipoison en cas d’empoisonnement
survenu dans I’'Union européenne/I’Espace économique européen (UE/EEE).

Le format PCN est un format xml compatible avec IUCLID. En tant que tel, il est intégré dans
les outils de préparation des dossiers proposés par I'ECHA. Il est également mis a la disposition
des entreprises pour qu’elles l'intégrent dans leurs propres outils de préparation des dossiers,
par exemple lorsqu’elles utilisent le service de systéme a systéme (S2S).

Assistance supplémentaire concernant le format PCN

| Les utilisateurs du service de systéme a systéme peuvent télécharger la derniére version du X
, format PCN et les documents connexes sur le site web des centres antipoison ici: !
I https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format I

3.2 IUCLID pour la préparation des données

Ce chapitre examine les outils IUCLID Cloud (en ligne) et IUCLID (hors ligne) pour la
préparation manuelle des notifications aux centres antipoison. Les deux outils offrent la méme
interface.

Le fonctionnement complet d'IUCLID est expliqué en détail dans le IUCLID
Functionalities Manual (manuel des fonctionnalités d'IUCLID) (des
traductions sont fournies). Le manuel est également disponible dans \
I'application IUCLID elle-méme. °

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

3.2.1 Services IUCLID Cloud

La préparation dans IUCLID Cloud est disponible via I'ECHA Cloud Service (https://idp-
industry.echa.europa.eu/idp/) qui est maintenu, sauvegardé et mis a jour par I'ECHA. Les
données sont stockées en toute sécurité dans le Cloud. Le service complet IUCLID Cloud
permet aux utilisateurs de conserver leurs données scientifiques et de préparer les dossiers de
déclaration. La version d’essai peut étre utilisée pour se familiariser avec l'outil. Il n’est pas
possible de faire des déclarations a l'aide de la version d’essai.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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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 IUCLID 6 en téléchargement a partir du site web d'IUCLID

Il est toujours recommandé de faire une préparation hors ligne en utilisant la derniere version
d'IUCLID 6 qui peut étre téléchargée sur le site web d’IUCLID
(https://iuclid6.echa.europa.eu/home). Des versions bureau et serveur sont disponibles pour
I'utilisateur qui devra effectuer ses propres activités de maintenance.

‘Jluuuue b UL B et g

o

Home IUCLID Product

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

@ Assurez-vous de disposer de la derniére version d'IUCLID, car seule la version la plus
récente peut répondre pleinement aux exigences du centre antipoison et éviter les
échecs inutiles.

3.3 ECHA Submission portal pour les notifications aux centres
antipoison

L'ECHA Submission portal est un outil en ligne permettant aux entreprises établies dans I'UE
de transmettre les notifications aux centres antipoison aux organismes notifiés compétents des
Etats membres. Pour pouvoir effectuer des déclarations via I'/ECHA Submission portal, une
entreprise doit disposer d’'un compte ECHA actif, les utilisateurs doivent se voir attribuer les
roles appropriés et étre abonnés au service.

Notre page de support et de connexion au systéme PCN est ici
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/prepare-and-submit-a-pcn

Prepare and submit a PCN



https://iuclid6.echa.europa.eu/home
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/prepare-and-submit-a-pcn
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@ Les déclarations effectuées via le portail peuvent accueillir des notifications
multimarchés, ce qui signifie qu’une déclaration peut atteindre plusieurs organismes
désignés.

Les services de déclarations de données disponibles dans le Cloud comprennent le service
complet de 'ECHA Submission portal (environnement de production) et la version d’essai
de I’'ECHA Submission portal (environnement d’essai). Chacun d’entre eux est expliqué plus
en détail ci-dessous.

Submission services

ECHA = ECHA
» Subsmission portal J Submission portal
The ECHA Submission Portal is an online tool Trial version to get familiar with the features. All
for submitting SCIR, Poison Centres submissions made in trial will not be treated as
notifications and EFSA applications. Read more real data. Read more

Access service Access service

La page d’accueil du tableau de bord de 'ECHA Submission portal (service complet) vous
permet de naviguer vers différentes fonctionnalités du systéme. Outre les notifications CLP aux
centres antipoison, d’autres types de notifications et de demandes sont également pris en
charge.

) S ion pora B Q

= Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal

' CLP Poi Centr
M No‘.ﬂcfézz enires SflP SCIP Notification efsam 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 IUCLID Cloud

Create a dossier in IUCLID Cloud

‘o
°
. Searchfor

All submissions

gy ¥

La présentation de la version d’essai de I'ECHA Submission portal est congue pour avertir
les utilisateurs qu’ils se trouvent dans la version d’essai. Les éventuels dossiers a des fins
d’essai ne sont pas transmis aux destinataires mentionnés dans la notification.
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“ ECHA JaneDoes
) o -

u This is the ECHA Submission portal Trial version

Youmay use this ECHA Submission porta Tial version o get familiar with the functionaitie. However, al submissions made n Trial wil ot b trated a3 rea data to fufllegal obligations. To meet your egulatory
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 ,.I P SCIP Notification M..»e..fée,.-, 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

Pour les notifications aux centres antipoison, les fonctionnalités suivantes sont disponibles sur
I'ECHA Submission portal:

Submit a IUCLID dossier (Soumettre un dossier IUCLID) vous redirige vers la page de
téléchargement et de déclaration.

= | 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 (rechercher des notifications PCN) vous redirige vers la page
de recherche du portail ou vous pouvez rechercher les déclarations PCN - ou rechercher toutes
les déclarations, par exemple si vous les déposez dans le cadre d’autres |égislations.
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= Search

! CLP Poison Centres
Notification

Search criteria v

Submission number [ Submission status [ A4

Submit a IUCLID dossier

Search for PCN Notificationg

Create a dossier in IUCLID Cloud

Dossier type | CLP Poison centres notification ~|  Submission date from I I@ to I =

PCN number | Submission reasan ‘ i

UFI I

Nammes |

Create a dossier in IUCLID Cloud (créer un dossier dans IUCLID Cloud) vous redirige vers
ECHA Cloud services ou vous pouvez choisir entre le service complet IUCLID ou la version
d’essai IUCLID pour commencer la préparation d’un dossier.

! CLP Poison Centres
Notification

ECHA
Jb Cloud Services ]

Submit a IUCLID dossier

| Create a dossier in IUCLID Cloud |

ECHA Cloud services

M

Dashboard

i‘lu\,uuﬁ i‘lupuus
A o 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

Access service 2+ Manage service Access service 2%

IV PV vV VYV VYVVN

Import IUCLID file(s) @ Ovel
Substances

<
4
w 25 4
<
4

= Mixtures
77 Drop file to im|
Advanced ‘

Frv vV VeV VVVVVY

3.4 Service de systeme a systeme
Le service de systéme a systéme (S2S) est disponible pour aider les entreprises qui souhaitent
préparer et soumettre un dossier PCN de maniére plus automatisée. Grace a ce service, une
entreprise peut créer un dossier PCN directement dans ses propres systémes en utilisant le
format PCN compatible avec IUCLID et effectuer une déclaration sur 'ECHA Submission portal.
Le portail transmet ensuite le dossier a tous les Etats membres concernés.
Pour utiliser le service de systéme a systéme pour la premiére fois, une entreprise doit:

1. Demander et obtenir I'accés aux services S2S de I'ECHA Submission portal

2. Générer les «clés S2S5».

3. Intégrer son systéme aux services de 'ECHA Submission portal

4. Passer avec succes les tests de connectivité et d’intégration avant de passer en mode de
production
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Le Guide to the PCN format (Guide du format PCN) et d’autres
documents clés
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-
format

Le Developers Guide to the IUCLID format (Guide des
développeurs du format IUCLID)

https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-
m *“luuuuﬁ

SECHA  @UOKCD eI

Intégration du service de systéme a systéme pour I'industrie,
obtenir I'accés au service, a la documentation technique/pratique et
aux fichiers connexes

https://echa.europa.eu/fr/manuals?panel=s2s#s2s

4. Création d'un ensemble de données modifiable dans
IUCLID

Ce chapitre décrit la procédure de préparation d’un «ensemble de données» pour la notification
aux centres antipoison selon le reglement CLP dans IUCLID (fichier .i6z contenant des
informations sur une substance ou un mélange). En outre, les «documents» pertinents qui
contiennent les champs de saisie de données conformément aux exigences en matiere
d’information définies a I'annexe VIII du réglement CLP sont expliqués.

4.1 Le tableau de bord d'IUCLID

Le tableau de bord d’IUCLID abrite les widgets suivants:


https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
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Substances conserve toutes les informations relatives aux ensembles de données d’une
substance, préparées ou importées dans l’environnement de travail. Le nombre indiqué sur le
widget correspond au nombre d’ensembles de données d'une substance disponibles.

Mixtures (mélanges) conserve des informations sur les ensembles de données d’un mélange
disponibles ainsi que sur les dossiers préparés.

Articles est uniquement utilisé pour effectuer des notifications a la base de données SCIP, qui
a été créée en vertu de la directive-cadre sur les déchets (WFD)4.

= | Dashboard (7]

Import IUCLID file(s) @ Overwrits settings - | If newer than sxisting
Substances

w 25

-
- Mixtures

Ti; —/-7 Drop file toimport or  Browse

Advanced import

J) Articles

@ 53

L'espace Import IUCLID files (Importer des fichiers IUCLID) vous permet d'importer des
fichiers .i6z dans votre instance de travail d'IUCLID. Il peut s’agir d’entités Iégales, de
substances de référence ou d’ensembles de données et de dossiers sur les
substances/mélanges.

4.2 Gestion des entités IUCLID en dehors de la notification

L'icone du menu sur le tableau de bord vous dirige vers le menu principal. Il contient des liens
directs vers les pages de liste des différentes entités. A partir de 13, vous pouvez facilement
gérer les informations spécifiques a votre entreprise, par exemple, sur les entités Iégales, les
personnes de contact, les substances de référence ainsi que les utilisateurs et leurs roles, en
dehors d’une notification.

4 Cette fonctionnalité n’est pertinente que pour les fournisseurs d’articles contenant certaines substances
extrémement préoccupantes a plus de 0,1 % m/m. Des informations détaillées sont fournies dans la section
WFD du site web de I'ECHA (https://echa.europa.eu/fr/understanding-wfd).



https://echa.europa.eu/fr/understanding-wfd
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Il

Dashboard

N
[y
Dashboard

Template

Manage Reports

& 3

Substances Mixture/Products Articles Categories

€ Inven
Contact
Legal entity
Sites
Reference substance
Test material

Literature reference

4.2.1 Gestion des informations de contact

Lors de la gestion des contacts en dehors de la notification (il est également possible de les
gérer a l'intérieur d’une notification), il est possible de créer de nouveaux contacts ou de
modifier des contacts existants, d’exporter les contacts sélectionnés et également de les

cloner.

Dashboard > Comacts

= | Contacts

» Advanced search

+ New contact

Select/Deselect all 2 items selected % Export

T Delete &, Export CSV Show resuhs % Sorthy  Mewestfirst

M Does, Jane; Purple Haze Chemicals

Does

f1§211c8-962f-4aef-beed-305ab233ec3e

Haze, Sadie; Tontunkolo

Haze

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

O Loren, Sofie; ChemConserve

Jane Purple Haze Chemicals

Sadie Tontunkolo

4.3 Etapes de la préparation d’'un ensemble de données initial sur les

mélanges/produits

Cette section explique les principes généraux de création d’un ensemble de données qui sera
adapté champ par champ pour les notifications aux centres antipoison. Nous commencons par

cliquer sur «Mixtures» (mélanges).
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= Dashboard (2]
Import IUCLID file(s) & Overwrite settings : [ IF newer then exsting| ¥
Substances
Mixtures
77‘ Drop filetoimport or  Browse
Advanced import
Articles

Nous sommes alors redirigés vers la page Mixtures/Products (mélanges/produits) qui
répertorie tous les «datasets» (ensembles de données) en cours de préparation (symbole de
mélange orange) ou vous pouvez basculer pour voir tous les «dossiers» qui ont été
précédemment créés (symbole de serrure violette).

Dashboard > Mixtures / Products

= | Mixtures / Products ()
possiers

46 results found Sart by Neviest first  w
O portland cement 5/04/2021 10:0

Purple Haze Chemicals + New mixture / product o
255753%e-4e3d-4ad3-beet-d282115331dc
£ -

(] hazardous mixture 4/2021 10:08

VO PV VVWIVYVVVVVY =TT

O cLp_PcN 25/06/2020 13:05

i 5 Sion tvD i i i Dozzie b 7f59db72-fBc2-deda-
Sparkle Rainbow & CLP Poison centres notification [ e C 2393-24a7d23e8724 ﬂ

AD gsoared

4.3.1 Créer un nouvel ensemble de données sur le mélange/produit

Le bouton «+New mixture/product» (+Nouveau mélange/produit) lance le processus de
création d’un nouvel ensemble de données sur le mélange/produit. Pour terminer le processus,
vous devez saisir un nom pour le mélange et appuyer sur «Create» (créer).
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New mixture / product

Name*

Hazardous mixture]

@ Lensemble de données d’'un mélange est identifié par son nom donné lors de la
création. N'importe quel nom peut étre utilisé, mais nous vous suggérons de
choisir un nom qui est couramment utilisé pour ce mélange au sein de |'entreprise.
Il peut s’agir par exemple d’'un nom interne ou d‘un identificateur de formulation.
Si nécessaire, ce nom peut étre modifié.

4.3.2 Sélectionner le contexte de travail

L'’ensemble de données d’'un mélange peut étre ouvert, une fois créé, et le «Working context»
(contexte de travail) peut étre sélectionné. Le contexte de travail personnalise les
champs IUCLID en fonction de la Iégislation et du processus sélectionnés.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture

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

Working context: v

“ ‘..,, Hazardous mixture
UUID: Zecbebct-8ef7-ddab-8d23-40cc11886056

Mixture/Product name*
Hazardous mixture
Public name
Legal entity owner*
# Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Third party

Other identifiers + Newitem

Par exemple, la sélection du contexte de travail «CLP Poison centre notification»
(notifications CLP aux centres antipoison) est utilisée pour préparer une notification aux
centres antipoison.
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New working context

Select working context

BPR Active substance application (representative product)

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 Puison centres notification
CLP Poison centres notification (mixture in mixture)

Complete table of contents

ElJ PPP Active substance application (product)

D’autres sélections relatives aux notifications aux centres antipoison (divers composants) sont
disponibles, mais généralement pas nécessaires si vous créez des ensembles de données sur
les composants directement dans le «Composition document» (document de composition) du
mélange final. De plus amples informations sur la maniére de créer ces ensembles de données
dans une notification sont présentées dans les sections ultérieures de ce guide:

e «CLP Poison centre notification (mixture-in-mixture)» (Notifications CLP aux centres
antipoison (mélange dans le mélange) - (Chapitre 4.8)

e «CLP Interchangeable Component Group (ICG)» (Groupe CLP de composants
interchangeables [GCI]) - (Chapitre 5)

e «CLP PCN Standard formula component (SF)» (Composant CLP de formules standard
(FS) PCN) - (Chapitre 5)

De méme, un contexte de travail pour les «PCN Substance information» (Informations PCN sur
la substance) est également répertorié dans le widget Substances. La encore, il n’est pas
nécessaire d’effectuer cette sélection lors de I'ajout de composants d’une substance dans le
«mixture composition document» (Document de composition du mélange) final (section 4.7).

New working context 4

Select working context

AICIS Assessment and Evaluation ~

BPR Technical Equivalence

CLP Alternative name request

CLP Notification

CLP Puoison centres notification (substance information)
CLP Regulation - 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 Ouvrir et compléter I'en-téte du projet de dossier

Ouvrez le «Draft dossier header» (En-téte du projet de dossier) en cliquant sur le titre en

hyperlien '# CLP Poison centre notification (Notifications CLP aux centres antipoison), comme
indiqué dans la partie gauche de I'arborescence de navigation. Notez que certaines sections de
I’'en-téte du projet de dossier sont obligatoires a ce stade, tandis que d’autres ne le sont pas.
Chaque section est expliquée plus en détail ci-dessous.

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

/' CLP Poison centres notification Il ||

Dossier name (given by user)

Hazardous

I Dossier submission remark [

Il Specific submissions ||
Il PCN number* ||

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

c (market placement) field is mandatory I
I[ Language* ||
Il @ Language field is mandatory. |I
I submissiontype I

Limited submission (industrial use only |I

Il Voluntary submission |I

I
Notificati
I otification type I

«Dossier name & Dossier submission remarks>» (Nom du dossier et remarques sur la
soumission du dossier) sont des champs dans I’'en-téte du projet de dossier, ou vous pouvez
entrer le nom du dossier que vous préparez, ou si vous le souhaitez, fournir des remarques sur
la déclaration pour vos propres dossiers.

«PCN number>» (Numéro PCN) c’est-a-dire un numéro de notification aux centres antipoison,
est une information obligatoire qui peut étre générée et attribuée a la notification en ouvrant le
champ et en utilisant le bouton de génération automatique représenté par deux fléeches
circulaires. Le numéro PCN se réféere a une notification initiale (ou a une nouvelle notification
aprés un changement significatif de composition) et est utilisé par les centres antipoison pour
suivre toutes les mises a jour des notifications correspondantes. Un numéro PCN peut étre
généré soit dans les outils de préparation du dossier, soit en utilisant I’'un des générateurs
d’'UUID disponibles en ligne, par exemple https://www.uuidgenerator.net/

Les sélections «Country (market placement) & Language» (Pays [mise sur le marché] et
langue) doivent inclure toutes les zones de marché ou le mélange sera mis sur le marché. En
outre, toutes les langues pertinentes requises pour chaque zone de marché doivent également
étre indiquées. Les langues autorisées, telles que spécifiées par chaque Etat membre, peuvent
&tre trouvées dans I'apercu des décisions des Etats membres concernant la mise en ceuvre de
I'annexe VIII du reglement CLP https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/appointed-bodies



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/fr/appointed-bodies
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L'indication des langues avant la préparation des données est nécessaire, car elle
crée les champs multilingues requis pour les champs de texte libre qui doivent étre
fournis dans toutes les langues pertinentes, par exemple pour les informations
toxicologiques.

Il est également important de considérer quelles sont les zones de marché
effectivement pertinentes ou les notifications doivent étre soumises. Une fois la
déclaration réussie, les zones de marché ne peuvent pas étre supprimées lors
d’une mise a jour, mais peuvent toujours étre ajoutées, si nécessaire. Notez que
cela s'appliqgue méme en cas de fermeture du marché dans un pays spécifique.

4.3.3.1 Explication des types de déclarations

Le type de déclaration est paramétré par défaut pour les exigences du type de déclaration
«standard». Par conséquent, il n‘est pas nécessaire de sélectionner le type de déclaration, sauf
si vous vous écartez des exigences d'information standard.

Submission type o~

27

«Limited Submission (industrial use only)» (Déclaration limitée [pour un usage industriel

uniqguement]) est disponible pour les mélanges dangereux mis sur le marché pour un usage

industriel uniquement.

@ Notez que I'utilisation du mélange en aval doit étre prise en compte. Si, par

exemple, le mélange est utilisé dans la formulation d’un mélange destiné a un
usage grand public ou professionnel, cette option ne peut étre sélectionnée.
Néanmoins, cette option s’applique aux mélanges inclus dans un mélange final
destiné a des usages professionnels ou grand public qui ne relévent pas du champ
d’application de I'article 45 et de I'annexe VIII (c’est-a-dire, mélanges dont
I‘'utilisation finale ne fait pas I'objet d’'une notification).

Une «Group submission» (déclaration groupée) (décrite plus en détail au chapitre 8) est
disponible pour la création d’'un dossier contenant des informations sur plusieurs mélanges:

tous les mélanges ont la méme composition, a I'exception de certains parfums, dans

des conditions spécifiques;

les concentrations/plages déclarées pour chacun des composants sont les mémes (sauf

pour certains parfums);

tous les mélanges du groupe relévent de la méme classification au regard des dangers

pour la santé humaine et des dangers physiques
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Une «Voluntary submission» (déclaration volontaire) est disponible pour les non-détenteurs
d’obligations ou les mélanges qui ne relevent pas du champ d’application de l'article 45 et de
I'annexe VIII.

{ L'auteur d’'une «déclaration volontaire» est toujours responsable de la notification.
Les déclarations volontaires doivent également étre gérées, par exemple s'il est
nécessaire de mettre a jour certaines informations.

4.3.3.1 Explication des types de notification

Le type de notification doit étre fourni, par exemple une notification initiale, une mise a jour ou
une nouvelle notification aprés un changement significatif de la composition. La sélection
effectuée ici définit le cadre du dossier et les régles qui seront utilisées pour valider les
informations a I'aide de I'assistant de validation.

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

The submission is an update

Une «Initial notification» (notification initiale) est la toute premiére déclaration faite pour un
mélange/produit. Une déclaration initiale doit étre réussie avant qu’une mise a jour puisse étre
acceptée.

Une «New notification after a significant change of composition>» (nouvelle notification
aprés un changement significatif de la composition) est attendue pour un mélange notifié
lorsqu’un changement dans la composition s’est produit en dehors des limites fixées indiquées
dans I'annexe VIII du réglement CLP. Cela conduit de facto a deux mélanges différents sur le
marché; les deux ensembles d’informations (qui renvoient respectivement a la composition
initiale et a la nouvelle composition) restent pertinents (les deux produits étant susceptibles de
coexister longtemps sur le marché). La déclaration précédente et la nouvelle notification
restent liées par le numéro PCN correspondant - voir section 11.2.

«The submission is an update>» (la déclaration est une mise a jour) est sélectionnée s'il est
nécessaire de mettre a jour des informations qui existent déja dans la base de données. Une
déclaration mise a jour est une déclaration dont la composition du mélange reste la méme. Les
déclarations précédentes et mises a jour restent potentiellement pertinentes pour les centres
antipoison et les organismes désignés - voir section 11.1.



PCN: guide pratique - version 5.1

@ Ne sélectionnez pas «Update» (Mise a jour) si vous devez effectuer une nouvelle
déclaration a la suite de I’échec d’une régle de validation et en I'absence d’une
déclaration initiale antérieure réussie. Cela déclencherait une régle de
validation 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.
=

4.3.4 Navigation générale et fonctionnalités de saisie des données

L'arborescence de navigation ou la table des matieres (TOC) sur le c6té gauche de la page
permet de se déplacer facilement entre I'en-téte du projet de dossier et les sections
personnalisées créées pour I'ensemble des données de mélange pour la notification aux
centres antipoison. Des documents doivent étre créés pour chacune des sections.
L'arborescence de navigation vous permet de naviguer dans I'ensemble de données a |'aide
des fleches Réduire/Développer.

+ CLP P It tificat . .
(2 c1son centres notfieation Mixture safety data sheets and toxico}:

\ZI L Hazardous mixture UUID: b11658f9-abe7-4d6c-adc7-6a846e6f1 8d- ‘
Information on mixtures

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

n Mixture identity and legal submitter

o + New item ‘
‘L| Mixture composition +
‘Z| ® Mixture composition.001 # Safety data sheet 4
H & wie { Toxicological information (section 11 of sa
Bl Productidentry |@Thisfiegismandatory.
n Classification of the mixture and label + . ‘

elements

Mixture safety data sheets and +
toxicological information

(<]

information.001

n Additional information

| @ Mixture safety data sheets and toxicological i ‘

Inherited templates

VOV VVVVVVVFVFVV VY

Chacune des sections et chacun des documents créés sont extensibles et peuvent étre gérés
par des fonctions supplémentaires.

Fonction Symbole

Réduit une section | v |

Développe une section n
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Ajoute un nouveau document

-+

Document IUCLID

Le nombre correspond a la quantité de documents IUCLID par section.

La corbeille permet de supprimer des documents non désirés

—

Substance &
Mélange/produit <
En-téte du projet de dossier }

4.3.4.1 Ajouter un «New document» (nouveau document)

Avant de pouvoir saisir des informations dans la base de données, un document contenant les
champs de saisie pertinents doit étre créé en cliquant sur le signe + orange et en
sélectionnant «+New document» (+Nouveau document).

Lorsqu’un nouveau document a été créé, il est représenté par un cercle orange plein et recoit
un nom et un numéro par défaut (par exemple [Classification et étiquetage.001]) et un
numéro UUID spécifique au document. Le nom du document peut étre modifié a volonté.

\ ; :
| r,; CLP Poison centres notification # CLP Poison centres notification

- . v ¥ Hazardous mixture
v & Hazardous mixture B

. . . Mixture information and product
Mixture information and product P

identit:
identity X
v Classification of the mixture +
Classification of the mixture and + and label elements

label elements
@ Classification and labelling.001

Mixture saf¢ + New document

toxicologice Mixture safety data sheets and o
— toxicological information

Additional information

Additional information

4.3.4.2 Modification des noms de documents

Apres la création d’'un document, il est possible de renommer les enregistrements en fonction
des besoins de |'utilisateur - cela permet de mieux localiser I'enregistrement, par exemple, lors
de l'utilisation de la fonctionnalité «Copy from» (copier a partir de). Il suffit de placer le
curseur dans le champ et de le modifier en conséquence. Une fois que le document a été
renommeé, il est nécessaire de sauvegarder les modifications.
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[ cLP Poison centres notification Classification of the mixture and label elements.001

E ¢ Hazardous mixture UUID: 2680eea8-ceda-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

None
| ® lCIgslsiqcaﬂonofthe\ P oLp Poi . I

abel elements.001 ison centres notification ) A )

4 Classification - base paint

Mixture safety data shy Hazardous mixture s - 3
ity el | E + UUID: 7a7e9111-9330-4858-b41a-fcb295c67a4f

— 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

Mixture safety data sheets and +
Reproductive toxicity

toxicological information

4.3.4.3 «Copying data from» (copie de données a partir de) documents existants

Si vous avez précédemment créé des documents d’information pour d’autres ensembles de
données sur les mélanges, ils seront disponibles pour étre réutilisés dans d’autres ensembles
de données.

Pour inclure des informations précédemment préparées, cliquez sur les trois points «...» dans
le coin supérieur droit de I’ensemble de données dans lequel vous travaillez. Un certain
nombre de fonctionnalités, dont «Copy data from ...» (copier les données a partir de ...),
seront disponibles.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture . @
2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056

"I!P Export to i6z

N
. . . o
Working context:  CLP Poison centres notification [ :m Create document PDF
) o m Create component PDF
D:‘ CLP Poison centres notification [c] i
UUID: f2927dbf-9660-4f61-98fc-d427140d4250 E.I. Generate report

F‘ & Hazardous mixture
S Dossier name (given by user) (*%7 clone
u Mixture information and product
identity Fi} Copy data from ... &

; . . Dossier submission remark
Classification of the mixture and 4+
label elements

u Mixture safety data sheets and +  Specific submissions
toxicological information

PCN number*
9a61f03d-c1d5-4ae7-9330-12f8832f46¢3

Additional information

Une liste des ensembles de données disponibles pour sélectionner les informations est
présentée. Le type d’entité est défini par défaut sur «Mixtures» (mélanges) (c’est-a-dire des
ensembles de données sur les mélanges), mais il est possible de sélectionner «Dossiers». Vous
pouvez utiliser la fonction de recherche pour vous aider a localiser vos informations sources et
accélérer votre sélection.
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Copy data from: Entity Selection X

Entity Type: O & Substance @ ¥ Mixture O [JTemplates O [3 Dossiers

clean Q 5 results found
Entity List Sortby  Newer first
Clean and fresh 26/03/2021 14:04
Legal Entity Purple Haze Chemicals
uuIiD bba6d921-bdec-4150-a1e4-7f3a4ebc75f6 A

@© Vous pouvez copier en masse les données d’un dossier vers un ensemble de
données nouvellement créé en sélectionnant le type d’entité Dossier et en
sélectionnant les informations que vous souhaitez copier.

Une fois que vous avez sélectionné le document source a partir duquel copier les informations,
vous pouvez copier toutes les sections (notez que les informations de I'en-téte du dossier ne
peuvent pas étre copiées) ou affiner les sections que vous souhaitez copier.

Copy data from: Document Selection X

E] CLP Poison centres notification
(] Mixture information and product identity
(] Mixture composition
D @® Mixture composition.001
(7] Product identity
(] Product information
D @ Product information.001
[:] Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers
D @ !dentifiers
Classification of the mixture and label elements
@ Classification and labelling.001
G Mixture safety data sheets and toxicological information

[j @ Mixture safety data sheets and toxicological information.001
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Aprés avoir copié les informations spécifiées, le document copié apparaitra sous le nom de
«[original name of the record].COPY» (nom original du dossier.COPY) qui peut toujours étre
renommé,

| D CLP Poison centres notification
v & Hazardous mixture

Mixture information and product

identity
v Classification of the mixture +
and label elements
@ Classification and i}
labelling.001.COPY
Mixture safety data sheets and +

toxicological information

Additional information

4.3.4.4 Utilisation de la fonctionnalité «Cloning» (clonage)

La fonctionnalité «Clone» (cloner) est disponible pour, par exemple, préparer des dossiers de
mise a jour en répliquant un ensemble de données du mélange afin d’éditer et de créer un
nouveau dossier a partir de celui-ci. De cette maniére, il n‘est pas nécessaire de saisir a
nouveau toutes les informations relatives au mélange, telles que la composition, les
informations toxicologiques ou les informations sur le produit.

0 Notez que le contexte de travail n’est pas cloné, vous devrez donc redéfinir le
contexte de travail et entrer les informations dans I'en-téte du projet de dossier.

Cette fonctionnalité est disponible dans la liste des ensembles de données en cliquant sur les
trois points «...» de I'’ensemble de données que vous souhaitez répliquer et sélectionnez
«Clone» (cloner).

33
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Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products o
Q Dossiers

» Advanced search

8 results found

Sortby  Newest first v
~
[ Hazardous mixture
Purple Haze Chemicals @ Delete
4dd70721-5588-40bf-a819-b50578695481 -
;/"3 Clone
Iy

[ colouring agent MiM

Vous pouvez également ouvrir I'ensemble de données du mélange lui-méme et créer une copie
clonée en cliquant sur les trois points «...» dans le coin supérieur droit. Cela ouvre une liste de
fonctionnalités, dont «Clone» (cloner).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

=| @Hazardous mixture - @
: Export to i6z
Working context: | CLP Poison centres notification v B3 creste POF/RTE
. [=] Generate report
[# CLP Poison centres notification Bl
. UUID: Zechebct-8ef7-4dab-8d23-40ce 1886056 [ clone
[B % vesdoss micurs
Mixture name* i -
Hazardous mixture Clone dataset

Legal entity owner*
A Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland

Other identifiers + New item

#* Name type Name Country Remarks Action

Une fois que I'ensemble de données a été cloné, il apparait dans la liste des ensembles de
données du mélange sous le nom de «original mixture name _CLONE_[date]» (nom du
mélange original _CLONE_[date]), que vous pouvez modifier en conséquence avant de créer
un nouveau dossier.

[] Hazardous mixture_CLONE_07.9.2020

Purple Haze Chemicals
dba1181e-8c91-4f74-b621-9b8279bdbd3b A

5. Préparation d'une PCN - section par section

5.1 Section sur l'identité du mélange et I'auteur légal de la déclaration

5.1.1 Nom du mélange

Il s’agit du nom du mélange saisi lors de la création du nouvel ensemble de données sur le
meélange/produit. Il peut s’agir du nom commercial de votre produit, mais ce n’est pas
nécessairement le cas. Ce champ est modifiable.
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Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture

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

Working context:  CLP Poison centres notification v

D CLP Poison centres notification

UUID: Zecbebcbt-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056

~ L Hazardous mixture
Mixture name*
Hazardous mixture

FI Mixture information and product
identity

Mi o d legal submi Legal entity owner*
v m
xture Identity and legal submitter Ht Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

| |Z| h;’ Hazardous mixture
# Purple Haze Chemicals Other identifiers + Newitem
Mixture composition + # Name type Name Country

n Product identity
- Contact persons =+ New item
[v] Classification of the mixture +
— and label elements

5.1.2 Auteur légal de la déclaration

Le document de l'auteur |égal de la déclaration affiche le nom et I'UUID de I’entité légale. I
s’agit de I'entité légale qui est vérifiée par rapport a l'utilisateur connecté a I'ECHA Submission
portal et qui est considérée comme le détenteur d’obligations.

D CLP Poison centres notification

A |

=] ~ . UUID: ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3be4d
u\ < Hazardous mixture - -
General information

E Mixture information and product v
identity Legal entity name*

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

E‘ & Hazardous mixture

= ) Remarks
i Purple Haze Chemicals ‘

L’'UVUID de I'entité Iégale spécifié au niveau du mélange doit étre cohérent avec
I’entité Iégale dans I'ECHA Submission portal lors de la soumission. Notez que la
modification du nom de I'entité Iégale ne change pas I'UUID de I'entité Iégale a
I'origine de la déclaration. Tous les changements associés a I’entité légale doivent
étre gérés dans ECHA Accounts.

5.1.2.1 Comment changer I'UUID de l'auteur Iégal de la déclaration

Les coordonnées du titulaire de I'entité Iégale peuvent étre modifiées en une entité légale
différente si nécessaire. Pour supprimer une entité légale, cliquez sur le nom en hyperlien du
titulaire de I'entité légale.
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r,:‘ CLP Poison centres notification

’ UUID: 2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056
Hazardous mixture

(<]
e

Mixture inf i i oroduot Mixture name*
v ixture information and produc @ ;
identity Hazardous mixture

Legal entity owner*
Mixture identity and legal submitter o 9 y

l Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
I 1‘ Hazardous mixture

Cliquez sur «X» pour supprimer |'entité |égale attribuée.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner

fll Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland X

Cliquez sur «Select» (sélectionner) pour ouvrir la liste des entités légales disponibles.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner
=+ Select

@ Legal entity owner field is mandatory.

Faites une sélection parmi les entités légales disponibles répertoriées dans votre instance de
travail. Si I'entité légale n’est pas présente, les coordonnées du titulaire de I'entité légale
devront étre importées, par exemple a partir d’'ECHA Accounts.

Select Legal entity X

ype at least 3 characters 6 results found

» Advanced search

Chem supplies 28/04/2021 16:57

Legal entity town Small Town Legal entity country Ireland uuip ggff’@}?ogigeé:gzs

)

Ne modifiez pas le nom ou les autres informations, par exemple les coordonnées,
de I'entité Iégale dans I'ensemble de données. Cela ne modifie pas I'UUID de
I’'entité Iégale de I'auteur |égal de la déclaration. Si vous devez mettre a jour ces
informations, vous devez le faire dans ECHA Accounts.
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5.1.3 Other identifiers (autres identificateurs)

Peut étre utilisé pour ajouter des informations supplémentaires sur le mélange.

l__)' CLP Poizon centrea notification

— - _@af7-ddah. 40cc1188605
T mrmomeie UUID: 2achebet-2af7-4dab-8d23-40cc1 1886056
Mixture name*

Hazardous mixture

E Mixture information and product (3
identity
Legal entity owner*

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

tﬂ ": Hazardous mixture

Mixture compaosition o +

Other identifiers 4+ Newitem

Product identity o # Name type
Classification of the mixture
n and label elements o i

Mixture safety data sheets and

Ajoutez un «+New item>» (nouvel élément) et faites une sélection dans la liste de sélection du
type de nom (par exemple, I'indice de couleur). Ajoutez ensuite les informations spécifiques
dans le champ Nom - soit en sélectionnant un nom spécifique dans la liste de sélection (pour
les carburants et les formules standard uniquement), soit en sélectionnant «Other» (autre).

Set values X

Name type

Colour Index 4
E number
FEMA number

INCI name

\—— IS0 name —

UN name/number

commaon name

fuels o

Si vous sélectionnez «Other» (autre) dans le champ de nom, vous pouvez fournir des
informations supplémentaires dans le champ de texte libre.

MName type
Colour Index

Set values X

Name type
Colour Index

Name
other: 45000—-45999
=7

Country

None

other: Remarks

None
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5.1.4 Personne de contact

La mention «Contact person(s)» (personne(s) de contact) est utilisée pour enregistrer le réle
et le contact de la personne, par exemple, un «Emergency contact» (contact d’urgence) dans
le cas d’une déclaration limitée, ou un «Contact point» (point de contact) si I'auteur de Ila
déclaration n’est pas en possession d’autres informations pertinentes en cas d’intervention
sanitaire d’urgence.

Cliquez sur «+New item» (nouvel élément) et sélectionnez un contact déja créé ou créez-en un
nouveau.

Contact persons = New item

Person
= Haze, Sadie; Tontunkolo | Haze | Sadie | Tontunkolo | Finland

Si la liste de sélection «Contact Type» (type de contact) ne contient pas le type de contact que
vous souhaitez spécifier, vous pouvez sélectionner «Other» (autre) et saisir les informations
dans le champ de texte libre.

Create new Contact

Contact person I
Contact type {Contacttype T
! | 9
First name .
> competent person responsible for the SDS
Last name*

dossier contact
© Last name field is mandatory.

Organisation* emergency contact

@ Organisation field is mandatory. substance manager

Phone : -
toxicologist

Email other:

Country

! En cas de déclarations limitées, le type de contact Contact d’urgence doit étre
- sélectionné.
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De plus, si le mélange est mis sur le marché dans une seule zone de marché, alors
vous devez fournir un seul enregistrement de contact d’'urgence contenant cette
information. Si la déclaration concerne plusieurs zones de marché, vous devez alors
fournir plusieurs enregistrements de personne(s) a contacter. Chaque enregistrement
contiendra les informations relatives a la personne de contact en cas d’urgence pour
chaque pays, méme si les mémes détails sont applicables a tous les pays.

5.2 Document sur la composition du mélange

Le «Mixture composition document» (document sur la composition du mélange) contient les
détails de tous les composants du mélange tel qu’il est mis sur le marché. Pour saisir les
informations relatives a la composition, il faut d’abord créer un «New document» (nouveau
document).

D:‘ CLP Poison centres notification

v "L Hazardous mixture

v Mixture information and product
identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition +

Productid 4 New document

Classification of the mixture kD +
and label elements

Mixture safety data sheets and +
toxicological information g

Additional information

Aprés avoir créé le document sur la composition du mélange, une section des composants est
créée ou les substances individuelles et les composants du mélange final sont ajoutés, en
sélectionnant «+ New item» (nouvel élément).

Mixture composition.001 ® 0

&
-~

Components

=+ New item

# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action
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Un élément est créé et peut étre ouvert et complété en cliquant sur la zone ombrée en bleu.

Mixture composition.001 ® 0O Bl i

Components

4+ Newitem
# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action
Standard Generic
1 formula Interchangeable component i
N (SF ° component identifier
e (5F) group (ICG) (GCl)

component

Une fenétre Set values (définir les valeurs) s’ouvre, dans laquelle des valeurs spécifiques
doivent étre saisies pour chaque composant.

Set values X

«Name>» (nom): Le nom du composant. Vous devez d’abord sélectionner le type de
composant, c’est-a-dire la substance ou le mélange. Votre sélection implique que vous
continuiez ensuite a identifier le composant.

«Function» (fonction): Il est uniquement obligatoire d’inclure cette fonction si vous indiquez
un composant IGC (identificateur générique du composant). Dans ce cas, une sélection doit
étre faite entre les parfums ou les colorants. Dans tous les autres cas, I'information peut étre
fournie volontairement.

«Typical concentration/Concentration range>» (concentration typique/plage de
concentration): La concentration des composants peut étre déclarée soit comme une
concentration typique (c’est-a-dire une concentration exacte), soit comme une plage de
concentration et exprimée en % (m/m) ou en % (v/v). Les opérateurs (>, <, <, =) doivent
étre inclus pour déclarer les plages.

O noter que les unités doivent étre déclarées de la méme maniére pour la concentration de
tous les composants.
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Déclaration des concentrations

: Les concentrations déclarées doivent étre conformes Declaring concentrations under Annex VI to CLP Regulation
| aux limites autorisées détaillées a I'annexe VIII, sauf
| dispositions spécifiques. Des informations sur les

i plages autorisées et des exemples de travail sont

\ disponibles ici:

| https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/components
: -of-major-concern

Ce n’est que lorsque les composants répondent a des conditions spécifiques décrites a
* |'annexe VIII du reglement CLP que ces types de composants doivent étre signalés. Voir
le chapitre 6 pour plus d’informations:
e Composant de formule standard (FS)

e Groupe de composants interchangeables (GCI)

e Identificateur générique de composant (IGC)

5.3 Ajout d’'un composant d'une substance

Chaque «Substance component» (composant d’une substance) du mélange final est identifié
par les informations contenues dans un «Substance dataset» (ensemble de données d’une
substance). Les ensembles de données d’une substance sont également requis pour toutes les
substances contenues dans un «mélange dans un mélange» déclaré (MiM).

A partir du document (principal) de composition du mélange, vous devez d’abord créer un «+
New item>» (nouvel élément). Le champ généré pour le composant est numéroté. Cliquer sur le
champ (en bleu) permet d’ouvrir la fenétre Set values (définir les valeurs) dans laquelle vous
sélectionnez «Substance» (substance) dans le champ Name (nom).

Mixture composition.001 ® 0 B |{
JUID: f2aa9a83-21f3-49cf-b1da-ba5fb6811d4¢
Components
4+ New item
Set values X
# Name Funct
{ L@V '
) i +select

T —— a

Mixture / Product

Substance

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)
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La substance peut étre incluse de deux fagons, soit en:

i) sélectionnant dans la liste un ensemble de données d’une substance préparé
précédemment, ou

if) +Create (créer) un nouvel ensemble de données d’une substance)

+ Create X
25 results found
» Advanced search
Water
231-791-2
Purple Haze Chemicals 8f34e793-bec1-47f7-a9d6-f6d001e17702 A
Butan-1-ol (123456)

200-751-6
A A A A A A A A A A A A A A A A A

i) Sélectionner une substance dans la liste remplit automatiquement la section du nom
avec ce qui a été fourni dans I'ensemble de données d’une substance, et est lié a
toutes les autres informations incluses dans cet ensemble de données.

X

" Set values

Name
o W
& Water | Water X

Function

Typical concentration

Concentration range

N N S N S S N N S S N S - -

i) La création d’un ensemble de données d’une substance nécessite la saisie manuelle
d’informations pour la:

«Reference substance» (substance de référence): Les informations sur la substance de
référence sont requises pour les composants d’une substance (a I’exception des identificateurs
génériques des composants) - ici, vous devrez également sélectionner une substance de
référence dans la liste disponible (si elle est disponible) ou, si elle ne I'est pas, vous pouvez
soit les télécharger et les importer directement dans votre environnement de travail, soit créer
votre propre document sur la substance de référence.
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«Legal entity» (entité légale): Notez que I'entité Iégale est obligatoire pour créer
I'’ensemble de données IUCLID, mais qu’elle n’est pas obligatoire a des fins de PCN et
gu’aucune vérification de cette information n’est effectuée. Votre propre entité légale est
automatiquement préremplie, mais peut étre modifiée, par exemple en entité Iégale non
définie.

«Substance name>» (nom de la substance): Le hom de la substance est un champ de
texte libre et n’est pas spécifique a une langue. Par conséquent, le choix de la langue la plus
appropriée pour tous les destinataires est laissé a la discrétion du notifiant. Les noms dans
d’autres langues peuvent étre inclus dans le document sur la substance de référence sous la
rubrique Synonymes.

Lorsque plus d’'un nom existe pour un composant d’'une substance, ils ne doivent pas
tous étre inclus dans ce champ. Il est recommandé d’inclure des noms supplémentaires
dans le document de référence sur la substance dans le champ «Synonyms»
(Synonymes) - voir section 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

5.3.1 Téléchargement d’une substance de référence a partir du site
web IUCLID

Une «Reference substance» (substance de référence) est utilisée pour définir l'identité d’'une
substance, de maniére a ce que la définition puisse étre réutilisée dans plusieurs dossiers si
nécessaire. Bien que vous puissiez créer les documents relatifs aux substances de référence
pendant la préparation du dossier, il est également possible de les télécharger et de les
importer sous la forme d’un ensemble prét a I'emploi a partir du site web IUCLID
(https://iuclid6.echa.europa.eu/fr/get-reference-substances).

! Notez que I'ensemble des substances de référence téléchargeable n’est pas mis a jour
et que des erreurs et des incohérences peuvent exister. Il est de la responsabilité de
I'utilisateur de vérifier les informations utilisées dans la notification.

A partir de la page «Search and download Reference substance» (rechercher et télécharger
une substance de référence) du site web IUCLID, commencez par rechercher la substance a
I'aide d’un identificateur de produit CE ou autre. A partir de la liste des résultats, vous pouvez
télécharger et enregistrer le fichier localement (au format .i6z) sous un nom plus significatif.


https://iuclid6.echa.europa.eu/fr/get-reference-substances
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Search for and download Reference substances

EC Num CAS Num EC Name IUPAC Name

200-659-6

Molecular Formula

Search Reset

ECNum 4« CASNum EC Name IUPAC Name Molecular Formula Link to i6z file

200-659-6 67-56-1 methanol methanol CH40 Download

Pour importer la substance de référence dans votre instance de travail d'IUCLID, sélectionnez
«Browse» (parcourir), et recherchez le fichier précédemment enregistré, par exemple sur votre
bureau.

= | Dashboard Search entities and dossiersy
Import IUCLID file(s) @ Overwite settings + | If newer than existing [v.
Substances
Mixtures
_/' 8 Drop file to import or | Browse

Advanced import

Articles

53

Une fois que le fichier de la substance de référence a été importé avec succes, il sera
disponible dans la liste des substances de référence.
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Import IUCLID ﬁ|E(S) (7] Overwrite settings : | If newer than existing |+
il Clear complete

51fac686-1c2e-47a3-ac17-4d7004a52bAd.ibz Open
I
= Reference substances (7

» Advanced search
Droj

19 results found

Newest first +

O perfume

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

O ethanol

64-17-5 ethanol

200-578-6 ECBS-7d5e370b-6d34-4295-8e22-83733529014d

[1 GDPyef sub 4

5.3.2 Créer et lier une substance de référence

La liaison d’un ensemble de données d’une substance a une substance de référence peut se
faire soit a) en faisant une sélection dans la liste des substances de référence, soit b) en créant
une nouvelle substance de référence. Pour en créer une nouvelle, un minimum d’informations

doit étre fourni:
i) Un nom de substance de référence.

ii) La substance de référence doit avoir au moins un des identificateurs suivants déclarés:
EC number (numéro CE), CAS number (numéro CAS), TUPAC name (nom IUPAC),
international chemical name (nom chimique international), Colour index (indice de
couleur) ou nom INCI. Veuillez noter que le nom chimique international doit étre

indiqué dans le champ du nom UICPA.

@ Les polymeéres sont considérés comme des substances et doivent étre identifiés de la
méme maniére que tout autre composant, c’est-a-dire que vous devez fournir un nom et
un numéro d’identification comme décrit dans l'article 18, paragraphe 2 du CLP.
Lorsqu’aucun numéro CE, CAS ou nom IUPAC n’est disponible, vous pouvez déclarer le
nom connu dans le champ du nom IUPAC dans le document sur la substance de référence.

Lorsque vous créez une nouvelle substance de référence, le formulaire correspondant s’ouvre
et vous pouvez saisir les informations.
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t Le «Inventory number» (numéro d’inventaire) ne contient pas de liste exhaustive des
substances. Si la substance ne figure pas dans l'inventaire CE, vous devrez saisir
manuellement les «Reference substance information» (informations sur la substance de
référence) relatives a son identité.

Create new Reference Substance

General information

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

Inventol
Inventory i
Inventory number @
Inventory number P | i
None
EC [ 231-790-7 / trans-4-methylcyclohexanol / 7731-29-5 f CTH140
Re
Reference substance information EC /2317912 / water [ 7732-18-5 / H20
IUPAC name EC / 231-792-8 / estra-1,3,5(10)triens-3,17p-dicl diheptancate /
7732-97-0 / C32H4804
None
EC [ 231-793-3 / zinc sulphate / 7732.02-0/ H2045.Zn
CAS number
None | EC/231-794-9 / haxadecane-1.16-diol / 7735-42-4 / C16H3402
CAS name 7 EC/231-795-4 /1.1 oxybis[2-chloroethancl] / 7737-02-2 / CAHBCI203
None v
Synonyms 4+ New item
# Identifier Identitv Remarke Action

Molecular and structural information

Molecular formula

Le champ «Synonyms>» (synonymes) de la substance de référence peut étre utilisé, par
exemple, pour inclure des langues supplémentaires ou d’autres noms tels que des noms
communs.

Reference substance information
IUPAC name
CAS number

CAS name

Synonyms + New item

# Identifiar Identitv Remarke Action

H other: Finnish Vettd Mone (1]

i 2 other: Swedish Vatten None 1]
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5.3.3 Classification (et étiquetage) de la substance

Un nouveau document «Classification and labelling» (classification et étiquetage) doit étre
inclus pour la substance. Un nouveau document peut étre créé, ou un document peut étre
copié a partir d’'une source existante.

/ CLP Poison centres natification

Z & Hazardous mixture
~ Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter
hd Mixture composition +
A ® Mixture composition.001 1]
& 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

La classification de la substance doit étre indiquée dans le nouveau document en effectuant
une sélection dans la liste de sélection «Hazard categories and statements» (catégories et
mentions de danger). Les limites de concentration spécifiques et les facteurs M, le cas échéant,
peuvent également étre indiqués dans les champs spécifiques.

Si la substance n’est pas classée en tant que danger physique, de danger pour la santé
humaine ou pour I’'environnement, sélectionnez «Not classified» (non classé). Cette sélection
fige les champs de classification. Toute «Additional hazard classes» (classe de danger
supplémentaire) peut également étre saisie dans cette section.
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r,:’ CLP Poison centres notification
M ¥

E Mixture information and product identity

Hazardous mixture

Mixture identity and legal submitter
Iz‘ Mixture composition

Iz‘ Ld Mixture composition.001

B ¢ wmm o
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 ©
. . W
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

u Additional information

Templates

Classification and labelling.001
UUID: a9738683-4d14-439d-8d5f-64db87552c37

Classification

Not classified

Carcinogenicity

Route of exposure
None

Hazard categories & statements

o

@ |
o+ |

5

(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.

Les informations relatives au «Labelling» (étiquetage) des composants d’une substance ne

sont pas nécessaires, mais peuvent étre incluses sur une base volontaire. Notez que la fonction
«Calculate» (calculer) utilise les informations de classification saisies a |'étape précédente pour
obtenir des informations sur I'étiquetage.

nécessaire.

¢ Il incombe a I'auteur de la déclaration de vérifier les résultats de la fonction «Calculate»
(calculer) dans la section sur 'étiquetage. Les informations peuvent étre modifiées si

B Mixture information and product identity o
Mixture identity and legal submitter (1]
[¥]  wixture compasition o+

E ® ticture composition.001 m
T
&  substance 1

Identity of the substance

MiM 1

Classification and labelling

| @ Clasaification and labelling 001 ft

Templates

Product identity
Classification of the mixture and label elements o +
Mixture safety data sheets and toxicological information +
[¥]  Additional information
Colour and physical state +
pH +
Packaging (type and size} +

it

Signal word
Danger

Hazard pictogram

GHS02: flame GHS07: exclamation

mark

Hazard statements

+ Newitem

GHS09: environment

Hazard statement
H242: Heating may cause a fire.

Additional text

Hazard statement
H302: Harmful if swallowed.

Additional text
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5.4 Ajout d'un composant du mélange dans le mélange (MiM)

5.4.1 Identifier le MiM et spécifier la concentration

La création d'un ensemble de données d'un mélange est requise pour chaque composant du
MiM qui est inclus dans le mélange final qui sera mis sur le marché. Si vous déclarez les
substances connues du MiM, des ensembles de données d’une substance individuelles sont
nécessaires, chacune devant étre identifiée par son identificateur respectif et liée a une
substance de référence.

Si toutes les substances du composant du mélange dans le mélange sont connues, elles
doivent étre déclarées individuellement, comme pour toutes les autres substances,
c'est-a-dire qu’elles ne doivent pas étre incluses en tant que MiM. Dans ce cas, Vvérifiez
si vous avez déclaré deux substances identiques - celles-ci devront étre fusionnées et
déclarées une seule fois.

-

A partir du document (principal) de composition du mélange, vous devez d’abord créer un «+
New item>» (nouvel élément). Cliquer sur le champ (en bleu) permet d’ouvrir la fenétre Set
values (définir les valeurs) dans laquelle vous sélectionnez «Substance» (substance) dans le
champ Name (nom).

Mixture composition.001 ® 0 B |{
Components
+ New it
ewtiem Set values X
# Name Fu
Name T !
— Qv
i ! +select
a S = ;
Mixture .-'@;duct
Substance

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

Le MiM peut étre spécifié de deux fagons, soit en:

i) sélectionnant un ensemble de données d'un mélange précédemment préparé dans la
liste, si disponible, OU
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ii) «+Create» (créer) un nouvel ensemble de données d’'un mélange et saisir les
informations pertinentes.

Select Mixture / Product i) 1)) + create [

48 results found

» Advanced search

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

Hazardgus mixture gewfgrmulgtion o - o o o o o o o Qouggiiog G

La sélection d’'un ensemble de données d’'un mélange dans la liste remplit
automatiquement la fenétre de définition des valeurs avec le nom du composant du MiM lié a
des informations associées.

Set values X

Name
°u
= MiM X

Function

Typical concentration

PGV VYV VVVVIVVVVVVVVY

Lors de la création d’'un ensemble de données d’'un mélange, vous devez saisir
manuellement les informations relatives au composant de mélange, notamment:

«Mixture name>» (nom du mélange): Le nom du mélange est un champ de texte libre et
doit inclure le nom du mélange tel que recgu par le fournisseur.

! Lorsque plus d’'un nom existe pour un composant du mélange, ils ne doivent pas tous
étre inclus dans ce champ. Ils peuvent étre inclus dans la section «Other identifiers»
(autres identificateurs)

«Legal entity owner» (titulaire de I'entité Iégale): Notez que l'entité légale est
obligatoire pour créer I’ensemble de données IUCLID, mais qu’elle n’est pas obligatoire a des
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fins de PCN et qu’aucune vérification de cette information n’est effectuée. Actuellement, une
sélection d’entités légales doit étre faite. Il pourrait s’agir, par exemple, de votre propre entité
légale.

Mixture name*

@ Mixture name field is mandatory.

Legal entity owner*

© Legal entity owner field is mandatory.

Other identifiers + New item

= Name type Name Country Remarks Action

Contact persons + Newitem

Une fois que le nom du mélange a été fourni et sauvegardé, la fenétre Set values (définir les
valeurs) doit étre rempli:

«Function» (fonction): Il est uniquement obligatoire d’inclure cette fonction si vous indiquez
un composant IGC (identificateur générique du composant). Dans ce cas, une sélection doit
étre faite entre les parfums ou les colorants. Dans tous les cas, I'information peut étre fournie
volontairement.

«Typical concentration/Concentration range> (concentration typique/plage de
concentration): La concentration des composants peut étre déclarée soit comme une
concentration typique (c’est-a-dire une concentration exacte), soit comme une plage de
concentration et exprimée en % (m/m) ou en % (v/v). Saisissez les informations pertinentes si
le composant MiM est conforme soit a 100 % du mélange final, soit a une partie seulement du
mélange final. Les opérateurs (>, <, <, =) doivent étre inclus pour déclarer les plages - notez
gu’une approximative n’est pas acceptée.

@ Notez que les unités doivent étre déclarées de la méme maniére pour la concentration
de tous les composants.

Les concentrations déclarées pour les composants dangereux et non dangereux doivent étre
conformes aux limites autorisées détaillées a I'annexe VIII (sauf dispositions spécifiques). Vous
pouvez trouver plus d’informations sur ces plages, y compris des exemples concrets, sur notre
site web https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/components-of-major-concern
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Set values X

Name
v

£ MiM X

Function

Typical concentration

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)

! Ce n’est que lorsque les composants répondent a des conditions spécifiques décrites a
I'annexe VIII du réglement CLP que ces types de composants doivent étre indiqués. Voir
le chapitre 6 pour plus d'informations:

e Composant de formule standard (FS)

¢ Groupe de composants interchangeables (GCI)

o Identificateur générique de composant (IGC)

5.4.2 Compléter les informations sur le MiM

Cette section décrit les documents pertinents relatifs au MiM et la maniére dont les
informations doivent étre saisies dans IUCLID lorsque la composition d’'un MiM n’est pas
entiérement connue.

Lorsqu’un composant du MiM est ajouté au document principal de composition du mélange et
que I'on clique sur le bouton «Save» (enregistrer), un ensemble supplémentaire de champs
d'information est généré dans l'arborescence de navigation. Ces sections deviennent visibles
lorsque I'on utilise les fleches pour développer le MiM. Pour saisir des informations pour chaque
section, il faut d’abord créer un «New document» (nouveau document).
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s Mixture compaosition +
e ® Mixture composition.001 i
&  water

/ Mixture in mixture (MiM) identity I
I MiM composition +

I MiM unique formulai <+ New document I

. MiM suppliers + i

I

i 1

| Classification and labelling + Il

| 1
I

‘\\ MiM safety data sheets + A

7

Notez que selon les informations que vous utilisez pour déclarer votre mélange, il n’est pas
nécessaire de remplir toutes les sections et tous les champs. Veuillez consulter le guide de
I'annexe VIII (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp) pour
déterminer quelles informations doivent obligatoirement étre fournies pour votre mélange
dans le mélange, comme indiqué dans I'annexe VIII du CLP, partie B; 3.2.2.

-

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» (Identité du MiM): Notez que le nom du MiM (et de I'entité Iégale) a été
fourni lors du processus de création a |'étape précédente. Vous pouvez ajouter des
informations dans la section Other identifiers (autres identificateurs) pour le MiM, par exemple
s'il est conforme a une formule standard ou a un carburant comme indiqué a I'annexe VIII. I
n’‘est pas nécessaire d’indiquer ds personnes a contacter pour le MiM - reportez-vous a la
section «MiM supplier» (fournisseur de MiM) décrite ci-dessous.


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

ﬁEI Purple Haze Chemicals

# Name type Name

Contact persons 4 New item

«MiM composition» (composition du MiM): Les composants de la substance (uniguement)
du MiM sont saisis ici. Le composant d’une substance est encore élargi pour inclure des
informations sur l'identité de la substance du MiM (substance de référence) et sa classification
(voir les sections 4.3.5.3 et 4.3.5.4).

[¥]  Mixture in mixture (MiM) identity Components

0 4+ Newitem

A Purple Haze Chemicals

# Name Function

E MiM composition
El L Composition.007

El &  MiM substance

& MiM substance | MiM

Substance ref sub

EJ  identity of the substance

Classification and labelling

«MiM UFI» (UFI du MiM): L'UFI du MiM comme fourni par le fournisseur peut étre inclus
dans ce champ s'il est disponible. Le «Regulatory programme» (programme réglementaire)
doit contenir un «CLP unique formula identifier> (identificateur CLP unique de la formule) et
I'UFI saisi dans le champ d’identification.

. n - . ‘\ L] .
Iz‘ MiM unique formula identifiers (UFI) |dentifiers.001
| @ dentifiers.001 L UUID: 1a22f494-730e-40a2-bfB9-66513249d522
u MiM suppliers £ .+ Regulatory Programme Identifiers
Classification and labelling + Regulator  Set values x
MiM safety data sheets + #
[~] ® Composition.001 [ ] Regulatory Programme
CLP unique formula identifier (UFI)
E & MM substance 1 ID*

% !

© D field is mandatory.

«MiM supplier» (fournisseur du MiM): Les détails du fournisseur peuvent étre inclus en
faisant une sélection dans la liste des entités Iégales. Si les détails ne sont pas répertoriés, il
est possible de créer un «+New document» (nouveau document) et de fournir les détails
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pertinents pour le fournisseur du MiM (le nom, |I'adresse électronique et le numéro de
téléphone du fournisseur du MiM). Notez que I'UUID de I'entité |égale du fournisseur du MiM
n‘est pas requis.

t Lorsque vous spécifiez les coordonnées du fournisseur du MiM, assurez-vous
d’utiliser les coordonnées du fournisseur européen. Ceci afin d‘aider les autorités
en cas de suivi de la composition.

General information

Legal entity name*

@ Legal entity name field is mandatory.

Legal entity type

WY Y VVVVVVVVVVVVVVVVVVWV-S

Address ® ®

Address 1
Address 2
Postal code
Town

Region / State
Country
Phone

Fax

Email

«Classification (and labelling)>» (classification [et étiquetage]) (du MiM): La
classification du MiM doit étre indiquée en faisant une sélection dans la liste de sélection
«Hazard categories and statements» (catégories et mentions de danger). Les éléments
d’étiquetage du MiM ne sont pas obligatoires, mais peuvent étre inclus volontairement. La
fonctionnalité Calculate (calculer) peut étre utilisée pour faciliter ce processus apres
vérification des résultats par |'auteur de la déclaration.

«MiM safety data sheet» (fiche de données de sécurité du MiM): Ces informations ne
sont en aucun cas obligatoires, mais le champ est disponible pour un téléchargement facultatif
en plusieurs langues.
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5.4.3 Saisie d’informations relatives a la composition du MiM

Aprés avoir créé le document de composition du MiM, une section Components (composants)
apparait. Ici, il est possible d’ajouter les substances connues qui font partie de la composition
du MiM. Chaque substance est ajoutée en cliquant sur «+New item» (nouvel élément).

[ 7 CLP Poison centres notification .
L4 Composition.001

PCN: guide pratique - version 5.1

v T Hazardous mixture
. . o Components
< Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter + New item
v Mixture composition + # Name Function Typical ¢
v| @ Mixture composition.001 (]
1
& Water @

v E Mim
Mixture in mixture (MiM) identity
v MiM composition +

@® Composition.001

Le fait de cliquer dans la zone de I'élément créé (en bleu) dans la section Components

(composants) ouvre une boite de dialogue spécifique Set values (définir les valeurs) pour les
substances de MiM.

Set values
Name L
Set values
Function
| Name
L’ A
Typical concentration i +select
Mixture / Product
Concentration range
Substance

Concentration range

«Name>» (nom) - Notez que dans le champ de nom, seuls les composants d’une substance
peuvent étre ajoutés a la composition du MiM.

La «Fonction» (fonction) n'est pas obligatoire, mais peut étre fournie volontairement.
Une «Typical concentation>» (concentration typique) ou une «Concentration range»

(plage de concentration) doit étre indiquée pour la substance dans le MiM. Normalement, ces
informations proviennent de la FDS et ne sont soumises a aucun controéle.
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5.4.4 Saisie des informations d’identité et de classification des
substances pour les composants du MiM

Dans la fenétre «Set values» (définir les valeurs), la sélection du «Name» (nom) lance le
processus d’identification des composants d’une substance d’un MiM. L'identification de la
substance peut se faire de deux facons:

e en sélectionnant un ensemble de données existant ou
e en créant un nouvel ensemble de données

Dans tous les cas, chaque composant d'une substance inclus dans la composition du MiM doit
étre lié a une substance de référence dans I'Identité du document de la substance, et la
classification fournie. Utilisez les fleches > dans l'arborescence de navigation pour développer
la section des substances du MiM afin de révéler l'identité de la substance et les documents de
classification et d'étiquetage.

V Mixture composition ar
v ® \vixture composition.001
7} & water
v % Fragrance blend v MiM composition
" B0 Mixture in mixture (MiM)identity v ® composition.001
I
ii MiM composition _‘:i.; v| & MiMsub1
ii MiM unique formula identifiers (UFI) E v Identity of the substance
:} MiM suppliers ii © & MiMsub1

I — ) I 7 ‘
i Classification and labelling I A Undefined legal entity

1 I N
R MiM safety data sheets §4] MiM substance 1

v Classification and labelling

@ Classification and labelling.001

Un nouveau document de classification et étiquetage devra d’abord étre créé puis rempli
avec, au minimum, la classification de la substance pour les dangers physiques et pour la
santé humaine ou l'indication «Not classified» (non classé), selon le cas. Les informations
relatives a I'étiquetage ne sont pas obligatoires, mais peuvent étre fournies sur la base du
volontariat.
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v & MiM substance
o Identity of the substance

& MiM substance

Classification and labelling +
Inherited templates + Mew document
MiM unique formula identifiers (UFI) @1

5.4.5 Préparation d'une notification pour un mélange représentant
100 % du MiM

Dans des situations spécifiques, lorsque I'auteur de la déclaration ne dispose pas
d’informations suffisantes sur la composition comme I'exige I'annexe VIII (et qu’il n’est pas en
mesure de les obtenir du fournisseur), il peut étre acceptable de faire une notification lorsqu’un
meélange dans le mélange constitue 100 % de la composition finale du mélange.

# CLP Poison centres notification .
4 Mixture composition.001

= & Biocide mixture (100% MibM)

~ Mixture information and product identity Components
+ Newitem
Mixture identity and legal submitter
# Name Function T}'p\cal concentration
= Mixture compaosition +
~|  ® Micwre composition 001 m 1 I Biocide mixture (100% MiM) 00 % (w/v)
& Biocide mixture {100% MiM)
Product iden

Cela nécessite tout de méme une notification compléte, ce qui signifie que vous devez:

1. Créer un nouvel ensemble de données d'un mélange et spécifier le contexte de travail
comme étant une notification CLP aux centres antipoison.

2. Saisir toutes les informations requises dans la notification concernant le mélange final.

a. Section d’en-téte du dossier (par exemple, marchés, langues, type de

notification)

b. Section d’information sur le produit (par exemple, emballage, type d’utilisation,
utilisation principale prévue, marques commerciales, couleur, état physique).
Section UFI et autres identificateurs (générer et ajouter votre propre UFI)
Informations sur les mélanges (par exemple, classification et étiquetage,
informations toxicologiques, pH)

oo

3. Créer un document de composition de mélange et saisir toutes les informations
requises pour le mélange dans le mélange
a. Ajouter un composant du mélange
b. Donner le nom du mélange et indiquer une entité Iégale (il peut s'agir d’'une
entité légale non définie ou méme de la vétre).
c. Une fenétre Set values (définir les valeurs) sera créée pour saisir la
concentration type. C'est ici que vous devez indiquer 100 %.
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d. Une fois que vous avez sauvegardé ces informations, ouvrir le composant MiM
dans la partie gauche de la page - vous verrez un certain nombre de sections
supplémentaires a remplir.

4. Les sections du composant MiM sont les suivantes:
a. Identité du MiM (automatiquement remplie a I’'étape 3.b)
b. Composition du MiM (c’est ici que vous ajoutez les composants individuels d’'une
substance du MiM. Chaque substance doit avoir un nom et une concentration.
c. Au niveau inférieur suivant de chaque substance, vous devez:
i. créer un nouveau document pour l'identité de la substance et fournir un
lien vers une substance de référence,
puis
ii. créer un nouveau document pour la classification et I'étiquetage et
indiquer la classification du MiM
Section UFI du MiM - endroit ou I'UFI du mélange fourni est ajouté
Fournisseur du MiM - endroit ou les coordonnées du fournisseur sont ajoutées
Classification et étiquetage - ajoutez la classification du MiM
Fiches de données de sécurité du MiM - ici, il est possible de joindre les fiches de
données de sécurité

Q"o a

5.5 Document d’identité/d’information sur le produit

Le «Product information document» (document d’information sur le produit) contient les
informations nécessaires a l'identification du produit ou des produits contenant le mélange tels
gue mis sur le marché. Pour créer un document d’information sur le produit, sélectionnez
«+New document» (nouveau document) (dans l'arborescence de navigation).

- Product identity
- Product information +

1® Productinformal 4 New document

i ® product information details 2 @.
i L

i ® product information details 3
i ® product information details 4 Li]

Unigue formula identifiers (UF1) and other

ers

@ 1l est possible de créer plusieurs fiches d’information sur le produit pour un mélange
lorsqu'il est souhaitable de séparer les informations relatives a des produits spécifiques
contenant le mélange, par exemple s'il existe différentes marques commerciales ou UFI
ou peut-étre différentes zones de marché. Il peut également étre utile d’avoir des
documents d’information sur les produits séparés si, par exemple, un détenteur
d’obligations inclut des informations supplémentaires pour un client distributeur.
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Le document d’information sur le produit contient les sections «Group submission» (déclaration
groupée) (pertinente uniquement pour ce type de déclaration spécifique et couverte dans le
chapitre 8), «Product identifiers» (identificateurs du produit) (section 5.5.1) et «Additional
information» (informations supplémentaires) (section 5.5.2)

Product information.001

2 bbb De6f-285af827ad0b

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

Product identifiers

Trade names + Hew item

# Trade name

Other names + New item

# Other name

Unique Formula Identifier (UFI) and other identifiers

Additional information

Colour and physical state

Link to the information abouwt colour and physical state

Packaging
Product not packaged

Link to the packaging information

Product use category
Use type

Main intended use

Secondary uses

Market placement

Active market (country)

Ceased market (country)

5.5.1 Identificateurs de produit

Les identificateurs de produits comprennent les noms commerciaux et autres, ainsi que
I'identifiant unique de formulation (UFI). Les éléments individuels sont ajoutés en cliquant sur
«+New item» (nouvel élément).

Product identifiers

Trade names 4+ Newitem

# Trade name Action

1 Zuper final mixture

L]

2 Super final mixture i}
Other names + Newitem

# Other name Action

Unique Formula Identifiers (UFI)
0200-U0OCW-500C-Q2U3
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«Trade names>» marques commerciales): La marque commerciale du produit, comme
indiqué sur I'étiquette, doit étre saisie ici. Il est possible d’inclure plusieurs marques
commerciales dans le méme document IUCLID (par exemple lorsque le méme mélange est mis
sur le marché sous différentes marques commerciales, mais que les mémes informations sur le
produit s’appliquent). Il est également possible de les ajouter individuellement dans des
documents d’information sur le produit distincts.

-

Si vous avez plusieurs marques commerciales, elles doivent étre incluses en tant
gu’éléments individuels.
N’incluez pas toutes les marques commerciales dans un seul champ de saisie.

Trade names New item

= Trade name

Shiny, Kiiltéva, Brillante, Glanzende x

«Other names>» (autres noms): Tout autre nom pouvant figurer sur |'étiquette et pouvant
étre utile pour faciliter I'identification du mélange peut étre inclus dans cette section.

«Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers» (identifiants uniques de
formulation et autres identifiants):

Un ou plusieurs identifiants uniques de formulation (UFI) sont ajoutés dans cette section des
identifiants de programme réglementaire. Trois «identifiants pertinents pour la PCN associés
au reglement CLP» doivent étre inclus ici, le cas échéant:

i.  UFI - un code alphanumérique de 16 caractéres avec un format défini est inclus dans
cette section. Le générateur d’UFI est disponible sur le site web des centres antipoison
de I'ECHA https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/ufi-generator

ii. Numéro PCN associé —Si vous déclarez une «nouvelle notification aprés une
modification importante de la composition», vous devez indiquer le numéro PCN associé
au réglement CLP (voir le chapitre 11 pour plus de détails sur les mises a jour).

iii. Identifiant de produit a plusieurs composants - permet d’indiquer que certains
mélanges (notifiés séparément) appartiennent au méme produit a plusieurs composants
(voir section 7.2 pour plus de détails).

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers New item

| Regulatory Programme

# Regulatory Programme D |
v

CLP multi-component product identifier
CLP related PCN number

CLP unigue formula identifier (UFI)

&


https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/ufi-generator
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Out| I UFI Generator (générateu r d ,U FI) ”I" Unigue Formula Identifier Generator
https ://ufi.echa .eurODa .eu/# (CREATE UFIS VALTDATE UFT GET A COMPANY KEY I

Guide de l'utilisateur de I'UFI (traductions disponibles) et
autres supports
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/ufi-generator

5.5.2 Informations supplémentaires

Les «informations supplémentaires» sur le produit comprennent les champs suivants:

5.5.2.1 «Colour» (couleur)

Il est possible de sélectionner une ou plusieurs couleurs. Le choix de plusieurs couleurs, par
exemple incolore et bleu, signifie que le produit est mis sur le marché dans ces variations (par
exemple, si une composition de mélange est différente pour des colorants étiquetés avec le
méme identificateur générique de composant (IGC), voir section 6.1).

; Colour

Additional information i Select/Deselect all

Colour and physical state | ¥ v
I Link to the information about colour and physical state | i
| {ur — | | Black
---------------- Fahhh e
B . ble w
brown

5.5.2.2 «Physical state» (état physique)

Une sélection doit étre faite pour I'état physique du produit a la température de 20 °C et a la
pression de 101 hPa (c’est-a-dire gaz/liquide/solide). Des informations facultatives concernant
la forme et l'intensité peuvent étre incluses a partir de la liste de sélection disponible (par
exemple, solide: flocons; transparent).


https://ufi.echa.europa.eu/%23#/create
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/ufi-generator
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Physical state at 20°C and 1013 hPa
liquid

Form

gel
RN
liquid: viscous

liquid: volatile

O Notez que la sélection d’un état physique active/désactive certaines «forms» (formes).

5.5.2.3 «Packaging» (emballage)

Si un mélange est fourni dans différents types et tailles d’emballage, il convient d'inclure des
informations sur tous les types et tailles pertinents (aucune plage n’est autorisée) mis sur le

marché. En outre, vous pouvez indiquer si le produit n’est pas emballé en cochant la case
correspondante.

Additional information

Colour and physical state

Link to the information about colour and physical state

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

Plusieurs tailles d’emballage peuvent étre indiquées dans un seul élément d’emballage.

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) = New item

1]
Size of packaging in contact with the product (container size)
1 L Wi
1]
Size of packaging in contact with the product (container size)
500 mL
1]
Size of packaging in contact with the product (container size)
100 mL
1]
Size of packaging in contact with the product (container size)
50 mL
Packaging related attachments + New item
# Type of attachment Attached document Action

Cependant, différents éléments d’emballage sont requis si plus d’un type d’emballage est
utilisé.
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Packaging

Link to the packaging information

barrel / drum | 25 L b4
bottle | 1 L| 500 mL | 100 mL | 50 mL »
+ select

@ Notez qu’en ce qui concerne les mélanges destinés a étre utilisés sur des sites
industriels uniquement et qui peuvent bénéficier d'une «déclaration limitée», il n'est pas
obligatoire d’indiquer s’ils sont emballés ou non.

Tout document relatif au conditionnement, par exemple un exemple d’étiquette, peut étre
inclus. Les fichiers acceptés incluent, mais ne sont pas limités au format pdf, Word, JPEG.

Packaging

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

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

Packaging related attachments + New item

# Type of attachment Attached document Action

1 [ ]

dn

5.5.2.4 «Product use category information» (informations sur la catégorie d’utilisation
du produit)

Product use category

Use type
v Consumer
Main intended use

PC-AIR-4 Air care products for vehicles

Secondary uses

i. «Use type» (type d’utilisation): Le choix du ou des types d’utilisation doit refléter a
la fois le mélange mis sur le marché et d’autres mélanges s'il est utilisé plus en aval
dans la chaine d’approvisionnement. Par exemple, le type d’utilisation d’'un mélange
fourni pour une utilisation sur des sites industriels devra également refléter d’autres
types d’utilisation s’il est utilisé comme mélange pour une formulation ultérieure dans
des produits a usage professionnel ou grand public.

Product use category

Select/Deselect all

~  consumer
professional

industrial
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ii. «Main intended use>» (utilisation principale prévue): Une seule catégorie
d’utilisation principale par fiche d’information sur le produit est requise. Les catégories
énumérées sont celles disponibles dans le systéme européen de catégorisation des
produits (EuPCS). Faites défiler la liste ou utilisez la fonction de recherche.

Main intended use

-0R-

.
'
'
'

laund

L| 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))

b PCDET1. 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 geterggifoglandguasiige) o o o o & 4 4 4 A 4 4 4 4 A

Notez que si le produit peut correspondre a plusieurs catégories et qu'il est soumis a
une autorisation en vertu du reglement sur les produits biocides (RPB) ou du réglement
sur les produits phytopharmaceutiques (RPP), la catégorie de produit reflétant
I'utilisation prévue en tant que biocide ou produit phytopharmaceutique doit étre
sélectionnée comme «Main intended use» (utilisation principale prévue).

o=

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

products = PP-BI0-1 Biocidal products for human hygiene)
Secondary uses
» 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>» (utilisations secondaires): Il s'agit d'informations facultatives
qui peuvent étre fournies pour les produits qui correspondent a plusieurs catégories
principales d’utilisation prévue.

Le guide pratique EuPCS et les documents d’accompagnement sont
disponibles dans toutes les langues de I'UE:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/eu-product-categorisation-

system



https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/eu-product-categorisation-system
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/eu-product-categorisation-system
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5.5.2.5 «Country (Market placement)» (pays [mise sur le marché])

Les listes complétes des zones de marché incluses dans le ou les documents d’information sur
le produit doivent correspondre a la liste compléete indiquée dans I’'en-téte du projet de dossier.
En cas de documents d‘information sur les produits multiples, chaque pays indiqué dans I'en-
téte du projet de dossier doit étre sélectionné au moins une fois, soit dans la liste des «Active
market» (marchés actifs), soit dans celle des «Ceased market» (marchés fermés).

_,.: CLP Poison centrea notification
Additional information
Dossier name (giver

Hazardc 108 Market placement

Dossier submission remark Active market (country)
Denmark

'
- — +" Finland
Specific submissions Finlan
-

d market (country)

AL

i. <«Active market (country)>» (marchés actifs [pays]): Au début de la phase
préparatoire, toutes les zones de marché pertinentes ont été indiquées dans l'en-téte
du projet de dossier pour I'ensemble de la notification. Ces zones de marché doivent
étre indiquées en conséquence dans le document d’information sur le produit. Si le
méme produit est placé sur différentes zones de marché, tous les pays concernés
peuvent étre sélectionnés dans la méme fiche produit. Il est également possible de
créer plusieurs documents d’information sur les produits et d’attribuer les pays
correspondants.

ii. «Ceased market (country)» (marchés fermés [pays]): L'auteur de la déclaration
peut indiquer dans une mise a jour si la mise sur un marché spécifique d’un produit a
cessé. Le ou les pays concernés peuvent étre sélectionnés dans cette liste. En méme
temps, les mémes pays doivent étre désélectionnés dans la liste «Active market»
(marchés actifs) du méme document d’information sur le produit.

Le retrait d’un produit du marché est une fonctionnalité des outils informatiques et est
inclus dans le format PCN. Les informations relatives a un produit retiré du marché
peuvent étre incluses dans un dossier actualisé, a ne pas confondre avec la solution
permettant de désactiver un dossier soumis!

-
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5.6 Classification et étiquetage du mélange (final)

Cette section doit contenir toutes les «Hazard categories and statements» (catégories et
mentions de danger) correctes et pertinentes d’une liste prédéfinie de valeurs existantes
(conformément aux critéres du reéglement CLP).

! Un seul document de classification et d’étiquetage (C&L) peut exister pour un mélange
dans le cadre d’une déclaration standard. La saisie de plusieurs documents C&L pour ce
type de déclaration entrainera I'échec de la regle de validation.

5.6.1 Informations sur la classification

«Not classified>» (non classé): Si votre mélange n’est pas classé en tant que danger
physique, danger pour la santé humaine ou pour I’environnement, sélectionnez «Not
classified» (non classé). Cette sélection fige les champs de classification.

Classification

Not classified

«Physical and health hazards>» (danger physique et danger pour la santé humaine):
Sélectionnez toutes les catégories et mentions de danger pour chacune des classes de danger
auxquelles votre mélange appartient en choisissant dans la liste déroulante. Un texte préventif
est disponible pour la recherche.

Classification

Not classified

Hazarcl categories & statements

i (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 1-H310: Fatal in contact withskin. ~ pgi____
F

(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 2-H310: Fatal in contact with skin.

(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.

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

Skin Corr. 1-H314: Causes severe skin burns and eye damage.

Skin Corr. 1A-H314: Causes severe skin burns and eye damage.

«Environmental hazards>» (Dangers pour I’environnement): Si votre mélange est classé
en raison de dangers physiques ou pour la santé humaine, il n‘est pas obligatoire de
mentionner les dangers pour lI'environnement, bien qu’ils puissent étre inclus par souci
d’exhaustivité. Si votre mélange est uniquement classé en raison des dangers pour
I'environnement et que vous effectuez une notification volontaire, vous devrez indiquer la
classification en conséquence.
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«Additional hazard classes» (classes de danger supplémentaires): Des champs de
texte libre sont disponibles pour inclure des classes de danger et des mentions
supplémentaires dans toutes les langues pertinentes.

5.6.2 Informations sur l'étiquetage

Comme pour les ensembles de données d’une substance et d'un mélange dans un mélange, les
éléments d’étiquetage (obligatoires pour le mélange final) peuvent étre remplis
automatiquement a l'aide du bouton de calcul. L'auteur de la déclaration doit vérifier et
éventuellement corriger ou compléter les informations générées. Les champs inclus dans le
document d’étiquetage sont les suivants:

«Signal word» (mention d'avertissement): Dans la liste déroulante, on peut choisir entre
danger, avertissement ou pas de mention d’avertissement.

Labelling

«Hazard pictogram>» (pictogramme de danger): Plusieurs sélections de pictogrammes de
danger sont disponibles conformément au réglement CLP.

Hazard pictogram

0@0@00@0@

DGHsm explcdlng M GHso2: flame  [£GHS03: flame [VIGHsD4: gas  [41GHS05: corrosion ] GHS06: skull and GHso7: .GHSGE health M eHso9
over circle cylinder crossbones exclamation mark hazard environment

«Hazard and Precautionary statements» (mentions de danger et de précaution):
Cette section doit contenir toutes les mentions de danger et de précaution correctes et
pertinentes (étiquetage) provenant d’une liste prédéfinie de valeurs existantes (selon les
critéres du réglement CLP).

t Certaines mentions contiennent des champs de texte libre permettant d’inclure des
informations textuelles supplémentaires. Il est possible d’inclure ces informations dans
toutes les langues pertinentes des pays ol le mélange sera mis sur le marché.
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Hazard statements

+ Newitem

é 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

© [Hazardstaiement T

L H2D00: Unstable explosives.

H201: Explosive; mass explosion hazard.

HZ202: Explosive, severe projection hazard.

T VTVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVN

«Additional labelling requirements» (exigences supplémentaires en matiére
d’étiquetage): Cette section fait référence aux informations supplémentaires sur les dangers,
a savoir les déclarations EUH.

9 Certains mélanges sont classés uniquement pour EUH208, ce qui s’'applique aux
mélanges qui ne sont pas classés comme sensibilisants, mais qui contiennent cependant
au moins une substance sensibilisante. Le guide de I'annexe VIII considére que ces
mélanges ne sont soumis qu’a une notification volontaire.

Additional labelling requirements

Additional non-GHS hazard statements + Newitem

Additional non-GHS hazard statement

R e e e e e A A e A A i e e i e e e e e e A .
'
]
i

EUHO14: Reacts viclently with water -[European Union] e
EUHO18: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture {European Union]

EUHO19: May form explosive peroxides -[European Union]

Additi

EUHO029: Contact with water liberates toxic gas.-[European Union]

Notes EUHOD31: 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»: Cette section comprend une liste de sélection a partir de laguelle vous pouvez
choisir des sous-catégories supplémentaires pour la classification SGH.
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Notes

+ New item

-
'
'
'
'
L

Please select

Mote 1-[This concentration limit for elicitation is used for the application o...]
Note 2-[The concentration of ism@mﬂ is the percentage by weight of ._]
Mote 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 itization when th...]
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5.7 Fiches de données de sécurité des mélanges et informations
toxicologiques

Créez un nouveau document pour les informations toxicologiques ou copiez un document
existant s'il est disponible et pertinent. Dans tous les cas, cette section doit inclure les
informations sur les effets toxicologiques du mélange, ou de ses composants, comme l'exige la
section 11 de la fiche de données de sécurité du mélange.

«Toxicological information (section 11 of SDS)>» (informations toxicologiques
[section 11 de la FDS]): Un seul document d’information toxicologique est autorisé par
notification de déclaration standard. Toutefois, si la déclaration est destinée a plusieurs
marchés/langues, ces informations doivent étre fournies pour chaque langue sélectionnée dans
I’en-téte du projet de dossier.

! Vous devez vous assurer que les informations saisies ici sont des informations
autonomes et ne contiennent pas, par exemple, de références croisées a d’autres
sections de la FDS.

«Safety data sheets of mixture/product» (fiches de données de sécurité du
mélange/produit): Joindre la fiche de données de sécurité (FDS) du mélange n’est pas
obligatoire et ne dispense pas le détenteur d’obligations de fournir des informations dans le
format requis. Il est possible de joindre plusieurs FDS et d‘inclure des informations sur le pays
et la langue.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001

Information on mixtures

Safety data sheets of mixture / product @

<+ Newitem

# Safety data sheet Country Language

P2 1_windox SDS.pdf @

Texicological information (section 11 of SDS)
fi

Tiedot myrkyll

Seoksen myrkyllis

vaikutuksista:
sominaisuuksista ei ole kokeelliseen ndynéén perustuvia tietoja

Vaaralliset terv ikutukset
os altistus on toistuvaa, pitkSaikaista tai tydperdisen altistumisen raja-arvot ylittdvés, tuotteella voi olla haitallisia

terveysvaikutuksia altistustavasta riippuen

vaikutus):

! Seetxlla '3|"'"i'i"'l tieggien p-ﬂa:eelij:-kitﬁriteer' eivat 1gyty, eilﬂJc:eial £} |Klt;;na' - - a Y - Y
. . ) -
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5.8 Informations supplémentaires
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La section «Additional information» (informations complémentaires) contient les informations
relatives au pH. Pour fournir ces informations, vous pouvez créer un nouveau document sur le
pH ou utiliser la fonctionnalité «Copy data from...» (copier les données a partir de...), le cas

échéant.

Il existe deux fagons de fournir des informations sur le pH, soit:

i) «pH not available> (pH non disponible): Si le pH ne peut pas étre mesuré,
vous devez cocher la case pH is not relevant (le pH n’est pas approprié). Vous ne
devez indiquer ni une valeur de pH ni une concentration de solution. Dans ce cas, il

faut justifier I'absence de valeur.

pHis

i) Fournir une «pH value>» (valeur de pH): Pour fournir une valeur de pH, vous

pouvez fournir une valeur exacte ou une plage:

e Pour indiquer la valeur exacte du pH, une seule entrée numérique suffit.

e Pour indiquer une plage, vous devez utiliser les opérateurs correspondants, par
exemple <,>. Une valeur approximative fournie par I'opérateur n’est pas
acceptée pour rapporter le pH dans les notifications aux centres antipoison.

@ Lorsque le pH =<3 ou >=10, la largeur maximale préférée de la plage est de 1 unité.
Lorsque le pH >3 ou <10, la largeur maximale préférée de la plage est de 3 unités.
Le dépassement de ces limites déclenchera une régle de qualité contenue dans un

rapport de validation et envoyée avec la notification a I'Etat membre (c’est-a-dire qu'il
déclenchera un avertissement, voir section 5.1.1).

e «Solution concentration» (concentration de la solution): Il s’agit d'un champ

obligatoire lorsque la valeur du pH est fournie.
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Key value for chemical safety assessment

pH value
> V| 6.5 < Vv 68

Solution concentration (%)
100

6. Composition du mélange - cas spécifiques

Cette section traite du document relatif a la composition du mélange dans des circonstances
spécifiques

¢ Indication d’un identificateur générique de composant (IGC)
e Indication d’'une formule standard (FS)

e Indication d’un identificateur de composant interchangeable (ICG)

6.1 Indication d'un identificateur générique de composant (IGC)

Un identificateur générique de composant peut étre utilisé pour identifier les composants
utilisés exclusivement pour ajouter du parfum ou un colorant, et seulement s’ils ne sont pas
classés en raison d’un quelconque danger sanitaire. Dans le présent document, ces
composants sont appelés «GCI components» (composants IGC).

Le méme type d'IGC, c’est-a-dire «perfumes» (parfums) ou «colouring agents» (colorants),
peut étre utilisé pour identifier un ou plusieurs composants. Toutefois, la concentration d'un
IGC donné ne peut dépasser au total 5 % pour la somme des parfums, et 25 % pour la somme
des colorants.

@ Notez qu'un document de classification et d’étiquetage est obligatoire pour les
composants IGC.

Si plusieurs composants doivent étre identifiés avec le méme IGC et ont la méme
classification pour les dangers physiques et/ou environnementaux, ils peuvent étre
couverts par un seul composant IGC.

Il est également possible d’utiliser plusieurs fois le méme IGC dans la méme
composition, a condition de ne pas dépasser le seuil de concentration maximale de 5 %
ou 25 %.

Les composants IGC peuvent étre soit des substances, soit un mélange dans des mélanges.
Dans les deux cas, un composant IGC doit avoir un «<name» (nom) et une «function»
(fonction) spécifiés (par exemple, parfum ou colorant), une concentration indiquée et la case
IGC cochée.
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Pour ajouter un composant IGC a partir du document de composition du mélange, sélectionnez
«+ New jtem» (nouvel élément) et une fenétre Set values (définir les valeurs) s’ouvre.

Set values X

Name @~
+ select

Mixture / Product
Substance
Concentration range
Standard formula (SF) component

Interchangeable component greup (ICG)

Generic component identifier (GCI)

Dans le champ de nom, sélectionnez «Substance» (substance) ou «Mixture/product»
(mélange/produit) pour ouvrir la page correspondante. Vous pouvez sélectionner un ensemble
de données disponible dans la liste si I'ensemble a déja été préparé auparavant, ou vous
pouvez en «+Create» (créer) un nouveau.

= -
I
— = -

Pour en créer un nouveau, fournissez le nom du composant (par exemple «Perfume» (parfum)
ou «Colouring agent» (colorant)) et indiquez une entité légale.

Notez que I'entité |égale (EL) est obligatoire pour créer I’ensemble de données IUCLID,
mais qu’elle n’est pas obligatoire a des fins de PCN et qu’aucune vérification de cette
information n’est effectuée. Actuellement, il faut sélectionner une EL, par exemple votre
propre EL.

Les informations sur la substance de référence ne sont pas requises pour les composants d'une
substance IGC.

Substance name*

Perfume

Legal Entity*

Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Identification of substance

[ R R R IRITIIIITIIITIITIIIIIIII ., ]

Reference substance @™
E +select

== j
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Remplissez la fenétre Set values (définir les valeurs) en détaillant la fonction, la concentration
et cochez la case «IGC». Si le composant IGC couvre plusieurs parfums ou colorants, leur
concentration totale doit étre indiquée.

Set values X

Mame
Perfume

Function
nerfume

Typical concentration

centration range

I:l Generic component identifier (GCI)

Si le composant IGC est ajouté en tant que mélange, les exigences d’identification standard
pour le mélange dans les mélanges ne s’appliquent pas (c’est-a-dire qu'’il n‘est pas nécessaire
d’indiquer I'UFI, la composition et les fournisseurs).

6.2 Indication d’'une formule standard (FS)

Des formules standard ont été développées spécifiquement pour le ciment, le platre, le
béton prét a I'emploi et sont répertoriées dans la partie D, annexe VIII. Actuellement, le
reglement contient 23 formules standard, chacune indiquant les composants contenus et leurs
gammes de concentration. Pour les mélanges conformes a une formule standard spécifique,
des exigences moins strictes en termes de composition s’appliquent et la déclaration peut
s’écarter partiellement des exigences standard.

Vous pouvez préparer des ensembles de données de formules standard spécifiques
(informations sur la composition) en téléchargeant des ensembles de données préts a
I’emploi sur le site du Centre antipoison ou en préparant les votres.

Un mélange peut contenir une formule standard, a savoir:
i une formule qui constitue 100 % du mélange final (dans ce cas, le mélange dans son
ensemble est conforme a la formule standard et peut étre utilisé comme tel dans la

déclaration; aucun composant supplémentaire n‘est présent dans le mélange), ou

ii. un qui ne constitue qu’une partie du mélange final, car il contient d’autres composants
en plus de ceux spécifiés dans la formule standard.

Les composants de la formule standard peuvent étre déclarés:
i. dans le document (principal) de composition du mélange, chaque composant individuel

est marqué comme un «Standard formula (SF) component» (composant de formule
standard [FS]).
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~ Mixture information and product identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition.001

PCN: guide pratique -

version 5.1

- +
~ L]
| mineral mats
&  iron(N) sulfate
& Tin(ll) sulfate
B rroductidenny
Classification of the mixture and label elements  + :
Mixture safety data sheets and toxicological +

information

Additional information

Components
+ Newitem @ Importfile Vv

# Name Function Typical concentration Concentration range standard formula (SF) compo...
& Portland cement clinker

i Portland cement clinker | Portland 86.5 100 ™
cement clinker
# Calcium sulfate | Calcium —

12 08 % 4]
sulfate | Calcium sulfate =
% Flue dust/Inarganic natural —

i3 . g 05 % [v]
mineral materials —
# Iron(ll) sulfate | Iren(ll) sulfate | —

P4 0 [~
Iron(ll) sulfate -
& Tin(1l) sulfate | Tin(1l) sulfate —

5 001 ]
Tin(ll) sulfate -

ii. dans le document de composition du MiM (marqué comme un «Standard formula (SF)
component» (composant de formule standard [SF]); dans ce cas, la formule standard
est incluse en tant que MiM dans la composition finale.

~ & Cement Standard Formula - 1 [Portland camant with one mai

= Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter

> Mixture

L portland cement

Standard formula (SF) identity

n constituent: clinker]

Components

+ Newitem ) Importfile v

P2 & tron(1l) sulfate | Iron(ll) sulfate | Iron(ll) sulfate

~]  SFcomposition

~] ® composition.001

& Portland cement clinker

# Name
+
L] 1 4 Tin (1) sulfate

i3 + Flue dust/Inorganic natural mineral materials
+
(] 4

Portland cement clinker
I mat

+

Classification and labelling

# Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate

# Portland cement clinker | Portland cement clinker

Function Typical concentration

Concentration range

appliguées.

© Notez qu'il est du devoir de I'auteur de la déclaration de fournir des informations aussi
détaillées que possible. Par conséquent, s'il est possible de fournir des plages de
concentration plus précises que celles indiquées dans la formule standard de la partie D
de I'annexe VIII (par exemple, si elles sont disponibles dans la FDS), il convient de le
faire. Les composants peuvent toujours étre marqués comme des composants FS, de
sorte que les régles de contrble des plages de concentration normales ne sont pas

6.2.1 Téléchargement d’ensembles de données de formules standard
prétes a I'emploi

Pour chaque formule standard (FS), la composition (identité des composants et concentration)

est spécifiée dans la partie D de I'annexe VIII. Par exemple:
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Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

iComponent name EC No IConcentration (w/w %)
Portland cement clinker 66-043-4 86,5 - 100

Calcium sulfate 231-900-3 )-8

Flue dust L70-659-9 )5

[norganic natural mineral materialsp310-127-6

[ron(Il) sulfate 231-753-5 0 — 1

['in(II) sulfate 231-302-2 ) —0,1

Par souci de simplicité, des ensembles de données FS ont été préparés et sont disponibles pour
étre téléchargés et utilisés dans votre instance IUCLID. Notez que seules les informations
relatives a la composition (nom et identifiants numériques, et concentration tels que définis
dans le texte juridique) ont été incluses dans I’ensemble de données. Par conséquent, vous
devrez compléter ces ensembles de données avec d’autres informations, par exemple la
classification. Bien entendu, il est également possible de préparer vos propres ensembles de
données FS si vous le souhaitez.

@ Des instructions sur la maniére d'importer et de modifier I’entité l1égale de I'ensemble de
données sont fournies ici https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-
notification-format

File Edit View Favortes Tools Help

b o= v P = X i

Add  Extract Test Copy Move Delete Info

Mame

| [1ccafc10-62b2-4bE0-a04f- 5684 a0a T ebe.ifiz |

| | EfdBafc3-94cd-426e-9b34-2fBc0afdcd3f itz

|| Tacc2b35-ecd1-4c5f-9e85-a1ed BETAM23.i62

| | 7bd110d2-9383-4c42-8123-fbTecd5b2cfa.ifz

|| O7f9a470-da24-4871-b207-2b 788047807 c.ibz

|| 83263 c-fadc-dacd-99a3:b30ech3c0B835ib, . o . o 4 e s e a a a e m oa m

6.2.2 Saisie des informations lorsque le mélange final est conforme a
100 % a la formule standard

Le mélange final est entierement conforme a une formule standard (FS) lorsqu’il ne contient
aucun autre composant que ceux énumeérés dans la formule standard elle-méme. Dans ce cas,
le nom et la description de la FS (de la méme maniére que dans la partie D de I'annexe VIII)
doivent étre inclus en plus du nom du mélange dans le champ «Other identifiers» (autres
identificateurs) de la section «Mixture identity and legal submitter» (Identité du mélange et
auteur légal de la déclaration).
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Il convient de sélectionner «Standard formula (SF)» (Formule standard [FS]) dans le champ
Name type (type de nom), ce qui active une liste déroulante dans le champ Name (nom).
Cette liste comprend les noms de FS autorisés dans la partie D de I'annexe VIII.

[2 ©LP Poison centres natification

- L portlan
| Mixture name*

[¥]  Mixture information and product portland cement
identity
T

T portlend cement I
a Other | + Newitem |:-‘. Importfile
o

UUID: 255753%e-de3d-4ad3-beet-d282115331dc

cement

Legal entity owner*
identty and legal submitter (I # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland Set values x

= 1
Mixture composition + : Name type — Name type
Product identity standard formula (SF)
-----------------------------------------------------------------------------------------
Classification of themixtureand . Contact persons + Newitem : Name
Iabel elements '
| v
Mixture safety data sheets and .
‘oxicological information Y
L Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with one main constituent: clinker] fadl -
EJ  Additional information ™
Inherited templates 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
L main constituems: clinker and silica fume] S
Cemem Standard Formula - 4 [Portland-pozzolana cemem, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituems: clinker and pozzolan (natural or natural calcined
pozzolan)]
Cement Standard Formula - 5 [Portland-fly ash cement, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituents: clinker and fly ash (siliceous and calcareous fly ash)]
Cement Standard Formula - & [Portland-burnt shale cement Portland cements with two ~

main constituents: clinker and burnt shalel

Pour déclarer un composant FS d’une substance dans le document de composition du mélange
(principal), ajoutez un «+New item» (+Nouveau élément) pour inclure un composant d’une
substance.
J CLP Poisan centres novfismicn Composition.001
¥] ¥ panland comee R —

o

|+ Mixture and

+ Newitem & impantfile ™
u Mixture identity and legal submitter

L Narme Function Typical i C range Standard formula (SF) compo.

Ll LR &

& Ironl) sulfate | Iron(ll) sulfsre

lien(1l] sulfete

¥ Flue qust/ingrganic natural 05 %{w/w)
minaral materials :

<

& Portland cement clmiker

. & Calcium sulfate | Calcium sulfate
Produst identiy T 08 %{ww) ~
Calcium sulfate ’

Classincation of the mixture and label +
elements
) ) | # Portiand cement clinker |
Mixture satety data sheets and toxicalogical 4 | i 5 100 % (A =
information s B55 100 % (i =

u Additional information

Inherited templates

Chaque composant d’une substance doit étre déclaré (nom et concentration) conformément a
la composition standard pertinente de I'annexe VIII, partie D, et lié a une substance de
référence. Enfin, chaque composant est marqué comme un «Standard formula (SF)
component» (composant de formule standard [FS]).

Name
& Tin (Il) sulfate

Function

Typical concentration

Concentration range
001 %(ww)

[] Standard formula (SF) component

Il convient de noter que les FS de la partie D de I'annexe VIII peuvent contenir des groupes de
composants partageant la méme plage de concentration.
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Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

iComponent name [EC No )IConcentration (w/w%)
Portland cement clinker R66-043-4 86,5 — 100

calcium sulfate 31-900-3 ) _8
Flue dust ) 270-659-9 -5

[norganic natural mineral materialsf310-127-6

Tron(1l) sulfate B31-753-5 T
Tin(Il) sulfate 031-302-2 )—0,1

Dans ces cas particuliers, un composant de mélange (c’est-a-dire un MiM) doit étre créé et
inclus dans le document final de composition du mélange. Saisissez le «Name» (nom) du
composant du mélange en incluant les noms des composants groupés (par exemple, «Flue
dust/inorganic natural mineral material» (Poussiéres de combustion/matiére minérale naturelle
inorganique). Les substances individuelles du composant du mélange (par exemple, poussiéres
de combustion et matiéres minérales naturelles inorganiques) doivent également étre
identifiées, mais seul le composant du mélange doit é&tre marqué comme un «Standard formula
(SF) component» (composant de formule standard (FS)).

E  portland cament

[¥]  Mixture information and product identity

‘Components

4+ Newitem & importfile
“ Mixture identity and lega| submitter

# Name Function Typical concentration Concentration range standard formula (SF) component
Mixture ion +
® composition # Portland t clinker | Portland t clinks —
|Z] @ compestioncon L] - erdand cement clinker | Prtand cement clinker [ -
Portland cement clinker
B % oo
. iz & Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate 08 %(w/w) ]
[¥] " Flue dust/inorganic natural mineral materials s
Bl wixture in mixture (MiM) identity £3 T Flue dustinorgnic natural mineral materials 05 % (wiw) =
MiM composition + o
ia & Iron(1l) sulfate | Iron(Hl) sulfste | Iron(11) sulfate 01 %(wiw) ]
@ Composition (mixture) 001 ]
B % Fueds £5 & Tin (i) sulfste 001 % (w/w) =]
B % rognec :
MiM unique formula identifiers (UFT) +
MiM suppliers +
Classification and labelling +
MiM safety data sheets +

Inherited templates
B 4 cecum e

Bl % rortland coment clinker
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6.2.3 Saisie des informations lorsqu’une partie du mélange est
conforme a une formule standard

Lorsque la composition finale du mélange contient des composants supplémentaires en plus de
ceux de la formule standard (FS) de la partie D de I'annexe VIII, ceux-ci devront étre inclus
selon les régles standard de déclaration des composants. Les composants supplémentaires qui
n‘appartiennent pas a la formule standard ne doivent pas étre marqués comme des
composants de la formule standard (FS).

Dans ce cas, le mélange dans son ensemble n’est conforme a aucune formule standard. Par
conséquent, le nom et la description de la FS pertinente doivent étre indiqués pour chaque
composant individuel (substance ou MiM) qui fait partie de la FS et non pour le mélange
principal.

Dans «Other substance identifiers» (autres identificateurs de substance), sélectionnez «+New
item>» (nouvel élément). Une fenétre Set values (définir les valeurs) s‘ouvre et vous permet de
sélectionner «Standard formula (SF)» (formule standard [FS]) dans le champ Name type (type
de nom), puis la formule standard spécifique dans le champ Name (nom).

Set values X

Mame type
Standard formula (SF)

Name

Country

Remarks

Il est également possible d’inclure une FS compléte en tant que composant de mélange, c’est-
a-dire un MiM. Pour ce faire, a partir de la composition principale du mélange, sélectionnez
«+New item» (nouvel élément) et cliquez sur le champ correspondant (en bleu) pour l'ouvrir,
puis sélectionnez «Mixture/Product» (mélange/produit).

Mixture composition.001 Set values X
compopents
{Name 1
+ New item o
! +select
# Name Function Typical co... 1
Mixture ;53’0-:& ct
Substance

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)
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Une fois que le composant du MiM est ajouté et qu’une entité |égale est sélectionnée,
sélectionnez «+New item>» (nouvel élément) dans le champ Other identifiers (autres
identificateurs) afin de sélectionner le nom de FS approprié.

Notez que I'entité légale (EL) est obligatoire pour créer I'ensemble de données IUCLID,
mais qu’elle n‘est pas obligatoire a des fins de PCN et qu’aucune vérification de cette
information n’est effectuée. Actuellement, il faut sélectionner une EL, par exemple votre

propre EL.

Ajoutez la concentration du MiM dans le mélange final et cochez la case «Standard formula
(SF) component» (Composant de la formule standard [FS]).

Set values X

Mame
L Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with ...

Function
Typical concentration
80 % (wiw)

Concentration range

f/] Standard formula (SF) component

Maintenant que la formule standard a été ajoutée en tant que MiM, les composants individuels
de la formule standard doivent étre déclarés dans la section de composition de la formule
standard (c’est-a-dire du MiM) (créez d'abord un «New document» (nouveau document)
accessible via I'arborescence de navigation sur le co6té gauche de la page.

e Mixture composition +
- ® Mixture composition.001 o

& P01
w -~ Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with

* pne main constituent: clinker]
Standard formula (SF) identity

SF composition +

Classification and 4+ Mew document

Inherited templates
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L'identification de chaque composant individuel se fait dans le document de composition des
MiM de formule standard. Le fait de cliquer sur «+New item» (nouvel élément) facilite la
création d’un enregistrement de composant (par le biais de la fenétre Set values [définir les
valeurs]).

! L'identité et la concentration de chaque composant doivent étre déclarées
- conformément aux valeurs détaillées dans la partie D de I'annexe VIII du
reglement CLP.

E Mixture composition + ﬂﬂmpmﬂms
® icture composition.001 il 4 Mewitem
& P07
n ; # Name Function
=~ Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with
¥ one main constituent: clinker]

Standard formula (SF) identity

® Compoaition.001 i1

>
[“]  SFcomposition +

Classification and labelling
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6.3 Indication d’'un groupe de composants interchangeables (GCI)

Un «Interchangeable component group (ICG)» (groupe de composants interchangeables
[GCI]) est constitué de plusieurs composants qui sont similaires les uns aux autres selon
certains critéres, chaque composant pouvant étre utilisé de maniére interchangeable dans un
mélange sans modifier la classification globale de ce mélange, son danger ou l'intervention
sanitaire d’'urgence.

L'utilisation du GCI est envisagée lorsqu’il n’est pas possible de connaitre la concentration
exacte a chaque moment de certains composants s'ils sont utilisés de maniere
interchangeable. Pour plus de détails sur les critéres auxquels les composants doivent
répondre afin d’étre notifiés comme faisant partie d'un GCI, veuillez vous référer au Guide de
I'annexe VIII.

HECHA

Les exigences complétes en matiére d’information, conformément au texte
juridique, sont couvertes par le Guide relatif a I’annexe VIII (les
traductions sont fournies)

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

Les composants d'un GCI sont appelés composants interchangeables. Lors de la préparation
d’une notification aux centres antipoison, le groupe est d‘abord créé comme pour un
composant de mélange/produit (c’est-a-dire un MiM), puis les composants interchangeables
(substances ou MiM) qu’il contient sont ajoutés et identifiés.

6.3.1 Etape 1 - Indication du groupe

Le document de composition du mélange est I’endroit ou tous les composants, c’est-a-dire les
substances ou les MiM, et les GCI sont ajoutés en sélectionnant «+New item» (nouvel
élément).

v| & Mixture with ICG

v Mixture information and product Components
ety + New item
Mixture identity and legal submitter . . .
Y B # Name Function Typical concentra..  Concentration ran...

e Mixture composition +

=1

1
| ] Composition.001 &

Un composant du mélange est créé pour le GCI (c’est-a-dire un MiM) et un nom est saisi
pour le groupe dans le champ Name (nom) qui correspond a la ou aux fonctions techniques
des composants regroupés. L'entité Iégale (elle peut étre indéfinie) doit étre sélectionnée.

La concentration du composant GCI (et non des composants individuels regroupés) dans le
mélange final est indiquée et la case GCI est cochée.


https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-clp
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Name
¢ Halegenated solvents - ICG

Function
Typical concentration
15 % (w/v)

Concentration range

Une description plus détaillée du GCI peut étre fournie dans toutes les langues pertinentes en
ajoutant un «+New item» (nouvel élément) dans la section Other identifiers (autres
identificateurs) et en sélectionnant le type de nom «nterchangeable Component Group (IGC)»
(Groupe de composants interchangeables [GCI]). L'information doit étre incluse dans le champ
Remarques multilingues.

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 —l

Contact persons + Newitem

-

Le nom des composants regroupés doit étre significatif et indicatif des composants
contenus afin de permettre a I'opérateur d’'urgence d’identifier facilement les types de
composants pouvant étre présents dans le mélange final.

i] L'entité Iégale (EL) est obligatoire pour créer I'ensemble de données IUCLID, mais elle
G| nrest pas obligatoire a des fins de PCN et aucune vérification de cette information n’est
effectuée. Actuellement, il faut sélectionner une EL, par exemple votre propre EL.

6.3.2 Etape 2 - Indiquer les informations relatives aux composants

Une fois le GCI créé dans le document de composition du mélange, un document relatif au GCI
sera visible dans l'arborescence de navigation. Les composants interchangeables peuvent alors
étre ajoutés dans le document «ICG composition» (composition des GCI). Les composants
interchangeables doivent étre identifiés selon les regles standard pour les substances ou les
MiM.
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Chaque composant MiM inclus dans un GCI devra étre identifié par:
i) son nom et sa composition compléete (si disponible); ou
ii) son nom et son UFI (si disponible), ou
iii) son nom, la composition figurant sur la FDS et les coordonnées du fournisseur.

Chaque composant d’une substance inclus dans un GCI doit étre identifié comme toute autre
substance et nécessite un lien vers une substance de référence.

~ Mixture with ICG

- Mixture information and product identity Components

+ Newitem

Mixture identity and legal submitter
# Name Function Typical concentration Concentration range

v Mixture composition +

v|  ® Mixture composition.001 ] HE | # Interchangeable component 11 Interchangeable component
v % Halogenated solvems - 106
e e P2 & Imerchangeable component 2 | Interchangeable component 2
Interchangeable component group (ICG) identity
— HE) & Interchangeable component 3 | Interchangeable compenent 3
~ ICG composition +
® Composition.001 L]
& inerchangeable component 1

& imterchangeable component 3

Classification and lahelling +

@ Les composants inclus dans un GCI ne nécessitent pas d’informations sur la
concentration.

Les informations sur la classification peuvent étre fournies pour le GCI dans son ensemble,
en particulier lorsque tous les composants ont exactement la méme composition. Lorsque de
petites différences existent (possible au niveau des sous-catégories), la classification doit étre
fournie pour chaque composant individuellement. Dans ce cas, la classification du GCI ne doit
pas étre fournie.

Les informations sur le pH et les propriétés toxicologiques pour I’ensemble des GCI (c’est-
a-dire pour tous les composants inclus dans les GCI) peuvent étre fournies, mais elles ne sont
pas |également obligatoires.

Les informations sur la concentration doivent étre fournies pour le GCI dans son ensemble,
et non pour les composants individuels regroupés dans le GCI. Si la concentration des
composants individuels interchangeables est connue, ceux-ci ne doivent pas étre notifiés dans
le cadre d'un GCI.

. Un MiM signalé comme un GCI ne peut pas inclure un composant supplémentaire
signalé comme:

e Une formule standard
e Un identificateur générique de composant

e Un autre groupe de composants interchangeables
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6.4 Notification des mélanges de carburants

A Iinstar des mélanges conformes & une formule standard (FS), certains carburants (c’est-a-
dire ceux qui sont énumérés dans le tableau 3 de I'annexe VIII) peuvent également s’écarter
des exigences d’information standard. Pour les carburants autorisés, la composition peut étre
déclarée conformément a la fiche de données de sécurité (et, en outre, a toute autre
information disponible sur la composition).

6.4.1 Etape n° 1 - Identifier le carburant

Identifiez le carburant au niveau du mélange principal dans la section «Other identifiers»
(autres identificateurs) en sélectionnant «Fuels» (carburants) dans le champ Name type (type
de nom) et en choisissant le nom du carburant concerné dans la liste de sélection.

# CLP Poison centres notification

| - | < Fuel
o Mixture name*
n Mixture information and product Fuel
identity

Legal entity owner*

Classification of the mixture and + # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finlanc ~ Set values b4
label elements
Mixture safety data sheets and oy ; : o s
: e : Name't

toxicological information Other identifiers + Mewitem Impart file lame type

- . ) Mhame T TTTTTTTTTTTITIITTIITTIITsioostossooossoooseoooosoosoooooeooooooooiooy

B} Additional information # Name type e
Inherited templates | & =
1 Gasoline EN228 [Automotive fuels - Unleaded petrol]
i
{IS Gasoline EBS Mmlrotiwe{u’e s - Ethanol (285) automative 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 Etape 2 - Ajouter les composants du carburant

Dans le document (principal) de composition du mélange, ajoutez chaque composant en créant
un nouvel élément et en fournissant les informations relatives au composant en sélectionnant
le type de composant (substance ou mélange) dans le champ du nom.

; CLF Poison centres notification

Mixture composition.001

[v] ¥ Fuel JUID: 13eafbde-eaac-4b53-0037-ba78188393d4
|T| Mixture information and product Components
— identity
+ Newitem Y importfile v
u Mixture identity and legal submitter . Name Set values X
|_T_| Mixture compasition +
n ® tixture composition.001 o U : I ' Name @~
- | +select
.| N i |

Mixture / Product

Substance
{'
-

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)
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6.4.3 Etape 3 - Identifier les composants

Toutes les substances déclarées doivent étre nommeées et liées a un document de substance
de référence et des informations de classification doivent étre fournies.

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 Etape 4 - Compléter les informations sur la composition

Remplissez la fenétre Set values (définir les valeurs) en fournissant les détails de la
composition de chaque composant et cochez la case «Standard Formula (SF) component»
(composant de la formule standard [FS]). Les autres sections de la notification doivent étre
complétées.

MName
4 Ethanol | Ethanol

Function
Typical concentration
Concentration range

> 0 = 10 % (v/v)

[] Standard formula (SF) component

@ Les composants peuvent toujours étre marqués comme «Standard Formula (SF)
component» (composants de la formule standard [FS]), de sorte que les régles de
contréle des gammes de concentration normales ne sont pas appliquées.
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7. Autres considérations pour les mélanges spéciaux
Cette section couvre:
e Les produits a plusieurs composants

e La combinaison de mélange/article

7.1 Indication des produits a plusieurs composants

Les produits a plusieurs composants sont des produits contenant un ensemble de mélanges
distincts (par exemple, des réactifs, des kits de test, des tablettes pour lave-vaisselle, etc.) ou
chaque mélange doit étre notifié individuellement avec son propre identifiant unique de
formulation (UFI).

La section UFI et autres identifiants permet d’indiquer que certains mélanges (notifiés
séparément) appartiennent au méme produit (a plusieurs composants) en indiquant un
identifiant de produit a plusieurs composants selon la PCN.

L'identifiant de produit a plusieurs composants selon la PCN:

e peut étre utilisé dans toutes les notifications relatives au méme produit a plusieurs
composants

e n'est pas contrblé par les régles de validation

e peut étre utilisé comme il convient par le notifiant, par exemple un identifiant existant
(par exemple I'UFI de I'autre mélange, la marque commerciale du produit a plusieurs
composants) ou un nouvel identifiant (par exemple un identifiant unique universel
(UUID)).

} CLP Poison centres notification

Identifiers.001

v < trade name Set values

v Mixture information and product Regulatory Programme Identifiers

Idertity Regulatory Programme Identifiers 4 Newitem e— Regulatory Programme
Y% Mixture identity and legal submitter
— : ¢ # Regulatory Programme
= CLP multi-component product identifier
Mixture composition g ~
1 CLP unique formula identifier (UFI) CLP related PN number
bl Product identity
CLP unigue formula identifier (UF1)
\» Product information + . s
—- Other IT system identifiers
v Unique formula identifiers 4. & .
(UF1) and other identifiers H Other IT system identifiers 4+ New item
I @ |dentifiers.001 i 5 IT system D l

@ Si votre mélange/produit est lié a un produit a plusieurs composants, toutes les
informations pertinentes (par exemple sur le mélange créé lors de I'utilisation) doivent
en outre étre incluses dans le champ d’information toxicologique. Dans ce cas, il faut
préciser quelles informations se rapportent au mélange et quelles informations se
rapportent au produit a plusieurs composants.
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7.2 Indiquer un mélange/article combiné

Certains mélanges sont mis sur le marché en combinaison avec des articles et peuvent faire
I'objet d’une notification. Par exemple, une lingette nettoyante est un exemple de combinaison
d’un mélange et d’un article (fonctionnant comme un support).

Evaluez votre objet en appliquant les critéres détaillés au chapitre 2 du Guide des
exigences relatives aux substances contenues dans des articles.

L'indication des combinaisons mélange/article n’est pas prise en charge par le format PCN.
Il est toutefois possible d’inclure cette information dans les documents relatifs a I'emballage,
par exemple en joignant une image.

Packaging related attachments 4+ New item
#.. Type of attachment Attached document Action
1 other. combination mixture/article %36 cleaning wipes_png i}

des articles
https://echa.europa.eu/fr/quidance-documents/guidance-on-reach.

Guide des exigences applicables aux substances contenues dans _



https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-reach
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8. Déclaration groupée (pour les mélanges ne différant que
par leurs composants parfumeés)

Une déclaration groupée (SG) peut étre préparée pour plusieurs mélanges a condition que:

i) tous les mélanges aient la méme composition, a I’exception de certains parfums dans
des conditions spécifiques (et ou la concentration totale des différents parfums
contenus dans chaque mélange ne dépasse pas 5 %).

ii) les concentrations/plages déclarées pour chacun des composants soient les mémes

(sauf pour certains parfums)
iii) tous les mélanges du groupe relévent de la méme classification au regard des dangers

pour la santé humaine et des dangers physiques

Les sections ci-dessous ne fournissent que des informations spécifiques pertinentes pour une
déclaration groupée. Le dossier doit contenir toutes les informations requises par I'annexe VIII,
selon le cas, et expliquées dans les sections précédentes.

8.1 Etape 1 - Etablir le type de déclaration correct

Spécifiez le type de déclaration comme «Groupe submission» (Déclaration groupée) dans l’'en-
téte du projet de dossier.

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

0 Un mélange unique qui est commercialisé sous différentes informations relatives au
mélange/produit, par exemple des marques commerciales, des UFI, constitue une
déclaration standard. Veuillez noter que les notifications standard peuvent inclure
plusieurs documents d’information sur les produits, comme décrits a la section 5.5.
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8.2 Etape 2 - Saisie des informations sur la composition des mélanges
individuels

Plusieurs documents relatifs a la composition du mélange sont nécessaires dans le cadre d’une
déclaration groupée. Un document de composition de mélange individuel doit étre créé pour
refléter la composition de chaque mélange contenu dans la notification.

b Mixture composition +

i @ Mixt +New document .{"r
_—
: @ Mixture composition.002 ]

i @ Mixture composition.003 fii

Tous les composants (substances ou MiM) sont ajoutés a chaque document de composition du
mélange - notez que vous pouvez utiliser la fonctionnalité «Copy data from...» (copier les
données a partir de ...) pour éviter la saisie répétitive de composants partagés. Il est donc
possible de créer d’abord un document contenant uniguement la composition commune et de
le dupliquer autant de fois que le nombre de mélanges a inclure dans le groupe (voir

section 4.3.4.3). Les composants spécifiques, non communs, peuvent ensuite étre ajoutés a
chaque document de composition pertinent.

@ Tous les composants d’une substance et les composants d’une substance du MiM
doivent étre liés a une substance de référence et aux informations de classification
fournies.

La «Function» (fonction) du composant de parfum doit étre spécifié¢e comme «Perfume»
(parfum). Les concentrations doivent étre indiquées soit comme une concentration exacte
(c’est-a-dire une «Typical concentration» [concentration typique]), soit comme une
«Concentration range» (plage de concentrations).
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Name
4 Lavender oil | Lavender oil
o= R e -
i Function :
i perfume %: '
-y O |

Typical concentration

Concentration range
== 2.9 == 3.1 % (w/w)

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

8.3 Etape 3 - Saisir et relier les informations sur les produits pour
chaque mélange

Dans une déclaration groupée, un document d’information sur le produit doit étre créé et lié a
chaque composition de mélange qu’il représente:

Product information 1 Mixture composition A
Product information 2 > Mixture composition B
Product information 3 > Mixture composition C

La sélection et la liaison de la composition du mélange a un document d’information sur le
produit s’effectuent dans le champ «For a group submission, specify to which mixture it
applies» (dans le cadre d’'une déclaration groupée, précisez a quel mélange il s’applique).

Select existing document x
Product information.001 3 results found
UUID: aZeceb02-c82c-4fd3-bf6d-efd906b1fad2
GI‘OLIP submission MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus 2/10/2021 14:5
e ——————————————————————————
i For a group submission, specify to which mixture it applies: s ,,...... rrduct croup submission-candies ) 245337cf-9e9c-dead-85cf-2a2640774e44
\ +select
e @"""'"""""""""""""""""""""""MinureComposit\on(FIexibIeRecurd)/Eucalyptus 2/10/2021 14:5
Mixture / Product Group submission - candles JID d4dd21da-5982-4f4a-a0ab-1c3alab73ect
MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender 2/10/2021 14:5
fixture / Product Group submission - candles uuID d90f4{05-02¢8-4bfd-bBS5b-ech93e75bb1c

Noter que chaque fiche d’information produit ne peut étre liée qu’a une seule composition de
mélange. Par conséquent, méme si la méme information sur le produit s’applique a plusieurs
compositions de mélange, il conviendra de créer plusieurs documents.
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8.4 Etape 4 - Inclure et lier des documents d’information uniques ou
multiples

En outre, il est possible de créer des documents multiples pour:
i) La classification et I’étiquetage
ii) Les informations toxicologiques
iii) Le pH

Il est toujours nécessaire d’indiquer a quelle composition de mélange I’enregistrement
spécifique se réfere, en utilisant le champ spécifique. Il convient de noter que, dans ce cas, un
seul document peut étre lié a un ou plusieurs mélanges. Par conséquent, si la méme
information s’applique a plusieurs compositions de mélange, celles-ci peuvent toutes étre
sélectionnées dans le méme champ.

Group submission

g g S S S RS ——

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

8.4.1 Déclaration de la classification et de I'étiquetage dans la
déclaration groupée

Pour les déclarations groupées, plusieurs documents de classification et d’étiquetage (C&L)
peuvent étre signalés (par exemple si la classification pour les dangers pour I’environnement
est différente pour les mélanges du groupe et que l'auteur de la déclaration décide d’en fournir
I'information).

Classification and labelling.001 K
JuiD: ef -8dc0-2e2cbd 118 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
Group submission - candles 245337 cf-9e9c-4ead-85cf-2a26d0774e44
Not classified
Hazard categories & statements . ;
. . _ . . MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus =]
v Skin Sens. 1-H317: May cause an allergic =kin reaction.
Heah h haZardS Group submission - candles d4dd21da-5982-4f4a-alab-1c3a1ab73ecl
Reproductive toxicity
Reproductive tOJ(iCit)' MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender &
Spemﬂc Efrec_' Group submission - candles d90f405-02c8-4bfd-b85b-echI3e75bb1c

Route of exposure

WY OO OOV V@V V VN OV V VYV VY Y Y Y Y Y 9y 9V 999 9VVVVVV VYV YV YVY

©® Le méme document C&L peut étre lié a plusieurs compositions de la méme déclaration
groupée.
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8.4.2 Déclaration des informations toxicologiques dans la déclaration
groupée

Dans le cas de déclarations groupées, plusieurs documents d‘information toxicologique peuvent
étre déclarés, le cas échéant. Chaque document doit étre lié a la composition du mélange
concerné. Il est également possible de lier un seul document a plusieurs compositions en les
sélectionnant dans le champ spécifique.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001
uuiD: 269db2ec-6f29-459a-bad5-28c11160a8e8
Group submission

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

Information on mixtures
Safety data sheets of mixture / product

<+ Mew item

# Safety data sheet Country

Toxicological information (section 11 of SDS)

r
'
'
'
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8.4.3 Déclaration du pH dans la déclaration groupée

Il est possible de déclarer un ou plusieurs documents relatifs au pH. Chaque document doit
étre lié a la composition du mélange concerné. Il est également possible de lier un seul
document a plusieurs compositions en les sélectionnant dans le champ spécifique.

pH.001
UUID: 16ee2ff7-c12e-41fe-9f63-0b3dcB4f455T
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
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9. Valider et créer un dossier PCN

Avant de créer un dossier, il est recommandé de vérifier que I’ensemble de données ne
contient pas d’erreurs ou d’informations manquantes a |'aide de la fonctionnalité «Validate»
(valider). Cette fonctionnalité conduit a un certain nombre de contr6les selon un ensemble de
regles prédéfinies pour vérifier que vous avez fourni les informations comme prévu.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

- | @ Hazardous mixture - @
Working context: | CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers
[/ cLP Poison centres notification % 6] @] |4

=
| ; Hazardous mixture

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner*
#l Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Other identifiers + Newitem
S B D Db D oD A S A A A A A A A A A A A A A

La fonction Validate (valider) affichera le résultat de la vérification dans un «Validation
assistant report» (rapport de l'assistant de validation), sous |'une des formes suivantes:

i) «Succeed>» (réussi) sans déclencher de regles

i) «Succeed with warnings» (réussi avec des avertissements), c’est-a-dire qu’une
régle de qualité a été déclenchée, indiquée par le symbole orange

iii) «Fail» (échec), c’est-a-dire déclenchement d’une régle de gestion, indiqué par le
symbole rouge X.

Si aucune reégle n’est déclenchée, le «Validation assistant report» (rapport de |'assistant de
validation) affiche un message indiquant que des contréles supplémentaires sont effectués
dans le systéme lors de la déclaration.

\/ . . . Validated entity: Haz mix
<% Validation assistant report Validation time 23/10/2020 19:52 O Re-validate # Edit dossier settings X Export to Excel X
N Validation scenario: SC0173 - Standard submission

¥ submission checks [ % Quality checks

i/ Business rules Completeness check rules

© 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.

Veuillez noter qu’en raison des controles supplémentaires effectués dans I'ECHA
Submission portal, il est possible de déclencher une régle aprés avoir déclaré les
informations, méme si le «Validation assistant report» (rapport de |'assistant de
validation) a été validé avant la déclaration. Ces regles du portail permettent de vérifier
la cohérence entre les informations que |'utilisateur déclare et les informations déja

-
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disponibles dans la base de données (par exemple, a partir de déclarations précédentes
effectuées par le méme utilisateur ou par d’autres utilisateurs).

9.1 Rapport de I'assistant de validation

Lorsque le «Validation assistant report» (rapport de I'assistant de validation) est généré, il
comporte deux onglets - I'un pour les échecs (marqués comme des contrGles de déclaration) et
I'autre pour les avertissements (marqués comme des contrbles qualité). Chaque onglet indique
le nombre de regles qui ont été déclenchées et vous pouvez basculer entre les deux listes pour
visualiser les résultats.

\/ . ; . Validated entity:
<% Validation assistant report Validation time: i

Validation scenario:

\/ . . . Validated entity:
2 @& Validation assistant report  vaiidation time:

¥ submission checks ) validation scenario:

_—
¥ submission checks ® Quality checks

N

9.2 Controles de déclaration

Un controle de déclaration indique un échec. Ce qui signifie que le dossier ne sera pas accepté
par le systéme ni transmis aux autorités. Il est recommandé de vérifier les sections du dossier
qui nécessitent une action en cliquant sur I’échec en hyperlien dans le «Validation assistant
report» (rapport de I'assistant de validation) et d’apporter les modifications nécessaires.

R N R Validated entity: Hazardous mixture
a“é Validation assistant re port Validation time: 05/05/2021 14:34 © Re-validate # Edit draft dossier header E Exportto Excel | X
Validation scenario: SCO0174 - Voluntary submission

¥ submission checks [ % ouality checks
Business rules Completeness check rules

9 Mim

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

En cas d’échec d’une premiére déclaration, une fois les corrections apportées et un
nouveau dossier créé, il s'agit toujours d’une premiére déclaration et non d’une mise a
jour.
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9.3 Controles qualité

Un contréle qualité sert a avertir ou a rappeler qu’il peut y avoir des lacunes ou des
incohérences. Néanmoins, cela ne peut pas étre évalué par le systeme et cela dépend du cas
spécifique. Ces régles ne bloquent pas une soumission réussie. En d’autres termes, les
notifications dont le succés est assorti d’avertissements seront envoyées aux organismes
désignés concernés avec le «Validation assistant report» (rapport de |'assistant de validation)
détaillant les avertissements énumérés.

Toutefois, il convient de tenir compte de la nécessité de revoir et éventuellement de corriger
les informations.

Un «Validation assistant report» (rapport de |I'assistant de validation) contenant des
avertissements peut conduire a des demandes de clarification supplémentaires de la
part des Etats membres a un stade ultérieur. Néanmoins, vous pouvez avoir des raisons
valables d’ignorer I'avertissement.

-

Notez que les avertissements ne nécessitent pas nécessairement des corrections. Il incombe a
I'auteur de la notification d’évaluer si des corrections sont nécessaires.

R N R Validated entity Hazardous mixture
é’é Validation assistant report validation time: 05/05/2021 14:34 © Re-validate # Edit draft dossier header X Exportto Excel | X
Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks ® quality checks n

@ Qquality concerns have been detected for this substance dataset / dossier. You are advised to revise the sections corresponding to the warning messages as they may trigger follow-up
actions from ECHA. While the quality wamings have been designed to assist the user in detecting inconsistencies in the information provided, there may be special circumstances in which
some of the wamings 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 cne
decimal for each Substance component and Mixture component of your Mixture composition

Pour obtenir une liste compléte de toutes les régles, c’est-a-dire celles
qui sont vérifiées dans IUCLID et le portail, vous pouvez vous référer
a la derniére version des Régles de validation des notifications
aux centres antipoison
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-
format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
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9.4 Création d’un dossier

La fonctionnalité «Create dossier> (créer un dossier) est disponible a partir de la page du
mélange. Une fois que vous avez cliqué, vous étes dirigé vers I’en-téte du projet de dossier
dont les détails peuvent étre vérifiés.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @

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

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

Si vous cliquez a nouveau sur «Create dossier» (créer un dossier), le dossier sera créé avec
succeés ou un message vous indiquera qu’il y a un certain nombre de regles a corriger.

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

Q Dossier creation was completed successfully.

Une fois que le dossier a été créé, il apparait avec le symbole du cadenas violet.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Initial submission - @

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

ﬂ CLP Poison centres notification

Si vous travaillez dans IUCLID Cloud, vous pourrez également choisir I'option «Proceed to
submission» (procéder a la déclaration).

a D JaneDoes
Purple Haze Chemicals

2
]

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108 - @

albele13-1219-46d6-9db6-71f0012f8ecc

| £ cLP Poison centres notification =] view Dossiers & Go to source= 4 Validate Proceed to submission

n '1‘- Hazardous mixture UUID: a1bel1e13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ece Hide empty fields | @ 5]

Dossier Submission Type ~
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10. Fonctions de rapport et d’exportation du dossier

Dans le dossier, un clic sur les trois points «...» ouvre une fenétre dans laquelle diverses
fonctionnalités sont disponibles. Les plus importantes pour la PCN sont «Export to i6z»
(exporter vers i6z) et «Generate report» (générer un rapport).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108

} Export to i6z
| ﬂ CLP Poison centres notification SlViewHoasiersa ity LI: Export annotations to i6z
& Hazardous mixture ‘1‘ Create component PDF
Dossier Submission Type D Compare
Dossier name (given by user) E Generate report
Hazardous mixture 108
Version E) Dissemination preview v

)

10.1 Exporter un dossier (ou un ensemble de données)

Vous pouvez exporter un seul dossier ou ensemble de données localement en cliquant sur les
trois points «...» dans le coin supérieur gauche et en sélectionnant «Export to i6z» (exporter
vers i6z). Vous pouvez donner au dossier un nom significatif pour vous aider dans la gestion

du dossier.

Opening d2575627-3018-4d50-875f-ed46d 7758991 zip >

You have chosen to cpen:
d2575627-3018-4d50-875f-ed46d7758991.zip

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

What should Firefox do with this file?

7-Zip File Manager (default) ~

() Save File

[] Do this autormatically for files like this from now on.

OK Cancel

10.1.1 Fonctionnalité d'exportation en masse (ensembles de données
ou dossiers)

Les ensembles de données d’une substance et d'un mélange dans un mélange ainsi que les
dossiers peuvent également étre exportés individuellement ou en masse en cochant la case a
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coté de chaque élément. Notez que chaque élément doit étre sélectionné individuellement, il
n’'existe pas de fonction «Select/deselect all» (sélectionner/désélectionner tout).

Une fois que vous avez sélectionné «Export» (exporter), la fenétre des paramétres

d’exportation s’ouvre (vous avez la possibilité de modifier les informations exportées) et vous
pouvez exporter les éléments sélectionnés dans un fichier zip.

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products ()
q -

» Advanced search

3items selected | # Export il Delete
Sort by Newest first
- |
B4 Clean and fresh 22/10/2020 22:42  ***
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 Purple Haze C| |:|ags 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 @~

TN Selectinformation to be included

V No regulatory purposes
M AU:AICIS

™ CA:CEPA

A CA: PCPA

v EU:BPR

M EU:CLP

v 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
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10.2 Générer un rapport destiné a une PCN

Cliquer sur «Generate report» (générer un rapport) a partir du dossier permet d’ouvrir une
liste des types de rapports disponibles dans IUCLID.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture 108

albe1e13-f219-46d6-9db6-7170012f8ecc

¥ Hazardous mixture UUID: albe1e13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ecc

Dossier Submission Type

Dossier name (given by user)
Hazardous mixture 108

Version

\1] Create component PDF /%,

Compare

% Export to i6z

| ﬁ CLP Poison centres notification E BLOEEEES e Llj Export annotations to i6z

Select the type of report

ﬁ:| List of Attachments for dossiers only [RTF]

(& List of Attachments for dossiers only [CSV]

@ List of Literaturé references [CSV]

ﬁ Dissemination preview

\ List of Literature References (Extended study details) [CSV]

rﬁ‘?‘m PCN dossier viewer [HTML]

’—XEL.;] Summary of product characteristics (SPC) report [XML]

La sélection du «PCN Dossier Viewer» (visualiseur de dossier PCN) génére un rapport en

ligne avec des onglets pour les différentes sections du dossier.

© Notez que le rapport HTML (dans son intégralité ou pour une section sélectionnée) peut
étre imprimé au format .pdf en utilisant les paramétres du navigateur disponibles.

Purple Haze Chemicals

Purple Haze Chemicals

Initial notification

M Cleanbright (T3 0200-UOCW-500H-QNQU
L '
Preduct information Mixture compaosition Toxicological information Administrative information
@ Product details § @ Submission details B
Name(s) Cleanbright Submitted by
UFI(s) 0200-UDCW-500H-QNQU Notification type
Packaging bottle (1 1)
State liquid
Form
Colour black. @ Uses §f
Colour intensity
Attachments Types of uses

@ Classification and labelling

Classification

Skin sensitisation: 5kin Sens. 1-H317: May cause an allergic skin reaction.
Labelling
Signal word

Pictograms

Main intended use

Q@pH &

Not relevant

)
Consumer

PC-DET-1.1 Laundry detergent for hand washing

substance/mixture is non-palar/aprotic

@ Emergency contact B8

jorigeer Ruevgsregreigm g o o o a4 o 4 A o 4 A 4 A A
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11. Mises a jour

Une fois qu’un dossier a été créé et qu’une déclaration réussie a été effectuée, il est possible
de mettre a jour I'ensemble de données sur le mélange/produit et de créer un dossier
actualisé.

Pour mettre a jour un ensemble de données sur un mélange/produit, il est possible de:
i) Ecraser I’ensemble de données préexistant

i) Créer un «clone» de I'ensemble de données précédemment préparé et de le modifier
en conséquence

iii) Créer un nouvel ensemble de données sur le mélange/produit et de saisir de
nouvelles informations ou de copier des informations déja préparées, le cas
échéant.

! Le détenteur d’obligations doit s’assurer que les organismes désignés concernés
disposent a tout moment d’une notification valide et a jour, reflétant le mélange tel qu’il
a été mis sur le marché.

11.1 Lorsque la déclaration est une mise a jour

A partir de I'ensemble de données d’un mélange concerné, ouvrez I'en-téte Draft Dossier
(projet de dossier) et sélectionnez «Update» (mise a jour). Si «Initial notification» (notification
initiale) est sélectionné, désélectionnez ce champ afin d’activer la liste compléte des types de
notification et sélectionnez «The submission is an update» (la déclaration est une mise a jour).
Si une mise a jour est nécessaire pour une notification qui ne déclenche pas la nécessité d’'un
nouvel UFI, la déclaration est considérée comme une mise a jour.

Notification type

Initial notification

New notification after a significant change of composition
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11.1.1 Mises a jour - Champ «Justification»

Une déclaration mise a jour nécessite toujours une justification. La liste de sélection disponible
contient un ensemble limité de motifs de mise a jour.

Notification type cease product from market
v/ 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
—

; . correction of error
Justification

expansion of market area correction/deletion of trade name

Remarks e
expansion of market area

new toxicological information available

re-place product on market

11.1.2 Mises a jour - Champ «Remarks>» (remarques)

Il se peut que vous ayez besoin d’entrer plus d’informations sur la mise a jour dans le champ
Remarks»(remarques). Notez que le champ de texte libre est disponible dans toutes les
langues concernées.

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]

Voici quelques exemples de cas ou le champ Remarks (remarques) peut étre utilisé pour
fournir des informations supplémentaires utiles:

- Lorsque la justification générique «Correction of error» (correction d’une erreur) est
sélectionnée. Les informations supplémentaires permettront au lecteur d’identifier
facilement les informations nouvelles ou corrigées.

- Lorsque la justification générique «Change in mixture composition without
requiring a new UFI» (modification de la composition du mélange sans nécessité d'un
nouvel UFI) est sélectionnée. Les informations supplémentaires indiquent clairement
gu’un changement de composants du parfum a eu lieu dans les mélanges au sein d’'une
déclaration groupée.
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11.1.3 Mises a jour - «Other update reasons>» (autres motifs de mise a
jour)

Il se peut également qu’un motif de mise a jour ne figure pas dans la liste de sélection, par
exemple, un changement de contact d’'urgence ou un nouveau type d’emballage. A cette fin,
saisissez le motif dans le champ de texte libre pour chaque langue concernée (c’est-a-dire
comme indiqué dans I'en-téte du projet de dossier).

Notification type
] The submission is an update
Reason for updating
Justification New item
Other u pdate reason
fi

[Enter the reason for the update here]

11.1.4 Explication des types de mise a jour

Certaines mises a jour, énumérées a l'annexe VIII, partie B, section 4.1, vous obligent a
mettre a jour la notification avant de mettre le mélange, tel que modifié, sur le marché. Elles
sont expliquées dans le Guide de I'annexe VIII https://echa.europa.eu/fr/guidance-
documents/quidance-on-clp

Ces motifs de mise a jour mentionnés a I'annexe VIII, partie B, section 4.1, se refleétent
également dans la liste de sélection disponible et comprennent:

e «Change in the mixture classification» (modification dans la classification du
mélange)

e «Change in the product identifier» (modification de lI'identificateur de produit)

e «New toxicological information available» (nouvelles informations
toxicologiques disponibles)

En plus de cela, la liste de sélection facilite également d’autres raisons:

e «Cease product from the market» (retirer le produit du marché) - voir la
section 5.5.2.5 sur la maniére d’indiquer les marchés fermés dans la section des
informations sur le produit. En outre, le champ «Remarks» (remarques) des
justifications de mise a jour peut étre utilisé pour préciser quelles zones de marché sont
concernées par la mise a jour.

e «Re-place product on the market» (remettre le produit sur le marché) - par
exemple, lorsqu’on remet sur le marché un produit précédemment abandonné.

e «Change in the mixture composition without requiring a new UFI>» (modification
de la composition du mélange sans qu’une nouvelle UFI soit nécessaire) - par exemple,
lors de la mise a jour d’une déclaration standard en déclaration groupée (et
inversement).


https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-clp
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e «Correction of error» (correction d’une erreur) - Il s'agit d'une erreur de saisie
d’informations dans une notification existante, par exemple un numéro de téléphone
erroné. Utilisez le champ Remarques pour les justifications de mise a jour et précisez
quelle était I'erreur.

e «Correction/deletion of trade name> (correction/suppression de la marque
commerciale) - Par exemple, en cas de faute d’orthographe de la marque commerciale
ou si une marque commerciale incorrecte a été saisie.

o «Expansion of market area» (extension de la zone de marché) - permet d'indiquer
de nouvelles zones de marché, mais il n’est pas possible de les supprimer d’une
notification. Notez qu’une regle de qualité sera déclenchée dans ce cas.

t Certains contrbles de validation ne peuvent étre effectués qu’aprés le lancement du
processus de déclaration, notamment dans le cas des mises a jour.

11.2 Lorsque la déclaration est une «New notification after a
significant change of composition>» (nouvelle notification apres
un changement significatif de la composition)

Lorsque la composition d’'un mélange change au-dela des limites admissibles définies a
I'annexe VIII du réglement CLP, il en résulte, par défaut, deux mélanges chimiquement
différents sur le marché. Dans ce cas, vous devez effectuer une notification pour la nouvelle
composition (contenant un nouveau numéro PCN), c’est-a-dire une «New notification after a
significant change of composition» (nouvelle notification aprés un changement significatif de la
composition).

En outre, la notification doit faire référence au numéro PCN précédent en tant que «Related
PCN number» (numéro PCN associé), et vous devez attribuer un nouvel UFI, le déclarer dans
la notification et l'inclure sur le produit. Ces identifiants sont inclus dans la section «UFI and
other identifiers» (UFI et autres identifiants).

-

Vous devez également indiquer le numéro PCN de la précédente déclaration
associée: il s'agit du «Related PCN number» (numéro PCN associé).

Un seul «Related PCN number» (numéro PCN associé) est autorisé dans une
notification. Par conséquent, si le mélange subit plusieurs modifications
importantes de sa composition, seul le dernier numéro PCN doit étre indiqué
comme «Related PCN number» (numéro PCN associé).

Identifiers -1 (o

&

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + New item

# Regulatory Programme D Action

=

1 CLP related PCN number bdfe7444-435c-4419-992f-8bba78010345

)

2 CLP unigue formula identifier (UFI) GZ00-U0CW-500E-QRIT
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12. Travailler sur I’'ECHA Submission portal
L'ECHA Submission portal fournit aux entreprises une plateforme en ligne pour

télécharger/déclarer et réviser/gérer les notifications aux centres antipoison déclarées aux
organismes désignés et a leurs centres antipoison.

12.1 Télécharger un dossier

Le téléchargement d’un dossier (fichier .i6z) peut se faire soit:

I. directement depuis IUCLID Cloud, c’est-a-dire en cliquant sur «Proceed to submission»
(procéder a la déclaration), ou

II. manuellement dans I'ECHA Submission portal via la fonction «Browse» (parcourir).

12.1.1 Procéder a la déclaration depuis ECHA Cloud

En cliquant sur «Proceed to submission» (procéder a la déclaration), le dossier est
automatiquement téléchargé sur I'/ECHA Submission portal.

L3
=
C
C
C
{=3]
il

u Q L JaneDoes
Purple Haze Chemicals
Dashboard > Mixtures / Products > Leather Cleaner

= | @ Prepared by consultant OA

{ E View Dossiers & Go to source & Validate

OE-

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

Submission Type
CLP Poison centres notification
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12.1.2 Télécharger dans 'ECHA Submission portal

Sélectionnez «Submit a IUCLID dossier» (soumettre un dossier IUCLID) dans la zone de
notification aux centres antipoison selon le reglement CLP, pour accéder a la page de
téléchargement et d’envoi depuis le tableau de bord du portail.

~ Echa jal
) Submission portal

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

Drop file to upload

12.2 Soumettre

Une fois téléchargé, le dossier doit étre soumis en cliquant sur le bouton «Submit»
(soumettre). Si nécessaire, le dossier peut étre retiré de la section de téléchargement.

= ECHA u Q 0 JaneDoes
) Submission portal Purple Haze Chemicals

= Upload and submit

=

L

Prepared by consultant Leather Cleaner
has been uploaded

Remove

Click "Submit” to send your submission. m

Aprés une déclaration réussie, un <«Submission number» (numéro de déclaration) est
automatiquement attribué par le systeme de déclaration. Ce numéro peut étre utilisé pour suivre
ou contréler une déclaration si des problémes surviennent au cours du processus de déclaration.

=

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

RMH932087-04
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f Un environnement d’essai est disponible a des fins de test. Veuillez vous assurer
que vous utilisez le bon environnement avant de soumettre vos dossiers de test!

= ECHA

Submission portal
= Tria

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.

1]

Upload and submit

VVVVVVVVVVVVVVVVVVVY

12.3 Vérification du rapport de déclaration

Un rapport de déclaration est généré pour chaque déclaration et résume le statut et le
contexte de la déclaration.

@ L'ECHA Submission portal n‘envoie aucune communication concernant la déclaration
apres qu’une déclaration a été effectuée. Veuillez consulter le rapport de déclaration
pour connaitre le statut et les événements de la déclaration.




110 PCN: guide pratique - version 5.1

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-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3Zbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCH mumber 32469096-c55b-4023-adce-be3cdba1 2069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

Dossier UUID 4b237e77-c280-47ec-3360-711 380023788

File name 4b237e77-c280-47ec-9369-7f1380c23788 i6z 20/04/2021 10:28 Dossier submitted

Reason for submission Mew notification after a significant change of co.. 20/0472021 10:28 Dossier passed validation checks
Type of submission 20/0452021 10:29 Dossier received by FI

Product information

Use type Consumer
Mame{s) Cleanbright
Identifien(s) 2800-U0RP-S00H-1 AWX
Submission history
PCN number

f1aaf8e1-96b6-4d5-9e38-325c2c23belc

29/04/2021 10:06 RMH179461-08 A
29/04/2021 1015 RMHE22990-03

PCN number
32469096-c55b-40a3-adce-bc3c4b4d 12069

29/04/2021 10:21 EMHD97312-20 B
29/04/2021 10:28  EMH113838-21 @

12.3.1 Informations contenues dans le rapport de déclaration

Le «Submission report» (rapport de déclaration) indique le statut de la déclaration, le numéro
de déclaration, la version IUCLID du dossier soumis et les détails (nom et numéro UUID) de
I'entité |égale qui soumet le dossier. Le rapport de déclaration contient les informations
supplémentaires suivantes:
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Statut de la déclaration:

Statut Description

Succeeded (réussi) o Le statut Succeeded (réussi) signifie que toutes les régles de

validation automatisées ont réussi et que le dossier a été
transmis a l'organisme désigné. Aucun rapport de validation
n'est généré.

Succeeded (with warnings) (réussi | Le statut Succeeded (with warnings) (réussi [avec
[avec avertissements]) A avertissements]) signifie que certaines régles de qualité ont
été détectées et sont visibles dans le rapport de validation.

Failed (échec) m Echec signifie que vous devez corriger I’erreur figurant dans
votre notification, comme indiqué dans le rapport de

validation, et soumettre a nouveau votre notification en

fonction du type de notification (voir section 4.2.3).

Pending (en attente) Pending (en attente) signifie que la déclaration n’a pas
ot encore été traitée. Essayez de rafraichir la page du rapport
de déclaration si elle reste affichée pendant une période
prolongée, mais ne déclarez pas a nouveau.

Disabled (désactivé) signifie que la déclaration a été
Disabled (désactivé) @ désactivée, mais qu’elle reste visible pour I'auteur Iégal de la
déclaration et les organismes désignés concernés.

Les Submission information (informations sur la déclaration) comprennent les données et
les métadonnées de la déclaration, soit saisies par I'auteur de la déclaration (par exemple, le
nom du mélange ou du dossier), soit générées par le systeme (par exemple, 'UUID du
dossier).

Les Product information (informations sur le produit) sont un résumé des types d’utilisation,
des marques commerciales et des codes UFI.

Les Recipients (destinataires) comprennent tous les Etats membres qui ont été indiqués dans
les notifications (section en-téte du projet de dossier).

Les «Submission events» (événements de déclaration) détaillent I'horodatage des
principaux événements tels que le moment ou le dossier a été soumis, le moment ou la
déclaration a réussi/échoué les controles de validation et le moment ou elle a été regue par les
destinataires sélectionnés.

Le «Submission history» (historique des déclarations) peut étre utilisé pour suivre toutes
les déclarations liées a un numéro PCN particulier. Cela est particulierement utile lorsque des
mises a jour ont eu lieu, et méme dans les cas ou une nouvelle notification a été faite a la
suite d'un changement important dans la composition.
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12.3.2 Sauvegarde du rapport de déclaration

En utilisant la fonctionnalité par défaut de votre navigateur, le rapport de déclaration peut étre
enregistré et imprimé en PDF si, par exemple, vous avez besoin d’un justificatif de
déclaration.

Proof of netification.pdf - Adobe Acrobat Reader DC
File Edit View Sign Window Help

Home Tools Proof of notificatio.. %
5 o J =3
ﬁ' C‘:I‘B E Q L k @ e @ 100% - m v
ECHA Submission Portal Page 1 of 1
,l ' ECHA u ™ JaneDoes
., g Submission portal Ll 3- Purple Haze Chemicals

1|l

Submission report

Go to search
Submission status: Succeeded

Dossiar type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Doas

Submission number: RMH113828-21 Purple Haze Chemicals

Submitted IWCLID version: 6_5 ECHA-f42Bc44e-79b3-4f7f-a72b-TBeTcedalbed

Submission information Recipients (Member States - market placement)

PCM number 32469096-c35b-40a3-adce-bo3cdbd 12069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

Dossier UUID 4b237e77-c280-47ec-9369-711380c23788

File name 4b237e77-c280-47ec-9369-711380c23788.i62 29/04/2021 10:28 Dossier submitted

Reason for submission Mew notification after a significant change of 20/04/202110:28 Dossier passed validation checks
composition 29/04/2021 10:29 Dassier received by FI

Type of submission

Product information

Use type Consumer
Name(s) Cleanbright
Identifier(s) 2800-UORP-S00H-1AWX

Submission history

12.4 Rapport de validation du Submission portal et nouvelle
déclaration apres échec

Etant donné que des contrdles supplémentaires sont effectués par le systéme lors de la
déclaration, il est possible de déclencher une régle de validation («BRXXX») ou une régle de
qualité («QLTXXX»).

L'ECHA Submission portal crée un «Validation report» (rapport de validation) - le lien vers ce
rapport est disponible dans le rapport de déclaration. Lorsque le statut de la déclaration est
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«Succeeded with warnings» (réussi avec avertissements)), le rapport de validation est
également transmis a I'organisme désigné.

© Si vous avez échoué a un contrdle de validation ou de qualité et que vous avez besoin
d’une aide supplémentaire de la part du service d’assistance, veillez a indiquer le
numéro de la régle spécifique. Il est également utile d’envoyer des captures d’écran de
I’élément qui déclenche la régle.

e ECHA B Q ® JaneDoes
_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

ol ECHA ‘3 JaneDoes
N ad portal a c‘ 1 Purple Hzze Chemicals

Submissi | = | \/alidation report

PCN numbe)
Mixture nam
Go to search View Submission report

Submission status: Failed B

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission number: RMHS531982-10 Purple Haze Chemicals
Validated IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e 79b3-4f7f-a72b-78eTceda3bes

Document name
Leveal Rule ) Meszage
Section number and name

Micture (MiM) information is incomplete. Exactly one ‘Classification and labelling infermation
record muat be provided for each Mixture component (MiM) of your mixture. If the component

BR310 MiM, 1.1, identification (mixture) - :

e ' Sriestan imidure] is classified, complete the recard with all the relevant classification infarmation. If the
companent is not clasaified, select ‘Mot classified and indicate nothing further in the record.
Mizeture in mixture (MiM) identification is incomplete. When you cannot provide the full

e T MiM, 1.1, Idemification (mixture) compaosition of the MiM, you have to provide either UF| number in "Regulatory programme

identifiers’ or available composition of the mixture {from SDS, unless the MiM iz not
hazardous) and information about the ‘Supplier’

Mixture compaoaition information should be improved. When the reported concentration value
Mixture compeosition.001, Mixture P i .

0 QLTS02 - is n% then niratio ould be rgunded up ne deci for ead bstance
COrmpe Cormy s, [ .
VvV Vv @V ¥V e el il o 6 Ao

Pour obtenir une liste compléte de toutes les régles, vous pouvez
vous reporter a la derniére version des Régles de validation des
notifications aux centres antipoison
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-
format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/fr/poison-centres-notification-format
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12.5 Recherche des notifications aux centres antipoison dans le
Submission portal

Toutes les déclarations faites par I’entité Iégale active seront répertoriées dans la page de
recherche. Un numéro de notification est attribué a chaque déclaration.

e Les critéres de recherche peuvent étre saisis en conséquence, par exemple par numéro
de déclaration, numéro PCN, UFI, statut de la déclaration, etc.

e Une fonction «Sort by» (trier par) (les plus récents d’abord ou les plus anciens d’abord)
est disponible.

o Il est également possible de faire défiler les pages s'il y a plusieurs pages de résultats
de recherche.

e SR
=| Search
— ==
Submisaion rumser | TS pr——
Dumertpe [ o e matcaton usmigioncas 1o | oo | -
buservm | |
F— | [T P RSTS, ————
o | |

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

ﬂwgnﬂﬂn QSOS202 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




PCN: guide pratique - version 5.1

Le numéro de déclaration est un lien qui renvoie vers le rapport de déclaration d’une
déclaration particuliére. Divers symboles indiquent si la déclaration est une déclaration initiale

115

ou une mise a jour, ou si elle a un statut de réussite (|Zl) ou d’échec (IX]). En passant la souris

sur le symbole dans l'application, vous verrez ce qu’il représente.

Type de notification: Description

Une premiére déclaration réussie doit toujours exister dans le

Premiére déclaration ® i o
cadre d’une notification.

Mise a jour de la déclaration Une déclaration mise a jour est une déclaration dans laquelle

g certaines modifications ont été apportées qui n’affectent pas la
composition du mélange.

Nouvelle notification aprés un Une nouvelle notification aprés un changement de composition

changement de composition maintient le lien entre la composition précédente du mélange

89 (par le biais du numéro PCN précédent)

12.5.1 Exportation des résultats de recherche du portail vers Excel

Une fonctionnalité d’exportation vers Excel est disponible dans le coin supérieur droit de la
page de recherche, qui exporte des informations spécifiques sur le dossier.

|

-

'_['| A Calibi === %>  Hweple General . K] Ld':?," w

Paste N ! e = 0.0 Conditional Format as  Cell
B I U ~ = o P = s &

v =5 - - — U= = E HEERRERE kg CIE N R Farmatting ~  Table »  Styles «
Cliphaard Fant m Aligranent e} Nurnber = Styles
L15 - Jx

A B 1 C D E F G H | ]

1 |Reference Names Identifiers typ Identifiers Daossier type Submission n Submission status Submission date Submission type
2 |4184fe94- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHS29587-Csucceeded 2021-03-17T18:57:54 update
3 |4184fe34- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHB94524-(succeeded 2021-03-17T18:39:36. update
4 |4184fe94- test for u Unigue formul 5200-UQCW-50 CLP Poison cet RMH743105- succeeded 2021-03-17T18:21:41. initial
5 |33b692d0- Initial tes Unigue formul 5200-UOCW-50 CLP Poison cer RMH213725- succeeded 2021-03-17T17:17:20.update
€& |33b692d0- Initial tes Unigque formul 5200-U0CW-50CLP Poison cer RMHE96099-succeeded 2021-03-17T17:14:34.initial

£ T o i S0 U 0 i o DU A GO A A A AT A A A A A

fit

oy

] =
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12.6 Demande de désactivation d’une déclaration dans I'ECHA
Submission portal

Il est possible de désactiver un dossier soumis avec succes dans I'ECHA Submission portal. La
désactivation d'un dossier soumis peut étre nécessaire parce qu’une entreprise:

e a notifié des informations erronées qui ne peuvent pas étre supprimées ou entierement
remplacées en raison des régles de validation existantes pour les mises a jour

e a soumis le mauvais type de déclaration, par exemple une nouvelle notification pour un
changement significatif de composition au lieu d’'une mise a jour d’une notification
existante ayant la méme composition

e a soumis par erreur un dossier de test dans I'environnement de production

e asoumis un dossier a partir du mauvais compte d’entité |égale, par exemple en tant
que consultant

La fonction de désactivation ne doit étre utilisée que dans des circonstances
spécifiques, a savoir lorsque des données incorrectes ont été soumises et ne
peuvent étre corrigées dans une mise a jour.

-

Les déclarations désactivées ne doivent pas étre confondues avec le retrait
d’un produit du marché.

La fonctionnalité «Disable submission» (désactiver la déclaration) est accessible via les trois
points «...» du rapport de déclaration. Seule la derniére déclaration valide, c’est-a-dire si la
notification a été mise a jour, offrira cette fonctionnalité.

= 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. RMHO091863-18 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
. A Aldishcdonh A A Soukculicighioghdierodetsd, b b A A A _dEcobond T YYVYY =

{ Dans le cas de déclarations mises a jour, il n'est possible de désactiver que la
derniere déclaration. Vous devez donc vous demander si vous devez également
désactiver la déclaration initiale apres avoir désactivé la déclaration mise a jour.




PCN: guide pratique - version 5.1 117

Une fois que vous avez cliqué sur «Disable submission» (désactiver la déclaration), vous devez
sélectionner un motif dans la liste proposée.

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

Vous devez également déclarer que vous avez lu et compris les éventuelles conséquences
réglementaires avant d’activer la fonction «Disable» (désactiver). Les conditions générales de
service et d'utilisation du de I'ECHA Submission portal sont disponibles dans toutes les langues
de I'UE https://echa.europa.eu/fr/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'

Lorsqu’une déclaration est désactivée, il incombe a I’'entreprise d’informer les
clients en aval qui pourraient étre affectés par le processus de désactivation, car il
n'y a pas de communication pour informer les entreprises qui font référence a ces
déclarations.



https://echa.europa.eu/fr/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
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Une fois que la demande de désactivation de la déclaration [numéro de déclaration] a été
initiée, un numéro de déclaration pour la demande sera également généré.

= Disable submission

=

Your request to disable submission RMH091863-18

is being processed.

The submission number of your request is RMH378890-97

Les déclarations désactivées sont marquées en conséquence comme étant «Disabled»
(désactivées) dans le statut de la déclaration (représenté par le symbole du cercle et de la
barre oblique inversée), mais notez qu’elles resteront visibles et accessibles par les organismes

désignés et les centres antipoison.

Go to search

View Validation report

Submission status: Succeeded A Disabled @

Dossier type: CLP Poison centres notification
Submission number: RMH091863-18
Submitted IUCLID version: 6_6

Submission information

PCN number b&f2c447-8955-4169-220f-743af3alc3de Finland

Mixture name Group submission - detergents Germany

Dossier name GS first test

Dossier UUID 115b6fed-5e03-4360-8092-db53d488e730 Submission events
File name 115b6fed-5e03-4360-8092-db53d488e730.i6z

07/10/2021 1519
07/10/2021 1519
07/10/2021 15:20
07/10/2021 1520

Reason for submission The submission is an update

Type of submission Group submission

Product information

Submitted by: Jane Does
Purple Haze Chemicals
ECHA-f428c44e-79h3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed

Recipients (Member States - market placement)

Dossier submitted

Dossier passed validation checks
Dossier received by DE
Dossiarcacaiad bor)

I 13/12/2021 10:39

Submizsion disabled I

Use type Conzumer, Professional

Pour suivre vos déclarations désactivées dans I'ECHA Submission portal, vous pouvez utiliser la
fonctionnalité de recherche et le filtre «Disabled» (désactivée), ou en recherchant avec le
«Submission number»> (numéro de déclaration) de la demande.

= Search

Search criteria v

[E] Export to Excel

Submission number [ ] Submission status I El

Dossier type [ CLP Poison centres notification El Submission date from l l— 1o l ]r"
Dossier UUID [ ]
PCN number [ ] Submission reason I El
UFI [ ] Disabled submissions
Names [ ] Submissions excuding the disabled ones

Only disabled submissions A\

Page 1 of 39 results
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Les informations sur les déclarations désactivées sont visibles dans deux rapports de
déclaration.

i) le rapport de la déclaration désactivée avec succeés: «Disabled» (désactivé)

(texte ou symbole) apparaitra dans le statut de la déclaration, les événements de la
déclaration, le graphique de la déclaration et I'historique de la déclaration.

Go to search View Validation report
Submission status: Succeeded A Disabled &

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

Submission number: RMH091863-18 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: &6_6 ECHA-f428c44e-79b3-4{7f-a72b-78e7cedalbed

Submission information Recipients (Member States - market placement)

PCN number befzcd47-8955-4169-a20f-743af3alc3de Finland

Mixture name Group submission - detergents Germany

Dossier name GS first test

Dossier UUID 115b6feb-5e03-4360-2092-db53dAB2720 Submission events

File name 115b6fe8-5e03-4360-3092-db53dA82e730 6z

Reason for submission The submission is an update 07/10/2021 1519 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 s Dossiaccacaad by El

13/12/2021 10:39 Submiesion disabled

Consumer, Prefessional

Use type

Submission graph

PCN number
bBf2c447-8955-416%-a20f-743af3alc3dc
07/10/2021 13:47 RMHG604581-10 &
07/10/2021 1519 RMHOD91863-18
1311272021 10:39 RMH3788%0-97

Submission history
For PCN number baf2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc
Showing 1to 3 of 3 submissiona

4»
4p

-
-

13/12/2021 10:39 & RMH2T7E890-97

07/10/2021 1510 2 RMH091863-18 E
A

07/10/2021 13:47 @ RMH604581-10
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i) le rapport de déclaration de la «Request to disable» (demande de
désactivation): Le statut de la déclaration apparait comme «Succeeded» (réussi)
si la demande de désactivation a été traitée avec succés; les informations sur la
déclaration indiquent la déclaration référencée pour la désactivation et le «Reason
for disabling» (motif de la désactivation) (tel que sélectionné dans la liste de
sélection); les événements de la déclaration, le graphique de la déclaration et
I'historique de la déclaration font référence a la déclaration désactivée.

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-TBeTceda3bed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCNoymber ha{2- 447 805541 A9-320f-743af3a0c 3de Finland

Referenced submission RMH091863-18 Germany

Reason for submission Regquest to disable the Referenced submission

Reason for disable Submitted dossier contains test data Submission events

Submission graph

PCM number
'c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3de
{10/2021 13:47 RMH604581-10 4
/10/2021 15:19 RMHD91863-18 A &
f12/2021 10:39 RMH378890-97 &

Submission history

For PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f 743af3alc3dc

Showing 1 to 3 of 3 submissions

Submission Date - Submission Number 2 Submission Status -
13/12/2021 10:39 © RMH378890-97 )

07/10/2021 1519 2 RMHD91863-18 AQ

07/10/2021 13:47 @ RMH604581-10 A




PCN: guide pratique - version 5.1 121

Annexe 1. Instructions: création d’un utilisateur
étranger

Voici un exemple de la maniére de configurer un «Foreign user» (utilisateur étranger) dans ECHA
Accounts.

Un utilisateur étranger est essentiellement un utilisateur externe (c’est-a-dire un tiers) qui a été
désigné par le responsable de I'entité Iégale d’'une entreprise pour travailler en son nom, par
exemple dans IUCLID Cloud et I'ECHA Submission portal.

Dans le contexte de ce manuel, un utilisateur étranger peut effectuer des actions au nom de
I'entreprise, telles que la préparation et la déclaration de notifications aux centres antipoison.

! Accorder l'acces a un utilisateur étranger peut exposer des données confidentielles.
Il est important que les entreprises se mettent d’accord sur I’étendue de I'acces et
sur la maniere dont les informations confidentielles sont traitées.

Les étapes ci-dessous donnent un exemple de la maniéere de configurer un utilisateur étranger
dans ECHA Accounts.

Etape 1. Une société de conseil envoie le nom d’utilisateur ECHA Accounts (SafeConsults) et le
numéro UUID de son entité légale au détenteur d’obligations, c’est-a-dire a I'lauteur |égal de la
déclaration, Purple Haze Chemicals. Ce processus se déroule en dehors de la fonctionnalité
ECHA Accounts.

Etape 2. Le détenteur d’obligations Purple Haze Chemicals clique sur «Add foreign user»
(ajouter un utilisateur étranger) pour lancer |'assistant en 3 étapes afin d’ajouter SafeConsults

en tant qu’utilisateur étranger a son profil d’entité légale.

Purple Haze Chemicals

LEGAL ENTITY USERS + Create new user ” Il) Add foreign user ‘l
Zart by
Usemame N Search
Username MName Email User roles Status Actions
LE Manager
IUCLID Beta Full Access
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active G

REACH Manager
Submission Portal Manager
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Dans la premiére étape de l'assistant, Purple Haze Chemicals saisit le nom d’utilisateur et

I'UUID qui lui ont été fournis par le consultant.

o Insert information of foreign user e Assign roles to user e Confirm addition of user

USER INFORMATION

Usemame

SafeConsults

Primary Legal Entity UUID

ECHA-1fbcf2cc-b6c0-40af-8cB4-65cf5cee2034

Flease. enter the ULID of the Legal Entity the user belongs 1o

La deuxieme étape de I'assistant consiste a définir le profil de I'utilisateur et est complétée par
I'ajout des roles de l'utilisateur selon les préférences de Purple Haze Chemicals, par exemple

quel service utiliser (Cloud ou Portal) et quels droits (accés complet ou lecture seule).

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

Dans la troisieme et derniere étape de I'assistant, un message d’avertissement apparait avant
gue le processus de finalisation ne soit achevé.

—— i ————————————————————————————————————————————
I 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 Lorsque des installations locales d’IUCLID sont utilisées, notez qu‘aprés que

¥ Madame Dupond a ajouté les détails de son consultant-utilisateur étranger dans
ECHA Accounts, elle devra alors exporter et envoyer ses propres informations
d’entité légale au format IUCLID.

Le consultant importe le fichier de I'entité |égale dans son propre systéeme IUCLID,
gui lance une notification et |'attribue a I'entité Iégale du détenteur d’obligations.
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Le consultant passe a I'entité |égale du détenteur d’obligations dans I'ECHA
Submission portal lorsque le dossier est prét a étre soumis.

Etape 3. Purple Haze Chemicals peut maintenant voir les détails du consultant-utilisateur
étranger dans la liste des utilisateurs de I'entité |égale. Notez que le consultant pourra
également voir dans ECHA Accounts la liste des entités légales pour lesquelles il travaille.

@ Go to Legal Entity Users

Purple Haze Chemicals Purple Haze Chemicals
View account details

LEGAL ENTITY USERS + cremte newuser Il Add foreign user
USER INFORMATION
- - GENERAL DETAILS
Username Search
John
Usemame Name Email User roles Status Action:
Smith
LE Manager
IUCLID Beta Full Access heidi.rasikari@echa.europa.eu &
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active Q
REACH Manager
Submission Portal Manager
IUCLID Full Access
1) SafeConsuhs John Smith IUCLID Trial Full Access Active i} SateConsults

Submission Portal Manager
Jun 11,2020
_——
LEGAL ENTITY

SaferConsults

ECHA-1fbcf2cc-b6c0-40af-8c84-65cf5cee2034

USER PROFILE
Roles

IUCLID Full Access IUCLID Trial Full Access Submission Portal Manager

Etape 4. ECHA Cloud services et ECHA Submission portal partagent les mémes options dans la
barre supérieure. A partir de 13, le consultant peut sélectionner I’entité |égale au nom de
laguelle il souhaite travailler en sélectionnant Switch legal entity (changement d’entité légale).
Notez que l'utilisateur étranger ne verra que les données relatives a I'entité légale
sélectionnée.

# Edit
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(@ SafeConsults
SaferConsults

CHA Cloud

O E
__j ECHA Submission
‘@] portal

(£=] Manage account

ﬁw Switch legal entity V@

FUrpie faie LNemicdls

E‘:' Logout
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Le changement d’entité |égale est I'une des fonctions qui
permettent aux utilisateurs membres de plusieurs entités
Iégales de changer I’entité légale active. La sélection de
I’'entité |égale active dans une application (par exemple,
ECHA Cloud services) est transférée a l'autre application (par
exemple, ECHA Submission portal), de sorte que les
utilisateurs ne doivent effectuer I'action qu’une seule fois.

Si un consultant travaille pour plusieurs clients, il peut
utiliser cette fonctionnalité pour passer des données d’un
client a I'autre sans devoir se déconnecter et se reconnecter.

Etape 5. Le consultant peut maintenant préparer/soumettre un dossier au nom de I'entité

Iégale Purple Haze Chemicals.

9
- SafeConsults
-0' UCLID® = n Q d Purple Haze Chemicals
Dashboard > Mixtures / Products > Haz mix
= @ Haz mix ©
Working context:  CLP Poison centres notification v =| View Dossiers & Validate Create dossier
) CLP Poison centres notification Haz mix i )
b T Haz mix
Mixture name*
v Mixture information and product
identity
Legal entity owner*
i Mixture identity and legal submitter Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finlafd
E‘i T Hazmix
= Other identifiers 4+ New item
Mixture composition
.ﬁﬁ Product identity # Name type Name Country Remarks Action

Lorsque des installations locales d'IUCLID sont utilisées, le consultant lance une

® notification et I'assigne a I'entité Iégale du détenteur d’obligations. Le consultant
passe a |'entité |égale du détenteur d’obligations dans I'ECHA Submission portal
lorsque le dossier est prét a étre déclaré.

! Lorsque I'entité Iégale de I'auteur de la déclaration ne correspond pas a I'entité
Iégale du dossier, I'erreur BR570 se présente dans le rapport de validation, faisant
échouer la déclaration.
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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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Annexe 2. Dépannage du BR570 et cohérence de
I'entité légale

L'UVUID de l'entité Iégale dans le dossier PCN (indiqué dans la section «Mixture information and
legal submitter»> (Informations sur les mélanges et auteur |égal de la déclaration) d'IUCLID
doit correspondre au numéro UUID de |'utilisateur connecté travaillant dans I'ECHA Submission
portal au moment de la déclaration.

DATA PREPARATION SUBMISSION
+@ UcLiDe SUBMIT
@
PCN dossier
ECHA

J Submission portal

Dossier header

Legal entity A

Mixture information e @

i Legal entity A-

Lorsqu’une entreprise prépare et déclare ses propres notifications, les entités légales
disponibles dans le dossier devraient, en théorie, déja étre synchronisées avec |'entité légale
dans I'ECHA Submission portal. Ce serait le cas, par exemple:

e d’un détenteur d’'obligations (formulateur, formulateur a fagon, importateur de I'UE)
notifiant son propre mélange sans l'aide d’un tiers;

o d’une société de I'UE qui partage la méme entité légale que ses filiales de I'UE et qui
prépare et soumet en leur nom.

Il existe d'autres scénarios, cependant, ou différentes entités Iégales peuvent étre impliquées
dans le processus de notification, il est essentiel que toutes les parties établissent une bonne
gestion des entités |égales.

L'UUID de l'entité légale de I'entreprise de I'utilisateur connecté dans I'ECHA
Submission portal doit correspondre au numéro d’UUID de |'entité lIégale dans le
dossier PCN. En cas de non-concordance, le dossier échouera a la regle de
gestion BR570.

-
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A.2.1 Comment des incohérences liées a I’entité légale peuvent-elles
se produire dans le dossier et le portail?

A.2.1.1 Lorsqu’un tiers prépare/soumet un dossier dans le portail au
nom d’un détenteur d’obligations.

Dans certains cas, I'entité légale qui prépare un dossier peut étre différente de I'entité Iégale
légalement tenue d’effectuer la déclaration, ce qui entrainerait probablement une incohérence
entre les entités légales. Dans la pratique, on pourrait s’attendre a ce que ce soit le cas dans
les exemples suivants:

e une société meére européenne soumettant un dossier au nom d’un détenteur
d’obligations de la filiale européenne (entités légales différentes);

e une société non européenne préparant une notification au nom du titulaire de la filiale
européenne;

e un consultant soumettant une notification au nom d’un détenteur d’obligations.
Dans de tels cas, la cohérence des entités |égales dans I'ECHA Submission portal et dans le

dossier peut étre assurée en établissant un utilisateur étranger et en garantissant une gestion
correcte des entités légales dans ECHA Accounts, couverts dans I'annexe 1.

@ Un utilisateur étranger peut effectuer des actions au nom de I'entreprise qui lui
accorde la permission d’utiliser un compte a partir de son propre ECHA Account.

A.2.1.2 Lorsqu’une deuxiéme entité lIégale existe

Dans certains cas, une entité |égale peut avoir créé sans le savoir deux versions différentes de
la méme entité légale, c’est-a-dire que le nom est le méme, mais le numéro UUID associé est
différent. Lorsque le systéme vérifie si les entités |égales correspondent, il compare les UUID
associés aux entités légales.

Cela peut étre attendu si une entreprise a précédemment créé une entité légale dans IUCLID,
et n‘a pas importé le fichier dans ECHA Accounts lors de sa création, créant plutét une nouvelle
entité légale.

@ Le fait d'avoir deux entités légales avec le méme nom, mais des UUID différents
peut entrainer des échecs de régles de gestion en raison d’incohérences dans les
UUID.

Il est possible de modifier les détails de I'entité lIégale dans I'ECHA Submission portal ou dans
la notification IUCLID.



128 PCN: guide pratique - version 5.1

A.2.1.3 Défaut d'ajout/mise a jour des détails de I'entité légale dans
IUCLID hors ligne

Dans les cas ou une entreprise a installé IUCLID Desktop Client pour travailler hors ligne dans
ses systemes locaux, tout changement d’entité |égale effectué dans ECHA Accounts devra étre
répliqué manuellement dans l'outil de préparation du dossier.

Pour ajouter/mettre a jour les détails de I'entité légale dans l'instance IUCLID, les étapes
suivantes sont nécessaires:

Dans I'ECHA Submission portal
1. Connectez-vous a I'ECHA Submission portal de I’entité Iégale pour laquelle la modification
est requise.
2. Dans le menu en haut a droite de I'onglet utilisateur, sélectionnez Manage account
(gérer le compte).

Dans ECHA Accounts

3. Allez sur My account (mon compte), sélectionnez Legal entity (entité légale) et, a partir
de la page de l'entité |égale, sélectionnez Export (exporter).

4. Enregistrez localement le fichier .i6z de I'entité Iégale.

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

E5 contacts ECHA-f428c44e-7903-4f7f-a72b-78e7 ceda3bed

D-U-N-S

L 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

Dans le tableau de bord IUCLID Desktop

5. Ouvrez le client IUCLID6 Desktop. A partir de la page Dahsboard (tableau de bord),
sélectionnez Import (importer) ou Browse (parcourir) et ajoutez le fichier d’entité
Iégale .i6z que vous avez sauvegardé a I'étape précédente.

6. Aprés avoir importé avec succes l'entité Iégale, vous pouvez |'ouvrir et vérifier son
numéro UUID.
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A.2.1.4 Mauvaise gestion des clés S2S dans le service de systéme a
systéeme

Dans les cas ou un utilisateur tiers, c’est-a-dire ayant une entité Iégale différente, prépare et
effectue une déclaration grace au service de systeme a systéme sur I'ECHA Submission portal
au nom de |'auteur légal de la déclaration, il devra le faire en utilisant les clés S2S de |'auteur
légal de la déclaration.

En pratique, on peut s’attendre a ce que des entités Iégales différentes soient utilisées dans les
exemples suivants:

e Consultant ou autre société tierce au nom du client
e Société mére européenne ou non européenne au nom d’une filiale (différentes entités

légales). Si la société mere effectue une soumission au nom de plus d’une filiale, elle
doit créer/obtenir les clés S2S pour toutes les sociétés.

{ La définition de plusieurs comptes S2S pour la méme société n’est pas autorisée
actuellement. Par conséquent, si le tiers et le détenteur d’obligations souhaitent
effectuer une soumission via S2S, ils doivent partager la méme clé S2S.

Une incohérence entre les entités légales peut étre évitée en établissant un utilisateur étranger
dans ECHA Accounts et en assurant une utilisation correcte de la clé S2S. Ceci est expliqué
dans la section How to join the system to system services (comment joindre les services de
systéeme a systéme), mais en général, ceci est réalisé de la maniére suivante:

1. Dans ECHA Accounts, 'auteur légal de la déclaration ajoute un tiers en tant
gu'utilisateur étranger (voir I'annexe 1) et ensuite, soit il assigne au tiers le role de
gestionnaire des clés S2S, afin qu'il puisse générer la clé S2S (soit il géneére lui-méme
la clé S2S et I'envoie directement au tiers).

2. Dans le systeme du tiers, un dossier est créé qui inclut I'entité légale de I'auteur de la
déclaration (au niveau du mélange).

3. L'utilisateur tiers soumet le dossier dans I'ECHA Submission portal en utilisant la
clé S2S de l'auteur légal de la déclaration.

! Evitez une défaillance de la régle de gestion et assurez la cohérence des entités
Iégales dans le dossier et dans la clé S2S.
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