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1. Uvod

U ovom prirucniku navedene su prakticne smjernice za pruzanje potpore industriji u vezi s
njezinim obvezama prijave centru za kontrolu otrovanja (PCN) u skladu s ¢lankom 45. i
Prilogom VIII. Uredbi CLP!.

U dokumentu se objasnjava kako pristupiti ECHA-inim informatickim aplikacijama i uspostaviti
rad korisnika trecih strana u ime drugog poduzec¢a. Dokument sadrzava i neka prakti¢na
pitanja specificna za poduzeéa koja podnose prijave centru za kontrolu otrovanja, primjerice
osiguravanje dosljednosti pravnih subjekata pri koristenju raznim ECHA-inim informatickim
alatima.

Osim toga, u ovom se prirucniku prikazuju nacini izrade IUCLID-ovih? skupova podataka,
odnosno datoteka koje se mogu uredivati, te izrade valjanog dosjea (datoteke koja se ne moze
uredivati) koji se moze dostaviti imenovanim tijelima drzava clanica, primjerice kroz portal za
dostavu ECHA Submission portal.

Potpuni zahtjevi obavjesScéivanja u skladu s pravnim tekstom sadrzani su u
Smjernicama o Prilogu VIII. (dostupni su prijevodi) :

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

1 Prilog VIII. Uredbi CLP https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1677&from=EN

2 Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije - IUCLID kljuc¢na je aplikacija kojom se industrija
i nadlezna tijela koriste za pripremu, pohranu i razmjenu podataka o kemikalijama u uskladenom formatu



https://echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1677&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1677&from=EN
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2. Pristupanje ECHA-inim informatickim aplikacijama za
prijave centru za kontrolu otrovanja (PCN)

Ako se zelite koristiti dostupnim , informatickim” aplikacijama koje pruza ECHA, npr. uslugama
u oblaku ECHA Cloud Services ili portalom ECHA Submission portal za pripremu ili podnosenje
prijava centru za kontrolu otrovanja (PCN-ova) morate izraditi korisnicki racun ECHA Account.

U Priruéniku za korisnicke racune ECHA Account objasnjava se kako
izraditi, izvesti i uvesti korisnicki racun, odnosno kako opcenito njime
upravljati:

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

2.1 1. korak - izrada korisnickog racuna ECHA Account

Stranica za prijavu nalazi se na poveznici https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Ako
nemate valjano korisnicko ime i zaporku, morat ¢ete se registrirati tako da najprije izradite
korisnicki racun. Kako biste izradili ECHA Account, morat ¢ete navesti specifi¢ne informacije o
svojem poduzedu i potvrditi svoju e-adresu.

@ Preporucuje se uporaba najnovije verzije preglednika Chrome, Firefox i Microsoft
Edge kako bi se zajamcilo najbolje korisni¢ko iskustvo.

WELCOME
X E c H A Please enter your login information

Username *

JaneDoes

Forgot username?

Password

(T XTIITITTL ] Log

Forgot password?

Login with "ECHA Account”

Don't have an account? Create an ECHA account

© Need help? 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 2. korak - dodjeljivanje pravnog subjekta korisnickom racunu
ECHA Account

Prijave izvrSene putem portala ECHA Submission portal provode pravni subjekti® koji prije
prijave moraju biti definirani, ukljucujuéi podatke za kontakt.

Nakon Sto izradite ECHA Account i uspjeSno se prijavite, morate mu dodijeliti pravni subjekt.

ECHA

DASHBOARD Dashboard

MY ACCOUNT ECHA APPLICATIONS

ECHA WEBSITES

INDUSTRY LEGAL ENTITY CREATION

Please associate your account with a legal entity.
A Legal Entity (LE) may represent anything between a complex business structure and a simple organised business, for example, a corporation, a company, or a single person. By

creating a LE the associated users will be able to access ECHA's IT tools

(/]

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

Create a New Legal Entity

Kako biste dodijelili pravni subjekt, kliknite opciju ,Create a New legal Entity” (Izradi novi
pravni subjekt). Imate dvije opcije:

i) izraditi novi pravni subjekt u korisnickim racunima ECHA Accounts i unijeti
specificne informacije o poduzecu (odjeljak 2.2.1.)

ILI

i) uvesti ve¢ postojeci pravni subjekt, npr. iz radne povrsine IUCLID-a
(odjeljak 2.2.2.).

0 Nakon Sto se dodijeli pravni subjekt, opcija ,, Industry Applications” (Aplikacije
industrije) postat ¢e vidljiva na nadzornoj ploci korisni¢kih racuna ECHA Accounts i
korisnik moze pristupiti aplikaciji iz dostupnog popisa, npr. REACH-IT, R4BP3, ePIC,
ECHA Cloud services, ECHA Submission portal.

3 Pravni subjekt moZe se odnositi na sve, od, primjerice, slozene poslovne strukture i jednostavnog
organiziranog poslovanja pa sve do drustva, poduzeda ili pojedinca.
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2.2.1 Izrada novog pravnog subjekta

Kada odaberete opciju ,,Create a New Legal Entity” (Izradi novi pravni subjekt), otvara se
stranica na kojoj morate unijeti informacije o poduzecu, adresu, podatke za kontakt,
sigurnosne informacije racuna. Nakon izrade, pravnom subjektu automatski se dodjeljuje
univerzalni jedinstveni identifikacijski broj (UUID), kako bi ECHA-ine informaticke aplikacije
mogle izricito identificirati pravni subjekt, njegove korisnike i njihove radnje.

UUID brojevi koji se generiraju u korisni¢kim racunima ECHA Accounts sadrzavaju prefiks
ECHA-...

@ Pravni subjekti izvan EU-a mogu raditi u uslugama u oblaku ECHA Cloud Services, npr.
radi pripreme prijave, ali ne mogu pristupiti portalu ECHA Submission portal radi
podnosSenja prijave sa svojeg racuna.

r‘ E c HA i 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

*****

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

© Podatci o naplati

U slucaju odredenih postupaka prijave, kao Sto su prijave u okviru Uredbe REACH,
podnositelj prijave mora izravno platiti naknadu ECHA-i. Zbog toga se od vas u obrascu
za registraciju trazi da navedete svoje podatke o naplati.

Medutim, ECHA ne naplacuje naknade za prijave centru za kontrolu otrovanja. U tom
kontekstu imajte na umu da odredene drzave ¢lanice naplacuju naknade
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf/).

Informacije o naknadama koje se naplacuju za te drzave cClanice potrazite na mreznim
mjestima imenovanog tijela https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/appointed-bodies ili
mu se obratite.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/appointed-bodies
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2.2.2 Uvoz vec postojeceg pravnog subjekta iz IUCLID-a

Ako ste korisnik radne povrsine IUCLID-a, prethodno ste ve¢ morali izraditi pravni subjekt
(UUID broj sadrzava prefiks IUC...). Imajte na umu da ¢e vas ECHA-ine informaticke
aplikacije, kao Sto je Submission portal, identificirati s pomoc¢u UUID-a pravnog subjekta u
korisnickim racunima ECHA Accounts te ga provijeriti s obzirom na pravni subjekt sadrzan u
prijavi; stoga se pravni subjekti moraju podudarati na oba mjesta.

U tom slucaju mozete:

i) izvesti svoj pravni subjekt iz korisnickih racuna ECHA Accounts u radnu instancu
IUCLID-a il
i) izvesti svoj pravni subjekt iz IUCLID-a u ECHA Accounts.

U potonjem slucaju, nakon sto se vas pravni subjekt izveze iz IUCLID-a na npr. vasu radnu
povrsinu, mozete ga izravno uvesti u obrazac ,Create Legal Entity” (Izradi pravni subjekt) tako
da aktivirate odjeljak ,Creation method” (Nacin izrade) i odaberete datoteku za uvoz.

MECHA

Create Legal Entity
DASHBOARD

MY ACCOUNT CREATE LEGAL ENTITY

ACCOUNT SECURITY

Security Question *

What is your pet’s name?

ALERTS

B 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 autornatically 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 attach an |UCLID exchange format (LEOX file format)

Al & Ao A A A4 4 A

GENERAL DETAILS
FW W VW VUV VUV V V V VTV'TVTVVVVYVYVYVVVV VYV YYD Y

Kada radite na radnoj povrsini IUCLID-a, informacije o pravnom subjektu ne mogu se
*“ automatski sinkronizirati s korisni¢ckim rac¢unima ECHA Accounts. Stoga, u slu¢ajevima u
kojima je poduzece instaliralo IUCLID u svoje lokalne sustave ili razvilo vlastiti alat za
izradu PCN dosjea, sve promjene u vezi s pravnim subjektom napravljene u korisnickim
racunima ECHA Accounts morat ¢e se ponoviti u tim alatima za pripremu dosjea.
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2.3 3. korak - dodavanje korisnika i definiranje korisnickih uloga te
upravljanje njima

Prema zadanim postavkama, korisnik koji je izradio racun pravni je subjekt koji upravlja
racunom, a dodatni korisnici mogu se dodati racunu i s pomocu postupka ,Create New User”
(Izradi novog korisnika). Dodavanjem, izmjenom ili brisanjem korisnika, kontakata i
korisnickih uloga upravlja se u korisnickim racunima ECHA Accounts u relevantnoj kartici pod
~Legal Entity” (Pravni subjekt).

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
&3 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

ﬂ General Information

Roles *

E9 Contacts

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

PIC Manager

PIC Reader

Korisni¢ke uloge odreduju razinu pristupa korisnika u ECHA-inim informatickim aplikacijama.
Konkretne uloge u vezi s PCN-om obuhvacaju:

¢ Pravni subjekt koji upravlja racunom: pravni subjekt koji upravlja racunom moze
pregledavati i uredivati racun te dodati i ukloniti kontakte ili uredivati korisnicke
podatke. Samo korisnik s ulogom ,pravnog subjekta koji upravlja raCunom” moze
uredivati podatke o pravnom subjektu — osim za specifi¢ni UUID broj pravnog subjekta i
zemlju.

e Upravitelj portala Submission portal: moZe podnositi prijave putem ECHA-ina
portala Submission portal.

e IUCLID full access (potpuni pristup IUCLID-u): moZe pripremati prijave putem
interneta u usluzi IUCLID Cloud.

e Probna usluga IUCLID trial: moZe raditi u probnoj verziji usluge IUCLID Cloud.
¢ Ulogama ,Reader” (Citatelj) i ,Read” (Citanje) dodijeljen je pristup samo za Citanje.

e Submission Portal Manager Restricted (Upravitelj portala za podnosenje
sogranic¢enim pristupom): ,LE manager” (Upravitelj pravnog subjekta) moze
ograniciti vidljivost informacija na ECHA-inu portalu za podnosenje Submission Portal.
Korisnici kojima je dodijeljena ta uloga mogu vidjeti samo one podatke o podnescima
koje su dostavili na portalu. IMAJTE NA UMU da ¢e, kada je ta uloga dodijeljena
zajedno s drugim ulogama, prevladati uloga s ve¢im pravom, npr. ako korisnik ima
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ulogu upravitelja portala za podnosenje s ograni¢enim pristupom ,Submission Portal
Manager Restricted” i ulogu upravitelja portala za podnoSenje ,Submission Portal
Manager”, tada se ne primjenjuje ograni¢ena vidljivost. Osim toga, korisnik s
ogranicenom ulogom ,Restricted” koji ima potpuni pristup alatu IUCLID u oblaku (tj.
,IUCLID full access”) imat ¢e pristup svim informacijama dostupnima za taj pravni
subjekt u alatu IUCLID u obliku.

@ Pravni subjekt moZe omoguditi korisniku trece strane iz drugog pravnog subjekta, primjerice
konzultantu, da radi u njegovo ime. To je moguce zahvaljujuci funkcionalnosti strani
korisnik u korisni¢ckim racunima ECHA Accounts. Dodatak 1U Dodatku 1. objasnjava se
kako uspostaviti stranog korisnika koristec¢i se konzultantom kao primjerom.

2.4 4. korak - pretplata na usluge u oblaku ECHA Cloud

Nakon izrade korisnickog racuna ECHA Account i pravnog subjekta, novi korisnici morat ¢e se
pretplatiti na usluge u oblaku ECHA Cloud prije nego sto po¢nu raditi u aplikaciji.

ECHA
J) Cloud Services

ECHA Cloud services

v v
‘oeuu\_,uub *Qenu\#l_a‘luﬁ
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 IUCLID

Cloud service. Read more

Prije uporabe usluga u oblaku ECHA Cloud, posebice usluge IUCLID Cloud i portala ECHA
Submission portal, potrebno je prihvatiti odredbe i uvjete uporabe.

ECHA (g FelixHarry
Cloud Services n Q “L FeliX
€ All Cloud Services

-b‘emuuub' IUCLID C|0Ud

This full IUCLID Cloud service allows users to maintain their scientific data and prepare dossier for submission @ | 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 Subscribe

* Target 24/7 availability except for pre-defined maintenance periods occurring outside the working hours
= Controlled 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.
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@ oOdredbe i uvjeti dostupni su na svim jezicima EU-a na mreznom mjestu ECHA-e:
https://echa.europa.eu/hr/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

3. Priprema i podnosenje prijave centru za kontrolu
otrovanja (PCN)

Poduzece ima nekoliko dostupnih opcija za pripremu i podnosSenje informacija o prijavi centru
za kontrolu otrovanja (PCN) ovisno o preferencijama poduzeca i uspostavljenim internim
sustavima.

U svim prijavama potrebno je pridrzavati se uskladenog PCN formata namijenjenog
strukturiranju informacija o opasnim smjesama razvrstanim s obzirom na opasnosti za zdravlje
ili fizikalnu opasnost. Format se temelji na XML-u te je definiran zahtjevima iz Priloga VIII.
Uredbi CLP.

Za pripremu i podnosenje informacija ECHA je stavila na raspolaganje:

format prijave centru za kontrolu otrovanja (PCN) (odjeljak 3.1.);

IUCLID za pripremu podataka (odjeljak 3.2.);

ECHA-in portal Submission portal (odjeljak 3.3.);

uslugu System-to-system (S2S, integracija izmedu sustava) (odjeljak 3.4.).

Dodatna potpora u pogledu raznih nacina pripreme i podnosenja

' Na nasoj stranici za e-uéenje potrazite tecajeve osposobljavanja, mrezne seminare i druge :
| prezentacije: |
' https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/training-material :

I

3.1 Format prijave centru za kontrolu otrovanja (PCN)

PCN formatom strukturiraju se uskladeni zahtjevi obavjeséivanja o opasnim smjesama
razvrstanim s obzirom na opasnosti za zdravlje ili fizikalnu opasnost dostupni centrima za
kontrolu otrovanja u slucajevima otrovanja u Europskoj uniji / Europskom gospodarskom
prostoru (EU/EGP).

PCN format temelji se na .xml-u i kompatibilan je s IUCLID-om te je kao takav ugraden u alate
za pripremu dosjea koje nudi ECHA. Dostupan je i poduzec¢ima u svrhu ugradivanja u vlastite
alate za pripremu dosjea, primjerice pri koristenju uslugom integracije izmedu sustava
System-to-system (S2S).

Dodatna potpora u pogledu PCN formata

I I
| Korisnici usluge integracije izmedu sustava mogu preuzeti najnoviju verziju PCN formata i !

'povezane dokumente s mreznog mjesta centra za kontrolu otrovanja: 1
ihttps://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format i
I



https://echa.europa.eu/hr/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/training-material
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
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3.2 IUCLID za pripremu podataka

U ovom poglavlju pregledavaju se alati IUCLID Cloud (na mrezi) i IUCLID (izvan mreze) za
ru¢nu pripremu prijava centru za kontrolu otrovanja. Oba alata imaju isto sucelje.

U Priruéniku za funkcije alata IUCLID (dostupni su prijevodi)
sveobuhvatno se objasnjava potpuno funkcioniranje IUCLID-a. Prirucnik je
dostupan i u samoj aplikaciji IUCLID. <

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

3.2.1 Usluge IUCLID-a u oblaku

Priprema u usluzi IUCLID-a u oblaku dostupna je koristenjem usluge u oblaku ECHA Cloud
(https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/), koju odrzava i azurira ECHA i koja uz to izraduje i
njezine sigurnosne kopije, a podatci se sigurno spremaju u oblaku. Puna usluga IUCLID-a u
oblaku omogucuje korisnicima da odrzavaju svoje znanstvene podatke i pripremaju dosjee za
prijavu. Probna verzija moze se koristiti za upoznavanje s alatom. PodnoSenje prijave
koriStenjem probne verzije nije moguce.

IUCLID services

2 2
+@ucLl +@IuCLIDG
@ Lo @ Ucu0s
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 IUCLID

Cloud service. Read more

Access service ¢° Manage service Access service #ﬂ Manage service

3.2.2 IUCLID 6 preuzet s IUCLID-ova mreznog mjesta

Uvijek se preporucuje izvanmrezna priprema s pomocu najnovije verzije alata IUCLID 6 koju
mozete preuzeti s IUCLID-ova mreznog mjesta (https://iuclid6.echa.europa.eu/home).
Korisniku koji ¢e trebati izvrsiti vlastite aktivnosti odrzavanja dostupne su verzije za radnu
povrsinu i za posluzitelj.

“luuuuﬁ Secrch e UCLID B webse P
Home WCLID Product
To learn about the new interface, or to find out how
to open the classic interface, click on the image.
02/2021 - IWCLID upd d
IUCLID in the ECHA Cloud Services has been updated to provide
mprovements and fxes
w6
-
" s
w 3 D65
r. afll Joad on the IUCLID 6 website
The n rted by some users. Atthe
sam ded.
» Download IUCLID
281102020 IUCLIQ 6.5 is gvailab)


https://iuclid6.echa.europa.eu/hr/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://iuclid6.echa.europa.eu/home
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@ Pobrinite se da imate najnoviju verziju IUCLID-a jer samo najnovija verzija moze u
potpunosti zadovoljiti zahtjeve centra za kontrolu otrovanja i sprijeciti pojavu
nepotrebnih greski.

3.3 Portal ECHA Submission portal za prijave centru za kontrolu
otrovanja

Portal ECHA Submission portal internetski je alat za poduzeca sa sjedistem u EU-u za
podnosenje prijava centru za kontrolu otrovanja relevantnim imenovanim tijelima drzava
Clanica. Kako bi podnijelo prijave putem portala ECHA Submission portal, poduze¢e mora imati
aktivan ECHA Account, korisnicima moraju biti dodijeljene ispravne uloge te moraju biti
pretplaceni na uslugu.

Nasa stranica za potporu i prijavu za PCN dostupna je na poveznici
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn

¥

Prepare and submit a PCN

@ Prijave podnesene preko portala mogu sadrzavati prijave za vise trzista, sto znaci da
jedna prijava moze dodi do vise imenovanih tijela.

Usluge podnosenja podataka dostupne u oblaku Cloud obuhvacéaju punu uslugu portala ECHA
Submission portal (proizvodno okruzje) i probnu verziju portala ECHA Submission
portal (testno okruzje). Obje su objasnjene u nastavku.

Submission services

= ECHA = ECHA
_J Submission portal J Submission portal
The ECHA Submission Portal is an online tool Trial version to get familiar with the features. All
for submitting SCIP, 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



https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Odredisna stranica nadzorne ploce portala ECHA Submission portal (puna usluga)
omogucuje vam kretanje do raznih funkcionalnosti sustava. Osim prijava centru za kontrolu
otrovanja u skladu s Uredbom CLP, podrzane su i druge vrste prijava i aplikacija.

/_-\

£cna B 0 (g denevess
) Submission portal Purple Haze Chemiesls

= Dashboard

to ECHA Submission portal

! CLP Poison Centres

Notifieation SEIP sciP notification .‘ef§a. 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

Izgled probne verzije portala ECHA Submission portal osmisljen je kako bi upozorio

korisnike da rade u probnoj verziji. Svi dosjei izradeni u testne svrhe ne prosljeduju se
primateljima naznacenim u prijavi.

= ECHA JaneDoes
/‘,;., o) DTN poviel a n @® Purple Haze Chemicals

u 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 made in Trial will not be treated as real data to fulfil legal obligations. To meet your regulatory
obligations, please use the ECHA Submission portal Production version.

M

Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal Trial

' CLP Poison Centres Y o N 3y T
. Noilfication S ,.I P SCIP Notification Wf,fé?,: EFSA Application
Submit a IUCLID dossier Submit a [UCLID 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
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U slucaju prijava centru za kontrolu otrovanja, na portalu ECHA Submission portal dostupne su
sljedece funkcije:

~Submit a IUCLID dossier” (Podnesi IUCLID dosje) preusmjerava vas na stranicu za
ucitavanje i podnoSenje.

10

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” (Trazi PCN prijave) preusmjerava vas na stranicu za
pretrazivanje portala na kojoj mozete traziti PCN prijave ili pretrazivati sve prijave, npr. ako
prijavljujete u skladu s drugim zakonodavstvima.

= Search
! CLP Poison Centres Search criteria v
Notification

Submission number [ ] Submission status All submission status Tl
Submit a IUCLID dossier Dossier type I CLP Poison centres notification VI Submission date from I | to l J
Search for PCN Notificationg

L PCN number | l Submission reason ‘ \/f submission reasons VI

Create a dossier in IUCLID Cloud

UFI [ ]

Names | ]

~Create a dossier in IUCLID Cloud” (Izradi dosje u usluzi IUCLID-a u oblaku)
preusmjerava vas na usluge u oblaku ECHA Cloud medu kojima moZete odabrati punu uslugu
IUCLID-a ili probnu verziju IUCLID-a kako biste poceli pripremati dosje.

! CLP Poison Centres
Notification

I ECHA
Jb Cloud Services ’

Submit a IUCLID dossier ECHA Cloud services
ificati =| Dashboard
Create a dossier in [UCLID Cloud vilUCUUG bi"u%HDbt
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 Subst Import IUCLID file(s) @
dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full D ubstances
Cloud service. Read more . 25

e &
@V VVVVVVVV V.V S -,E‘ wiures
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3.4 Usluga integracije izmedu sustava
Usluga integracije izmedu sustava (engl. system-to-system, S2S) dostupna je poduzeéima
koja zele pripremiti i podnijeti PCN dosje uz visi stupanj automatizacije. Putem ove usluge
poduzece moze izraditi PCN dosje izravno u svojim sustavima s pomocu PCN formata
kompatibilnog s IUCLID-om i podnijeti prijavu portalu ECHA Submission portal. Dosjei se
potom prosljeduju iz portala svim relevantnim drzavama c¢lanicama.
Pri prvoj uporabi usluge System-to-system poduzeée mora:

1. zatraziti i dobiti pristup uslugama S2S portala ECHA Submission portal;

2. generirati ,S2S kljuceve”;

3. integrirati usluge portala ECHA Submission portal u svoj sustav;

4. uspjesno proéi testove povezivanja i integracije prije prebacivanja na nacin rada
proizvodnje.

Vodic¢ za PCN format i druge kljucne dokumente potrazite na: HECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres- '
notification-format

Vodi€ razvojnog programera za IUCLID format DR G UGS
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-
notification-format

\"quuuﬁ
[

CECHA QuocD ST

Integracija izmedu sustava za industriju, ostvarivanje pristupa
usluzi, tehnicka/prakti¢na dokumentacija i povezane datoteke

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



https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
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4. Izrada skupa podataka koji se moze uredivati u IUCLID-u

U ovom se poglavlju detaljno objasnjava postupak pripreme ,skupa podataka” prijave centru
za kontrolu otrovanja u skladu s Uredbom CLP u IUCLID-u (datoteka .i6z koja sadrzava
informacije o tvari ili smjesi). Nadalje, objasnjavaju se relevantni ,dokumenti” koji sadrzavaju
polja za unos podataka u skladu sa zahtjevima obavjesc¢ivanja utvrdenim u Prilogu VIII. Uredbi
CLP.

4.1 Nadzorna ploca IUCLID-a

Na nadzornoj ploc¢i IUCLID-a smjeSteni su sljedeci widgeti:

U opciji ,Substances” (Tvari) pohranjene su sve informacije skupova podataka o tvarima
koje su pripremljene u radnom okruzenju ili su u njega uvezene. Broj naznacen na widgetu

odnosi se na broj dostupnih skupova podataka o tvarima.

U opciji ,Mixtures” (Smjese) pohranjene su informacije o dostupnim skupovima podataka o
smjesama te svim pripremljenim dosjeima.

Opcija ,,Articles” (Proizvodi) koristi se samo za podnosenje prijava u bazu podataka SCIP,
koja je uspostavljena u skladu s Okvirnom direktivom o otpadu®.

= | Dashboard °
Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings : | If newier than existind v
Substances
w 25
== Mixiures
‘I 77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

J) Articles

@53

Podrucéje ,,Import IUCLID files” (Uvezi IUCLID-ove datoteke) omogucuje vam da uvezete
datoteke .i6z u vasu radnu instancu IUCLID-a. To se moZe odnositi na pravne subjekte,
referentne tvari ili skupove podataka i dosjee o tvari/smjesi.

4 Ta je funkcionalnost relevantna samo za dobavljaCe proizvoda koji sadrzavaju odredene posebno
zabrinjavajuce tvari u kolicini vec¢oj od 0,1 % masenog udjela. Detaljne informacije navedene su u odjeljku
za Okvirnu direktivu o otpadu na ECHA-inu mreznom mjestu (https://echa.europa.eu/hr/understanding-
wfd).



https://echa.europa.eu/hr/understanding-wfd
https://echa.europa.eu/hr/understanding-wfd
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4.2 Upravljanje IUCLID-ovim subjektima izvan prijave

S ikone izbornika na nadzornoj ploci preusmjeravate se na glavni izbornik. Glavni izbornik
sadrzava izravne poveznice na stranice s popisom raznih subjekata. Odavde mozete
jednostavno upravljati informacijama specificnim za svoj subjekt, primjerice, o pravnim
subjektima, kontaktima, referentnim tvarima, ali i korisnicima i njihovim ulogama, izvan

prijave.

Il

Dashboard

Dashboard

Template

Manage Reports

Mixture/Products Articles

Substances

8 Inventory manager

Categories

B About IUCLID

Contact About

Legal entity Help

Sites

Reference substance

Test material

Literature reference

4.2.1 Upravljanje podatcima za kontakt

Pri upravljanju kontaktima izvan prijave (njima je mogude upravljati i u okviru prijave) mozete
izraditi nove ili urediti postojece kontakte, izvesti odabrane kontakte te ih klonirati.

Dashboard = Contacts

= | Contacts

» Advanced search

Select/Deselectall 2 items selected % Export

Does, Jane; Purple Haze Chemicals

Does

f1211c8-962f-4aef-beod-205ab233cc3e

Haze, Sadie; Tontunkolo

Haze

1d5cdB65-20e7-4734-89a3-f477b8ch1 7ea

O Loren, Sofie; ChemConserve

T Delete &, Export CSV Show results = 25
Jane Purple Haze Chemicals
Sadie Tomunkolo

+ New contact

v Sorthy | Newsstfist

m Delete

b—'ﬂ Clone
S
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4.3 Koraci za pripremu pocetnog skupa podataka o smjesi/proizvodu

U ovom odjeljku istrazit ¢e se op¢a nacela za izradu skupa podataka prilagodenog prijavama
centru za kontrolu otrovanja, po pojedinacnim poljima. Zapocinjemo klikom na ,Mixtures”
(Smjese).

= Dashboard Search entities and dassiers by UUID o
Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings - [ If newes than eisting [
Substances
Mixtures
77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

Articles

53

Zatim smo preusmjereni na stranicu , Mixtures/Products” (Smjese/proizvodi) koja sadrzava
popis svih skupova podataka (,,Datasets”) u pripremi (narancasti simbol smjese) ili se mozete
prebaciti na pregled svih dosjea (,,Dossiers”) koji su prethodno izradeni (ljubicasti simbol
lokota).

Dashboard > Mixtures / Products

= | Mixtures / Products ()
=

46 results found Sort by Neveest first o

O portland cement 6/04/2021 10:09

P — o

uuo 255753%-4e3d-4ad3-beeb-d282115331de

A | -
[ hazardous mixture 6/04/2021 10:08
\ . . . . . . . . . . . . . Sorthy  Mewestfirst
|
O CLP_PCN 25/06/2020 13:05

Subjectname  Sparkle Rainbow Submission type  CLP Paison centres notification Dossier UUID Z;z%‘_“;::;‘f;igg‘;:' d
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4.3.1 Izrada skupa podataka o novoj smjesi/proizvodu

Klikom na gumb ,+New mixture/product” (+Nova smjesa/proizvod) zapocinje postupak izrade
skupa podataka o novoj smjesi/proizvodu. Kako biste dovrsili postupak, morate unijeti naziv
smjese i pritisnuti ,Create” (Izradi).

New mixture / product

Name*

Hazardous mixture|

@© Skup podataka o smijesi identificira se s pomocu naziva koji mu je dan pri izradi.
Moze se koristiti bilo koji naziv; medutim, preporucuje se da odaberete naziv koji
se uobicajeno koristi za tu smjesu u poduzecu. To, primjerice, moze biti interni
naziv ili identifikator formulacije. Ako je potrebno, taj se naziv moze izmijeniti.

4.3.2 Postavljanje radnog konteksta

Kad je skup podataka o smjesi izraden, on se moze otvoriti i U njemu se moze odabrati
~Working context” (Radni kontekst). Radnim kontekstom prilagodavaju se IUCLID-ova polja
relevantna za odabrano zakonodavstvo i postupak.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture

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

Working context: v

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

Third party

Other identifiers + Newitem
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Primjerice, odabir radnog konteksta ,CLP Poison centre notification” (Prijava centru za kontrolu
otrovanja u skladu s Uredbom CLP) sluzi za pripremu prijave centru za kontrolu otrovanja.

New working context X

Select working context

BFR Active substance application (representative product) w

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

BPR Biocidal product authorisation

BPR Summary of product characteristics (SPC)

CLP Interchangeable Component Group (ICG)

CLP PCN Standard formula component

CLP Poizon centres notification

CLP Poison centres notification (mixture in mixture)

Complete table of contents

ElJ PPP Active substance application (product)

Drugi odabiri relevantni za prijave centru za kontrolu otrovanja (razne komponente) dostupni
su, ali ih opcenito nije potrebno odabirati ako se skupovi podataka o komponentama izraduju
izravno u ,Composition document” (Dokumentu o sastavu) krajnje smjese. ViSe informacija o
tome kako izraditi te skupove podataka u prijavi potrazite u kasnijim odjeljcima ovog vodica:

e ,Prijava centru za kontrolu otrovanja u skladu s Uredbom CLP (smjesa u smjesi)” -
(poglavlje 4.8.)

e ,Skupina medusobno zamjenjivih komponenti (ICG) u skladu s Uredbom CLP" -
(poglavlje 5.)

e ,PCN o komponenti standardne formule (SF) u skladu s Uredbom CLP” - (poglavlje 5.)

Slicno tome, naveden je i radni kontekst za ,,PCN Substance information” (PCN informacije o
tvarima) koji funkcionira u widgetu ,Substances” (Tvari). Ponavljamo, ovaj odabir nije
potrebno raditi pri dodavanju komponenata tvari u krajnji ,dokument o sastavu smjese”
(odjeljak 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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Otvorite ,Draft dossier header” (Zaglavlje nacrta dosjea) klikom na naslov s hipervezom

4.3.3 Otvaranje i ispunjavanje zaglavlja nacrta dosjea

ri

25

»CLP Poison centre notification” (Prijava centru za kontrolu otrovanja u skladu s Uredbom CLP)
kako je prikazano na lijevoj strani navigacijskog stabla - imajte na umu da u ovoj fazi

odredene odjeljke zaglavlja nacrta dosjea morate ispuniti, dok drugi nisu obvezni. Svaki

odjeljak dodatno je objasnjen u nastavku.

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

/' CLP Poison centres notification Il ||
<« Hazardous mixture Il Dossier name (given by user) ||
I Dossier submission remark I

Il Specific submissions ||
Il PCN number* ||

|| @ PCN number field is mandatory ||
Il Country (market placement)* ||
IL @ Country (market placement) field is mandatory I
I[ Language* ||
Il @ Language field is mandatory. |I
I submissiontype I
YP!
Limited submission (industrial use only |I

Il Group submission ||

:: Voluntary submission |I
Notificati
I otification type [

Loz

The submission is an update

~Dossier name & Dossier submission remarks” (Naziv dosjea i Napomene o

podnosenju dosjea) polja su u zaglavlju nacrta dosjea u koja mozda Zelite unijeti naziv
dosjea koji pripremate ili ako Zelite navesti nekakve napomene o podnosenju za vlastitu

evidenciju.

~PCN number” (PCN broj), odnosno broj prijave centru za kontrolu otrovanja, obvezna je
informacija koja se moze generirati i dodijeliti prijavi otvaranjem polja i uporabom gumba za
automatsko generiranje koji je prikazan kao dvije kruzne strelice. PCN broj odnosi se na
pocetnu prijavu (ili novu prijavu nakon znatne promjene sastava) te se centri za kontrolu
otrovanja njime koriste za pracenje svih povezanih azuriranja prijava. PCN broj moze se

generirati u alatima za pripremu dosjea ili s pomocu jednog od UUID generatora dostupnih na
internetu, npr. https://www.uuidgenerator.net/

Opcije ,Country (market placement) & Language” (Zemlja (stavljanje na trziste) i

Jezik) moraju sadrzavati sva podrudja trzista na kojima ¢e se smjesa staviti na trziSte. Osim

toga, moraju se navesti i svi relevantni jezici potrebni za svako podrucje trzista. Dopusteni
jezici koje je odredila svaka drzava Clanica mogu se pronadi u Pregledu odluka drzava ¢lanica o
provedbi Priloga VIII. Uredbi CLP na poveznici

https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/appointed-bodies

!

Prije pripreme podataka potrebno je naznaciti jezike jer se time izraduju
viSejezi¢na polja potrebna za sva polja za unos slobodnog teksta koja moraju biti
navedena na svim relevantnim jezicima, npr. za toksikoloske informacije.



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/hr/appointed-bodies
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Takoder je vazno razmotriti koja su ucinkovito relevantna podrucja trzista na
kojima bi trebalo podnijeti prijave. Nakon uspjesnog podnosenja prijave, podrucja
trziSta ne mogu se brisati postupkom azuriranja, ali se prema potrebi uvijek mogu
dodati. Imajte na umu da se to primjenjuje Cak i u slu¢aju nestanka trzista u
odredenoj zemlji.

4.3.3.1 Objasnjavanje vrsta podnesaka

Vrsta podneska prema zadanim je postavkama postavljena na ,standardne” zahtjeve za vrstu
podneska. Stoga nije potrebno odabrati vrstu podneska osim ako ne odstupate od standardnih
zahtjeva obavjeséivanja.

Submission ‘xvpeo

Opcija ,Limited Submission (industrial use only)” (Ograniceni podnesak (samo
industrijska uporaba)) dostupna je za opasne smjese iskljucivo za industrijsku uporabu koje
se stavljaju na trziste.

@ Imajte na umu da je potrebno uzeti u obzir uporabu smjese u daljnjem lancu
opskrbe. Ako se, primjerice, smjesa koristi u formulaciji smjese namijenjene
Sirokoj potrosnji ili profesionalnoj uporabi, ta se opcija ne moze odabrati. Ipak, ta
se opcija odnosi na smjese ukljucene u krajnju smjesu namijenjenu profesionalnoj
uporabi ili uporabi u Sirokoj potrosnji koja je izvan podrucja primjene Clanka 45. i
Priloga VIII. (tj. smjese s krajnjom uporabom koja ne podlijeze prijavi).

Opcija ,,Group submission” (Grupni podnesak) (dodatno opisana u 8. poglavlju) dostupna
je za izradu dosjea koji sadrzava informacije o nekoliko smjesa:

¢ ako sve smjese imaju isti sastav, osim odredenih parfema pod odredenim uvjetima;

e ako su prijavljene koncentracije/rasponi za svaku komponentu jednaki (osim za
odredene parfeme);

e ako su sve smjese u skupini jednako razvrstane s obzirom na opasnosti za zdravlje i
fizikalne opasnosti.

Opcija ,Voluntary submission” (Dobrovoljni podnesak) dostupna je za subjekte koji nisu
nositelji duznosti ili smjese izvan podrucja primjene ¢lanka 45. i Priloga VIII.
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Podnositelj ,,dobrovoljnog podneska” uvijek je odgovoran za prijavu. Takoder,
dobrovoljne podneske treba odrzavati, primjerice ako postoji potreba za
azuriranjem bilo kojih informacija.

-

4.3.3.1 Objasnjavanje vrsta prijava

Mora se navesti vrsta prijave, npr. pocetna, azurirana ili nova prijava, nakon znatne promjene
u sastavu. Ovim se odabirom uspostavlja okvir za dosje i pravila koja ¢e se koristiti za provjeru
valjanosti informacija s pomoc¢u pomoc¢nika za provjeru valjanosti.

Notification type

Initial notification
Mew notification after a significant change of composition

The submission is an update

~Initial notification” (Pocetna prijava) prva je prijava izradena za smjesu/proizvod.
Pocetni podnesak mora biti uspjesSan prije nego Sto se moze prihvatiti azuriranje.

~New notification after a significant change of composition” (Nova prijava nakon
znatne promjene sastava) ocekuje se za prijavljenu smjesu kada dode do promjene sastava
izvan zadanih ograni¢enja navedenih u Prilogu VIII. Uredbi CLP. To de facto dovodi do dvije
razliite smjese na trzistu; dva skupa informacija (koje se odnose na izvorni i novi sastav)
ostaju relevantna (oba proizvoda mogu potencijalno dugo vremena ostati na trzistu). Prethodni
podnesak i nova prijava ostaju povezani pripadaju¢im PCN brojem - vidjeti odjeljak 11.2.

Opcija ,The submission is an update” (Podnesak je azuriranje) odabire se ako postoji
potreba za azuriranjem informacija koje trenuta¢no postoje u bazi podataka. Azurirani
podnesak onaj je u kojemu sastav smjese ostaje isti. Kako prethodni, tako i azurirani podnesci
ostaju potencijalno relevantni za centre za kontrolu otrovanja i imenovana tijela - vidjeti
odjeljak 11.1.

pciju ,Update zuriraj) nemojte odabrati ako trebate ponovno podnijeti

Opciju ,,Update” (Azuriraj) j dabrati ak b dnijeti
podnesak nakon greske pravila provjere valjanosti, a ne postoji prethodni uspjesni
pocetni podnesak. Time Ce se aktivirati pravilo provjere valjanosti BR568.

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

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

depending your specific case.
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4.3.4 Opca navigacija i funkcionalnosti za unos podataka

Navigacijsko stablo, ili sadrzaj, s lijeve strane stranice omogucuje jednostavno kretanje
izmedu zaglavlja nacrta dosjea i prilagodenih odjeljaka izradenih za skup podataka o smjesi
prijave centru za kontrolu otrovanja. Potrebno je izraditi dokumente za svaki odjeljak.
Navigacijsko stablo omogucuje vam navigaciju po skupu podataka s pomocu strelica koje se
mogu sazeti/prosiriti.

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

‘Z' ¢ Hazardous mixture UUID: b11658f9-abe7-4d6c-adc7-6a846e6f18d ‘
= . . . R Information on mixtures

~|  Mixture information and product identity
Safety data sheets of mixture / product‘
n Mixture identity and legal submitter

- 4+ New item 4
‘L| Mixture composition +
‘E| ® \iixture composition.001 (] # Safety data sheet <
B & we { Toxicological information (section 11 of 2

@This field is mandatory.

gt

n Product identity

n Classification of the mixture and label B
elements i

‘ - | Mixture safety data sheets and +

<
toxicological information <
4
<

@ Mixture safety data sheets and toxicological i
information.001

n Additional information

Inherited templates

rFrev > -wevwwewewewwvwvwvwvwwvwvwvwvwwwt

Svaki od izradenih odjeljaka i dokumenata moze se prosiriti te se njime moze upravljati
dodatnim znacajkama.

Funkcija Simbol

Sazima odjeljak

L<]

Prosiruje odjeljak

Dodaje novi dokument

® + B

IUCLID dokument

Broj odgovara kolic¢ini IUCLID dokumenata po odjeljku

Kos za smece briSe nezeljene dokumente ﬁ
Tvar
&
Smjesa/proizvod =L
-

Zaglavlje nacrta dosjea D
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4.3.4.1 Izrada ,novog dokumenta”

Prije nego Sto se u skup podataka mogu unijeti informacije, mora se izraditi dokument koji
sadrzava relevantna polja za unos i to klikom na narancastu ikonu -+ te odabirom opcije
»+New document” (+Novi dokument).

Kada se izradi novi dokument, predstavlja ga ispunjeni narancasti krug te on dobiva zadani
naziv i broj (npr. [Classification and Labelling.001]) i specifi¢ni UUID broj dokumenta. Naziv
dokumenta moze se urediti prema zelji.

| r,: CLP Poison centres notification [/ CLP Poison centres notification
E ‘: Hazardous mixture E’ & Hazardous mixture
. . . Mixture information and product
u Mixture information and product = identity =
identity -
. . . v Classification of the mixture +
Classification of the mixture and 4 and label elements
label element= 4 =
| @ Classification and labelling.001 [i1]
Mixture saf¢ + New document
toxicologicz Mixture safety data sheets and 3
toxicological information
u Additional Information Additional information

4.3.4.2 Uredivanje naziva dokumenata

Nakon Sto se dokument izradi, zapisi se mogu preimenovati u skladu s potrebama korisnika -
to pomaze pri boljem pronalasku zapisa, primjerice pri uporabi funkcionalnosti ,,Copy from”
(Kopiraj iz). Pokaziva¢ samo postavite u polje i uredite po zelji. Nakon Sto se naziv dokumenta
promijeni, promjeneje potrebno spremiti.

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

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

n Mixture information and product o Classification

identity

Not classified

E Classification of the mixture o + .

and label elements Hazard categories & statements

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

Classification - base paint

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

— n Mixture information and product o Classification
identity

Not classified
E Classification of the mixture o + .
and label elements Hazard categories & statements
None
| @ Classification - base paint ]

Health hazards
Reproductive toxicity

Mixture safety data sheets and +
toxicological information
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4.3.4.3 ,Kopiranje podataka iz” postoje¢ih dokumenata

Ako ste prethodno izradili dokumente s informacijama za druge skupove podataka o smjesi,
oni ¢e biti dostupni za ponovnu uporabu u drugim skupovima podataka.

Kako biste ukljucili prethodno pripremljene informacije, kliknite na tri tockice ,....” u gornjem
desnom kutu skupa podataka u kojemu radite. Postat ¢e dostupan niz funkcionalnosti, medu
ostalim ,,Copy data from ...” (Kopiraj podatke iz...).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture - @

Export to i6z

Create document PDF

Create component PDF

Working context:  CLP Poison centres notification v

S

T

| [,: CLP Poison centres notification (] i

[l
il

. Generate report
v & Hazardous mixture

Dossier name (given by user) (5 Clone
Mixture information and product
identity 4
Dossier submission remark

Copy data from ... & |

Classification of the mixture and 4
label elements

Mixture safety data sheets and + Specific submissions
toxicological information

PCN number*

Additional information 9a61f03d-c1d5-4a67-9330-12f883246¢3

Inharitad | Los o1 S

Prikazuje se popis dostupnih skupova podataka za odabir informacija. Prema zadanim
postavkama vrsta subjekta postavljena je na ,Mixtures” (Smjese) (odnosno, skupove podataka
o0 smjesama), ali postoji mogucnost odabira opcije ,,Dossiers” (Dosjei). Mozda Cete htjeti
upotrijebiti funkciju pretrazivanja radi pomodi pri pronalasku izvornih informacija i ubrzavanju
vasSeg odabira.

Copy data from: Entity Selection X
Entity Type: O & Substance ® ¥ Mixture O fJTemplates O [z Dossiers
clean Q 5 results found
lety List Sort by Newer first s
Clean and fresh
Purple Haze Chemicals
bba6d921-bdec-4150-a1e4-7f3ad4ebc75f6 A

@ Podatke iz dosjea moZete masovno kopirati u novoizradeni skup podataka
tako da u opciji ,Entity type” (Vrsta subjekta) odaberete ,Dossier” (Dosje) te
informacije koje zelite kopirati.
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Nakon Sto odaberete izvorni dokument iz kojeg Zelite kopirati informacije, mozete kopirati sve
odjeljke (imajte na umu da se informacije u zaglavlju dosjea ne mogu kopirati) ili dodatno
suziti koje odjeljke Zelite kopirati.

Copy data from: Document Selection X

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

[j Mixture safety data sheets and toxicological information

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

Nakon Sto kopirate odredene informacije, naziv kopiranog dokumenta bit ¢e ,[izvorni naziv
zapisa].COPY”, koji uvijek mozete preimenovati.

| r;_. CLP Poison centres notification

‘&T Hazardous mixture

Mixture information and product o
identity

Classification of the mixture o +

and label elements

@ Classification and o
labelling.001.COPY

Mixture safety data sheets and o +
toxicological information

Additional information
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4.3.4.4 Upotreba funkcionalnosti ,kloniranja”

Funkcionalnosti ,Clone” (Kloniraj) dostupna je kako bi se, primjerice, olakSala priprema
azuriranih dosjea repliciranjem skupa podataka o smjesi kako bi se iz toga uredio i izradio novi
dosje. Na taj nacin ne morate ponovno unositi sve informacije u vezi sa smjesom, kao Sto su
sastav, toksikoloske informacije ili informacije o proizvodu.

0 Imajte na umu da se radni kontekst ne klonira, pa ¢ete njega morati ponovno
postaviti i u zaglavlje nacrta dosjea unijeti informacije.

Ta je funkcionalnost dostupna u popisu skupova podataka ako kliknete na tri tockice ,,...” skupa
podataka koji zelite replicirati i odaberete ,Clone” (Kloniraj).

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products (7]
aQ Dossiers

» Advanced search

results founc §
Newest first

[0 Hazardous mixture

Purple Haze Chemicals I Delete

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

[ colouring agent MiM

S druge strane mozete otvoriti i sam skup podataka o smjesi i izraditi kloniranu kopiju tako da
kliknete na tri tockice ,....” u gornjem desnom kutu. Time se otvara popis funkcionalnosti koji,
medu ostalim, sadrzava opciju ,,Clone” (Kloniraj).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

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

Nakon Sto se skup podataka klonira, pojavit ¢e se na popisu skupova podataka o smjesama
pod nazivom ,izvorni naziv smjese _CLONE_[datum]”, koji mozete urediti na odgovarajuci
nacin prije izrade novog dosjea.

[0 Hazardous mixture_CLONE_07.9.2020

Purple Haze Chemicals
dba1181e-8c91-4f74-b621-9b8279bdbd3b A
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5. Priprema PCN-a - odjeljak po odjeljak

5.1 Odjeljak o identitetu smjese i pravhom podnositelju prijave

5.1.1 Naziv smjese

To je naziv smjese koji se unosi nakon izrade novog skupa podataka o smjesi/proizvodu. On
moze biti trgovacki naziv vaseg proizvoda, iako ne mora nuzno biti tako. Ovo se polje moze
uredivati.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= O Hazardous mixture

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

Working context:  CLP Poison centres notification v

D GLP Poison centres notification

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

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

FI Mixture information and product
identity

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

| |Z| & Hazardous mixture

Wl Purple Haze Chemicals Other identifiers 4+ New item

Mixture composition + # Name type Name Country

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

5.1.2 Pravni podnositelj prijave

Dokument o pravhom podnositelju prijave sadrzava naziv pravnog subjekta i UUID. To je
pravni subjekt koji se provjerava u odnosu na prijavljenog korisnika portala ECHA Submission
portal te se smatra nositeljem duznosti.

#, CLP Poison centres notification

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

B Mixture information and product ;
identity Legal entity name*

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

‘ ‘; Hazardous mixture

Remarks
HB Purple Haze Chemicals

UUID pravnog subjekta naveden na razini smjese mora biti u skladu s pravnim
subjektom na portalu ECHA Submission portal pri prijavi. Imajte na umu da
izmjena naziva pravnog subjekta ne uzrokuje izmjenu UUID-a pravnog subjekta
koji podnosi prijavu. Svim izmjenama koje se odnose na pravni subjekt potrebno
je upravljati u korisni¢kim rac¢unima ECHA Accounts.
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5.1.2.1 Kako izmijeniti UUID pravnog podnositelja prijave

Podatci o vlasniku pravnog subjekta mogu se prema potrebi izmijeniti na drugog pravnog
subjekta. Kako biste pravni subjekt uklonili, kliknite na naziv s hipervezom vlasnika pravnog
subjekta.

Q CLP Poison centres notification

-~ ; UUID: 2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056
. Hazardous mixture

e

Mixture name*
Hazardous mixture

v Mixture information and product
identity o

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

il Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
I 1) Hazardous mixture

Kliknite na , X" kako biste uklonili dodijeljeni pravni subjekt.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner

i Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland X

Kliknite na ,Select” (Odaberi) kako biste otvorili popise dostupnih pravnih subjekata.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner
=+ select

© Legal entity owner field is mandatory.

Odaberite jedan od dostupnih pravnih subjekata navedenih u vasoj radnoj instanci. Ako ga

nema, podatci o vlasniku pravnog subjekta morat ¢e se uvesti npr. iz korisni¢kih racuna ECHA
Accounts.

Select Legal entity X

Type 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 gg?;g}?d{;zeg:gzg
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Nemojte uredivati naziv ili druge podatke, npr. podatke za kontakt, pravnog
subjekta u skupu podataka. Time se ne mijenja UUID pravnog subjekta pravnog
podnositelja prijave. Ako tu informaciju trebate azurirati, to morate uciniti u
korisnickim racunima ECHA Accounts.

5.1.3 Ostale identifikacijske oznake

Mogu se koristiti za dodavanje dodatnih informacija o smjesi.

)‘ CLF Poison centres notification

w £ Hazardous mixture
R i - e Mixture name*
w IXture information and produc ~ e i
identity Hazardous mixture
; ; Legal entity owner*
- Mixture identity and legal submitter #: Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
|| £ Hazardous mixture
Other identifiers + Newitem
Mixture compaosition +
Product identity # Name type Name
Classification of the mixture +
and label elements 1
Mixture safety data sheets and 4 Jh-j

Dodajte ,+New item” (+Nova stavka) i odaberite iz popisa za odabir ,Name type” (Vrsta
naziva) (npr. ,Colour index” (Indeks boja)). Zatim dodajte odredene informacije u polje
~Name” (Naziv), bilo odabirom konkretnog naziva s popisa za odabir (samo za goriva i
standardne formule) ili odabirom opcije , Other” (Drugo).

Set values X

Name type

Colour Index v
E number
FEMA number

INCI name

1SO name

UN name/number

common name

fuels

Ako u polju ,Name” (Naziv) odaberete opciju ,Other” (Drugo), dodatne informacije mogu se
navesti u polju za unos slobodnog teksta.

35
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Mame type
Colour Index
-----------------------------------------------------------------------------------------

Set values X

Name type
Colour Index

Name
Ly other: 45000-45999

Country
other: & Remarks

5.1.4 Osoba za kontakt

Opcija ,,Contact person(s)” (Osoba(e) za kontakt) koristi se za evidentiranje uloge i kontakta
osobe, primjerice, opcija ,Emergency contact” (Kontakt u hitnim slucajevima) koristi se u
slucaju ogranic¢enog podneska, a opcija ,,Contact point” (Kontaktna tocka) ako podnositelj ne
posjeduje dodatne informacije relevantne za hitnu zdravstvenu intervenciju.

Kliknite na ,+ New item” (+ Nova stavka) i odaberite vec¢ izradeni kontakt ili izradite novi.

Contact persons =+ New item

i}
(Person
. | 4 Select |
i S e s Ectoclose
i}
Person
. = Haze, Sadie; Tontunkolo | Haze | Sadie | Tontunkolo | Finland

Ako popis za odabir ,,Contact Type” (Vrsta kontakta) ne sadrzava toCnu vrstu kontakta koju
Zelite odabrati, mozete odabrati ,Other” (Drugo) i unijeti informacije u polje za unos slobodnog
teksta.
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Create new Contact

Contact person

Contact type

First name

Last name*

® Last name field is mandatory.

Organisation*

® Organisation field is mandatory.

Phone
Email

Country

: Contact type

competent person responsible for the SDS
dossier contact

emergency contact

substance manager

toxicologist

other:

U slucaju ogranic¢enih podnesaka, mora se odabrati vrsta kontakta ,,Emergency

contact” (Kontakt u hitnim slucajevima).

Nadalje, ako se smjesa stavlja na trziste u podrucju jedinstvenog trzista, onda morate

navesti samo jedan zapis o kontaktu u hitnim sluc¢ajevima koji sadrzava tu informaciju.

Ako je podnesak namijenjen podrucjima visestrukih trzista, onda morate navesti vise

zapisa o osobi (osobama) za kontakt. Svaki zapis sadrzavat ¢e informacije o osobi za

kontakt u hitnim slu¢ajevima za svaku zemlju, ¢ak i ako su isti podatci primjenjivi na sve

zemlje.

5.2 Dokument o sastavu smjese

~Mixture composition document” (Dokument o sastavu smjese) sadrzava podatke o svim
komponentama smjese kako je stavljena na trziSte. Kako biste unijeli informacije o sastavu,

najprije morate izraditi ,New document” (Novi dokument).

r/:' CLP Poison centres notification

|M L Hazardous mixture

B Mixture information and product

identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition

Productid 4 New document

Classification of the mixture

and label elements

b

n+

Mixture safety data sheets and

toxicological information

n Additional information

+]
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Nakon Sto izradite dokument o sastavu smjese, stvorit ¢e se odjeljak ,Components”
(Komponente) u koji se dodaju pojedinacne tvari i komponente krajnje smjese odabirom opcije
»+ New item” (+ Nova stavka).

Mixture composition.001 S 9] |B| £
UUID: f2aa9a83-21f3-49cf-b1da-baSfh6811d46
Components
+ New item
# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action

Izraduje se stavka koja se moze otvoriti i ispuniti klikom na podrucje u plavoj nijansi.

Mixture composition.001 & 9 Bl 2
UUID: f2aa9a83-21f3-49cf-b1da-ba5fb6811d46
Components
4 Newitem
# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action
Standard Cois
Interchangeable component ]
1 formula . ;
" (SF) component identifier
ST group (ICG) (GCI)

Otvara se okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti), a za svaku smjesu moraju se unijeti
konkretne vrijednosti.

Set values X

Name
Function
Typical concentration

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

~Name” (Naziv): Naziv komponente. Najprije morate odabrati vrstu komponente, tj.
komponentu tvari ili smjese. Nakon odabira od vas se zahtijeva da nastavite s identifikacijom
komponente.

~Function” (Funkcija): Tu funkciju morate navesti ako naznacujete GCI komponentu (s
generickom identifikacijskom oznakom komponente). U tim slu¢ajevima morate odabrati
izmedu parfema ili bojila. U svim drugim slu¢ajevima informacije se mogu navesti na
dobrovoljnoj bazi.
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~Typical concentration/Concentration range” (Uobicajena koncentracija / raspon
koncentracije): Koncentracija komponenti moze se navesti kao uobicajena koncentracija (tj.
toCna koncentracija) ili kao raspon koncentracije te izraziti u % (masenog udjela) ili %

(volumena). Operatori (>, <, <, =) moraju se navesti za prijavu raspona.

0 Imajte na umu da se jedinice trebaju prijaviti na isti nacin kao i za koncentracije svih
komponenti.

Navodenje koncentracija

Declaring concentrations under Annex VIII to CLP Regulation I

Navodenje koncentracija mora se provesti u skladu s I

dopustenim ogranic¢enjima navedenim u

Prilogu VIII., osim ako se ne primjenjuju posebne
odredbe. Informacije o dopustenim rasponima i
radnim primjerima mogu se pronaci ovdje:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/component
s-of-major-concern

Te se vrste komponenti trebaju oznaciti samo ako komponente odgovaraju posebnim
* uvjetima navedenim u Prilogu VIII. Uredbi CLP. ViSe informacija potrazite u 6. poglavlju:

e Komponenta standardne formule (SF)
e Skupina medusobno zamjenjivih komponenti (ICG)

e Genericka identifikacijska oznaka komponente (GCI)

5.3 Dodavanje komponente tvari

Svaka ,Substance component” (Komponenta tvari) krajnje smjese identificira se informacijama
sadrzanim u opciji ,Substance dataset” (Skup podataka o tvari). Skupovi podataka o tvarima
potrebni su i za sve tvari sadrzane u prijavljenim ,,smjesama u smjesi”.

U (glavhom) dokumentu o sastavu smjese najprije morate izraditi ,,+ New item” (+ Novu
stavku). Generirano polje za komponentu oznaceno je brojem. Kada kliknete na polje (u plavoj
nijansi), otvara se okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) u kojemu u polju ,Name” (Naziv)
odaberete ,,Substance” (Tvar).


https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/components-of-major-concern
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/components-of-major-concern
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Mixture composition.001 o 9 B [{
UUID: f2aa%aB3-21f3-49cfb1da-ba5fb6811d46
Components
4+ New item
Set values X
i Name Funct
Name T
None Nont E o |
8 =+ select )
press £sc to
Mixture / Product
Substance

Concentration range
None

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

Tvar se moze ukljuciti na jedan od dva nacina, i to:

i) odabirom prethodno pripremljenog skupa podataka o tvari s popisa ili

if) opcijom ,+Create” (Izradi) za izradu novog skupa podataka o tvari.

Select Substance

=3 -

25 results found

» Advanced search

Water

16/04/2021 13:21
Inventory number 231-791-2 CAS number

IUPAC name
Legal Entity

Purple Haze Chemicals uuID

8f34e793-bec1-47f7-a9d6-f6d001e17702 A
Butan-1-ol (123456)

nventory number 200-751-6 CAS number

IUPAC name
MMMAM

Kada odaberete tvar s popisa, odjeljak s nazivom automatski se popunjava onime

Sto je navedeno u skupu podataka o tvari, a osim toga povezuje se sa svim drugim
informacijama ukljucenim u tom skupu podataka.
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" Set values X

Name
o v
& Water | Water X

Function

Typical concentration

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

i) Izrada skupa podataka o tvari zahtijeva ru¢no unosenje informacija za:

~Reference substance” (Referentnu tvar): Informacije o referentnoj tvari potrebne su za
komponente tvari (uz iznimku generickih identifikacijskih oznaka komponente) - ovdje éete
referentnu tvar trebati odabrati ili s dostupnog popisa (ako postoji) ili ih, ako popis ne postoji,
mozete izravno preuzeti i uvesti u radno okruzenje ili izraditi vlastiti dokument o referentnoj
tvari.

~Legal entity” (Pravni subjekt): Imajte na umu da je pravni subjekt obvezan izraditi
IUCLID skup podataka; to medutim nije obvezno u PCN svrhe te se u vezi s tim informacijama
ne izvrSavaju nikakve provjere. Vas vlastiti pravni subjekt automatski se unaprijed popunjava,
ali se moze urediti npr. na nedefiniran pravni subjekt.

~Substance name” (Naziv tvari): Naziv tvari polje je za unos slobodnog teksta i nije
specificno za jezik. Stoga je na podnositelju prijave da odluci o najprikladnijem jeziku za sve
primatelje. Nazivi na dodatnim jezicima mogu se navesti u dokumentu o referentnoj tvari u
polju ,Synonyms” (Sinonimi).

! Ako komponenta tvari ima viSe naziva, u tom se polju ne bi trebali navesti svi ti nazivi.
Preporucuje se dodatne nazive navesti u polju ,Synonyms” (Sinonimi), u dokumentu o
referentnoj tvari - vidjeti odjeljak 5.3.2.

Create new Substance x

Reference substance

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

Substance name*
® Substance name field is mandatory.

Other substance identifiers =+ New item

# Identifier Identity Country Remarks Action
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5.3.1 Preuzimanje referentne tvari s IUCLID-ova mreznog mjesta

Opcija ,Reference substance” (Referentna tvar) koristi se za definiranje identiteta tvari na
nacin da se definicija moZe ponovno upotrijebiti u viSe dosjea, ako je potrebno. Iako
dokumente o referentnoj tvari mozete izraditi tijekom pripreme dosjea, njih je moguce
preuzeti i uvesti kao ve¢ pripremljen skup s IUCLID-ova mreznog mjesta
(https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances).

t Imajte na umu da se skup referentnih tvari koji je dostupan za preuzimanje ne
odrzava te moze sadrzavati greske i nedosljednosti. Korisnik je odgovoran za provjeru
informacija koje se koriste u prijavi.

Na stranci ,Search and download Reference substance” (Pretrazivanje i preuzimanje referentne
tvari) IUCLID-ova mreznog mjesta pocnite pretrazivati tvar s pomocu EC broja ili druge
identifikacijske oznake proizvoda. S popisa rezultata datoteku mozete preuzeti i spremiti
lokalno (u formatu .i6z) sa smislenijim nazivom.

Search for and download Reference substances

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

Kako biste uvezli referentnu tvar u svoju radnu instancu IUCLID-a, odaberite ,Browse”
(Pregledaj) i pronadite datoteku koju ste prethodno spremili npr. na svojoj radnoj povrsini.

= | Dashboard

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

Advanced import

Articles

% 55
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Nakon sto se datoteka s referentnom tvari uspjesno uveze, bit ¢e dostupna na popisu

referentnih tvari.

Import IUCLID ﬁ|E(S) o Qverwrite settings : | If newer than existing |«
@ Clear complete]

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

= | Reference substances

» Advanced search

Droj

19 results found

O perfume

O ethanol

64-17-5

200-578-6

[1 cpPrefsub ,

5.3.2 Izrada i povezivanje referentne tvari

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

ethanol

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

T o

Sort by Newest first

Povezivanje skupa podataka o tvari s referentnom tvari moze se izvrsiti: a) odabirom s popisa
referentnih tvari ili b) izradom nove referentne tvari. Kako biste izradili novu referentnu tvar,

morate navesti barem sljedece informacije:

i) Naziv referentne tvari.

i) Referentna tvar mora imati najmanje jednu od sljedecih prijavljenih identifikacijskih
oznaka: EC broj, CAS broj, IUPAC naziv, medunarodni kemijski naziv, indeks
boja ili INCI naziv. Imajte na umu da se medunarodni kemijski naziv treba navesti

u polju za IUPAC naziv.

@ Polimeri se smatraju tvarima i trebaju se identificirati na isti nac¢in kao i svaka druga
komponenta, tj. morate navesti naziv i identifikacijski broj kako je opisano u ¢lanku 18.
stavku 2. Uredbe CLP. Ako nisu dostupni podatci o EC ili CAS broju ili IUPAC nazivu,
mozete prijaviti poznati naziv u polju za IUPAC naziv u dokumentu o referentnoj tvari.

Kada izradite novu referentnu tvar, otvara se relevantni obrazac u koji mozZete unijeti

informacije.
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Polje ,Inventory number” (Inventarni broj) ne sadrzava konacan popis tvari. Ako se tvar
ne moze pronaci u Popisu EZ-a, podatke o identitetu ¢ete morati ru¢no unijeti u polje
,Reference substance information” (Informacije o referentnoj tvari).

Y

Create new Reference Substance

General information

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

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

Molecular and structural information

Molecular formula

VWVVVVVVVVVVVVVVVIVIVIVVVVVV

Polje o referentnoj tvari pod nazivom ,,Synonyms” (Sinonimi) moze se koristiti, primjerice, za

nav

odenje dodatnih jezika ili drugih naziva, kao Sto su uobicajeni nazivi.

Reference substance information
IUPAC name

CAS number

CAS name

Synonyms + New item

# Idantifisr Idantity Ramarks

Hi | other: Finnish Vettd None i

i 2 other Swedish Vatten None (1]
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5.3.3 Razvrstavanje (i oznacivanje) tvari

Novi dokument , Classification and labelling” (Razvrstavanje i oznacivanje) mora se ukljuciti za
tvar. Moze se izraditi novi dokument ili se odredeni dokument moze kopirati s postojeceg
izvora.

) CLP Poison centres notification
7 "§  Hazardous mixture
~ Mixture information and product identity

Mixture identity and legal submitter

& Mixture composition +
e ® Mixture composition.001 ]
T Mim1
e & substance 1

Identity of the substance

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

Additional information

U novom dokumentu mora se naznaciti razvrstavanje tvari tako da se s popisa za odabir
~Hazard categories and statements” (Kategorije i oznake opasnosti) odabere stavka. Ako je
primjenjivo, u odredenim se poljima mogu naznaciti i specifi¢cne grani¢ne vrijednosti
koncentracije i M-faktori.

Ako nije razvrstana s obzirom na fizikalne opasnosti, opasnosti za zdravlje ili opasnosti za
okoli$, odaberite ,Not classified” (Nije razvrstano). Ovim se odabirom zamrzavaju polja za
razvrstavanje. U tom se odjeljku mogu unijeti i svi ,Additional hazard classes” (Dodatni razredi
opasnosti).
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CLP Poi: its tificati . . -
(4 clson eenires notifieation Classification and labelling.001

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

Informacija ,Labelling” (Oznacivanje) u vezi s komponentama tvari nije obvezna, ali se moze
dobrovoljno navesti. Imajte na umu da se funkcionalnost ,Calculate” (Izracunaj) koristi
informacijama o razvrstavanju unesenima u prethodnom koraku radi dobivanja informacija o
oznacivanju.

i\ Podnositelj prijave odgovoran je za provjeru rezultata funkcije ,Calculate” (Izracunaj) u
odjeljku za oznacivanje. Informacije se mogu urediti prema potrebi.

Mixture information and product identity o Labelling
Mixture identity and legal submitter o Signal word
Danger
E Mixture compasition o+
Hazard pictogram
E ® yjixture composition.001 i}
T oMM
[*] & substances
Identity of the substance ©
E| Classification and labelling O+ GHS02: flame GHSO07: exclamation  GHS09: environment
mark
| ® Classification and labelling 001 ft
ek : Hazard statements
Froduct identity © + Newitem
Classification of the mixture and label elements o +
Hazard statement
Mixture safety data sheets and toxicological information + H242: Heating may cause a fire.
Additional text
Additional information ronate
Colour and physical state +
pH + Hazard statement
H302: Harmful if swallowed.
Packaging (type and size) +

Additional text
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5.4 Dodavanje komponente smjese u smjesi

5.4.1 Identificiranje smjese u smjesi i odredivanje koncentracije

Izrada skupa podataka o smjesi potrebna je za svaku komponentu smjese u smjesi koja je
ukljucena u krajnju smjesu koja ¢e se staviti na trzisSte. Ako prijavljujete poznate tvari smjese
u smjesi, potrebni su skupovi podataka o pojedina¢nim tvarima, od kojih se svaka identificira s
pomocu odgovarajuce identifikacijske oznake i povezuje s referentnom tvari.

-

Ako su poznate sve tvari u komponenti smjese u smjesi, one se moraju prijaviti
pojedinacno, kao i za sve druge tvari, tj. ne bi se smjele navesti kao smjesa u smjesi. U
tom slucaju provjerite imate li prijavljene dvije iste tvari - one ¢e se morati spojiti i
prijaviti samo jedanput.

U (glavhom) dokumentu o sastavu smjese najprije morate izraditi ,,+ New item” (+ Novu
stavku). Kada kliknete na polje (u plavoj nijansi), otvara se okvir ,Set values” (Postavi
vrijednosti) u kojemu u polju ,Name” (Naziv) odaberete ,Substance” (Tvar).

Mixture composition.001

Components |
+ New it
ewtiem Set values X
i# Name Fu
fName
— I Ou
i ! +select
b Ve
Mixture .-'@quct
Substance

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)

Smjesa u smjesi moze se navesti na jedan od dva nacina, i to:

i) odabirom prethodno pripremljenog skupa podataka o smjesi s popisa, ako je dostupan
ILI

ii) opcijom ,+Create” (+Izradi) kojom se izraduje novi skup podataka o smjesi i unose
relevantne informacije.
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Select Mixture / Product 1) 1) + Create [B

48 results found

» Advanced search

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

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

Odabirom skupa podataka o smjesi s popisa automatski se popunjava okvir ,Set values”
(Postavi vrijednosti) pri ¢emu se naziv komponente smjese u smjesi povezuje s
odgovaraju¢om informacijom.

Set values X

Name
oV
< MiM X

Function

Typical concentration

PO OOV VVVVVVVVV VIV

Pri izradi skupa podataka o smjesi morate ru¢no unijeti informacije o komponenti smjese,
medu ostalim:

~Mixture name” (Naziv smjese): Naziv smjese polje je za unos slobodnog teksta i treba
sadrzavati naziv smjese koji je pruzio dobavljac.

! Ako komponenta smjese ima viSe naziva, u tom se polju ne bi trebali navesti svi ti
nazivi. Ti nazivi mogu se navesti u odjeljku , Other identifiers” (Druge identifikacijske
oznake).

~Legal entity owner” (Vlasnik pravnog subjekta): Imajte na umu da je pravni subjekt
obvezan izraditi IUCLID skup podataka; to medutim nije obvezno u PCN svrhe te se u vezi s
tim informacijama ne izvrSavaju nikakve provjere. Trenutacno se mora odabrati pravni
subjekt, npr. to moze biti vas vlastiti pravni subjekt.
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Mixture name*

© Mixture name field is mandatory.

Legal entity owner*

® Legal entity owner field is mandatory.

Other identifiers + New item

= Name type Name Country Remarks Action

Contact persons + Newitem

Nakon Sto navedete i spremite naziv smjese, potrebno je popuniti okvir ,Set values” (Postavi
vrijednosti):

~Function” (Funkcija): Tu funkciju morate navesti samo ako naznacujete GCI komponentu
(s generickom identifikacijskom oznakom komponente). U tim slu¢ajevima morate odabrati
izmedu parfema ili bojila. U svakom slucaju, informacije se mogu navesti na dobrovoljnoj bazi.

~Typical concentration/concentration range” (Uobicajena koncentracija / raspon
koncentracije): Koncentracija komponenti moze se navesti kao uobicajena koncentracija (tj.
to¢na koncentracija) ili kao raspon koncentracije te izraziti u % (masenog udjela) ili %
(volumena). Unesite relevantne informacije ako komponenta smjese u smjesi odgovara 100 %
udjelu krajnje smjese ili samo dijelu krajnje smjese. Operatori (>, <, <, =) moraju se navesti

za prijavu raspona. Napomena: operator ca. (priblizno) nije dozvoljen.

@ Imajte na umu da se jedinice trebaju prijaviti na isti nadin kao i za koncentracije svih
komponenti.

Navodenje koncentracija za komponente razvrstane kao opasne i komponente koji nisu
razvrstane kao opasne mora se provesti u skladu s dopustenim ograni¢enjima navedenim u
Prilogu VIII. (osim ako se primjenjuju posebne odredbe). Vise informacija o tim rasponima,
medu ostalim radne primjere, mozete pronadi na nasem mreznom mjestu
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/components-of-major-concern
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Set values X

Name

W

£ MiM X

Function

Typical concentration

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

! Te se vrste komponenti trebaju naznaciti samo ako komponente odgovaraju posebnim
uvjetima navedenim u Prilogu VIII. Uredbi CLP. ViSe informacija potraZite u
6. poglavlju:
¢ Komponenta standardne formule (SF)

e Skupina medusobno zamjenjivih komponenti (ICG)

¢ Genericka identifikacijska oznaka komponenti (GCI)

5.4.2 Ispunjavanje informacija o smjesi u smjesi

U ovom odjeljku opisuju se relevantni dokumenti o smjesi u smjesi i nac¢in na koji informacije
treba unositi u IUCLID kada sastav smjese u smjesi nije u potpunosti poznat.

Kada se komponenta smjese u smjesi doda u glavni dokument o sastavu smjese i kada
kliknete na gumb ,Save” (Spremi), u navigacijskom stablu generira se dodatni skup polja s
informacijama. Ti odjeljci postaju vidljivi pri uporabi strelica za prosirenje smjese u smjesi.
Kako biste unijeli informacije za svaki odjeljak, najprije morate izraditi ,New document” (Novi
dokument).
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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

N //

Imajte na umu da se, ovisno o informacijama koje upotrebljavate za prijavu svojih smjesa
u smjesi, ne moraju ispuniti svi odjeljci i polja. Pogledajte Smjernice o Prilogu VIII.
(https://echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-clp) kako biste odredili koje
informacije morate navesti za svoju smjesu u smjesi kako je navedeno u dijelu B

Priloga VIII. Uredbi CLP; 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” (Identitet smjese u smjesi): Imajte na umu da je naziv smjese u smjesi (i
pravni subjekt) naveden tijekom postupka izrade u prethodnom koraku. MoZete dodati
informacije u odjeljku ,Other identifiers” (Druge identifikacijske oznake) za smjesu u smjesi,
npr. ako je uskladena sa standardnom formulom ili gorivom kako je navedeno u Prilogu VIII.
Ovdje nije obvezno navesti osobe za kontakt za smjesu u smjesi — pogledajte odjeljak ,MiM
supplier” (Dobavlja¢ smjese u smjesi) opisan u nastavku.


https://echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-clp
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Mixture name*
E| Mixture information and product identity Mitd

n Mixture identity and legal submitter Legal entity owner*
# Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

E Mixture composition +

Other identifiers + MNew item

@ Mictre composition.001

E . 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” (Sastav smjese u smjesi): Ovdje se unose (samo) komponente tvari
smjese u smjesi. Komponenta tvari dodatno se prosiruje kako bi se obuhvatile informacije o
identitetu tvari smjese u smjesi (referentna tvar) te njezinu razvrstavanju (vidjeti

odjeljke 4.3.5.3.14.3.5.4.).

[¥]  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 smjese u smjesi): Ako je dostupan, UFI smjese u smjesi, kako ga navodi
dobavlja¢, moZe se navesti u ovom polju. Polje ,Regulatory programme” (Regulatorni
program) mora sadrzavati ,,CLP unique formula identifier” (Jedinstveni identifikator formule u
skladu s CLP-om) i UFI unesen u polje ID.

. 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.

~MIiM supplier” (Dobavlja¢ smjese u smjesi): Podatci o dobavljacu mogu se navesti
odabirom s popisa pravnih subjekata. Ako podatci nisu navedeni, moze se izraditi ,+New
document” (+Novi dokument) i mogu se navesti relevantni podatci o dobavljacu smjese u
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smjesi (naziv, e-adresa i broj telefona dobavljaCa smjese u smjesi). Imajte na umu da UUID
pravnog subjekta dobavljaca smjese u smjesi nije obvezan.

! Kada navodite podatke o dobavljaCu smjese u smjesi, pobrinite se da
upotrebljavate podatke dobavljaca iz EU-a. To sluzi kao pomo¢ nadleznim tijelima
u slucaju daljnjeg prac¢enja u pogledu sastava.

General information

Legal entity name*

@ Legal entity name field is mandatory.
Legal entity type

W Y VVVVVVVVVVVVVVVVYVVVWVY-S

Address ® ®

Address 1
Address 2
Postal code
Town

Region / State
Country
Phone

Fax

Email

~Classification (and labelling)” (Razvrstavanje i oznacivanje) (smjese u smjesi):
Razvrstavanje smjese u smjesi mora se naznaciti tako da se s popisa za odabir ,,Hazard
categories and statements” (Kategorije i oznake opasnosti) odabere stavka. Oznacivanje
elemenata smjese u smjesi nije obvezno, ali se moze dobrovoljno navesti. Funkcionalnost
»Calculate” (Izracunaj) moze se koristiti kao pomo¢ u tom postupku nakon sto podnositelj
provjeri rezultate.

~MiM safety data sheet” (Sigurnosno-tehnicki list za smjesu u smjesi): U svakom
slucaju rijec je o neobveznim informacijama, ali je polje dostupno za neobvezno ucitavanje na
viSe jezika.
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5.4.3 Unos informacija za sastav smjese o smjesi

Nakon izrade dokumenta o sastavu smjese u smjesi, pojavljuje se odjeljak ,Components”
(Komponente). Ovdje se mogu dodati poznate tvari koje su dio sastava smjese u smjesi.
Svaka tvar dodaje se klikom na ,,+New item” (+Nova stavka).

_,_ CLP Poison centres notification
T Hazardous mixture
Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter
Mixture composition
= ® yiixture composition.001
&  Water

MiM
Mixture in mixture (MiM) identity

MiM composition

@® Composition.001

Composition.001

Components
+ Newitem
+ # Name Function Typical ¢
(]
‘ ¥
+
i

Klikom na podrucje stvorene stavke (u plavoj nijansi) u odjeljku ,,Components” (Komponente)
otvara se poseban okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) za tvari smjese u smjesi.

Set values
Name |-
Set values X
Function
:rName
L9
Typical concentration | +Select

Concentration range

8

Mixture / Product

Substance

Concentration range

~Name” (Naziv) - Imajte na umu da je u polju ,Name” (Naziv) u sastav smjese u smjesi
dopusteno dodati samo komponente tvari.

~Function” (Funkcija) nije obvezna, ali se moze dobrovoljno navesti.

~Typical concentration” (Uobic¢ajena koncentracija) ili ,,Concentration range” (Raspon
koncentracije) mora se navesti za tvar u smjesi u smjesi. Obi¢no se te informacije uzimaju iz
sigurnosno-tehnickog lista i ne podlijezu nikakvim provjerama.
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5.4.4 Unos informacija o identitetu i razvrstavanju tvari za
komponente smjese u smjesi

Odabirom opcije ,Name” (Naziv) u okviru ,Set values” (Postavi vrijednosti) pokrece se
postupak identifikacije komponenti tvari smjese u smjesi. Identifikacija tvari moze se postici
na jedan od dva nacina:

e odabirom postojeceg skupa podataka ili

e izradom novog skupa podataka.
U svakom sluc¢aju svaka komponenta tvari sadrzana u sastavu smjese u smjesi mora se
povezati s referentom tvari u dokumentu o identitetu tvari i povezanim razvrstavanjem.

Koristite se strelicama > u navigacijskom stablu kako biste dodatno otvorili odjeljak o tvari
smjese u smjesi i otkrili dokumente o identitetu tvari i razvrstavanju i oznacivanju.

b Mixture composition -4

v @ Mixture composition.001

JE\J & water

[v 4 Fragrance blend v MiM composition -
2 e R T e s o) ar u’n
5 Mixture in mixture (MiM) identity v Composition.001
I \
I I & :
I : a2z v &  MiMsub1
:} MiM composition _?!.y
o 2 v o [} v T
: MiM unique formula identifiers (UFI) 1 Identity of the substance
I
I I
: . i v & MiMsub 1
! MiM suppliers }: LAEE
I .
I : . . I = ‘
I Classification and labelling }: Al Undefined legal entity
I
i I Mt ko
\\\ MiM safety data sheets p g 2 L dolel e
] v Classification and labelling -
@ Classification and labelling.001 ]

Najprije ¢e biti potrebno izraditi novi dokument ,,Classification and labelling”
(Razvrstavanje i oznacdivanje), a zatim popuniti, kao minimum, razvrstavanjem tvari s
obzirom na fizikalne opasnosti i opasnost za ljudsko zdravlje ili oznakom ,Not classified” (Nije
razvrstano), ovisno o slucaju. Informacije o oznacivanju nisu obvezne, ali se mogu dobrovoljno
navesti.

v & MM substance
v Identity of the substance
& MiM substance

Classification and labelling +

Inherited templates + Mew document

MiM unique formula identifiers (UFI) {1
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5.4.5 Priprema prijave za 100 %-tnu smjesu u smjesi

U odredenim situacijama, kada podnositelj prijave ne posjeduje dovoljno informacija o sastavu
kako se zahtijeva u Prilogu VIII. (i ne moze ih dobiti od dobavljaca), moze biti prihvatljivo
izraditi prijavu u kojoj jedna smjesa u smjesi Cini 100 % sastava krajnje smjese.

CLP Poison centres notification .
Mixture composition.001

= Biocide mixture (100% MiM)

v Mixture information and product identity (EELErEiE

New item
and legal submitter

# Name Function Typical concentration
! Mixture compaosition

Mixture composition.001 i} 1 Biocide mixture {100% MiM)

Biocide mixture (100% MiM})

Za to je joS uvijek potrebna puna prijava, sto znaci da vi morate:

1. Izraditi novi skup podataka o smjesi i naznaciti radni kontekst kao prijavu centru za
kontrolu otrovanja u skladu s Uredbom CLP.

2. Sve potrebne informacije unijeti u prijavu za krajnju smjesu:
a. odjeljak zaglavlja dosjea (npr. trzista, jezici, vrsta prijave);
b. odjeljak s informacijama o proizvodu (npr. pakiranje, vrsta uporabe, glavna
namjeravana uporaba, trgovacki nazivi, boja, fizikalno stanje);
c. odjeljak za UFI i druge identifikacijske oznake (generirajte i dodajte vlastiti UFI);
d. informacije o smjesi (npr. razvrstavanje i oznacivanje, toksikolosSke informacije,

pH).

3. Izraditi dokument o sastavu smjese i unijeti sve potrebne informacije za smjesu u
smjesi.

a. Dodati komponentu smjese.

b. Navesti naziv smjese i navesti pravni subjekt (moze biti rije¢ o nedefiniranom
pravnom subjektu ili ¢ak o vasem vlastitom pravnom subjektu).

c. Stvorit ¢e se okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) za unos uobi¢ajene
koncentracije. Ovdje biste trebali navesti 100 %.

d. Nakon sto tu informaciju spremite, otvorite komponentu smjese u smjesi s lijeve
strane stranice - vidjet Cete broj dodatnih odjeljaka koje treba ispuniti.

4. Odjeljci o komponentama smjese u smjesi sadrzavaju:
a. identitet smjese u smjesi (automatski se popunjava iz koraka 3.b);
b. sastav smjese u smjesi (tu dodajete komponente pojedinacne tvari smjese u
smjesi). Za svaku tvar treba navesti naziv i koncentraciju.
c. U sljedecoj nizoj razini svake tvari trebate:
i. izraditi novi dokument za identitet tvari i navesti poveznicu na referentnu
tvar
i
ii. izraditi novi dokument za razvrstavanje i oznacivanje i naznaciti
razvrstavanje smjese u smjesi.
odjeljak o UFI-ju smjese u smjesi — ovdje dodajete UFI isporucene smjese;
dobavljaca smjese u smjesi — ovdje dodajete podatke o dobavljacu;
razvrstavanje i oznacivanje - dodajte razvrstavanje smjese u smjesi;
sigurnosno-tehnicke listove smjese u smjesi — ovdje se mogu priloziti
sigurnosno-tehnicki listovi.

Q"o a
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5.5 Dokument o identitetu proizvoda / informacijama o proizvodu

»~Product information document” (Dokument s informacijama o proizvodu) (u odjeljku ,Product
identity” (Identitet proizvoda)) sadrzava informacije potrebne za identifikaciju proizvoda koji
sadrzava ili sadrzavaju smjesu kako je stavljena na trziSte. Kako biste izradili dokument s
informacijama o proizvodu, odaberite ,+New document” (+Novi dokument) (na navigacijskom
stablu).

w Product identity
hd Product information +
i ® product informan + New document

i ® product information details 2 @I
i L

i ® product information details 3

i ® product information details 4 m
Unigue formula identifiers (UFI) and other +
identifiers

0 Izrada vise dokumenata s informacijama o proizvodu moguca je za smjesu za koju
moze biti pozeljno odvojiti informacije za odredene proizvode koji sadrzavaju smjesu,
npr. mozda postoje razliciti trgovacki nazivi ili UFI-jevi ili mozda razli¢ita podrucja
trzisSta. Takoder bi moglo biti korisno imati zasebne dokumente s informacijama o
proizvodu, npr. ako nositelj duznosti navodi dodatne informacije za kupca distributera.

Dokument s informacijama o proizvodu sadrzava odjeljke ,Group submission” (Grupni
podnesak) (relevantno samo za tu konkretnu vrstu podneska i objasnjeno u 8. poglavlju),
~Product identifiers” (Identifikacijske oznake proizvoda) (odjeljak 5.5.1.) i ,Additional
information” (Dodatne informacije) (odjeljak 5.5.2.).

Product information.001

Group submission

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

Product identifiers

Trade names + New 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)
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5.5.1 Identifikacijske oznake proizvoda

Identifikacijske oznake proizvoda obuhvadaju trgovacke i druge nazive te jedinstveni
identifikator formule (UFI). Pojedinacne stavke dodaju se klikom na ,+New item” (+Nova
stavka).

Product identifiers

Trade names + Newitem

# Trade name Action

1 Zuper final mixture (i}

2 Super final mixture ]
Other names + Newitem

# Other name Action

Unique Formula Identifiers (UFI)
0200-UOCW-500C-Q2U3

~Trade names” (Trgovacki nazivi): Trgovacki naziv proizvoda, kako je naznacen na oznaci,
mora se unijeti ovdje. Moguce je navesti viSe trgovackih naziva u jedan IUCLID dokument
(primjerice, ako se ista smjesa stavi na trziste pod razlicitim trgovackim nazivima, ali se
primjenjuju iste informacije o proizvodu). S druge strane, svaki se moze pojedina¢no dodati u
razliCite dokumente s informacijama o proizvodu.

! Ako imate vise trgovackih naziva, oni se trebaju navesti kao pojedinacne stavke.
Nemojte sve trgovacke nazive navoditi u jednom polju za unos.

Trade names + New item

= Trade name

1 Shiny, Kiiltdva, Brillante, Glanzende x

~Other names” (Drugi nazivi): Svi drugi nazivi koji se mogu pojaviti na oznaci i koji mogu
sluziti za laksu identifikaciju smjese mogu se navesti u ovom odjeljku.

~Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers” (jedinstveni identifikatori
formule (UFI) i drugi identifikatori):

Jedan ili vise jedinstvenih identifikatora formule (UFI) dodaju se u odjeljku ,,Regulatory
Programme Identifiers” (Identifikatori regulatornog programa). Postoje tri ,,CLP PCN relevant
identifiers” (Relevantna identifikatora za PCN u skladu s Uredbom CLP) koje ovdje treba
navesti ako je to relevantno:

i UFI - u ovom je odjeljku navedena alfanumeric¢ka Sifra od 16 znakova s definiranim
formatom. Generator UFI-ja alat je dostupan na mreznom mjestu ECHA-ina centra za
kontrolu otrovanja https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/ufi-generator



https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/ufi-generator
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ii. ,Related PCN number” (Povezani PCN broj) - ako podnosite ,New notification after
a significant change of composition” (Novu prijavu nakon znatne promjene sastava),
onda morate navesti povezani PCN broj u skladu s Uredbom CLP (vidjeti 11. poglavlje
radi pojedinosti o azuriranjima).

iii. ~Multi-component product identifier” (Identifikacijska oznaka
viSekomponentnog proizvoda) - omogucuje naznacivanje da odredene smjese (koje
se prijavljuju zasebno) pripadaju istom viSekomponentnom proizvodu (za sve
pojedinosti vidjeti odjeljak 7.2.).

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + Newitem i
: {Regulatory Programme T
# Regulatory Programme ID : |
. A
1 o n CLP multi-component product identifier
| CLP related PCN number
CLP unique formula identifier (UFI) Q[
L]
- - - i Unique Formula Identifier Generator

Alat za generiranje UFI-ja ur
httDS : //Ufl ] echa . eu ro Da . eu/# CREATE UFIS VALIDATE UFT GET A COMPANY KEY I

Korisnicki priru¢nik za UFI (dostupni su prijevodi) i druga
potpora:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/ufi-generator

5.5.2 Dodatne informacije

Opcija ,Additional information” (Dodatne informacije) o proizvodu sadrzava sljedeca polja:

5.5.2.1 ,Colour” (Boja)

Dostupni su odjeljci s jednom ili viSe boja. Odabir vise boja, npr. bezbojne opcije i plave,
podrazumijeva da se proizvod stavlja na trziste u tim kombinacijama (primjerice, ako se
sastav smjese razlikuje za bojila koja se identificiraju s pomocu iste genericke identifikacijske
oznake komponenti (GCI), vidjeti odjeljak 6.1.).

i N
Additional information j | seleciDesclcatal
Colour and physical state 1 | s v
I Link to the information about colour and physical state | i
I — k
p Loy {Ill‘ ______________________________________________ i :
- i
B -~ ble \/
brown
gold
W



https://ufi.echa.europa.eu/%23/create#/create
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/ufi-generator
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5.5.2.2 ,Physical state” (Fizikalno stanje)

Odabir za fizikalno stanje mora se napraviti kad je proizvod pri 20 °Ci 101 hPa (tj. plinovito /
tekuce / kruto stanje). S dostupnog popisa za odabir mogu se odabrati dodatne informacije o
obliku i intenzitetu (npr. kruto stanje: ljuskice, prozirno).

Physical state at 20°C and 1013 hPa
liquid

Form

gel
liquid @
liquid: viscous

liquid: volatile

0 Imajte na umu da odabir fizikalnog stanja omogucéuje/onemogucuje odredene opcije
,Forms” (Oblici).

5.5.2.3 ,Packaging” (Pakiranje)

Ako se smjesa isporucuje u pakiranjima razli¢ite vrste i veli¢ine, moraju se navesti informacije
o svim relevantnim vrstama i veli¢cinama (nisu dozvoljeni rasponi) stavljenim na trziste. Osim
toga, u potvrdnom okviru mozete naznaciti da proizvod nije zapakiran.

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

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

Na jednoj stavci pakiranja moze se naznaciti viSe veli¢ina pakiranja.

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 v
1]
Size of packaging in contact with the product (container size)
500 mL
[u]
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
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Medutim, ako se koristi viSe vrsta pakiranja, potrebne su razliCite stavke pakiranja.
Packaging

Link to the packaging information

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

0 Imajte na umu da smjese za uporabu u industrijskim postrojenjima koja jedina mogu
imati koristi od ,ograni¢enog podneska” ne moraju imati naznaceno pakiranje.

Mogu se navesti svi dokumenti povezani s pakiranjem, npr. ogledna oznaka. Prihvatljive
datoteke obuhvadaju, ali nisu ogranic¢ene na 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” (Informacije o kategoriji uporabe
proizvoda)

Product use category

Use type
v Consumer
Main intended use

PC-AIR-4 Air care products for vehicles

Secondary uses

i. ~Use type” (Vrsta uporabe): Odabir vrste(a) uporabe treba odrazavati smjesu kako
je stavljena na trziste i druge smjese ako se inkorporiraju za uporabu dalje u lancu
opskrbe. Primjerice, vrsta uporabe smjese isporu¢ene za uporabu u industrijskim
postrojenjima takoder ce trebati odrazavati druge vrste uporaba ako se koristi kao
smjesa za daljnje formulacije u profesionalnim proizvodima ili proizvodima za uporabu u
Sirokoj potrosnji.

Product use category

o
'

Use type
Select/Deselect all
Q[ur
—
~  consumer v

professional

industrial
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ii. ~Main intended use” (Glavha namjeravana uporaba): Potrebna je jedinstvena
kategorija glavne namjeravane uporabe po dokumentu s informacijama o proizvodu.
Navedene kategorije su one koje su dostupne u europskom sustavu kategorizacije
proizvoda (EuPCS). Pregledajte popis ili upotrijebite funkciju pretrazivanja.

S S S S
'
'
'

Main intended use
T= Please search and select...

-0R-
laund b

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))

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

Logd geterggifoglandguasiige) o o o o & 4 4 4 A 4 4 4 4 A

‘l—.

Imajte na umu da se, ako takav proizvod odgovara viSestrukim kategorijama i podlijeze
odobrenju u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima ili Uredbom o sredstvima za
zastitu bilja, kategorija proizvoda koja odrazava namjenu kao biocid ili proizvod za
zastitu bilja mora odabrati kao ,,glavna namjeravana uporaba”.

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

Secondary uses

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

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

ii. .,Secondary uses” (Sekundarne uporabe): RijeC je 0 neobveznim informacijama
koje se mogu navesti za one proizvode koji odgovaraju visestrukim kategorijama
glavne namjeravane uporabe.

Prakti¢ni vodi¢ za EuPCS i popratni materijal dostupni su na svim
jezicima EU-a:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/eu-product-categorisation-
system



https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/eu-product-categorisation-system
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/eu-product-categorisation-system
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5.5.2.5,Country (Market placement)” (Zemlja (stavljanje na trziste))

Potpuni popisi podrucja trziSta navedeni u dokumentu (dokumentima) s informacijama o
proizvodu moraju odgovarati potpunom popisu navedenom u zaglavlju nacrta dosjea. U slucaju
viSe dokumenata s informacijama o proizvodu, svaka zemlja navedena u zaglavlju nacrta
dosjea mora se odabrati barem jednom, ili na popisu ,Active market” (Aktivno trziste) ili na
popisu ,Ceased market” (Ukinuto trziste).

'; CLP Poison centres notification
Additional information
Dossier name (given by user)

Hazardous mixtu

Market placement
Dossier submission remark Active market (country)
— + Denmark

v Finland

~ Sweden

Specific submissions

PCN number*

d market (country)

Country (market placement)*
~ Denmark
+" Finland

Vv

i. ~Active market (country)” (Aktivno trziste (zemlja)): Ranije u fazi pripreme sva
relevantna podrucja trzista bila su naznacena u zaglavlju nacrta dosjea za cijelu prijavu.
Ta podrucja trzista trebaju se naznaciti u skladu s dokumentom s informacijama o
proizvodu. Ako se isti proizvod stavi na razli¢ita podrucja trzista, sve relevantne zemlje
mogu se odabrati u istom zapisu o proizvodima. S druge strane, moze se izraditi
nekoliko dokumenata s informacijama o proizvodu, a zemlje se mogu dodijeliti kao
relevantne.

ii. ~Ceased market (country)” (Ukinuto trziste (zemlja)): Podnositelj prijave u
azuriranoj prijavi moze naznaciti je li doslo do prekida stavljanja proizvoda na
specificno podrudje trzista. Na tom popisu mozZe se odabrati relevantna zemlja il
zemlje. Istodobno se te iste zemlje moraju ponistiti na popisu ,Active market” (Aktivno
trziste) istog dokumenta s informacijama o proizvodu.

! Povlacenje proizvoda s trziSta funkcionalnost je u informatickim alatima i ukljucena je u
PCN format. Informacije o proizvodu povucenom s trziSta mogu se navesti u azuriranom
dosjeu i ne smiju se zamijeniti s rjeSenjem za onemogucdivanje podnesenog dosjea!
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5.6 Razvrstavanje i oznacivanje (krajnje) smjese

Ovaj odjeljak mora sadrzavati sve tocne i relevantne opcije ,,Hazard categories and
statements” (Kategorije i oznake opasnosti) s unaprijed definiranog popisa postojecih
vrijednosti (u skladu s kriterijima Uredbe CLP).

{ Za smjesu za standardno podnosenje smije postojati samo jedan dokument o
razvrstavanju i oznacivanju. Unosenje vise dokumenata o razvrstavanju i oznacivanju
za tu vrstu podneska rezultirat ¢e greSkom pravila provjere valjanosti.

5.6.1 Informacije o razvrstavanju

~Not classified” (Nije razvrstano): Ako smjesa nije razvrstana s obzirom na fizikalne
opasnosti, opasnosti za zdravlje ili opasnosti za okolis, odaberite ,Not classified” (Nije
razvrstano). Ovim se odabirom zamrzavaju polja za razvrstavanje.

Classification

Not classified

~Physical and health hazards” (Fizikalne opasnosti i opasnosti za zdravlje): Sve
kategorije i oznake opasnosti za svaki razred opasnosti kojemu vasa smjesa pripada odaberite
tako da iz odaberete s popisa za odabir. Preventivni tekst dostupan je za pretrazivanje.

Classification

~Environmental hazards” (Opasnosti za okolis): Ako je vasa smjesa razvrstana s obzirom
na fizikalne opasnosti ili opasnosti za ljudsko zdravlje, onda nije obvezno naznaciti bilo kakve
opasnosti za okoli§, iako se mogu navesti radi cjelovitosti. Ako je vasa smjesa razvrstana samo
s obzirom na opasnosti za okolis i ako podnosite dobrovoljnu prijavu, onda ¢ete u skladu s time
morati naznaciti razvrstavanje.

~Additional hazard classes” (Dodatni razredi opasnosti): Polja za unos slobodnog teksta
dostupna su radi navodenja dodatnih razreda i oznaka opasnosti na svim relevantnim jezicima.
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5.6.2 Informacije o oznacivanju

Kao i kod skupova podataka o tvari i smjesi u smjesi, elementi oznacivanja (obvezni za krajnju
smjesu) mogu se automatski popuniti s pomoc¢u gumba za izracunavanje. Podnositelj prijave
trebao bi provijeriti i po mogucnosti ispraviti ili dopuniti generirane informacije. Dokument o
oznacivanju sadrzava sljedeca polja:

~Signal word” (Oznaka opasnosti): Na padaju¢em popisu dostupne su opcije ,Danger”
(Opasnost), ,Warning” (Upozorenje) ili ,No signal word” (Nema oznake opasnosti).

S|gna| word
| o
L Danger
Waming
Mo signal word
(J:lrr
[ o & =

~Hazard pictogram” (Piktogram opasnosti): U skladu s Uredbom CLP dostupno je vise
izbora piktograma opasnosti.

Hazard pictogram

0@0@00@0@

DsHsm explcdlng M GHso2: flame  [£GHS03: flame [VIGHsD4: gas  [41GHS05: corrosion ] GHS06: skull and GHso7: IGHsua hea\th M eHso9
over circle cylinder crosshones exclamation mark environment

~Hazard and Precautionary statements” (Oznake upozorenja i obavijesti): Ovaj
odjeljak mora sadrzavati sve tocne i relevantne oznake upozorenja i obavijesti (u vezi s
oznacivanjem) s unaprijed definiranog popisa postojecih vrijednosti (u skladu s kriterijima
Uredbe CLP).

! Neke oznake sadrzavaju polja za unos slobodnog teksta radi navodenja dodatnih
tekstualnih informacija. Moguce je navesti te informacije na svim relevantnim jezicima
trziSta na koja ¢e se staviti smjesa.

Hazard statements

4+ Newitem

b 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

o {Hazadstatement

:L H200: Unstable explosives. N e
{ur
—

H201: Explosive; mass explosion hazard.

H202: Explosive, severe projection hazard.
el P W O O Y O Y YV Y VY VYV VY YV VYV VYV VYV VYV VVVVVYVYY



66 PCN: prakti¢ni vodic¢ - verzija 5.1

~Additional labelling requirements” (Dodatni zahtjevi oznacivanja): Ovaj odjeljak
odnosi se na dodatne oznake upozorenja, prvenstveno obavijesti EUH.

0 Neke smjese razvrstane su samo za EUH208, Sto se primjenjuje na smjese koje nisu
razvrstane kao tvari koje dovode do preosjetljivosti, no sadrzavaju barem jednu tvar koja
dovodi do preosjetljivosti. U Smjernicama o Prilogu VIII. smatra se da te smjese
podlijezu samo dobrovoljnim prijavama.

Additional labelling requirements

Additional non-GHS hazard statements 4+ Newitem

' Additional non-GHS hazard statement T

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

EUHO19: May form explosive peroxides.-[European Union]

Additi

EUHO29: Contact with water liberates toxic gas.{European Union]

Notes EUHO31: 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” (Napomene): Ovaj odjeljak sadrzava popis za odabir s kojeg mozete odabrati
dodatne potkategorije za GHS razvrstavanje.

Notes

+ Mew item

I e e e e e e e e e e e e e e ——mmmmmmmm—m—mm—m =]

| W

L Note 1{This concentration limit for elicitation is used for the application o..] AR ]
Note 2-[The concentration of isoc stated is the percentage by weight of ...]
Note 3-[The concentration stated is the percentage by weight of chromate ions .. ]

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

Note 7-[Alloys containing nickel are classified for skin sensitisation when th..]
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5.7 Sigurnosno-tehnicki listovi za smjesu i toksikoloske informacije o
smjesi

Izradite novi dokument za toksikoloske informacije ili kopirajte iz postoje¢eg dokumenta ako je
dostupan i relevantan. U svakom slucaju, ovaj odjeljak mora sadrzavati informacije o
toksikoloskim ucincima smjese ili njezinih komponenti, kako se zahtijeva u odjeljku 11.
sigurnosno-tehnickog lista za smjesu.

~Toxicological information (section 11 of SDS)"” (Toksikoloske informacije

(odjeljak 11. sigurnosno-tehnickog lista): Dopusten je samo jedan dokument s
toksikoloskim informacijama po prijavi u standardnom podnesku. Medutim, ako je podnesak
namijenjen visestrukim trzistima/jezicima, onda se te informacije moraju navesti za svaki jezik
odabran u zaglavlju nacrta dosjea.

! Morate osigurati da su informacije koje se ovdje unesu samostalne informacije i da ne
sadrzavaju, primjerice, upucivanja na druge odjeljke sigurnosno-tehnickog lista.

~Safety data sheets of mixture/product” (Sigurnosno-tehnicki listovi
smjese/proizvoda): Prilaganje sigurnosno-tehnickog lista smjese nije obvezno i ne oslobada
nositelja duznosti od obveze pruzanja informacija u trazenom formatu. Moguce je priloziti vise
sigurnosno-tehnickih listova te se mogu navesti informacije o zemlji i jeziku.

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

& vaikutuksista

ominaisuuksista ei ole kokeelliseen ndyndon perustuvia tietoja
Vaaralliset tervey kutukset

Jos altistus on toistuvaa, pitk3aikaista tai tydperdisen altistumisen raja-arvot ylittivéé, tuotteella voi olla haitallisia
tery

svaikutuksia alistustavasta riippuen:
A- Nieleminen (vilitén vaikutus):

- Viglitan rTih;;I isygs: Seetxlla '3|"'"i'i"'l tiejgjen p-ﬂa:&elij:-kitﬁriteer'&&iwéi ayty, eilﬂJc:eEal £} |Klt;;na' - - - -~ - -~
f - ) - w J )

-

5.8 Dodatne informacije

Odjeljak ,Additional information” (Dodatne informacije) sadrzava informacije o pH-u. Kako
biste pruzili te informacije, mozete izraditi novi dokument o pH-u ili upotrijebiti funkciju , Copy
data from...” (Kopiraj podatke iz...) ako je relevantno.
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Postoje dvije opcije za pruzanje informacija o pH-u, i to:

i) ~PH not available” (pH nije dostupan): Ako se pH ne moze izmjeriti, morate
oznaciti okvir da pH nije relevantan. Ne biste trebali navesti pH vrijednost niti
koncentraciju otopine. U tom slucaju morate navesti obrazloZzenje zasto niste naveli
vrijednost.

pHisn

available

if) Navodenje ,,pH vrijednosti”: Kako biste naveli pH vrijednost, mozZete navesti
to¢nu vrijednost ili raspon:

e Kako biste naznadili to¢nu pH vrijednost, potreban je samo jedan brojcani unos.
o Kako biste naveli raspon, morate se koristiti relevantnim operatorima, npr. <,>.

Operator ca. (priblizno) ne prihvaca se za prijavu pH vrijednosti u prijavama centru
za kontrolu otrovanja.

@ Kadje pH =< 3ili >= 10, najveéa poZeljna Sirina raspona je 1 jedinica.
Kad je pH 3 < ili< 10, najveca pozeljna Sirina raspona je 3 jedinica.
Prekoracenje tih ograni¢enja aktivirat ¢e pravilo kvalitete sadrzano u izvjeS¢u o validaciji

te ¢e se zajedno s prijavom poslati drzavi Clanici (tj. time ¢e se aktivirati upozorenje,
vidjeti odjeljak 5.1.1.).

¢ ,Solution concentration” (Koncentracija otopine): Kad je pH vrijednost navedena,
to je obvezno polje.

Key value for chemical safety assessment
pH value
> V| 6.5 < V| 68

Solution concentration (%)
100
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6. Sastav smjese - posebni slucajevi

Ovaj odjeljak obuhvaca dokument o sastavu smjese u posebnim okolnostima:
¢ navodenje genericke identifikacijske oznake komponente (GCI);
¢ navodenje standardne formule (SF);

¢ navodenje identifikacijske oznake medusobno zamjenjivih komponenti (ICG).

6.1 Navodenje genericke identifikacijske oznake komponente (GCI);

Genericka identifikacijska oznaka komponente moZe se upotrijebiti za identifikaciju onih
komponenti koje se iskljucivo koriste za dodavanje parfema ili boje, i to samo ako nisu
razvrstane s obzirom na opasnost za zdravlje. U ovom se dokumentu te komponente
navode kao , GCI komponente”.

Ista vrsta GClI-ja, tj. ,parfemi” ili ,bojila”, moze se koristiti za identifikaciju jedne komponente
ili viSe komponenti. Medutim, koncentracija odredenog GCI-ja ne smije premasiti ukupno 5 %
za zbroj parfema i 25 % za zbroj bojila.

0 Imajte na umu da je dokument o razvrstavanju i oznacivanju obvezan za GCI
komponente.

Ako postoji viSe komponenti koje treba identificirati s istim GCI-jem i koje su jednako
razvrstane s obzirom na fizikalne opasnosti i/ili opasnosti za okolis, one mogu biti
obuhvacene jednom jedinstvenom GCI komponentom.

S druge strane, isti GCI moze se viSe puta iskoristiti u istom sastavu, dok god se ne
premasi najvisi koncentracijski prag od 5 % ili 25 %.

GCI komponente mogu biti tvari ili smjese u smjesi. U svakom slucaju, GCI komponenta mora
imati naznacen ,naziv” i ,funkciju” (npr. parfem ili bojilo) te koncentraciju, a mora se oznaciti i
potvrdni okvir za GCI.

Kako biste dodali GCI komponentu iz dokumenta o sastavu smjese, odaberite opciju ,+ New
item” (+ Nova stavka), pa ¢e se pojaviti okvir ,,Set values” (Postavi vrijednosti).

Set values X
Name @
+ select
Mixture / Product
Substance
Concentration range
Standard formula (5F) component
Interchangeable component group (ICG)
Generic component identifier (GCI)
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U polju ,Name” (Naziv) odaberite ,Substance” (Tvar) ili ,Mixture/Product” (Smjesa/proizvod)

kako biste otvorili odgovarajucu stranicu s popisom. S popisa mozete odabrati dostupni skup

podataka ako je prethodno vec pripremljen ili mozete kliknuti opciju ,,+Create” (+Izradi) kako
biste izradili novi skup podataka.

=3 -

=3 -

Kako biste izradili novi skup podataka, navedite naziv komponente (npr. ,Perfume” (Parfem) ili
»~Colouring agent” (Bojilo)) i naznacite pravni subjekt.

i] Imajte na umu da je pravni subjekt obvezan izraditi IUCLID skup podataka; to medutim

] nije obvezno u PCN svrhe te se u vezi s tim informacijama ne izvrSavaju nikakve
provjere. Trenutacno se mora odabrati pravni subjekt, npr. to moze biti vas vlastiti pravni
subjekt.

Informacije o referentnoj tvari nisu obvezne za GCI komponente tvari.

Substance name™
Perfume

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

! Reference substance @¥
! 4 Select

_____ @

Ispunite okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) navodedi ,,Function” (Funkciju) i
~Concentration” (Koncentraciju) te oznacite potvrdni okvir ,,GCI”. Ako GCI komponenta
obuhvada vise parfema ili bojila, mora se navesti njihova ukupna koncentracija.

Set values X

Mame
Perfume

Function
perfume

Typical concentration

5 % (viv)

Concentration range

|£| Generic component identifier (GCI)




PCN: prakti¢ni vodi¢ - verzija 5.1 71

Ako se GCI komponenta doda kao smjesa, ne primjenjuju se standardni zahtjevi u pogledu
identifikacije za smjese u smjesi (tj. ne treba navesti UFI, podatke o sastavu ni podatke o
dobavljacu).

6.2 Navodenje standardne formule (SF)

Standardne formule osmisljene su posebno za cement, gips i gotove betonske smjese te su
navedene u dijelu D Priloga VIII. Uredba trenutac¢no sadrzava 23 standardne formule, a svaka
naznacuje komponente sadrzane u njihovim rasponima koncentracija. U slu¢aju smjesa koje su
uskladene s posebnom standardnom formulom, primjenjuju se manje strogi zahtjevi u pogledu
sastava, pa podnesak moze djelomi¢no odstupati od standardnih zahtjeva.

Posebne skupove podataka o standardnim formulama (informacije o sastavu) mozete
pripremiti tako da vec¢ izradene skupove podataka preuzmete s mreznog mjesta centra za
kontrolu otrovanja ili da pripremite vlastite skupove podataka.
Smjesa moze sadrzavati standardnu formulu kao:
i. ona koja ¢ini 100 % krajnje smjese (u tom je slucaju cijela smjesa uskladena sa
standardnom formulom i to se kao takvo moze koristiti u podnesku; u smjesi nisu

prisutne dodatne komponente) ili

ii. ona koja ¢ini samo dio krajnje smjese jer sadrzava druge komponente osim onih
navedenih u standardnoj formuli.

Komponente standardne formule mogu se prijaviti:

i. u (glavnom) dokumentu o sastavu smjese, pri Cemu se svaka pojedinacna komponenta
oznacava kao ,Standard formula (SF) component” (Komponenta standardne formule
(SF));

Mixture composition.001

Components
v Mixture information and product identity
+ Newitem @ Importfile Vv
Mixture

# Name Function Typical concentration Concentration range Standard formula (SF) compo...
m # Portland cement clinker
i1 Pontland cement clinker | Portlana 86.5 100 % (w/w) ]

cement clinker

& Calcium sulfate | Calcium

sulfate | Calcium sulfate

T Flue

norganic naturel
mineral materials

| > | Product identity . & Iron(ll) sulfate | Iron(ll) sulfate
! ron(l) sulfate
Classification of the mixture and label elements + :

Mixture safety data sheets and toxicological + - # Tin{ll sulfate | Tin(1l) sulfste . . =
information Tin{ll) sulfate ) o -

Additional information

ii. u dokumentu o sastavu smjese u smjesi (oznacen kao ,Standard formula (SF)
component”; Komponenta standardne formule (SF)); u tom se slucaju standardna
formula ukljucuje kao smjesa u smjesi u krajnjem sastavu.
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~ & Gement Standard Formula -1 [Portland cement with ane m
= Mixture information and product identity
Mixture identity and legal submitter

> Mixtu

- L portland cement

Standard formula (SF) identity

Components

+ Newitem ) Importfile v
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# Name
& Tin (1I) sulfate

[ ] i

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

v SF composition
~] ® composition.001

& Tin

& iron(l) sulfate

& Ccalcium s

& Portland cement clinker

i3 < Flue dust/Inorganic natural mineral materials

# Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate

# Portland cement clinker | Portland cement clinker
Portland cement clinker

Classification and labelling

Function Typical concentration

Concentration range

0 Imajte na umu da je podnositelj prijave duzan navesti najdetaljnije moguce informacije.
Stoga, ako je moguce navesti preciznije raspone koncentracija od onih navedenih u
standardnoj formuli u dijelu D Priloga VIII. (npr. ako je dostupno u sigurnosno-
tehnickom listu), to je potrebno udiniti. Komponente se svejedno mogu oznaciti kao
komponente standardne formule kako bi se odstupilo od pravila za provjeru normalnih
raspona koncentracije.

6.2.1 Preuzimanje vec izradenih skupova podataka o standardnim

formulama

Za svaku standardnu formulu (SF) sastav (identitet i koncentracija komponenti) je naveden u
dijelu D Priloga VIII. Primjerice:

Cement Standard Formula - 1

Product description

Portland cement

with one main constituent: clinker

iComponent name EC No IConcentration (w/w %)
Portland cement clinker 066-043-4 86,5 - 100

Calcium sulfate 231-900-3 )-8

Flue dust " 270-659-9 ) -5

[norganic natural mineral materials310-127-6

[ron(II) sulfate 231-753-5 0 — 1

[in(II) sulfate 231-302-2 ) — 0,1

Radi jednostavnosti, skupovi podataka o SF-u prethodno su pripremljeni i dostupni za

preuzimanje i uporabu u vasoj instanci IUCLID-a. Imajte na umu da skup podataka sadrzava
samo informacije o sastavu (naziv i numericke identifikacijske oznake te koncentraciju kako je

definirana u pravnom tekstu). Stoga ¢ete morati nadopuniti te skupove podataka drugim

informacijama, npr. o razvrstavanju. Naravno, po zZelji je moguca i priprema vlastitih skupova

podataka o SF-u.
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@ Upute o tome kako uvesti i izmijeniti pravni subjekt za skup podataka navedene su na
poveznici https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format

File Edit View Favorites Tools Help

.

Add  Extract Test Copy Move Delete Info

Mame

| Ji1ccaBc10-62b2-4b80-a04f-5684fada ehe.ifz |

|| 6fdBafc3-9dcd-426e-9b34-2fBc0afdcd3f itz

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

|| Thd110d2-9383-4c42-8123-fbTecd3b2cfa.ifz

|| 07f9a470-da24-4871-b207- 26728047807 c.ibz

|| BcB3263c-fadc-dacd-09a3;b30ecb3c0855.062, o o o o . o o . oo o o .

6.2.2 Unos informacija kada krajnja smjesa odgovara standardnoj
formuli u 100 %-thom omjeru

Krajnja smjesa potpuno je uskladena sa standardnom formulom (SF) kada u njoj nisu prisutne
druge komponente osim onih navedenih u samoj standardnoj formuli. U tom slucaju naziv i
opis SF-a (kao u dijelu D Priloga VIII.) treba navesti uz naziv smjese u polju ,Other identifiers”
(Druge identifikacijske oznake) odjeljka ,Mixture identity and legal submitter” (Identitet
smjese i pravni podnositelj prijave).

U polju ,Name type” (Vrsta naziva) treba odabrati opciju ,Standard formula (SF)"” (Standardna

formula (SF)), ¢ime se u polju ,Name” (Naziv) aktivira padajuci popis. To obuhvaca dozvoljene
nazive SF-a iz dijela D Priloga VIII.

7 CLP Poison centres notification

~] & porand cement
Mixture name*
v Mixture information and product portla t

identity
— — Legal entity owner*
| Misture dentty and legal submitier # Purple Haze Chemicals_updated | Helsink | Finland Set values X

e Other identi | + Newitem | % importfile ™
— IS - -=.
s i
# Name type | Name type
Proce i y standard formula (SF o
Classification of the mixtureand ;. Contact persons + Newitem + Name
label elements !
v
Mixture safety data sheets and +
toxicological information I ) =
L Cement Standard Fermula - 1 [Portland cement with one main constituent: clinker]
Additional information
- .
Inherited templates Cemem Standard Fcr_rula - 2 [Portland-slag cememt and Blast furnace cement with two
main tituems: clinker and slag]
1
ne dard Formula - 3 [Port and-silica fume cement Portland cements with two
a uents: clinker and silica fume] S

dard Fermula - 4 [Portland-pozzolana cement, Pozzolanic cement Portland
h two main constituents: clinker and pozzolan (natural or natural calcined

dard Fermula - 5 [Portland-fly ash cement, Pozzelanic cement Portland
with two main constituents: clinker and fly ash (siliceous and calcareous fly ash)]

Cemel wdard Formula - 6 [Portland-burnt shale cement Portland cements with two
main constituems: clinker and burnt shalel

Kako biste prijavili komponentu tvari SF-a u (glavhom) dokumentu o sastavu smjese,
odaberite ,+New item” (+Nova stavka) kako biste ukljucili komponentu tvari.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
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composition.001
_. panland camen

Mixture information and product identity Components

w

+ Newitem & impart file

Producs identy

Classification of the mixture and label +
elements

Mixture satety data sheets and toxicological
information

Additional information

Inherited templates

Svaku komponentu tvari treba prijaviti (naziv i koncentraciju) u skladu s relevantnim
standardnim sastavom u dijelu D Priloga VIII. i povezati s referentnom tvari. Naposljetku,
svaka komponenta oznacava se kao ,Standard formula (SF) component” (Komponenta
standardne formule (SF)).

Imajte na umu da standardne formule u dijelu D Priloga VIII. mogu sadrzavati skupine
komponenti koji dijele isti raspon koncentracije.

Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

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

-alcium sulfate 231-900-3 ) 8
Flue dust " 270-659-9 )5

[norganic natural mineral materials310-127-6

lron(1l) sultate 231-753-5 0—1

Tin(II) sulfate 231-302-2 ) - 0,1

U tim posebnim slu¢ajevima mora se izraditi komponenta smjese (npr. smjesa u smjesi) i
mora se navesti u dokumentu o sastavu krajnje smjese. Unesite ,Name” (Naziv) komponente
smjese navodenjem naziva grupiranih komponenti (npr. ,Flue dust/inorganic natural mineral
material”, odnosno lebdeca prasina / anorganski prirodni mineralni materijali). Pojedinacne
tvari komponente smjese (npr. lebdeéa prasina i anorganski prirodni mineralni materijali)
takoder se trebaju identificirati, ali se samo komponenta smjese mora oznaciti kao ,Standard
formula (SF) component” (Komponenta standardne formule (SF)).
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B & portland cement

v Mixture information and product identity Components

+ Newitem % Importfile v
Mixture identity and lega| submitter

# Name Function Typical concentration Goncentration range Standard formula (SF) component

L] 1 4 Portland cement clinker | Portland cement clinker

]

Portland cement clinker

i<l . — - t2 4 Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfste 08 %(ww
C  Flue dust/Inorganic natural mineral materiale

]

Mixture in mixture (MiM) identity 13 © Flue dust

2

- MiM composition +
$4 & on(l) suffate | ron(l) sulfate | ron(1l) sulfate

v] ® compostion (mixture).001 [ ]

[ RN RNS]

s & Tin (1) sulfate 0 0.1 % (w/w

anic natural mineral materials

MiM unique formula identifiers (UFI)
MiM suppliers

Classification and labelling

+ + + +

MiM safety data sheets

Inherited templates

& Calcium sulfate

& Portland cement clinker.

6.2.3 Unos informacija kada dio smjese odgovara standardnoj formuli

Kada sastav krajnje smjese sadrzava dodatne komponente osim onih iz standardne formule
(SF) iz dijela D Priloga VIII., te ¢e se komponente morati navesti u skladu sa standardnim
pravilima za prijavu komponenti. Dodatne komponente koje ne pripadaju standardnoj formuli
ne smiju se oznaciti kao komponenta standardne formule (SF).

U tom slucaju cijela smjesa nije uskladena ni sa jednom standardnom formulom. Stoga naziv i
opis relevantne standardne formule treba naznaciti za svaku pojedina¢nu komponentu (tvar ili
smjesu u smjesi) koja je dio standardne formule, a ne za glavnu smjesu.

U ,Other substance identifiers” (Druge identifikacijske oznake smjese) odaberite ,,+New item”
(+Nova stavka). Otvara se okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) koji vam omogucava odabir
opcije ,Standard formula (SF)” (Standardna formula (SF)) u polju ,Name type” (Vrsta naziva),
a zatim posebne standardne formule u polju ,Name” (Naziv).

Set values X

Mame type
Standard formula (SF)

Name

Country

Remarks

Moguce je navesti i cijeli SF kao komponentu smjese, tj. smjesu u smjesi. Kako biste to ucinili
iz opcije glavnog sastava smjese, odaberite ,+New item” (+Nova stavka) i kliknite na
odgovarajuce polje (u plavoj nijansi) kako biste otvorili i odabrali opciju ,,Mixture/Product”
(Smjesa/proizvod).
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Mixture composition.001 Set values X
Components
' Name
4+ New item o
! 4 select
# Name Function Typical co... ]
Mixture ,r'jj'oduct
Substance
1
D Concentration range
. Standard formula (SF) component
Interchangeable component group (ICG)
Generic component identifier (GCI)

Nakon sto dodate komponentu smjese u smjesi i odaberete pravni subjekt, kako biste odabrali
odgovarajudi naziv standardne formule u polju ,Other identifiers” (Druge identifikacijske
oznake) odaberite ,+New item” (+Nova stavka).

i| Imajte na umu da je pravni subjekt obvezan izraditi IUCLID skup podataka; to medutim

HH nije obvezno u PCN svrhe te se u vezi s tim informacijama ne izvrSavaju nikakve
provjere. Trenutacno se mora odabrati pravni subjekt, npr. to moze biti vas vlastiti pravni
subjekt.

Dodajte koncentraciju smjese u smjesi u krajnju smjesu i oznacite potvrdni okvir ,,Standard
Formula (SF) component” (Komponenta standardne formule (SF)).

Set values X

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

Function
Typical concentration
BO % (wiw)

Concentration range

IZI Standard formula (5F) component

Nakon Sto je standardna formula dodana kao smjesa u smjesi, pojedinacne komponente
standardne formule moraju se prijaviti u odjeljku sastava standardne formule (tj. smjese u
smjesi) (najprije izradite ,New document”, odnosno novi dokument) kojemu mozete pristupiti
putem navigacijskog stabla s lijeve strane stranice.
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Mixture composition o +

E e Mixture composition.001

n & GP1101

EI =~ Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with
*  one main constituent: clinker]

BY  standard formula (SF) identity [ 1]
SF composition +
Classification and 4 New document :
Inherited templates

Svaka pojedina¢na komponenta identificira se u dokumentu o sastavu smjese u smjesi
standardne formule. Opcija ,+New item” (+Nova stavka) sluzi za pomo¢ pri izradi zapisa o
komponenti (putem okvira ,Set values” (Postavi vrijednosti)).

!\ Identitet i koncentracija svake komponente mora se prijaviti u skladu s vrijednostima
- navedenim u dijelu D Priloga VIII. Uredbi CLP.

E Mixture compaosition o+ Components
E ® Mixture composition.001 L] 4+ Newitem
3 &GP0 .
. ) # Name Function

= Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with
¥ one main constituent: clinker]

) standard formula (SF) identity [ 1]
E| SF composition o+

@ Compoaition.001 0

Classification and labelling +
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6.3 Navodenje skupine medusobno zamjenjivih komponenti (ICG)

»Skupina medusobno zamjenjivih komponenti (ICG)” sastoji se od vise komponenti koje su
medusobno sli¢ne na temelju odredenih kriterija, pri cemu se svaka komponenta moze
naizmjenicno koristiti u smjesi bez mijenjanja cjelokupnog nacina razvrstavanja te smjese,
znacajke opasnosti ili hitne zdravstvene intervencije.

Uporaba ICG-a predvidena je kada nije moguce znati tocnu koncentraciju odredenih
komponenti u svakom trenutku ako se naizmjeni¢no koriste. ViSe pojedinosti o kriterijima koje
komponente moraju ispuniti kako bi bili prijavljene kao dio ICG-a potrazite u Smjernicama o
Prilogu VIII.

Potpuni zahtjevi obavjesScéivanja u skladu s pravnim tekstom sadrzani su u
Smjernicama o Prilogu VIII. (dostupni su prijevodi) :

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

Komponente u ICG-u nazivaju se medusobno zamjenjivim komponentama. Pri pripremi prijave
centru za kontrolu otrovanja, skupina se prvo izraduje kao za komponentu smjese/proizvoda
(npr. smjese u smjesi), a zatim se dodaju i dodatno identificiraju komponente (tvari ili smjese
u smjesi) koje su u njoj medusobno zamjenjive.

6.3.1 1. korak — navodenje skupine

Sve komponente, tj. tvari ili smjese u smjesi te ICG-i dodaju se u dokument o sastavu smjese
odabirom opcije ,,+New item” (+Nova stavka).

M T Mixture with ICG
v Mixture information and product Components
i + Newitem |
Mixture identity and legal submitt ) : :
ixture identity and legal submitter # Name Function Typical concentra..  Concentration ran...

v Mixture composition +

1
| ® Composition.001

=1
=

Komponenta smjese izraduje se za ICG (npr. smjesu u smjesi) te se za skupinu unosi naziv
u polje ,Name” (Naziv) koje odgovara tehni¢koj funkciji ili funkcijama grupiranih komponenti.
Potrebno je odabrati pravni subjekt (moze biti nedefiniran).

Navodi se koncentracija ICG komponenti (a ne grupiranih pojedinacnih komponenti) u
krajnjoj smjesi te se oznacava potvrdni okvir ICG-a.

Name
% Halogenated solvents - ICG

Function
Typical concentration
15 % (v/v)

Concentiration range
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Detaljniji opis ICG-a moze se navesti na svim relevantnim jezicima odabirom opcije za
dodavanje nove stavke ,+New item” (+Nova stavka) u odjeljku ,Other identifiers” (Druge
identifikacijske oznake) i odabirom ,Interchangeable Component Group (ICG)” (Skupina
medusobno zamjenjivih komponenti (ICG)) pod opcijom ,Name type” (Vrsta naziva).
Informacije treba navesti u visejezicnom polju ,Remarks” (Napomene).

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 @ + New item
# Name type Name ——l

Contact persons + Newitem

-

Naziv grupiranih komponenti treba biti smislen i upudivati na sadrzane komponente kako
bi operater za hitne slu¢ajeve mogao lako identificirati koja vrsta komponenti moze biti
prisutna u krajnjoj smjesi.

il Pravni subjekt obvezan je izraditi IUCLID skup podataka; to medutim nije obvezno u
il PCN svrhe te se u vezi s tim informacijama ne izvrSavaju nikakve provjere. Trenuta¢no se
mora odabrati pravni subjekt, npr. to moze biti vas vlastiti pravni subjekt.

6.3.2 2. korak - navodenje informacija o komponentama

Nakon izrade ICG-a u dokumentu o sastavu smjese, na navigacijskom stablu bit ¢e vidljiv
dokument relevantan za ICG. Medusobno zamjenjive komponente zatim se mogu dodati u
dokument ,ICG composition” (Sastav ICG-a). Medusobno zamjenjive komponente moraju se
identificirati slijedeéi standardna pravila za tvari ili smjese u smjesi.

Svaka komponenta smjese u smjesi uklju¢ena u ICG morat ¢e se identificirati:
i) s pomocu svojeg naziva i punog sastava (ako je dostupan) ili
iil) s pomocu svojeg naziva i UFI-ja (ako je dostupan) ili
iii) s pomocu svojeg naziva, sastava iz sigurnosno-tehnickog lista i podataka o dobavljacu.
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Svaka komponenta tvari uklju¢ena u ICG mora se identificirati kao svaka druga tvar i zahtijeva
poveznicu na referentnu tvar.

~ $  Mixture with ICG

2 Mixture information and product identity Components

+ New item

e Name Function Typical concentration Concentration range

] i1 & Interchangeable component 1 | Interchangeable component 1

= composition.0g
Y] & Helogenated solventa - £2 & Imerchangeable componen 2 | Interchangeable component 2
Interchangeable component group (ICG) identity

HE] & Interchangeable component 3 | Interchangeable component 3

~ ICG composition +
® Composition 001 L]
& Interchangeable component 1

& Interchangeable companent 2

& imerchangeable component 3

Classification and labelling +

O z komponente uklju¢ene u ICG nisu potrebne informacije o koncentraciji.

Informacije o razvrstavanju mogu se pruziti za ICG kao cjelinu, posebice ako sve
komponente imaju potpuno isti sastav. Ako postoje male razlike (Sto je moguce na razini
potkategorije), razvrstavanje je potrebno navesti na pojedinacnoj razini za svaku komponentu.
U tom slucaju ne treba se navesti razvrstavanje za ICG.

Informacije o pH-u i toksikoloskim svojstvima ICG-a kao cjeline (tj. relevantne za sve
komponente uklju¢ene u ICG) mogu se navesti, ali to nije zakonski obvezno.

Informacije o koncentraciji moraju se navesti za ICG kao cjelinu, a ne za pojedinacne
komponente grupirane u ICG-u. Ako je koncentracija pojedinacnih medusobno zamjenjivih
komponenti poznata, one se ne moraju prijaviti kao dio ICG-a.

-

Smjesa u smjesi oznacena kao ICG ne moze obuhvacati komponentu koja je dodatno
oznacena kao:

e standardna formula;
e genericka identifikacijska oznaka komponente;

e druga skupina medusobno zamjenjivih komponenti.
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6.4 Prijava smjesa goriva

Poput smjesa koje su u skladu sa standardnom formulom (SF), odredena goriva (tj. ona
navedena u tablici 3., Prilogu VIII.) takoder mogu odstupati od standardnih zahtjeva
obavjescivanja. U slucaju dozvoljenih goriva, sastav se moze prijaviti u skladu sa sigurnosno-
tehnickim listom (i, osim toga, svim drugim dostupnim informacijama o sastavu).

6.4.1 1. korak - identifikacija goriva

Identificirajte gorivo na razini glavhe smjese u odjeljku ,Other identifiers” (Druge
identifikacijske oznake) tako da odaberete opciju ,Fuels” (Goriva) u polju ,Name type” (Vrsta
goriva) te odaberete relevantne nazive goriva s popisa za odabir.

]
# CLP Poison centres notification

| ~ h_. Fuel
:I Mixture name*
n Mixture information and product Fuel
identi

Legal entity owner*

Classification of the mixtureand 4 # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finlant ~ Set values x
label elements

Mixture safety data sheets and + Pp— . A
. n . Name type

toxicological information Other identifiers + New item Import file fame yp

. 9 g H T

B} Additional information # Name type j Feme -
Inherited templates | A
1 Gasoline EN228 [Automotive fuels - Unleaded petrol]
m
é: Gasoline E85 [Aulumu(we%‘\jels - Ethanol (285) automotive 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 2. korak - dodavanje komponenti goriva

U (glavhom) dokumentu o sastavu smjese dodajte svaku komponentu izradom nove stavke i
navodenjem informacija o komponenti tako da u polju ,Name” (Naziv) odaberete vrstu
komponente (,Substance” (Tvar) ili ,Mixture” (Smjesa)).

| ; CLF Poison centres notification

Mixture composition.001

E & Fuel UUID safbdeeaac-4h53-0037-ba78188303d4
E‘ Mixture information and product Components
identi
1 + Newitem Y Import file
Mixture identity and legal submitter Set values
n # Name X
El Mixture compaosition +

® 1 TName ©@ v T H
u Mixture composition.001 L] L 1 ame @ 1
- i 4 Select !
_ : =

Mixture / Product

| Substance
@
i

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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6.4.3 3. korak - identifikacija komponenti

Sve prijavljene tvari moraju se imenovati i povezati s dokumentom o referentnoj tvari te
navedenim informacijama o razvrstavanju.

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 4. korak - ispunjavanje informacija o sastavu

Ispunite okvir ,Set values” (Postavi vrijednosti) navodenjem podataka o sastavu svake
komponente i odaberite potvrdni okvir ,Standard Formula (SF) component” (Komponenta
standardne formule (SF)). Preostali odjeljci prijave moraju se ispuniti.

Name
4 Ethanol | Ethanol

Function
Typical concentration
Concentration range

>0 <= 10 % (v/v)

IZI Standard formula (SF) component

0 Komponente je potrebno oznaciti kao ,Standard Formula (SF) component”
(Komponenta standardne formule (SF)) kako bi se odstupilo od pravila za provjeru
normalnih raspona koncentracije.
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7. Druga razmatranja za posebne smjese
Ovaj odjeljak obuhvaca:
e viSekomponentne proizvode;

e kombinaciju smjese/proizvoda.

7.1 Navodenje viSekomponentnih proizvoda
Visekomponentni proizvodi su oni koji sadrzavaju skup razlicitih smjesa (npr. reagensi,
kompleti za ispitivanje, tablete za pranje posuda itd.), pri ¢emu se svaka smjesa mora
pojedinacno prijaviti s pomocu vlastitog jedinstvenog identifikatora formule (UFI-ja).
Odjeljak o UFI-jima i drugim identifikacijskim oznakama omogucuje vam da naznacite da
odredene smjese (prijavljene zasebno) pripadaju istom (viSekomponentnom) proizvodu tako
da navedete PCN identifikacijsku oznaku viSekomponentnog proizvoda.
PCN identifikacijska oznaka viSsekomponentnog proizvoda:
e moze se koristiti u svim prijavama u vezi s istim viSekomponentnim proizvodom;
e ne provjerava se pravilima provjere valjanosti;
e podnositelj prijave moze je koristiti kao relevantnu, npr. postojecu identifikacijsku

oznaku (npr. UFI druge smjese, trgovacki naziv viSekomponentnog proizvoda) ili novu
identifikacijsku oznaku (npr. univerzalni jedinstveni identifikacijski broj (UUID)).

, CLP Poison centres notification

Identifiers.001

v < trade name Set values
v Mixture information and product Regulatory Programme Identifiers
Idertity Regulatory Programme Identifiers + Newitem Sw— Regulatory Programme

Mixture identity and legal submitter

— : ¢ # Regulatory Programme

— CLP multi-component product identifier
o Mixture composition -+ ~

1 CLP unique formula identifier (UF1) CLP related PCN number
v | Product identity

CLP unique formula identifier (UFI)

| > Product information

+ . -
yo— Other IT system identifiers
V. Unique formula identifiers +. ¢ .
(UF1) and other identifiers : Other IT system identifiers 4+ New item
I @ |dentifiers.001 i # IT system D l

0 Ako je vasa smjesa/proizvod povezana s viSekomponentnim proizvodom, onda bi,
osim toga, sve relevantne informacije (npr. o smjesi izradenoj pri uporabi) trebalo
navesti u polju o toksikoloskim informacijama. U tom slucaju mora biti jasno koje se
informacije odnose na smjesu, a koje na viSekomponentni proizvod.




84 PCN: prakti¢ni vodic¢ - verzija 5.1

7.2 Navodenje kombinirane smjese/proizvoda

Neke smjese stavljaju se na trziste u kombinaciji s proizvodima i mozda ¢e ih trebati prijaviti.
Primjerice, maramica za c¢is¢enje primjer je kombinacije smjese i proizvoda (koji funkcionira
kao nosac).

Procijenite svoj predmet primjenom kriterija navedenih u 2. poglavlju Smjernica o
zahtjevima za tvari u proizvodima.

PCN format ne podrzava navodenje kombinacija smjese/proizvoda. No, moguce je da se te
informacije navedu u dokumentima u vezi s pakiranjem, npr. prilaganjem slike.

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

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

Smjernice o zahtjevima za tvari u proizvodima _
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8. Grupni podnesci (za smjese koje se razlikuju samo s
obzirom na komponente parfema)

Grupni podnesak moze se pripremiti za nekoliko smjesa:

i) ako sve smjese imaju isti sastav, osim odredenih parfema pod odredenim uvjetima (i
ako ukupna koncentracija parfema koji se razlikuju sadrzanih u svakoj smjesi ne
premasuje 5 %);

ii) ako su prijavljene koncentracije/rasponi za svaku komponentu jednaki (osim za
odredene parfeme);
iii) ako su sve smjese u skupini jednako razvrstane s obzirom na opasnosti za zdravlje i

fizikalne opasnosti.

U odjeljcima u nastavku navode se samo specificne informacije relevantne za grupni podnesak.
Dosje mora sadrzavati sve informacije potrebne u skladu s Prilogom VIII. kako je primjenjivo i
objasnjeno u prethodnim odjeljcima.

8.1 1. korak - utvrdivanje tocne vrste podneska

U zaglavlju nacrta dosjea u odjeljku ,Submission type” (Vrsta podneska) odaberite ,Group
submission” (Grupni podnesak).

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

@ Jedna smjesa koja se stavlja na trziSte pod razli¢itim informacijama o smjesi/proizvodu,
npr. trgovackim nazivima, UFI-jima, je standardni podnesak. Imajte na umu da
standardne prijave mogu obuhvacati vise dokumenata s informacijama o proizvodu
kako je opisano u odjeljku 5.5.
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8.2 2. korak - unos pojedinacnih informacija o sastavu smjese

Za grupni podnesak potrebno je vise dokumenata o sastavu smjese. Mora se izraditi

pojedinacni dokument o sastavu smjese koji odrazava sastav svake smjese sadrzane u prijavi.
|E| Mixture composition +

a :® Mixt 4+ New document .{':
: @ Mixture composition.002 ]

| : @ Mixture composition.003 ]

Sve komponente (tvari ili smjese u smjesi) dodaju se svakom dokumentu o komponenti
smjese - imajte na umu da mozete upotrijebiti funkciju ,,Copy data from ...” (Kopiraj podatke
iz...) kako biste izbjegli ponovni unos podataka o zajedni¢kim komponentama. Stoga je
moguce najprije izraditi dokument koji sadrzava samo zajednicki sastav i umnoziti ga onoliko
puta koliko ima smjesa koje treba ukljuciti u skupinu (vidjeti odjeljak 4.3.4.3.). Zatim se
posebne komponente, koje nisu zajednicke, mogu dodati svakom relevantnom dokumentu o
sastavu.

0 Sve komponente tvari i komponente tvari smjese u smjesi trebaju se povezati s
referentnom tvari te se trebaju navesti informacije o razvrstavanju.

Opcija ,Function” (Funkcija) komponente parfema mora se naznaciti kao ,Perfume” (Parfem).
Koncentracije treba navesti kao to¢nu koncentraciju (tj. ,Typical concentration” (Uobicajena
koncentracija)) ili kao ,,Concentration range” (Raspon koncentracije).

Name

& Lavender oil | Lavender ail
e .
' Function :
i perfume - 5
__________________________ o

Typical concentration

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

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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8.3 3. korak - unos informacija o proizvodu za svaku smjesu i njihovo
povezivanje

U grupnom podnesku mora se izraditi jedan dokument s informacijama o proizvodu te povezati
sa sastavom svake smjese koji predstavlja:

Product information 1 > Mixture composition A

Mixture composition B

h 4

Product information 2

h A

Product information 3 Mixture composition C

Odabir i povezivanje sastava smjese s dokumentom s informacijama o proizvodu ostvaruje se
u polju ,For a group submission, specify to which mixture it applies” (Za grupni podnesak
navedite na koju se smjesu primjenjuje).

Select existing document X
Product information.001 3 results found
Group submission MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus 2
e ______ "4
: For a group submission, specn‘y to which mixture it applleS: — Group submission - candles 245337¢f-9e9c-dead-85¢i-2a26d0774e44
! +select
S {':' """"""""""""""""""""""""""" MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus iz
=1
Group submission - candles dadd21da-5982-4f4a-a0ab-1c3alab73ec

MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender

Group submission - candles d90f4f05-02c8-4bfd-b85b-ecb93e75bb1c

Imajte na umu da se svaki dokument s informacijama o proizvodu moze povezati samo s
jednim sastavom smjese. Dakle, ¢ak i ako se iste informacije o proizvodu primjenjuju na
nekoliko sastava smjese, morat ¢e se izraditi nekoliko dokumenata.

8.4 4. korak - navodenje i povezivanje jednog ili viSe dokumenata s
informacijama

Osim toga, vise dokumenata moze se izraditi radi:

i) razvrstavanja i oznacivanja;

ii) toksikoloskih informacija;

iii) pH vrijednosti.
Uvijek je potrebno naznaciti na koji se sastav smjese odredeni zapis odnosi, s pomocu
posebnog polja. Imajte na umu da je u tim slu¢ajevima jedan dokument moguce povezati s

jednom ili viSe smjesa. Stoga, ako se iste informacije primjenjuju na nekoliko sastava smjese,
svi se mogu odabrati u istom polju.
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Group submission

g g S S ———

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

8.4.1 Prijava razvrstavanja i oznacivanja u grupnom podnesku

U slucaju grupnih podnesaka moze se prijaviti viSe dokumenata o razvrstavanju i oznacivanju
(primjerice, ako se razvrstavanje s obzirom na opasnosti za okoli$ razlikuje u smjesama grupe
i ako podnositelj prijave odluci navesti te informacije).

Classification and labelling.001 kK
JUID: 8 =0-570f-412c 0-ee2cbd118d0 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-b85h-ech33e75bb1c

Route of exposure

WO OO OV V V O YV V VY VY VY Y Y YV Y Y Y Yy 9y 9y SyT999 0y Y9 Yy Y YV Y

@ Isti dokument o razvrstavanju i oznadivanju moze se povezati s vise sastava istog
grupnog podneska.

8.4.2 Prijava toksikoloskih informacija u grupnom podnesku

U slucaju grupnih podnesaka moze se prijaviti viSe dokumenata o toksikoloskim
informacijama, ako je relevantno. Svaki dokument mora se povezati s relevantnim sastavom
smjese. S druge strane, jedan jedinstveni dokument moZe se povezati s viSe sastava tako da
ih se odabere iz posebnog polja.
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Mixture safety data sheets and toxicological information.001
UUID: 269db2ec-6f29-459a-ba85-28c11160a88
Group submission

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

Y P
None

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

# Safety data sheet Country

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

8.4.3 Prijava pH vrijednosti u grupnom podnesku

Moze se prijaviti jedan ili viSe dokumenata o pH-u. Svaki dokument mora se povezati s
relevantnim sastavom smjese. S druge strane, jedan jedinstveni dokument moze se povezati s
viSe sastava tako da ih se odabere iz posebnog polja.

pH.001

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

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

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Eucalyptus

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Citrus

Key value for chemical safety assessment
pH is not available
Justification

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

pH value
None

Solution concentration (%)
None
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9. Provjera valjanosti i izrada PCN dosjea

Prije izrade dosjea preporucuje se najprije provjeriti ima li u skupu podataka ikakvih gresaka ili
informacija koje nedostaju s pomocu funkcije ,,Validate” (Provjeri valjanost). Tom se funkcijom
izvrSava niz provjera u skladu sa skupom unaprijed definiranih pravila kako bi se provjerilo
jeste li naveli ocekivane informacije.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @

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

D- CLP Poison centres notification ®» O :; i
| % 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

S pomocu funkcije ,Validate” (Provjeri valjanost) prikazat ¢e se rezultat provjere u opciji
»Validation assistant report” (IzvjeS¢e pomocénika za provjeru valjanosti) kao:

i) ~Succeed” (Uspjeh) bez aktiviranja bilo kakvih pravila;

i) ~Succeed with warnings” (Uspjeh s upozorenjima), odnosno aktivirano je
pravilo kvalitete, naznaceno narancastim uskli¢nikom

I

iii) ~Fail” (Neuspjeh), odnosno aktivirano je pravilo u vezi s poslovanjem, naznaceno
crvenim X,

Ako pravila nisu aktivirana, u opciji ,Validation assistant report” (IzvjeS¢e pomocénika za
provjeru valjanosti) prikazat ¢e se poruka kako bi se naglasilo da su nakon podnosenja
provedene dodatne provjere u sustavu.

\/ . . . 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.

Zbog dodatnih provjera pokrenutih na portalu ECHA Submission portal, imajte na umu
da je aktivacija pravila moguca nakon sto podnesete informacije, ¢ak i ako prije
podnosenja IzvjeS¢e pomocnika za provjeru valjanosti bude uspjesno. Tim se pravilima
portala provjerava dosljednost informacija koje korisnik podnosi i informacija koje su
ve¢ dostupne u bazi podataka (primjerice, od prethodnih podnesaka koje je napravio
isti korisnik ili drugi korisnici).
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9.1 Izvjesce pomocnika za provjeru valjanosti

Kada se generira ,Validation assistant report” (Izvjesée pomocnika za provjeru valjanosti),
pojavljuju se dvije kartice - jedna za greske (oznacena kao ,Submission Checks”, odnosno
provjere podneska) i druga za upozorenja (oznacena kao , Quality checks”, odnosno provjere
kvalitete). U svakoj kartici naveden je broj aktiviranih pravila, a vi se mozete prebacivati
izmedu oba popisa kako biste pogledali rezultate.

\/ 5 . . Validated entity:
<% Validation assistant report  Validation time:

Validation scenario: E

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

¥ submission checks [EJ Validation scenario:

¥ submission checks ® Quality checks

N

9.2 Provjere podneska

Provjera podneska naznacuje gresku, sto znaci da sustav ne bi prihvatio dosje niti ga
proslijedio nadleznim tijelima. Preporucuje se provijeriti odjeljke dosjea koji zahtijevaju radnju
tako da kliknete na gresku s hipervezom u opciji ,Validation assistant report” (Izvjesce
pomocnika za provjeru valjanosti) te napravite potrebne izmjene.

Validated entity: Hazardous mixture

e\é Validation assistant report  validation time: 05/05/2021 14:34 & Re-validate # Edit draft dossier header [X] Export to Excel
Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks [~ ® Quality checks
Business rules Completeness check rules
O MM

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

X

o=

Ako podnosite pocetni podnesak koji nije uspio, on se nakon ispravaka i izrade novog
dosjea i dalje smatra pocetnim podneskom, a ne azuriranim podneskom.

9.3 Provjere kvalitete

Provjera kvalitete sluzi kao upozorenje ili podsjetnik da mogu postojati nedostaci ili
nedosljednosti. Ipak, to sustav ne moze procijeniti te ovisi o posebnom slucaju. Ta pravila ne
sprjeCavaju uspjesno podnosenje prijave. Drugim rijeCima, prijave koje su oznacene kao
~Successful with warnings” (Uspjesne s upozorenjima) poslat ¢e se relevantnim imenovanim
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tijelima zajedno s izvjeS¢em pomocnika za provjeru valjanosti (,Validation assistant report”) u
kojemu se objasnjavaju navedena upozorenja.

Medutim, treba razmotriti potrebu za preispitivanjem i mogucim ispravkom informacija.

! ,Validation assistant report” (IzvjeS¢e pomocnika za provjeru valjanosti) koje sadrzava
upozorenja u kasnijoj fazi moze dovesti do toga da drzave clanice zatraze dodatno
pojasnjenje. Ipak, mozda c¢ete imati valjane razloge da zanemarite upozorenje.

Imajte na umu da upozorenja nuzno ne zahtijevaju ispravke. Odgovornost je podnositelja
prijave da procijeni jesu li ispravci potrebni.

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

¥ submission checks ® quality checks [

@ Quality concerns have been detected for this substance dataset / dossier. You are advised to revise the sections corresponding to the wamning messages as they may trigger follow-up
actions from ECHA. While the quality warnings have been designed to assist the user in detecting inconsistencies in the information provided, there may be special circumstances in which

some of the warnings can be ignored. The use of this tool is without prejudice to the expert assessment carried out by ECHA to establish the adequacy of the information required under Article
10, 17 and 18 of the REACH Regulation.

Mixture composition.001

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

Cijeli popis svih pravila, tj. pravila koja se provjeravaju u IUCLID-u i
na portalu, potrazite u najnovijoj verziji Pravila provjere valjanosti
za prijave centru za kontrolu otrovanja na poveznici
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-
format
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9.4 Izrada dosjea

Funkcionalnost , Create dossier” (Izradi dosje) dostupna je na stranici za smjese. Nakon Sto
kliknete na nju, usmjereni ste na zaglavlje nacrta dosjea Cije pojedinosti moZete provijeriti.

Dashboard > Mixtures / Preducts > Hazardous mixture

'=| @Hazardous mixture

43c46eb5-c176-489c-2909-21230ccBdcd2

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

o

Ako ponovno kliknete na opciju ,Create dossier” (Izradi dosje), uspjesno Ce se izraditi dosje ili
¢e se prikazati poruka da postoji niz pravila koja zahtijevaju ispravljanje.

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

° Daossier creation was completed successfully.

Nakon Sto izradite dosje, on ¢e se pojaviti s ljubi¢astim simbolom lokota.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

‘§| @ Initial submission

d2575627-3018-4d50-875f-ed46d 7758991

=] View Dossiers ¥ Go to source 4 Validate

ﬂ CLP Poison centres notification

Ako radite u usluzi u oblaku IUCLID Cloud, postojat c¢e i opcija ,Proceed to submission” (Idi na
podnesak)

iiig(;l‘.(lajﬁ = ﬂ Q @ ;:::E:z:e Chemicals
Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture
'=| @Hazardous mixture 108 - @

albelel3-r219-46d6-9db6-7 11001 2f8ecc

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

n 'l_ Hazardous mixture UUID: albele13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ecc Hide empty fields | @ 5]

Dossier Submission Type ~
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10. Funkcije u vezi s izvjes¢em i izvozom dosjea

Kada u dosjeu kliknete na tri tocCkice ,,...”, otvara se prozor u kojemu su dostupne razne
funkcije. Najvaznije opcije za PCN su ,Export to i6z” (Izvezi u i62) i ,Generate report”
(Generiraj izvjescée).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108

e1e13-1219-46d6-9db6-710012fBecc

L'E Export to i6z

| ﬁ CLP Poison centres notification E View Dossiers ¥’ Go Llﬁ Export annotations to i6z
u ";' Hazardous mixture UUID: albele13-f219-46d6-9db6-71f0012fBecc @ Create component PDF
Dossier Submission Type Compare
Dossier name (given by user) E Generate report

Hazardous mixture 108
ﬂ Dissemination preview v

Version

10.1 Izvoz dosjea (ili skupa podataka)

MozZete lokalno izvesti jedan dosje ili skup podataka tako da kliknete na tri tockice ,...." u
gornjem lijevom kutu i odaberete , Export to i6z” (Izvezi u i6z). Dosjeu mozete dati smisleni
naziv kako biste njime lakse upravljali.

Opening d2575627-3018-4d50-875f-ed4b6d 7758991 .zip x

You have chosen to open:

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

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

What should Firefox do with this file?
@!Open with! | 7-Zip File Manager (default) v
() Save File

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

OK Cancel




PCN: prakti¢ni vodic¢ - verzija 5.1 95

10.1.1 Funkcionalnost masovnog izvoza (skupova podataka ili dosjea)

Skupovi podataka o tvari i smjesi kao i dosjei mogu se izvoziti i pojedinacno ili masovno, tako
da se kraj svake stavke oznaci okvir za oznacivanje. Imajte na umu da se svaka stavka treba
pojedinacno odabrati jer nema znacajke ,Select/deselect all” (Odaberi/ponisti sve).

Nakon Sto odaberete ,,Export” (Izvezi), otvorit ¢e se okvir s postavkama izvoza (imate
mogucnost izmjene izvezenih informacija) te moZete izvesti odabrane stavke u ZIP datoteku.

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products ()
Q Dossiers

» Advanced search

3 items selected | # Export i Delete
Sort by Newest first w
T

[ Clean and fresh vee

Legal Entity Purple Haze Ct -~~~

uuID bba6dg21-bde EXpOrt Settings X
& zap Export to previous major version

Export to previous major version
Legal Entity Purple Haze CI
uuID b0997cs6-2ab  Detail level of document fields
v/ Detailed fields (e.g. needed for robust endpoint summaries)

[J zing v Fields marked "confidential"

Legal Entity Purple Haze CI Flags for conﬁdentiality

- 19603c8-0f Select information to be included
v Data for which a confidentiality flag may be set, but it is not.
R4 Super strong cement v CBI
v P
Legal Entity Purple Haze C + no PA
UuID a9c36483-52f

Flags for regulatory programme @~
T {Selectinformationto be included
» No regulatory purposes

M AU: AICIS

~ CA:CEPA

» CA:PCPA

™ EU: BPR

M EU:CLP

™ EU: PPP

™ EU: REACH

i JP: CSCL

& NZ:HSNO

A OECD: CoCAP

™ US: EPA HPVC

V¥ US: FIFRA

& US: TSCA

v’ other:

Included Annotations
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10.2 Generiranje izvjesc¢a za PCN

Kada u dosjeu kliknete opciju ,Generate report” (Generiraj izvjesce), otvara se popis dostupnih
vrsta izvjeS¢a u IUCLID-u.

Select the type of report

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture 108 |5 List of Attachments for dossiers only [RTF]
- albe1e13-f219-46d6-9db6-7170012f8ecc
.

@ Export to i6z

EEJ List of Attachments for dossiers only [CSV]

[£] view Dossiers ¥ Got

| ﬁ CLP Poison centres notification Eﬁ Export annotations to i6z

¢ Hazardous mixture UUID: albe1e13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ece @ Create component PDF 4,

Dossier Submission Type Compare

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

Hazardous mixture 108

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

“

m PCN dossier viewer [HTML]

Summary of product characteristics (SPC) report [XML]

Odabirom opcije ,PCN Dossier Viewer” (Preglednik PCN dosjea) generira se mrezno izvjesce
s karticama za razli¢ite odsjeke dosjea.

© Imajte na umu da se HTML izvjesce (cijelo ili samo odabrani odjeljci) moZe ispisati kao
PDF s pomocu dostupnih postavki preglednika.

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

Preduct information Mixture compaosition Toxicological information Administrative information

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

Colour intensity

Attachments Types of uses ﬂ

Consumer

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

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

RA

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

Nakon Sto se dosje izradi i podnesak uspjesno posalje, moguce je azurirati skup podataka o
smjesi/proizvodu i izraditi azurirani dosje.

Kako biste azurirali skup podataka o smjesi/proizvodu, moguce je:

i) prebrisati prethodni skup podataka;

i) izraditi ,,Clone” (Klon) prethodno pripremljenog skupa podataka i urediti ga u skladu
s time;

iii) izraditi novi skup podataka o smjesi/proizvodu i unijeti nove / kopirati prethodno

pripremljene informacije kako je relevantno.

! Nositelj duznosti mora osigurati da relevantna imenovana tijela u svakom trenutku imaju
valjanu i azuriranu prijavu, koja odrazava smjesu kako je stavljena na trziste.

11.1 Kada je podnesak azurirana inacica

U relevantnom skupu podataka o smjesi otvorite zaglavlje nacrta dosjea i odaberite ,Update”
(Azuriraj). Ako je odabrana opcija ,Initial notification” (Pocetna prijava), onda odabir tog polja
ponistite, kako biste aktivirali puni popis vrsta prijava, i odaberite opciju , The submission is an
update” (Podnesak je azurirana inacica). Ako je potrebno azurirati prijavu koja ne aktivira
potrebu za novim UFI-jem, onda se podnesak smatra azuriranom inacicom.

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

:|Z| The submission is an update

11.1.1 AZuriranja - polje , Justification” (ObrazloZzenje)

AZurirani podnesak uvijek zahtijeva navodenje obrazlozenja. Dostupni popis za odabir
sadrzava ograniceni skup razloga za azuriranje.

Notification type cease product from market
+/ The submission is an update change in mixture composition without requiring a new UF
Reason for updating change in the mixture classification
Justification + New item change in the product identifier
—

. . correction of ermor
Justification

expansion of market area correction/deletion of trade name

Remarks L e
expansion of market area

new toxicological information available

re-place product on market
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11.1.2 AZzuriranja - polje ,Remarks” (Napomene)
Mozda cete u polje ,Remarks” (Napomene) morati unijeti viSe informacija o azuriranoj inacici.
Imajte na umu da je polje za unos slobodnog teksta dostupno za sve relevantne jezike.

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]

U nastavku su navedeni primjeri kada se polje ,Remarks” (Napomene) moze koristiti za
dostavljanje dodatnih korisnih informacija:

- Kada se odabere generic¢ko obrazlozenje ,,Correction of error” (Ispravak greske).
Dodatne informacije omogudit ¢e Citatelju da lako identificira nove ili ispraviljene
informacije.

- Kada se odabere ,,Change in mixture composition without requiring a new UFI"”
(Promjena sastava smjese bez potrebe za novim UFI-jem). Dodatnim
informacijama pojasnjava se da je do promjene komponenti parfema doslo u smjesama
u okviru grupnog podneska.

11.1.3 AZuriranja - ,,Other update reasons” (Drugi razlozi azuriranja)

Takoder se moze dogoditi da razlog za azuriranje nije naveden na popisu za odabir, primjerice,
promjena kontakta u hitnim slucajevima ili nova vrsta pakiranja. U tu svrhu razlog unesite u
polje za unos slobodnog teksta za svaki relevantan jezik (tj. kako je naznaceno u zaglavlju
nacrta dosjea).

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

[Enter the reason for the update here]
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11.1.4 Objasnjavanje vrsta aZuriranja

Neka azuriranja navedena su u odjeljku 4.1., dijelu B Priloga VIII., a od vas se zahtijeva
azuriranje prijave prije stavljanja (izmijenjene) smjese na trziste. To je objasnjeno u
Smjernicama o Prilogu VIII. https://echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-clp

Ti razlozi za azuriranje navedeni u odjeljku 4.1., dijelu B Priloga VIII. takoder se odrazavaju na
dostupnom popisu za odabir i obuhvacaju:

~Change in the mixture classification” (promjenu u razvrstavanju smjese);

~Change in the product identifier” (promjenu u identifikacijskoj oznaci
proizvoda);

~New toxicological information available” (nove dostupne toksikoloske
informacije).

Osim toga, popis za odabir pruza druge razloge:

~Cease product from the market” (Povlacenje proizvoda s trzista) - vidjeti
odjeljak 5.5.2.5. o tome kako naznaciti ukinuta trziSta u odjeljku s informacijama o
proizvodu. Osim toga, polje ,Remarks” (Napomene) za obrazlozenja azuriranja moze se
koristiti kako bi se naznacilo na koja se podrucja trzista azuriranje odnosi.

~Re-place product on the market” (Ponovno stavljanje proizvoda na trziste) -
primjerice, kada se prethodno povuceni proizvod ponovno stavi na trziste.

~Change in the mixture composition without requiring a new UFI” (Promjena
sastava smjese bez potrebe za novim UFI-jem) - primjerice, pri azuriranju
standardnog podneska grupi (i obrnuto).

~Correction of error” (Ispravak greske) - to je kada u postojecu prijavu unesete
nevazece informacije, npr. pogresan broj telefona. U polju ,Remarks” (Napomene)
navedite obrazloZzenja za azuriranje i o kojoj je gresci bila rijec.

~Correction/deletion of trade name” (Ispravak/brisanje trgovackog naziva) -
primjerice, ako je trgovacki naziv pogresno napisan ili ako je unesen netocan trgovacki
naziv.

~Expansion of market area” (Prosirenje podrucja trzista) - omogucuje vam da
navedete nova podrucja trzista, ali se ona ne mogu ukloniti iz prijave. Imajte na umu
da ¢e se u tom slucaju aktivirati pravilo kvalitete.

!

Neke provjere valjanosti mogu se izvrsiti samo nakon pokretanja postupka podnosenja
prijave, posebice u slucaju azuriranja.
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11.2 Kada je podnesak ,,New notification after a significant change of
composition” (Nova prijava nakon znatne promjene sastava)

Kada se sastav smjese promijeni izvan dopustenih ogranic¢enja definiranih u Prilogu VIII.
Uredbi CLP, prema zadanome to ¢e dovesti do postojanja dvije kemijski razliCite smjese na
trzistu. U tom slucaju morate izraditi prijavu za novi sastav (koja sadrzava novi PCN broj),
odnosno ,,New notification after a significant change in composition” (Novu prijavu nakon
znatne promjene sastava).

Osim toga, u prijavi se prethodni PCN broj mora navesti kao ,Related PCN number” (Povezani
PCN broj), te morate dodijeliti novi UFI, navesti ga u prijavi i staviti ga na proizvod. Te
identifikacijske oznake navedene su u odjeljku ,UFI and other identifiers” (UFI i drugi
identifikatori).

Takoder morate navesti PCN broj iz prethodnih povezanih podnesaka: on postaje
~Related PCN number” (Povezani PCN broj).

-

U prijavi je dopusten samo jedan ,Related PCN number” (Povezani PCN broj);
stoga, u slucaju da dode do viSestrukih znatnih promjena smjese, samo se zadnji
prethodni PCN broj treba navesti kao ,,Related PCN number” (Povezani PCN broj).

Identifiers 7] [o] [®
Regulatory Programme Identifiers
Regulatory Programme Identifiers + Mewitem
# Regulatory Programme D Action
1 CLP related PCMN number bdfe7444-435c-4419-9921-8bba78010345 []
2 CLP unique formula identifier (UFT) G200-U0CW-500E-QRIT [ ]
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12. Rad na portalu ECHA Submission portal

ECHA Submission portal poduzeéima sluzi kao internetska platforma za ucitavanje/podnosenje
i pregledavanje prijava centru za kontrolu otrovanja te upravljanje prijavama podnesenim
imenovanim tijelima i njihovim centrima za kontrolu otrovanja.

12.1 Ucitavanje dosjea

Ucitavanje dosjea (datoteke .i6z) moze se izvrSiti:

I. izravno iz usluge u oblaku IUCLID Cloud, tj. klikom na ,,Proceed to submission” (Idi na
podnesak) ili

II. ruc¢no na portalu ECHA Submission portal putem znacajke ,, Browse” (Pregledaj).

12.1.1 Opcija ,,Proceed to submission” (Idi na podnesak) iz usluge u
oblaku ECHA Cloud

Klikom na opciju ,,Proceed to submission” (Idi na podnesak) dosje se automatski ucitava na
portal ECHA Submission portal.

o ucLip 6

u 3 L JaneDoes

@ Purple Haze Chemicals
Dashboard > Mixtures / Products > Leather Cleaner
= | @ Prepared by consultant OA
1
{ =] View Dossiers & Go to source >

Of}

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

Submission Type
CLP Poison centres notification

12.1.2 Ucitavanje na portalu ECHA Submission portal

Odaberite opciju ,,Submit a IUCLID dossier” (Podnesi IUCLID dosje) u podrucju prijava centru
za kontrolu otrovanja u skladu s Uredbom CLP, idite na stranicu za uvoz i podnosenje s
nadzorne ploce portala.

~ echa 2]
) Sibmission portal

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

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

Note that currently only PCN and SCIP dossiers can be submitted

Drop file to upload
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12.2 Podnosenje

Nakon ucitavanja dosje ¢e trebati podnijeti klikom na gumb ,, Submit” (Podnesi). Po potrebi
dosje se moze ukloniti iz odjeljka za ucitavanje.

A Ecna B O @ oo
_ 4 _J Submission portal Purple Haze Chemicals

= Upload and submit

[—=

Prepared by consultant Leather Cleaner
has been uploaded.
Remove

Click "Submit” to send your submission. m

Nakon uspjesnog podnosenja, sustav za podnosSenje prijava automatski dodjeljuje ,Submission
number” (Broj podneska). Taj se broj moze koristiti za pracenje ili nadziranje podneska ako
tijekom postupka podnosenja dode do nekakvih problema.

=

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

Your submission number is RMH932087-04

i\ U svrhe testiranja dostupno je probno okruzenje. Pobrinite se da prije nego sto
podnesete testne dosjee upotrebljavate ispravno okruzenje!

= 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.

Upload and submit
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12.3 Provjera izvjeséa o podnesku

Izvjesce o podnesku generira se za svaki podnesak i u njemu se sazima status i kontekst
podneska.

@© Nakon slanja podneska ECHA Submission portal ne $alje nikakva priopéenja o prijavi. U
izvjeS¢u o podnesku provijerite ,Submission status” (Status podneska) i ,,Submission
events” (Dogadaji podneska).

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-7BeTcedalbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCH number 32469096-c55b-40a3-adce-be2cdba 12069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

Dioasier UUID 4b237e7T7-c280-47ec-0268-711380:23788

File name 4b237e77-c280-47ec-0369-7f1300c23788 i6z 20/04/2021 10:28 Dossier submitted

Reason for submission Mew notification after a significant change of co._ 20/04/2021 10:28 Dossier passed validation checks
Type of submission 20/04/2021 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

f1aafBe1-96b6-4d5f-9e38-325c2c23belc

29/04/2021 10:06 REMH17T9461-08 A
29/04/2021 1013 RMHEZ2990-03

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

29/04/2021 10:21 RMHO97312-20 B
29/04/2021 10:28 EMH113838-21 @
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12.3.1 Informacije u izvjeséu o podnesku

U ,Submission report” (Izvjeséu o podnesku) navodi se status podneska, broj podneska,
IUCLID verzija podnesenog dosjea i podatci (naziv i UUID broj pravnog subjekta) pravnog
subjekta koji podnosi prijavu. Izvjes¢e o podnesku sadrzava sljede¢e dodatne informacije:

~Submission status” (Status podneska):

Status Opis

~Succeeded” (Uspjesno) o Status ,Succeeded” (Uspjesno) znaci da su zadovoljena sva

automatizirana pravila provjere valjanosti i da je dosje
proslijeden imenovanom tijelu. Ne generira se izvjes¢e o
provijeri valjanosti.

~Succeeded (with warnings)” A Status ,Succeeded (with warning)” (Uspjesno (s
(Uspjesno (s upozorenjima)) upozorenjima)) znaci da su otkrivena odredena pravila
kvalitete koja su vidljiva u izvjeséu o provjeri valjanosti.

,Failed” (Neuspjesno) m Status ,Failed” (Neuspjesno) znaci da morate ispraviti gresku

u svojoj prijavi kako je naznaceno u izvjes¢u o provjeri
valjanosti te ponovno podnijeti prijavu u skladu s vrstom
prijave (vidjeti odjeljak 4.2.3.).

~Pending” (U tijeku) r Status ,Pending” (U tijeku) znaci da podnesak jos uvijek nije
o obraden. Ako se stranica s izvjeS¢em o podnesku prikazuje
dulje vrijeme pokusSajte ju osvjeziti, nemojte ponovno slati
prijavu.

Status ,Disabled” (Onemoguceno) znaci da je podnesak
»Disabled” (Onemogucéeno) @ onemogucen, ali je i dalje vidljiv pravhom podnositelju
prijave i relevantnim imenovanim tijelima.

~Submission information” (Informacije o podnesku) sadrZzavaju podatke i metapodatke o
podnesku koje je unio podnositelj prijave (npr. naziv smjese ili dosjea) ili koje je generirao
sustav (npr. UUID dosjea).

~Product information” (Informacije o proizvodu) sazetak su vrsta uporabe, trgovackih
naziva i UFI kédova.

~Recipients” (Primatelji) odnosi se na sve drzave Clanice koje su navedene u prijavama
(odjeljak zaglavlja nacrta dosjea).

~Submission events” (Dogadaji podneska) pruzaju detaljan prikaz vremenske oznake
glavnih dogadaja, npr. kada je dosje podnesen, kada je podnesak zadovoljio/nije zadovoljio
provjere valjanosti i kada su ga odabrani primatelji primili.

~Submission history” (Povijest podneska) moze se koristiti za pracenje svih podnesaka u
vezi s posebnim PCN brojem. To je posebice korisno ako je doslo do azuriranja, pa ¢ak i u
slucajevima izrade nove prijave nakon znatne promjene sastava.
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12.3.2 Spremanje izvjes¢a o podnesku

S pomocu zadane funkcije preglednika izvjes¢e o podnesku moze se spremiti i ispisati u PDF-u

ako, primjerice, trebate dokaz o prijavi.

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

Proof of notificatio... %

w @® 8 Q

Home Tools

=
+

=i

r O G

100% -

I_lv
[5

ECHA Submission Portal
S koA

}SHDI’HISSIDI'IDDIT&

=| Submission report

Go to search

Page 1 of 1

; JaneDoes
Purple Haze Chemicals

Submission status: Succeeded

Dossier type: CLP Poison centres notification
‘Submission number: RMH113838-21
Submitted WCLID version: 6_5

Submission information

PCM number
Mixture name

32469096-c55b-4023-adce-be3cdba12069
Hazardous mixture_nawformulation

Dossier 108
4b237e77-c280-47ec-3369-7f1380:23738
4b237e77-c280-47ec-0360-7f1380:23780.i62
MNew notification after a significant change of

Dossier name

Dossier UUID

File name

Reasen for submission
composition

Type of submission

Product information

Use type Consumer
Mame(s) Cleanbright
Identifier(s) 2B00-U0RP-S00H-1AWX

Submission history

Submitted by: Jane Does
Purple Haze Chemicals
ECHA-f42Bc44e-79b3-4f7f-a72b-7T8e7cedadbed

Recipients (Member States - market placement)
Finland

Submission events
20/04/2021 10:28

20/04/2021 10:28
20/04/2021 10:29

Dassier submitted
Dossier passed validation checks
Dossier received by Fl

12.4 Izvjesce o provjeri valjanosti portala za podnosenje i ponovno

podnosenje nakon neuspjeha

S obzirom na to da sustav tijekom podnoSenja izvrSava dodatne provjere, moguce je aktivirati
pravilo provjere valjanosti (,BRXXX") ili pravilo kvalitete (,QLTXXX").

Portal ECHA Submission portal izraduje , Validation report” (IzvjeSée o provjeri valjanosti) -
poveznica na to izvjesSée dostupna je u odjeljku ,Submission Report” (IzvjeS¢e o podnesku).
Kada je ,Submission Status” (Status podneska) postavljen na ,Succeeded with warnings”
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(Uspjesno s upozorenjima), izvjeSce o provjeri valjanosti takoder se prosljeduje imenovanom
tijelu.

© Ako niste uspjeli proéi provjeru valjanosti ili kvalitete te trebate dodatnu podrsku sluzbe
za korisnike, pobrinite se da navedete konkretan broj pravila. Takoder pomaze da
posaljete snimke zaslona s razlogom zbog kojeg se aktivira pravilo.

,( N ECHA a !.:1 ,@ JaneDoes
_4+ _J Submission portal Purple Haze Chemicals

= Submission report

Go to search | View Validation report
N

Submission status: Failed EJ @

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission e _

L *_J) o v portal a r—:—“ 1\ JaneDoes

Purple Haze Chemicals

submissi | = | Validation report

PCN numbel
Mixture nam
TTE— Go to search View Submission report
Submission status: Failed
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission number: RMH531982-10 Purple Haze Chemicals
Validated IUCLID version: 6.5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-T8eTcedalbed

Document name
Level Rule . Message

Section number and name
Iixture (MiM) information is incomplete. Exactly one 'Classification and labelling information
record must be provided for each Mixture component (MiM) of your mixture. If the component

BR510 Mik, 1.1, identificati ieture) - :

e ! entification (mixture) iz classified, complete the record with all the relevant classification information. If the
component is not classified, select ‘Mot classified and indicate nothing further in the record.
Mizxture in mixture (MiM) identification is incomplete. When you cannot provide the full

e o MiM, 1.1, Identification (mixture) compasition of the MiM, you have to provide either UFI number in ‘Regulatory programme

identifiers’ or available composition of the mixture (from SDS, unleas the MiM is not
hazardous) and information about the "Supplier’

. . § ‘Mixture compaosition informatien should be improved. When the reported concentration value
Mixture compasition. 001, Mixture

\ ' 0 ' E!LTSDi comp ' Com ' s, (1 ' is :'%_ t:iwrjtioi‘oul:d be r."nde:‘ up *"ne d:c'i for eaciﬁha:ance' ' ’

Cijeli popis svih pravila potrazite u najnovijoj verziji Pravila provjere
valjanosti za prijave centru za kontrolu otrovanja na poveznici
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-
format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/hr/poison-centres-notification-format
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12.5 Pretrazivanje prijava centru za kontrolu otrovanja na portalu za
podnosenje

Svi podnesci koje je podnio aktivni pravni subjekt navest ¢e se na stranici za pretrazivanje;
svakom se podnesku dodjeljuje broj podneska.

e Kriteriji pretrazivanja mogu se unijeti u skladu s time, npr. po broju podneska, PCN
broju, UFI-ju, statusu podneska itd.

e Dostupna je funkcionalnost ,Sort by” (Sortiraj prema) (opcije ,Newer first” (Prvo
novije) ili ,Older first” (Prvo starije)).

e Takoder je moguce pomicanje po stranicama ako postoji vise stranica s rezultatima
pretrazivanja.

A= pona
) Bainiskn et
=| Search
1
—— e
Submisskon numbar | | Submission status | All suDmission stas
T | 0L Fuison cetras rodticton Submisionsats  fom | = ow =
Dassier LLAD | |
PCH remitssr | | SubmissEkn reEson All suDmission reasons
e | |

Hamas | |

=

Page 1 of 57 rasuts Sartty
$ RMHDI1E63-18 & AN 1T |
POHnumber  BEMIoAT-BOSS-4160-20T0-T4Zar el uArs) BI00-LIDCW: SO0H-DPEE, S5T0-COTT-B003-D0UR m
Mames 35 first Sast, Brou submnission - dolegants, Cesn o Dossker LUD 11

P T RS [
PCH numibar T Ec ] do-des T3 e0- T BRI A6T UAls) D00-LICCW-S00H-DMNOL m
Pames Hazardows mbdiee 108, Harardoes midhes, Cleanbe.  Doscler LUID TSI IS B 3 TR I ST

ﬂmm—ﬂ]n 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
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Broj podneska poveznica je na izvjeSée o podnesku za konkretni podnesak. Postoji nekoliko
simbola koji naznacuju je li rije€ o poCetnom ili azuriranom podnesku, i je li status uspjesan

(|Zl) ili neuspjedan ([X). Drzanjem pokazivada iznad simbola u aplikaciji prikazat ¢e se $to
simbol predstavlja.

Vrsta obavijesti ‘ Opis

LInitial Submission” (Pocetni Za prijavu uvijek mora postojati uspjesan pocetni podnesak

podnesak) @

PCN: prakti¢ni vodic¢ - verzija 5.1

,Update Submission” (AZurirani Azurirani podnesak onaj je u kojemu su napravljene odredene
g izmjene koje ne utjeCu na sastav smjese

podnesak)

Novom prijavom nakon promjene sastava odrzava se veza
izmedu prethodnog sastava smjese (putem prethodnog PCN

broja)

~New notification after a change
in composition” (Nova prijava

nakon promjene sastava)

12.5.1 Izvoz rezultata pretrazivanja iz portala u Excel

Funkcionalnost ,Export to Excel” (Izvezi u Excel) dostupna je u gornjem desnom kutu stranice

za pretrazivanje, kojom se izvoze odredene informacije o dosjeu.
|

.

] :‘;(b —
|:| Calibri
_ ~
Paste " B I U .| E==|=% EMergescenter ~ | F~ % ¥ |G L':I'Idltl-ﬂ‘liﬂ Format as  Cell
. - Formatting ~  Table ~  Styles «
Clipboard 1@ Fant m Aligrarient [ Nurnber I Style
L15 - Jx
A B 1 c D E F G H |

Daossier type Submission n Submission status Submission date
2021-03-17T18:57:54 update

2021-03-17T18:39:36. update
2021-03-17T18:21:41. initial
2021-03-17T17:17:20. update
2021-03-17T17:14:34. initial

Reference Names Identifiers typ Identifiers
4184fe94- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMH529587-succeeded

4184fe94- test for u Unique formul5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHE34524-(succeeded
4184fe94- test for uUnique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMH743105-;succeeded
33b6952d0- Initial tes Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cerRMH213725- succeeded
33b692d0- Initial tes Unique formul5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMHE96099-¢ succeeded

m o B WM e

= = £ . ?EJmeTcat General v Jj_-ll_l L'Ej‘::’ ['?

]

Submission type

L5070 0 . 5 0000 B 8 i o A U T G B A A 2 1A T GO A A A A

fit

oy
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12.6 Zahtjev za onemogucavanje podnosenja na portalu ECHA
Submission portal

Moguce je onemogucavanje uspjesno podnesenog dosjea na portalu ECHA Submission portal.
Onemogucavanje podnesenog dosjea mozda Ce biti potrebno jer je poduzece:

e prijavilo neto¢ne informacije koje se ne mogu izbrisati ili u potpunosti zamijeniti zbog
postojecih pravila provjere valjanosti za azuriranja;

¢ podnijelo neto¢nu vrstu podneska, npr. novu prijavu za znatnu promjenu sastava
umjesto azurirane postojecée prijave koja ima isti sastav;

e zabunom podnijelo testni dosje u proizvodnom okruzenju;

¢ podnijelo podnesak s pogreSnog racuna pravnog subjekta, npr. kao konzultant.

Znacajka onemogucavanja mora se koristiti samo u odredenim okolnostima,
prvenstveno ako su podneseni neto¢ni podatci koji se ne mogu ispraviti u
azuriranoj inadici.

-

Onemoguceni podnesci ne smiju se zamijeniti s povlacenjem proizvoda s trzista.

Funkcionalnosti ,,Disable submission” (Onemogudéi podnesak) moze se pristupiti putem tri
tockice ,..." iz izvjeS¢a o podnesku. Samo ¢e najnoviji valjani podnesak, npr. ako je prijava
azurirana, pruzati tu znacajku.

= 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 A Alishchs i . . Ssoubsulienishi ook daierodet o A A A dcihond h A A 4 4 4 4

U slucaju azuriranih podnesaka, moguce je onemoguditi samo najnoviji podnesak -
stoga takoder trebate razmotriti trebate li onemogucditi i poCetni podnesak nakon
Sto onemogucite azurirani podnesak.

-
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Nakon Sto kliknete na opciju ,Disable submission” (Onemogucdi podnesak), morate odabrati
razlog u skladu s navedenim popisom.

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

Takoder morate izjaviti da ste procitali i razumjeli moguce regulatorne posljedice prije
aktivacije znacajke ,Disable” (Onemogudi). Odredbe i uvjeti koristenja i pruzanja usluga ECHA-
ina portala za podnosenje dostupni su na svim jezicima EU-a na poveznici
https://echa.europa.eu/hr/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'

Pri onemogucavanju podnoSenja, poduzece je odgovorno za obavjestavanje
daljnjih kupaca u lancu opskrbe na koje moze utjecati postupak onemogucavanja
jer ne postoji komunikacija kojom bi se obavijestila ona poduzeca koja upucuju na
takve podneske.
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Nakon pokretanja zahtjeva ,Disable submission [Submission number]” (Onemoguci podnesak
[Broj podneska]), generirat ¢e se i broj podneska za zahtjev.

= Disable submission

=

Your request to disable submission RMH091863-18
is being processed.

The submission number of your request is RMH378890-97

Onemogucdeni podnesci na odgovarajudi su nacin oznaceni kao , Disabled” (Onemoguceno) u
statusu podneska (prikazano simbolom prekrizenog kruga); medutim, imajte na umu da ¢e ih
imenovana tijela i centri za kontrolu otrovanja i dalje modi vidjeti te im pristupiti.

Go to search View Validation report

Submission status: Succeeded A Disabled @

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

Submission number: RMH091863-18 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: 6_6 ECHA-f428c44e-79h3-4f7f-a72b-7TBeTcedaibed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCN number bEf2c447-8955-4169-a20f-743af3alc3de Finland

Mixture name Group submission - detergenta Germany

Dossier name GS first test

Dossier UUID 115b6fes-5203-4360-8092-db53d488e730 Submission events

File name 113b6fed-503-4360-8092-db53d488e730.i62

Reason for submission The submission is an update 07/10/2021 1519 Dossier submitted

Type of submission Group submission 07/10/2021 1519 Dosaier passed validation checks

07/10/2021 15:20 Dosaier received by DE
Product information e y ; ;
13/12/202110:39 Submission disabled

Use type Consumer, Professional

Kako biste pratili svoje onemogucéene podneske na portalu ECHA Submission portal, mozete se
koristiti funkcionalnos¢u pretrazivanja filtriranjem s pomocu ,Disabled” (Onemoguceno) ili
pretrazivanjem prema , Submission number” (Broj podneska) zahtjeva.

= Search

Search criteria v [E] Export to Excel

Submission number [ ] Submission status l Al submiss, El
Dossier type [ CLP Poison centres notification El Submission date from [ ]9-'-1 to [ ]ﬁ"
Dossier UUID [ ]
PCN number [ ] Submission reason l Al submission reasons El
UFI [ ] Disabled submissions || Al submissions
Names [ ] Submissions excluding the disabled ones

Only disabled submissions

Page 1 of 39 results Sort by
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Informacije o onemogucenim podnescima vidljive su u dva izvjeSéa o podnesku.

i) Izvjesce o podnesku uspjesno onemogucenog podneska: Oznaka ,Disabled”
(Onemoguceno) (tekst ili simbol) pojavit ¢e se u odjeljcima ,,Submission status”
(Status podneska), ,,Submission events” (Dogadaji podneska), ,Submission graph”
(Grafikon podneska) i ,Submission history” (Povijest podneska).

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 RMH604581-10 &
07/10/2021 1519 RMH091863-18
13/12/2021 10:30 RMH278890-97

Submission history

For PCN number baf2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

Showing 1to 3 of 3 submissiona

Submission Date 2 Submission Number

4»
4p

13/12/2021 10:39 & RMH2T7E890-97

07/10/2021 1510 2 RMH091863-18 @
A

07/10/2021 13:47 @ RMH604581-10
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i) IzvjesSée o podnesku opcije ,Request to disable” (Zahtjev za
onemogucavanje): Status podneska prikazat ¢e se kao ,Succeeded” (Uspjesno)
ako je zahtjev za onemogucavanje uspjesno obraden; u polju ,Submission
information” (Informacije o podnesku) bit ¢e naveden referentni podnesak za
onemogucavanje i ,Reason for disabling” (Razlog onemogucavanja) (kako je

odabran s popisa za odabir); odjeljci ,Submission events” (Dogadaji podneska),

~Submission graph” (Grafikon podneska) i ,Submission history” (Povijest podneska)
odnosit ¢e se na onemoguceni podnesak.

Go to search

Submission status: Succeeded &

Dossier type: CLP Poison centres notification
Submission number: RMH378890-97
Submitted IUCLID version: N/A

Submission information

PCN gumber pAfPCA47 800841 60-300F 743aF3a0c3d0
Referenced submission RMHO91863-18
Reason for submission Request to disable the Referenced submission
Reason for disable Submitted dossier contains test data

Submission graph

PCN number
'c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

f10/2021 13:47 RMHG604581-10 A
/10/2021 15:19 RMHD91863-18 A &
f12/2021 10:39 RMH378890-97

Submission history

For PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

Showing 1 to 3 of 3 submissions

Submission Date “  Submission Number

-

13/12/2021 10:39 © RMH378890-97
07/10/2021 15:19 2 RMH091863-18
07/10/2021 13:47 ® RMHB04581-10

Items/page

Submitted by: Jane Does
Purple Haze Chemicals
ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-TBeTceda3bed

Recipients (Member States - market placement)

Finland
Germany

Submission events

Submission Status

/]
AS
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Dodatak 1. Upute: uspostavljanje stranog korisnika

U nastavku je naveden primjer kako u korisni¢ckim racunima ECHA Accounts uspostaviti opciju
~Foreign user” (Strani korisnik).

Strani korisnik u osnovi je vanjski korisnik (tj. trec¢a strana) kojeg je pravni subjekt koji upravlja
racunom poduzeca imenovao da radi u njihovo ime, npr. u usluzi u oblaku IUCLID Cloud i na
portalu ECHA Submission portal.

U kontekstu ovog prirucnika, strani korisnik moze izvrsavati radnje u ime poduzeca, kao Sto su
priprema i podnoSenje prijava centru za kontrolu otrovanija.

{ Davanje pristupa stranom korisniku moze dovesti do otkrivanja povjerljivih
podataka. Vazno je da poduzeca postignu dogovor o podrucju primjene pristupa i
nacinu upravljanja povjerljivim informacijama.

U koracima u nastavku navodi se primjer kako u korisni¢kim racunima ECHA Accounts uspostaviti
stranog korisnika.

1. korak Savjetodavno poduzece Salje svoje korisni¢ko ime za ECHA Account (SafeConsults) i
UUID broj pravnog subjekta nositelju duznosti, tj. pravhom podnositelju, tvrtki Purple Haze
Chemicals. Taj se postupak odvija izvan funkcionalnosti korisnickih racuna ECHA Accounts.

2. korak Nositelj duznosti Purple Haze Chemicals odabire opciju ,,Add foreign user” (Dodaj
stranog korisnika) radi pokretanja Carobnjaka u tri koraka kako bi u svoj profil pravnog

subjekta korisnika SafeConsults dodao kao stranog korisnika.

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
.L___________________________________________________________________________________________________________________________________ =uf
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U prvom koraku Carobnjaka Purple Haze Chemicals unosi korisni¢ko ime i UUID koje mu je
konzultant poslao.

o Insert infermation of foreign user e Assign roles to user e Confirm addition of user

USER INFORMATION

Usemame

SafeConsults

Primary Legal Entity UUID *

ECHA-1fbcf2cc-bbc0-40af-BcB4-65cf5cee2034

Flease. enter the ULID of the Legal Entity the user belongs 1o

U drugom koraku ¢arobnjaka zahtijeva se definiranje korisnickog profila koje se dovrsava
dodavanjem korisnic¢kih uloga na temelju preferencija tvrtke Purple Haze Chemicals, npr. koju

uslugu upotrebljavati (Cloud ili Portal) i koja prava (puni pristup ili samo za citanje).

Purple Haze Chemicals
Add foreign user

Q Insert information of foreign user e Assign roles o user Q Confirm addition of user
USER PROFILE
IUCLID Full Access Submission Portal Manager

U trecem i krajnjem koraku ¢arobnjaka pojavljuje se poruka upozorenja prije finalizacije
postupka dovrsavanija.

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 Ako su u uporabi lokalne instalacije IUCLID-a, imajte na umu da nakon Sto XY-

» osoba doda podatke o svojem konzultantu stranom korisniku u korisnicke racune
ECHA Accounts, ona cCe ih trebati izvesti i poslati informacije o vlastitom pravnom
subjektu u IUCLID formatu.

Konzultant uvozi datoteku o pravhom subjektu u vlastiti IUCLID sustav koji
pokrece prijavu i dodjeljuje je pravnom subjektu nositelja duznosti. Konzultant se
prebacuje na pravni subjekt nositelja duznosti na portalu ECHA Submission portal
kada dosje bude spreman za podnoSenje.
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3. korak Purple Haze Chemicals sada moze vidjeti podatke o konzultantu stranom korisniku na
popisu korisnika pravnog subjekta. Imajte na umu da ¢e savjetodavno poduzece u korisnickim
racunima ECHA Accounts modi vidjeti i popis pravnih subjekata za koje takoder radi.

Purple Haze Chemicals

LEGAL ENTITY USERS

Sartby

Username

Usemame Name Email

JaneDoes Jane Does

1l safeConsuhts John Smith

——

@ Go to Legal Entity Users

Purple Haze Chemicals
View account details

+ Create new user 1l Add foreign user
USER INFORMATION # Edit

GENERAL DETAILS

Search

John

User roles Status Action;
Smith

LE Manager

IUCLID Beta Full Access heidi.rasikari@echa.europa.eu &
IUCLID Full Access Active Q

REACH Manager

‘Submission Portal Manager

IUCLID Full Access

IUCLID Trial Full Access Active i SafeConsus

Submission Portal Manager

Jun 11,2020
LEGAL ENTITY

SaferConsults

ECHA-1fbcf2cc-b6c0-40af-8cB84-65cf5cee2034

USER PROFILE

Roles

IUCLID Full Access IUCLID Trial Full Access Submission Portal Manager

4. korak Usluge u oblaku ECHA Cloud i ECHA Submission portal dijele iste opcije u gornjoj
traci. Na njoj konzultant moze odabrati pravni subjekt u cije ¢e ime raditi tako da odabere
opciju ,Switch legal entity” (Zamijeni pravni subjekt). Imajte na umu da ¢e strani korisnik
vidjeti samo podatke relevantne za odabrani pravni subjekt.

,‘l SafeConsults

SaferConsults

ECHA Cloud

)
?| ECHA Submission
‘8! portal

=) Manage account

ﬁﬁ Switch legal entity V@

Purple Haze Chemicals

[ Logout

Promjena pravnog subjekta jedna je od onih znacajki kojima
se korisnicima omogucuje da budu ¢lanovi viSe pravnih
subjekata kako bi promijenili pravni subjekt koji djeluje.
Odabir pravnog subjekta koji djeluje u jednoj aplikaciji (npr.
uslugama u oblaku ECHA) prenosi se na drugu aplikaciju
(npr. ECHA Submission portal), pa korisnici trebaju samo
jednom izvrsiti tu radnju.

Ako konzultant radi za mnoge kupce, oni se tom
funkcionalnoS¢u mogu se koristiti za prebacivanje s podataka
jednog kupca na podatke drugog kupca bez odjave i ponovne
prijave.
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5. korak Konzultant sada moze pripremiti/podnijeti dosje u ime pravnog subjekta Purple Haze

Chemicals.
-‘onuuuus = n Q @ x::go::z‘:e"(fhemicals

Dashboard > Mixtures / Products > Haz mix

= @ Haz mix

17752560-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢

o

Working context:  CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers [EENAVEITLE

r/: CLP Poison centres notification Haz mix
. UUID: 17752560-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢
e < Hazmix
Mixture name*
| v Mixture information and product 9
; identity

Legal entity owner*
2 Mixture identity and legal submitter 0 Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finlard

| n T Hazmix
Mixture composition 0 +

e # Name type Name Country Remarks

Other identifiers 4+ New item

Product identity

Ako su u uporabi lokalne instalacije IUCLID-a, konzultant pokrece prijavu i
dodjeljuje je pravnom subjektu nositelja duznosti. Konzultant se prebacuje na
pravni subjekt nositelja duznosti na portalu ECHA Submission portal kada dosje
bude spreman za podnosenje.

!\- Kada pravni subjekt podnositelja prijave ne odgovara pravhom subjektu dosjea, u
~ izvjeSc¢u o provijeri valjanosti pojavit ¢e se greSka BR570, ¢ime podnosenje postaje

neuspjesno.
A Echa 7] [l (g SafeConsuts
AJ 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
Level Rule DEEIEEGERD Message

Section number and name

The Legal Entity information provided in the dossier is either empty or not the same as the
g 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.

Action
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Dodatak 2. Otklanjanje poteskoc¢a BR570 i
dosljednost pravnog subjekta
UUID pravnog subjekta u PCN dosjeu (naznacen u odjeljku ,Mixture information” (Informacije

o0 smjesi) i odjeljku pravnog podnositelja prijave IUCLID-a) mora odgovarati UUID broju
prijavljenog korisnika koji u vrijeme podnosenja radi na portalu ECHA Submission portal.

DATA PREPARATION SUBMISSION
+@ ucLiDe SUBMIT
[
PCN dossier
ECHA

J Submission portal

Dossier header

Legal entity A

Mixture information \; = @

i Legal entity A-

Kada poduzece priprema i podnosi vlastite prijave, pravni subjekti dostupni u dosjeu u teoriji bi
vec trebali biti sinkronizirani s pravnim subjektom na portalu ECHA Submission portal. To bi,
primjerice, bio slucaj:

e nositelja duznosti (formulatora, pruzatelja usluge formuliranja, uvoznika u EU) koji
prijavljuje svoju smjesu bez pomoci trece strane;

e poduzece iz EU-a koje dijeli isti pravni subjekt kao i njegove podruznice iz EU-a,
priprema ih te podnosi u njihovo ime.

Medutim, postoje i drugi scenariji u kojima razliciti pravni subjekti mogu sudjelovati u
postupku prijave; bitno je da sve strane uspostave razumno upravljanje pravnim subjektima.

f UUID pravnog subjekta poduzeca korisnika prijavijenog na portal ECHA Submission
portal mora odgovarati UUID broju pravnog subjekta u PCN dosjeu. Ako postoji
nepodudaranje, dosje nece zadovoljiti pravilo u vezi s poslovanjem BR570.
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A.2.1. Kako se nedosljednosti u vezi s pravnim subjektom mogu
pojaviti u dosjeu i na portalu?

A.2.1.1. Kada treca strana priprema/podnosi prijavu na portalu u ime
nositelja duznosti.

Postoje slucajevi u kojima se pravni subjekt koji priprema dosje moze razlikovati od pravnog
subjekta koji je zakonski obvezan podnijeti podnesak te bi to vjerojatno dovelo do
nedosljednosti u vezi s pravnim subjektom. To bi se, u praksi, moglo oCekivati u sljede¢im
primjerima:

e mati¢no drustvo iz EU-a podnosi prijavu uime nositelja duznosti podruznice iz EU-a
(razliciti pravni subjekti);

e poduzece izvan EU-a priprema prijavu uime svojeg nositelja duznosti podruznice iz EU-
aj;

e konzultant podnosi prijavu uime nositelja duznosti.

Osiguravanje dosljednosti u pogledu pravnih subjekata na portalu ECHA Submission portal i u
dosjeu u takvim se sluc¢ajevima moze postiéi uspostavljanjem stranog korisnika i
osiguravanjem odgovarajuceg upravljanja pravnim subjektom u korisni¢ckim racunima ECHA
Accounts, Sto je objasnjeno u Dodatku 1.

@ Strani korisnik moze izvrdavati radnje uime poduzeca koje mu dodjeljuje
dopustenje za uporabu racuna iz njegova vlastitog korisnickog racuna ECHA
account.

A.2.1.2. Ako postoji drugi pravni subjekt

U nekim slucajevima pravni subjekt mozda je nesvjesno izradio dvije razli¢ite verzije istog
pravnog subjekta, tj. naziv je isti, ali se povezani UUID broj razlikuje. Kada sustav usporeduje
jesu li pravni subjekti uskladeni, usporeduje UUID-ove povezane s pravnim subjektima.

To se moze ocekivati ako je poduzece prethodno izradilo pravni subjekt u IUCLID-u i nije
uvezlo datoteku u korisni¢ke racune ECHA Accounts kada je izradena, odnosno izradilo je novi
pravni subjekt.

@ Dva pravna subjekta s istim nazivom, ali razli¢itim UUID-ovima mogu dovesti do
greSaka u pogledu pravila u vezi s poslovanjem zbog nedosljednosti UUID-ova.

Podatci o pravnom subjektu mogu se mijenjati na portalu ECHA Submission portal ili u IUCLID
prijavi.
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A.2.1.3. Neuspjeh pri dodavanju/azuriranju podataka o pravnom
subjektu u izvanmreznoj inacici IUCLID-a

U sluc¢ajevima u kojima je poduzece instaliralo IUCLID Desktop Client za izvanmrezni rad u
lokalnim sustavima, sve izmjene pravnog subjekta napravljene u korisni¢kim ra¢unima ECHA
Accounts morat ¢e se rucno replicirati u alatu za pripremu dosjea.

Kako biste dodali/azurirali podatke o pravnom subjektu u IUCLID instanci, potrebni su sljedeci
koraci:

Na portalu ECHA Submission portal
1. Povezite se s portalom ECHA Submission portal pravnog subjekta za koji je potrebno
unijeti promjenu.
2. U gornjem desnom kutu izbornika na kartici korisnika odaberite opciju ,Manage
account” (Upravljaj racunom).

U korisnickim rac¢unima ECHA Accounts

3. Idite na ,My account” (Moj racun), odaberite ,Legal entity” (Pravni subjekt) i na stranici
pravnog subjekta odaberite ,,Export” (Izvezi).

4. Lokalno spremite datoteku .i6z pravnog subjekta.

rx E c HA :. JaneDoes

Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION Z Edt | & Export

@ vLecaLentiTy GENERAL DETAILS

Legal Entity name
ﬂ General Information Purple Haze Chemicals

59 contacts ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed

D-U-N-S

X users

VAT number

P Y Y Y Y Y Y Y YV Y Y VP T Y Y YV VP Y P YV PP VY Y Y Y9 Y YY YT Y YY YT YT

Na nadzornoj ploc¢i IUCLID Desktop

5. Otvorite IUCLID6 Desktop Client. Na stranici nadzorne plo¢e odaberite ,Import” (Uvezi)
ili ,Browse” (Pregledaj) te dodajte datoteku .i6z pravnog subjekta koju ste spremili u
prethodnom koraku.

6. Nakon Sto uspjesno uvezete pravni subjekt, on se moze otvoriti i moci ¢ete provijeriti
njegov UUID broj.
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A.2.1.4. Pogresno upravljanje S2S kljucevima u usluzi integracije
izmedu sustava (system-to-system)

U slucajevima u kojima korisnik treée strane, tj. onaj koji ima razliciti pravni subjekt, priprema
i podnosi prijavu putem usluge integracije izmedu sustava na portalu ECHA Submission portal
uime pravnog podnositelja prijave, morat ¢e to uciniti s pomocu S2S kljuceva pravnog
podnositelja.

U praksi bi se razliciti pravni subjekti oCekivali u sljedeé¢im primjerima:
e konzultant ili drugo poduzece trece strane uime kupca;
¢ mati¢no poduzece iz EU-a ili izvan njega uime podruznice (razliCiti pravni subjekti). U

slucaju da mati¢no poduzece podnosi prijave uime vise podruznica, mati¢no poduzece
trebalo bi izraditi/dobiti S2S kljuceve za sva poduzeda.

t Definiranje viSestrukih S2S racuna za isto poduzece trenutacno nije dozvoljeno.
Kao rezultat toga, ako bi treca strana i nositelj duznosti htjeli podnijeti prijavu
koristenjem S2S-a, moraju dijeliti isti S2S kljuc.

Nedosljednost izmedu pravnih subjekata moze se izbjeéi uspostavljanjem stranog korisnika u
korisnickim racunima ECHA Accounts i osiguravanjem ispravne uporabe S2S kljuca. To je
objasnjeno u odjeljku Kako se pridruziti uslugama integracije izmedu sustava, ali se to
opcenito postize na sljededi nacin:

1. U ECHA Accounts pravni podnositelj prijave dodaje trecu stranu kao stranog korisnika
(vidjeti Dodatak 1.), a zatim trecoj strani dodjeljuje ulogu upravitelja S2S kljuc¢evima
kako bi mogla generirati S2S kljuc (ili sam generira S2S kljuc te ga izravno Salje trecoj
strani).

2. U sustavu trece strane izraduje se dosje koji sadrzava pravni subjekt pravnog
podnositelja prijave (na razini smjese).

3. Treca strana podnosi dosje na portalu ECHA Submission portal s pomoc¢u S2S kljuca
pravnog podnositelja prijave.

! Izbjegnite neuspjeh pravila u vezi s poslovanjem i osigurajte dosljednost pravnih
subjekata u dosjeu i u S2S kljucu.
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