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1. Uvod

Ta priro¢nik vsebuje prakti¢ne napotke za podporo industriji pri izpolnjevanju obveznosti glede
prijav centrom za zastrupitve (PCN) skladno s ¢lenom 45 in Prilogo VIII k uredbi CLP!.

V tem dokumentu je pojasnjeno, kako dostopate do aplikacij IT agencije ECHA in vzpostavite
uporabnike za tretje osebe, ki delujejo v imenu drugih podjetij. Vkljucuje tudi nekatera
prakticna vprasanja, specificna za podjetja, ki predlagajo prijave centrom za zastrupitve, kot je
zagotavljanje doslednosti pravnih subjektov pri uporabi razli¢nih IT-orodij agencije ECHA.

Poleg tega ta priro¢nik vsebuje navodila za ustvarjanje naborov podatkov v orodju IUCLID?, t.j.
datotek, ki jih je mogoce urejati, in dokumentacije (datoteke, ki je ni mogoce urejati) za
predlozitev imenovanim organom drzav ¢lanic prek portala agencije ECHA za predlozZitev.

Celotne zahteve o informacijah v skladu s pravnim besedilom so zajete v
Smernicah za Prilogo VIII (prevodi so na voljo) e

https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-clp

1 Priloga VIII k uredbi CLP https://eur-lex.europa.eu/eli/reg del/2020/1677/0j
2 Enotna mednarodna podatkovna zbirka o kemikalijah - orodje IUCLID je klju¢na aplikacija, ki jo industrija
in organi uporabljajo za pripravo, shranjevanje ter izmenjavo podatkov o kemikalijah v usklajeni obliki



https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj
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2. Dostop do aplikacij IT agencije ECHA za vlozitev prijave
centrom za zastrupitve (PCN)
Ce Zelite uporabljati razpoloZljive aplikacije IT agencije ECHA, npr. storitve agencije ECHA v

oblaku ali portal agencije ECHA za predlozitev za pripravo ali predlozitev prijav centrom za
zastrupitve (PCN), morate ustvariti racun ECHA.

V priro¢niku za rac¢une ECHA je pojasnjeno, kako ustvarite, izvozite in
upravljate svoj racun:

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

2.1 1. korak - ustvarite uporabniski racun ECHA

Stran za prijavo je na naslovu https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Ce nimate veljavnega
uporabniskega imena in gesla, se morate najprej registrirati in ustvariti racun. Ce zelite
ustvariti uporabniski raCun ECHA, morate navesti specificne podatke o svojem podjetju in
potrditi svoj elektronski naslov.

© za zagotovitev najboljSe uporabniske izkusnje je priporo¢ljivo uporabiti najnovejso
razli¢ico brskalnika Chrome, Firefox in Microsoft Edge.

WELCOME
Please enter your login information

Username *

JaneDoes

Forgot username?

Password

ssevesssene [og

Forgot password?

Login with "ECHA Account”

Don't have an account? Create an ECHA account

Login with "EU Login"

What type of account do | need?



https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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2.2 2. korak - dodelite pravni subjekt racunu ECHA

Dokumentacijo prek portala agencije ECHA za predloZitev predlozijo pravni subjekti3, ki jih je
treba skupaj s kontaktnimi podatki opredeliti pred predloZitvijo.

Ko ustvarite racun ECHA in se uspesno prijavite, morate racunu dodeliti pravni subjekt (PS).

MECHA

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

Ce zelite dodeliti pravni subjekt, kliknite ,Create a New legal Entity™ (Ustvari nov pravni
subjekt). Imate dve moznosti:

i) ustvarite nov pravni subjekt v uporabniskih racunih ECHA in vnesite podatke o
podjetju (oddelek 2.2.1).

ALI

i) uvozite obstojeci pravni subjekt npr. iz namizja orodja IUCLID (oddelek 2.2.2).

o Ko dodelite pravni subjekt, bodo na nadzorni plos¢i uporabniskih racunov ECHA
vidne industrijske aplikacije, do katerih uporabnik lahko dostopi prek razpolozZljivega
seznama, npr. REACH-IT, R4BP3, ePIC, storitve agencije ECHA v oblaku, portal
agencije ECHA za predlozitev.

3 Pravni subjekt (PS) je lahko kar koli, od zapletene poslovne strukture do preprostega podjetja, npr.
korporacija, druzba ali posameznik.
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2.2.1 Ustvarite nov pravni subjekt

Ce izberete moznost ,Create a New Legal Entity™ (Ustvari nov pravni subjekt), se odpre stran,
na kateri morate vnesti podatke o podjetju, naslov, kontaktne podatke, informacije za varnost
racuna. Ko ustvarite pravni subjekt, mu sistem samodejno dodeli univerzalni enotni
identifikator (UUID), tako da lahko aplikacije IT agencije ECHA izrecno identificirajo ta pravni
subjekt, njegove uporabnike in njihova dejanja.

Stevilke UUID, ustvarjene v uporabnigkih raéunih ECHA vsebujejo predpono ECHA-...

0 Pravni subjekti, ki nimajo sedeza v EU, lahko uporabijo storitev agencije ECHA v oblaku
npr. za pripravo prijave, vendar ne morejo dostopiti do portala agencije ECHA za
predlozitev, in oddati predlozitev iz svojega racuna.

r‘ E c HA l JaneDoes

Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION / Edit % Expont

@ LecaLEnTITY GENERAL DETAILS

Legal Entity name
#l General Information Purple Haze Chemicals

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

-----

L Users

VAT number

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

©® Informacije za zaraéunavanje

Za nekatere procese predlozitve, npr. predlozitve v skladu z uredbo REACH, morajo
predlozitelji placati pristojbino agenciji ECHA. Zato morate v registracijskem obrazcu
navesti informacije za zaracunavanje.

Vendar za prijave centrom za zastrupitve agencija ECHA ne zaracunava nobene
pristojbine. V zvezi s tem bodite pozorni, da nekatere drzave ¢lanice zaracunavajo
pristojbine
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf/).

Za informacije o pristojbinah, ki jih zaracunavajo te drzave c¢lanice se obrnite na
imenovane organe ali obisCite njihove spletne strani
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies
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2.2.2 Uvoz obstojecega pravnega subjekta (PS) iz orodja IUCLID

Ce ste uporabnik namizja orodja IUCLID, ste predhodno Ze ustvarili pravni subjekt (Stevilka
UUID vsebuje predpono IUC...). Aplikacije IT agencije ECHA, kot je portal za predlozitev, vas
identificirajo po Stevilki UUID pravnega subjekta v uporabniskih racunih ECHA in to Stevilko
primerjajo s pravnim subjektom, navedenim v prijavi — torej se morata pravna subjekta v
obeh sistemih ujemati.

V tem primeru lahko:
i) izvozite svoj PS iz raCunov ECHA v delovni primerek orodja IUCLID ali

i) izvozite svoj PS iz orodja IUCLID v racune ECHA.

Ce izberete drugo moznost, ko pravni subjekt izvozite iz orodja IUCLID npr. na svoje namizje,
ga lahko uvozite neposredno v obrazcu Create Legal Entity (Ustvari pravni subjekt) tako, da
aktivirate razdelek ,,Creation method" (Nacin ustvarjanja) in izberete datoteko, ki jo zelite
naloziti.

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
FY VW VUV V V V VY VvV V VT VTVTYTYVYYVVYVVVV VY VYVY Y

Ce delate v namizju orodja IUCLID, informacij o pravnem subjektu ni mogoce

*“ samodejno sinhronizirati z racuni ECHA. Torej je treba v primerih, ko podjetje namesti
orodje IUCLID na svoje lokalne sisteme ali razvije lastno orodje za ustvarjanje
dokumentacij PCN, vse spremembe pravnega subjekta v racunih ECHA podvojiti v teh
orodjih za pripravo dokumentacije.
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2.3 3. korak - dodajte uporabnike in dolocite/upravljajte uporabniske
vioge

Uporabnik, ki je ustvaril racun je privzeto Legal Entity Manager (Upravitelj pravnih subjektov),
s postopkom Create New User (Ustvari novega uporabnika) pa je mogoce racunu dodati
dodatne uporabnike. Dodajanje spreminjanje ali brisanje uporabnikov, stokov in uporabniskih
vlog se upravlja v racunih ECHA na ustreznem zavihku v razdelku 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
E3 Contacts o Insert user details e Assign roles to user e Confirm addition of user 0 Inform the us

@ LEGAL ENTITY
L Users USER PROFILE

Ml General Information

Roles *

B3 Contacts

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

PIC Manager

PIC Reader

Uporabniske vloge opredeljujejo raven uporabniskega dostopa v aplikacijah IT agencije ECHA.
Specificne vloge, povezane s PCN, so med drugim:

¢ LE manager (Upravitelj PS): Legal Entity Manager (Upravitelj pravhega subjekta) si
lahko ogleduje in ureja racun ter dodaja in odstranjuje stike ali ureja podatke
uporabnikov. Samo uporabnik z vlogo ,LE manager" (Upravitelj PS) lahko ureja
podrobnosti pravnega subjekta — razen za specificno Stevilko UUID pravnega subjekta
in drzavo.

e Submission portal manager (Upravitelj portala za predlozitve): lahko opravi
predlozitev prek portala agencije ECHA za predlozZitev.

e IUCLID full access (Oseba s polnim dostopom do orodja IUCLID): lahko pripravlja
spletne predlozZitve v orodju IUCLID v oblaku.

e IUCLID trial (Oseba s poskusnim dostopom do orodja IUCLID): lahko dela v preskusni
razlicici orodja IUCLID v oblaku.

e Vlogi ,Reader" (Bralec) in ,Read" (Branje) imata pravico do dostopa samo za branje.

e Upravljavec portala za predlozitev —omejeno: ,upravljavec pravnih subjektov"
lahko uporabnikom omeji vidnost informacij na portalu za predloZitev agencije ECHA.
Uporabniki, katerim je dodeljena ta vloga, si lahko ogledajo samo podrobnosti o
predlozitvah, ki so jih sami predlozili na portalu. UPOSTEVAITE, da bo pri dodelitvi
tovrstne vloge v kombinaciji z drugimi vlogami prevladala vloga z vecjim obsegom
pravic, npr. ¢e sta bili uporabniku dodeljeni vlogi ,upravljavca portala za predlozZitev -
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omejeno" in ,upravljavca portala za predloZitev", zanj omejitev vidnosti informacij ne
velja. Poleg tega bo imel uporabnik z ,,omejeno™ vlogo, ki ima popoln dostop do portala
IUCLID v oblaku (tj. popoln dostop do portala IUCLID), dostop do vseh informacij, ki so

za to pravno osebo na voljo na portalu IUCLID v oblaku.

0 Pravni subjekt lahko uporabniku tretje osebe iz drugega pravnega subjekta, na primer
svetovalcu, dovoli opravljanje nalog v njegovem imenu. To je mogoce s funkcijo foreign
user (tuji uporabnik) v racunih ECHA. Dodatek 1V Prilogi 1 je na primeru svetovalca

pojasnjeno, kako ustanovite tujega uporabnika.

2.4 4. korak - narocanje na storitve agencije ECHA v oblaku

Ko novi uporabniki ustvarijo racun ECHA in pravni subjekt, se morajo narociti na storitve

agencije ECHA v oblaku, preden bodo lahko zaceli z delom v aplikaciji.

ECHA

Cloud Services

ECHA Cloud services

This full IUCLID Cloud service allows users to
maintain their scientific data and prepare
dossier for submission to ECHA. Read more

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

Pred uporabo je treba sprejeti pogoje in dolocila uporabe storitev agencije ECHA v oblaku,

zlasti orodje IUCLID v oblaku in portala agencije ECHA za predlozitev.
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ECHA (g FelixHarry
Cloud Services a Q “& FeliX
€ All Cloud Services

»J‘.UUL.Ub [UCLID Cloud

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

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

View the Terms & Conditions associated with the IUCLID Cloud.

0 Pogoji in dolocila so na voljo v vseh jezikih EU na spletni strani agencije ECHA:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

3. Priprava in predlozitev prijave centru za zastrupitve (PCN)

Podjetje ima na voljo ve¢ moznosti za pripravo in predlozitev informacij za prijavo centrom za
zastrupitve (PCN) glede na njihove preference in interne sisteme.

Vse prijave morajo biti skladne z usklajeno obliko PCN, ki zagotavlja strukturiranje informacij o
nevarnih zmeseh, razvrscenih glede na zdravstvene ali fizikalne nevarnosti. Oblika temelji na
obliki XML, dolocajo pa jo zahteve, navedene v Prilogi VIII k uredbi CLP.

Za pripravo in predlozitev informacij je agencija ECHA dala na razpolago naslednje:

format za prijave centrom za zastrupitve (PCN) (oddelek 3.1);
orodje IUCLID za pripravo podatkov (oddelek 3.2);

portal agencije ECHA za predlozZitev (oddelek 3.3);
medsistemska storitev (S2S) (oddelek 3.4).

Dodatna podpora za razlicne nacine priprave in predlozitve

I
! Oglejte si usposabljanja, webinarje in druge predstavitve na nasi strani za e-ucenje: }:
1 https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material !



https://echa.europa.eu/sl/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
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3.1 Oblika prijave centrom za zastrupitve (PCN)

Oblika prijave centrom za zastrupitve je zasnovana tako, da strukturirano prikazuje usklajene
zahteve po informacijah o nevarnih zmeseh, razvrs¢ene glede na zdravstvene ali fizikalne
nevarnosti, ki so na voljo centrom za zastrupitve za primere zastrupitev v Evropski
uniji/Evropskem gospodarskem prostoru (EU/EGS).

Oblika prijave temelji na obliki .xml, je zdruzljiva z orodjem IUCLID in je kot taka vkljucena v
orodja za pripravo dokumentacije, ki jih ponuja agencija ECHA. Na voljo je tudi podjetjem za
vkljucitev v lastna orodja za pripravo dokumentacije, na primer kadar uporabljajo
medsistemske storitve (S2S).

Dodatna podpora v zvezi z obliko prijave centrom za zastrupitve

I
| Za uporabnike medsistemske storitve lahko prenesete najnovejSo razlicico oblike prijave !
icentrom za zastrupitve in povezanih dokumentov s spletne strani centra za zastrupitve: 1
ihttps://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format i
I

3.2 Orodje IUCLID za pripravo podatkov

V tem poglavju sta opisani orodji IUCLID v oblaku (na internetu) in IUCLID (na voljo brez
povezave) za rocno izpolnjevanje prijav centrom za zastrupitve. Obe orodji imata enak
vmesnik.

Podrobna razlaga celotnega delovanja orodja IUCLID je na voljo v
Priro¢niku za funkcionalnosti programa IUCLID (prevodi so Zze na
voljo). Priro¢nik je na voljo tudi v sami aplikaciji IUCLID.

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

3.2.1 Storitve orodja IUCLID v oblaku

Priprava v orodju IUCLID v oblaku je na voljo prek storitve ECHA v oblaku (https://idp-
industry.echa.europa.eu/idp/), ki jo vzdrzuje, varnostno kopira in posodablja agencija ECHA,
podatki pa so varno shranjeni v oblaku. Celotna storitev IUCLID v oblaku uporabnikom
omogoca vzdrzevanje njihovih znanstvenih podatkov in pripravo dokumentacije za predlozitev.
Za spoznavanje orodja lahko uporabite poskusno razli¢ico. S poskusno razli¢ico ni mogoce
opraviti predlozitve.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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This full IUCLID Cloud service allows users to
maintain their scientific data and prepare
dossier for submission to ECHA. Read more

Access service ¢° Manage service
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'3
@ CLID6
Q'.u CLID®

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

 Manago senice

3.2.2 Prenos orodja IUCLID 6 s portala IUCLID

Za pripravo vloge brez povezave se vedno priporoca uporaba najnovejse razlicice orodja
IUCLID 6, ki jo lahko prenesete s portala IUCLID (https://iuclid6.echa.europa.eu/home).
Uporabnikom, ki bodo morali izvajati lastne dejavnosti vzdrzevanja, sta na voljo obe razlicici,

namizna in strezniska.

‘dluuuue

o

Home IUCLID Product

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

» Download IUCLID

JODCP DWW

neuspesne poskuse.

@ Preverite, ali imate najnovejso razli¢ico orodja IUCLID, saj bo le najnovejsa razli¢ica v
celoti izpolnjevala zahteve centrov za zastrupitve. Tako boste preprecili nepotrebne

3.3 Portal agencije ECHA za predlozitev za prijave centrom za

zastrupitve

Portal agencije ECHA za predloZitev je spletno orodje, s katerim podjetja s sedezem v EU
predlozijo prijave centrom za zastrupitve ustreznim imenovanim organom drzav clanic. Da bi
podjetje lahko opravilo predlozitev prek portala agencije ECHA za predlozitev, mora imeti
aktivni uporabniski raCun ECHA, uporabnikom morajo biti dodeljene ustrezne vioge in vsi

uporabniki morajo biti naroCeni na storitev.

Nasa stran za podporo in prijavo na portal za predloZitev prijave centrom za zastrupitve je na
naslovu https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn

Prepare and submit a PCN



https://iuclid6.echa.europa.eu/home
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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@ Predlozitve, opravljene prek portala, zajemajo prijave za ve€ trgov, kar pomeni, da
ena prijava lahko doseze ve¢ imenovanih organov.

Storitve za predlozitev podatkov v oblaku vkljuCujejo celotno storitev portala agencije ECHA
za predlozitev (produkcijsko okolje) in poskusno razlic¢ico portala agencije ECHA za
predlozitev (testno okolje). V nadaljevanju sta opisani obe storitvi.

Submission services

= ECcHaA = ECHA
_J Subemissson portal J Submission portal

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

Access service Access service

Zacetna stran nadzorne plosce portala agencije ECHA za predlozitev (celotna storitev)
omogoca krmarjenje do razli¢nih funkcionalnosti v sistemu. Poleg prijav centrom za zastrupitve
v skladu z uredbo CLP, so podprte druge vrste prijav in predlozZitev.

) S ion pota B Q

= Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal

' CLP Poison C
. Noﬁﬂ:a';‘;: entres SEIP sciP notification efsam EFSA Application

Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications Submit a simplified SCIP Notification Search for EFSA Applications.
Create a dossier in IUCLID Cloud Search for SCIP Notifications Create a dossier in [UCLID Cloud

Create a dossier in IUCLID Cloud

‘o
°
. Searchfor

All submissions

O A

Postavitev poskusne razli¢ice portala agencije ECHA za predlozitev je oblikovana tako,
da uporabnika obvesti, da je v poskusni razlicici. Datoteke, ustvarjene za namen testiranja, se
ne posredujejo prejemnikom, navedenim v prijavi.
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“ ECHA JaneDoes
/_ 4 _) Submission portal n Q ® Purple Haze Chemicals

u This is the ECHA Submission portal Trial version

You may use this ECHA Submission

ortal 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 Sul i i

mission portal Production version.

= Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal Trial

' CLP Poison Centres ~ o n {' g o
. Notification S QOI P SCIP Notification M.'Eféna.: EFSA Application
Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications Submit a simplified SCIP Notification Search for EFSA Applications
Create a dossier in IUCLID Cloud Search for SCIP Notifications Create a dossier in [UCLID Cloud
Create a dossier in IUCLID Cloud

Za prijave centrom za zastrupitve so v portalu agencije ECHA za predloZitev na voljo naslednje
funkcije:

Funkcija Submit a IUCLID dossier (PredloZite dokumentacijo IUCLID) vas preusmeri na
stran za nalaganje in predloZitev.

|=| Upload and submit

! CLP Poison Centres

Notification Please upload your dessier for submission. Only i6z 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

Funkcija Search for PCN notifications (Iskanje prijav centrom za zastrupitve) vas preusmeri
na stran za iskanje na portalu, kjer lahko iSCete predlozitve prijav centrom za zastrupitve ali
vse predlozitve, npr. ¢e opravljate predlozitev v skladu z drugo zakonodajo.

‘= Search
! CLP Poison Centres Search criteria v
Notification
Submission number l ] ission status [ Alf EI
Submit a IUCLID dossier Dossier type l CLP Poison centres notfication IVI Submission date from I |ﬁ to [ JE!
[Search for PCN Notifications
Create a dossier in IUCLID Cloud PCN number ‘ l Submission reason 4If submission reasons H
UFI [ J

Names | )

search M
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Funkcija Create a dossier in IUCLID Cloud (Ustvari dokumentacijo v orodju IUCLID v
oblaku) vas preusmeri na storitve agencije ECHA v oblaku, kjer lahko izberete celotno storitev
IUCLID v oblaku ali poskusno razlicico orodja IUCLID, da zacnete pripravo dokumentacije.

! CLP Poison Centres
Notification ECHA
Cloud Services )
Y
Submit a IUCLID dossier ECHA Cloud services "
ificati | =| Dashboard
> °
Create a dossier in IUCLID Cloud P e«@IucLiD 6 as.u.{u‘ub —<—~>
° ° i
This full IUCLID Cloud service allows users to This service s designed for users
maintain their scientific data and prepare get familiarised with a trial version Subet Import IUCLID file(s) @
dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full L, ubstances
Cloud service. Read more < w 25

VIV VVVVVVYVVVYS

- Mixtures

& 77 Drop file to im)

Advance:

PV OOV VVVVV

3.4 Medsistemske storitve

Medsistemske storitve (S2S) so na voljo kot podpora industriji, ki Zeli bolj avtomatiziran nacin
priprave in predlozitve dokumentacije za prijavo centrom za zastrupitve. S to storitvijo lahko
podjetja ustvarijo dokumentacijo za prijavo centrom za zastrupitve neposredno v svojih
sistemih v obliki, ki je zdruzljiva z orodjem IUCLID, in opravijo predlozitev prek portala
agencije ECHA za predlozitev. Dokumentacija se nato s portala posreduje vsem ustreznim
drzavam clanicam.

Podjetja, ki medsistemsko storitev uporabljajo prvi¢, morajo:

1. zahtevati in pridobiti dostop do medsistemskih storitev portala agencije ECHA za
predlozitev;

2. ustvariti ,kljuce S2S";
3. integrirati svoje sisteme s storitvami portala agencije ECHA za predloZitev;

4. uspesno opraviti teste povezljivosti in integracije pred preklopom v produkcijski nacin
delovanja.

Vodnik za obliko prijave centrom za zastrupitve in drugi kljucni EGHA
dokumenti B
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-

format

o

VYV


https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
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Vodnik za obliko IUCLID za razvijalce
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format

’d IUCLID®6
]

CECHA  @uocs  somETiTLa

Medsistemska integracija za industrijo, pridobivanje dostopa do
storitve, tehni¢na/prakti¢éna dokumentacija in povezane datoteke

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

4. Ustvarjanje nabora podatkov, ki ga je mogoce urejati, v
orodju IUCLID

V tem poglavju je podrobno opisan postopek priprave ,nabora podatkov" prijave centrom za
zastrupitve v skladu z uredbo CLP v orodju IUCLID (datoteke .i6z, ki vsebuje informacije o
snovi ali zmesi). Nadalje so pojasnjeni pomembni ,dokumenti", ki vsebujejo polja za vnos
podatkov skladno z zahtevami po informacijah, navedenimi v Prilogi VIII k uredbi CLP.

4.1 Nadzorna plosca orodja IUCLID

Na nadzorni plosci orodja IUCLID so naslednji zavihki:

V zavihku Substances (Snovi) so shranjene vse informacije nabora podatkov o snoveh, ki jih
pripravite ali uvozite v delovno okolje. Stevilka, navedena v zavihku, se nanasa na Stevilo

naborov podatkov o snoveh, ki so na voljo.

V zavihku Mixtures (Zmesi) se shranjene informacije nabora podatkov o zmeseh, ki so na
voljo, in vseh pripravljenih dokumentacijah.

Zavihek Articles (Izdelki) se uporablja samo, kadar opravljate prijavo v zbirko podatkov SCIP,
ki je bila ustanovljena skladno z okvirno direktivo o odpadkih (WFD)%.

4 Ta funkcija je pomembna samo za dobavitelje izdelkov, ki vsebujejo vec kot 0,1% m/m snovi, ki vzbujajo
veliko zaskrbljenost. Podrobne informacije so na voljo v razdelku WFD na spletni strani agencije ECHA
(https://echa.europa.eu/understanding-wfd).



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://echa.europa.eu/understanding-wfd
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= Dashboard

T

Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings - | If newer than existind v
Substances

25

Mixtures
77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

Articles

o3

Razdelek Import IUCLID fi

les (Uvozi datoteke IUCLID) omogoca uvoz datotek .i6z v delovno

razliico orodja IUCLID. To lahko vklju¢uje nabore podatkov Legal Entities (Pravni subjekti),
Reference substances (Referencne snovi) ali Substance/Mixture (Snov/zmes) ter Dossiers

(Dokumentacije).

4.2 Upravljanje subjektov IUCLID zunaj prijave

Iz ikone menija na nadzorni
povezave na strani seznamo

plosci vas sistem preusmeri v glavni meni. V njem so neposredne
v razli¢nih subjektov. Tu lahko zunaj prijave preprosto upravljate

specifi¢ne informacije o svojem subjektu, npr. o pravnem subjektu, stikih, referen¢nih snoveh,

uporabnikih in viogah.

Il

Dashboard

[x]
.
[,
Dashboard

Template

Manage Reports

Su DSI‘E\I’]C&S Mixture/Products Articles Categories

8 Inventory manager B About IUCLID

Contact About

Legal entity Help

Sites

Reference substance

Test material

Literature reference
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4.2.1 Upravljanje informacij o stikih

Kadar upravljate stike zunaj prijave (upravljate jih lahko tudi v prijavi), lahko ustvarite nove
ali urejate obstojece stike, izvozite izbrane stike in jih tudi klonirate.

Dashboard > Contacts

=| Contacts |°

Q
» Advanced search
Select/Deselectall 2 items selected * Export T Delete &, Export CSV Show results 25w Sort by Neviest first o
Does, Jane; Purple Haze Chemicals 5/10/2021 10:12 es
Last Name Does First Name Jane Organisation Purple Haze Chemicals I Delete
uuIp f1f211c8-962f-4aef-boed-305ab233cc3e
E,ﬂd Clone
(Lo
Haze, Sadie; Tontunkolo R - BT
Last Name Haze First Name Sadie Organisation Tontunkolo
uuID 1d5cdB65-2027-4794-89a23-f477b8ch17ea

O Loren, Sofie; ChemConserve

4.3 Koraki za pripravo zacetnega nabora podatkov o zmesi/izdelku
V tem oddelku so za vsako posamezno polje opisana splosna nacela za ustvarjanje nabora

podatkov, prilagojenega za prijave centrom za zastrupitve. Zacnemo tako, da kliknemo
~Mixtures™ (Zmesi).

= Dashboard Search entiies and dossiers by UUID ()

Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings : [ TF newer than esisting | =
Substances
Mixtures
77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

Articles
\ 53
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Program nas nato preusmeri na stran Mixtures/Products (Zmesi/izdelki), na kateri so navedeni
vsi nabori podatkov v pripravi (oranzni simbol zmesi), ali pa preklopite na ogled vseh
dokumentacij, ki so bile predhodno ustvarjene (simbol vijoli¢aste kljucavnice).

Dashboard > Mixtures / Products

= | Mixtures / Products (%)
==

46 resuhs found Sort by Neviest first v
O portland cement 6/04/2021 10:00
Legal Entity Purple Haze Chemicals + MNew mixture / product o

uuip 255753%-4e3d-4ad3-beed-d282115331de

-
(] harardous mixture 6/04/2021 10:08 [T
\ . . . . . . . . . . . . . Sorthy  Newestfirst
.

|
[ cLp_pPen 25/06/2020 13:05

Subject name  Sparkle Rainbow Submission type CLP Poison centres notification Dossier UUID Z;g:‘_'gz;f;imﬁz': A

4.3.1 Ustvarite nov nabor podatkov o zmesi/izdelku

Z gumbom ,+New mixture/product® (+Nova zmes/izdelek) zazenete ustvarjanje novega
nabora podatkov o zmesi/izdelku. Ce Zelite postopek koncati, morate vnesti ime in klikniti
gumb , Create™ (Ustvari).

New mixture / product

Name*

Hazardous mixture]

© nNabor podatkov o zmesi nosi ime, s katerim ste ga poimenovali ob ustvarjanju.
Uporabite lahko poljubno ime, vendar svetujemo, da izberete ime, ki ga obicajno
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uporabljate za to zmes v podjetju. To je lahko na primer interno ime ali
identifikator formulacije. Ime lahko tudi spremenite, e je nujno.

4.3.2 Nastavite delovni kontekst

Ko ste ustvarili nabor podatkov o zmesi, ga lahko odprete in izberete ,Working context"
(Delovni kontekst). Delovni kontekst prilagodi polja v orodju IUCLID, ki so pomembna za
izbrano zakonodajo in postopek.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture

?echebct-Bef7-4dab-8d23-40cc11886056

Working context: v

n £ Hazardous mixture
UUID: 2echebct-Bef7-4dab-8d23-40cc11886056

Mixture/Product name™
Hazardous mixture

Public name

Legal entity owner*

#é Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Third party

Other identifiers + Newitem

Na primer delovni kontekst ,,CLP Poison centre notification™ (Prijava centrom za zastrupitve
skladno z uredbo CLP) se uporablja za pripravo prijav centrom za zastrupitve.

New working context

Select working context

BPR Active substance application (representative product)

BPR Active substance application (representative product)

BPR Basic information (mixture)

BPR Biocidal product authorisation
BPR Summary of product characteristics (SPC)
CLP Interchangeable Component Group (ICG)
CLP PCN Standard formula component

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

Complete table of contents

ElJ PPP Active substance application (product)
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Na voljo so tudi druge izbire, povezane s prijavami centrom za zastrupitve (razlicne sestavine),
vendar jih na splosno ni treba izbrati, ¢e ustvarjate nabore podatkov o sestavinah neposredno
v dokumentu ,,Composition document" (Dokument o sestavinah) za kon¢no zmes. Dodatne

informacije o tem, kako ustvarite te nabore podatkov v prijavi, so na voljo v nadaljevanju tega

vodnika:
e Prijava centrom za zastrupitve skladno z uredbo CLP - (Poglavje 4.8)
e Zamenljiva skupina sestavin (ICG) skladno z uredbo CLP- (Poglavje 5)

e Sestavina standardne formule (SF) za CLP skladno z uredbo CLP - (Poglavje 5)

Podobno je naveden tudi delovni kontekst ,PCN Substance information" (Informacije o snovi za
PCN), Ce delate v pripomocku Substances (Snovi). Tudi tukaj vam ni treba izbrati te moznosti,
¢e dodajate sestavine snovi v konénem dokumentu za sestavo zmesi (oddelek 4.7).

MNew working context X

Select working context

AICIS Assessment and Evaluation w

BPR Technical Equivalence
CLP Alternative name request
CLP Notification

CLP Poison centres notification (substance information)
CLP Regulation - CLH dossier
Complete table of contents

EU PPP Active substance information

EU PPP Microorganisms - active substance information

EU PPP MRL application - active substance information
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4.3.3 Odprite in izpolnite glavo osnutka dokumentacije

S klikom naslova s hiperpovezavo '# CLP Poison centre notification (Prijava centrom za
zastrupitve skladno z uredbo CLP), prikazanega na levi strani drevesa za krmarjenje, odprite
»~Draft dossier header" (Glava osnutka dokumentacije) — bodite pozorni na to, da morate
nekatere razdelke glave osnutka dokumentacije izpolniti ze v tej fazi, drugih vam pa ni treba.
Spodaj so dodatno pojasnjeni vsi razdelki.

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

,' CLP Poison cenires notification Il ||
« Hazardous mixture Il Dossier name (given by user) ||
Il oossier submission remark I

Il Specific submissions ||
I PCN number* I

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

L e

I[ Language* ||

y (market placement) field is mandatory I

I @ Language field is mandatory I
I susmissiontype I

Limited submission (industrial use only |I
Il Group submission ||
Il Voluntary submission |I
:: Notification type ||

Initial not

New noti a significant change of composition

The submission is an update

~Dossier name" (Ime dokumentacije) in ,,Dossier submission remarks™ (Opombe k
predlozitvi dokumentacije) sta polji v glavi osnutka dokumentacije, v kateri vnesete ime
dokumentacije, ki jo pripravljate ali navedete morebitne opombe o predlozitvi za svojo
evidenco.

~PCN number" (§tevi|ka PCN). t.j. Stevilka prijave centrom za zastrupitve je obvezen
podatek, ki ga lahko ustvarite in dodelite prijavi tako, da odprete to polje in pritisnete gumb za
samodejno ustvarjanje upodobljeno z dvema kroznima pus¢icama. Stevilka PCN se nanasa na
zacetno prijavo (ali novo prijavo po pomembni spremembi sestave), centri za zastrupitve pa jo
uporabljajo za sledenje vsem povezanim posodobitvam prijave. Stevilo PCN lahko ustvarite v
orodjih za pripravo dokumentacije ali z enim izmed generatorjev UUID, ki so na voljo na
spletu, npr. https://www.uuidgenerator.net/

Polji ,,Country (market placement)" (Drzava (dajanje v promet)) in ,Language"
(Jezik) morata vkljucevati vsa trzna obmocja, na katerih bo zmes dana v promet. Poleg tega
je treba vkljuciti tudi vse ustrezne jezike, zahtevane za vsa trzna obmocja. Seznam dovoljenih
jezikov, ki jih dolo¢ajo posamezne drzave Clanice, je na voljo v dokumentu Pregled odlocitev
drzav ¢lanic o izvajanju Priloge VIII k uredbi CLP
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies

! Navedba jezikov pred pripravo podatkov je nujna, saj se ustvarijo vecjezicna
polja, potrebna za vsa polja s prostim besedilom, ki ga je treba zagotoviti v vseh
ustreznih jezikih, 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/appointed-bodies
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Pomembno je tudi upostevati, katera trzna obmocja so dejansko pomembna in
za katera je treba predloziti prijave. Po uspesni predlozitvi trznih obmodij ni
mogoce izbrisati pri posodobitvi, vedno pa se lahko po potrebi dodajo nova trzna
obmocja. To velja tudi v primeru prenehanja trzenja v doloceni drzavi.

4.3.3.1 Pojasnitev vrst predlozZitev

Vrsta predlozitve je privzeto nastavljena na ,Standard" (Standardna). Zato vam vrste
predlozitve ni treba izbrati, razen Ce odstopate od standardnih zahtev po informacijah.

Submission wpeo

industrial use only)

Za nevarne zmesi, ki se dajejo v promet samo za industrijsko uporabo, je na voljo moznost
~Limited Submission (industrial use only)" (Omejena predlozitev (samo za industrijsko
uporabo)).

(1) Bodite pozorni na to, da je treba upostevati nadaljnjo uporabo zmesi. Te moznosti
ne morete izbrati, e se zmes uporablja npr. v formulaciji zmesi, namenjene
potrosniki ali strokovni uporabi, . Ta moznost velja za zmesi, vklju¢ene v kon¢no
zmes, namenjeno strokovni ali potrosniski uporabi, ki je znaj podrocja uporabe
¢lena 45 in Priloge VIII (zmes s kon¢no uporabo, za katero ne velja obveznost
predloZitve prijave).

Za ustvarjanje dokumentacije, ki vsebuje informacije o ve¢ zmeseh, je na voljo moznost
~Group submission" (Skupinska predlozitev) (dodatno opisana v poglavju 8), Ce:

e imajo vse zmesi isto sestavo, razen pri nekaterih parfumih v posebnih okolis¢inah;

e so prijavljene koncentracije/razponi vsake izmed komponent iste (razen pri nekaterih
parfumih);

27

e imajo vse zmesi v skupini enako razvrscanje glede zdravstvenih in fizikalnih nevarnosti.

Za subjekte, ki niso nosilci dolznosti, ali zmesi, ki so zunaj podroc¢ja uporabe ¢lena 45 in
Priloge VIII, je na voljo moznost ,,Voluntary submission™ (Prostovoljna predlozitev).

Y Predlozitelj ,prostovoljne predlozitve" je vedno odgovoren za prijavo. Tudi
prostovoljne predloZitve je treba vzdrzevati, na primer, e se pojavi potreba po
posodobitvi kakrsnih koli informacij.
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4.3.3.1 Pojasnitev vrst prijav

Pri vsaki pomembni spremembi sestave je treba navesti vrsto prijave, npr. zacetna prijava,
posodobitev ali nova prijava. Ta izbira doloCa okvir za dokumentacijo in pravila za validacijo
informacij s Pomocnikom za validacijo.

Notification type

Initial notification
Mew notification after a significant change of composition

The submission is an update

Prva prijava, ki jo opravite za zmes/izdelek, je ,Initial notification" (Zacetna prijava).
Zacetna prijava mora biti uspesno opravljena, preden se lahko sprejme posodobitev.

Ce se pri prijavljeni zmesi pojavi sprememba sestave, ki je zunaj meja, doloCenih v Prilogi VIII
k uredbi CLP, se pricakuje ,,New notification after a significant change of composition"
(Nova prijava po pomembni spremembi sestave). To privede do dveh razlicnih zmesi v
prometu; ustrezna ostajata dva nabora informacij (ki se nanasata na prvotno in novo sestavo)
(v prometu lahko dlje ¢asa ostaneta oba izdelka). PrejSnja prijava in nova prijava ostaneta
povezani prek ustrezne Stevilke PCN - glejte oddelek 11.2.

Ce obstaja potreba po posodobitvi informacij, ki trenutno obstajajo v zbirki podatkov, izberete
moznost ,,The submission is an update™ (Prijava je posodobitev). Posodobljeno prijavo
uporabite, kadar sestava zmesi ostane enaka. Obe predlozZitvi, prejSnja in posodobljena,
ostaneta potencialno pomembni za centre za zastrupitve in imenovane organe - glejte
oddelek 11.1.

o Ce morate znova predloziti prijavo po neuspeli validaciji in ¢e ne obstaja prejénja
uspesSna predlozitev, ne izberite moznosti ,Update" (Posodobitev). To bo sprozilo
pravilo validacije BR568.

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

must be the same as that of a valid initial submission. Please note that if there is no

(%] BR568 successful submission yet for this PCN number then the submission should still be indicated
to be 'Initial notification’ / 'New notification after a significant change of composition
depending your specific case.

4.3.4 Splosno krmarjenje in funkcionalnosti za vnos podatkov

Drevo za krmarjenje oz. kazalo na levi strani te strani omogoca preprosto premikanje med
glavo osnutka dokumentacije in razdelki po meri, ustvarjenimi za nabor podatkov za prijavo
zmesi centrom za zastrupitve. Za vsakega izmed razdelkov je treba ustvariti dokumente.
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Drevo za krmarjenje mogoca krmarjenje po naboru podatkov s puscicami za
skrcitev/razsirjanje.

+ CLP Poison centres notification . .
(2 Mixture safety data sheets and toxico):

7-4d6c-a9c7-6a846e6f18d

‘Z| '.’ Hazardous mixture UUID: b11658f
Information on mixtures

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

n Mixture identity and legal submitter

. + New item ‘
‘L| Mixture composition -
[v] ® Mixure composition.oo1 # Safety data sheet ‘
B & we | Toxicological information (section 11 of sa
B oty | @Thisfiedismandatory.
n Classification of the mixture and label + . ‘

elements

Mixture safety data sheets and +
toxicological information

| @ Mixture safety data sheets and toxicological i ‘

information.001
n Additional information

Inherited templates

PV VVVVVVVVFVV VY

Vsak ustvarjeni razdelek in dokument lahko razsirite in ga upravljate z dodatnimi funkcijami.

Function Simbol

Skréi razdelek

| <

Razsiri razdelek

Doda nov dokument

Dokument IUCLID

® + B

Stevilka predstavlja $tevilo dokumentov IUCLID na razdelek

S koSem za smeti izbriSete nezelene dokumente ﬁ
Snov é
Zmes/Izdelek “:
Glava osnutka dokumentacije D

4.3.4.1 Ustvarjanje novega dokumenta

Preden v nabor podatkov lahko vnesete informacije, morate ustvariti dokument, ki vsebuje
ustrezna polja za vnos, tako, da kliknete oranzni simbol in izberete ,,+New document®
(+Nov dokument).



30 PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1

Nov dokument, ki ste ga ustvarili, je prikazan s polnim oranznim krogom, sistem pa mu dodeli
privzeto ime in Stevilko (npr. [Classification and Labelling.001]) in specifi¢no Stevilko UUID
dokumenta. Ime dokumenta lahko urejate po 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 elements 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 Urejanje imen dokumentov

Ko ustvarite dokument, lahko zapise preimenujete skladno s potrebami uporabnika - to vam
lahko pomaga pri iskanju zapisa, na primer, kadar uporabljate funkcijo ,Copy from™ (Kopiraj
iz). Preprosto postavite kazalec v polje in spremenite po Zelji. Ko dokument preimenujete,
morate shraniti spremembe.

[ 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

4.3.4.3 Kopiranje podatkov iz obstoje¢ih dokumentov

Ce ste predhodno ustvarili dokumente z informacijami za nabore podatkov o drugih zmeseh,
jih boste lahko znova uporabili v drugih naborih podatkov.
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Ce Zelite vkljuciti predhodno pripravljene informacije, kliknite tri pike ,...." v zgornjem desnem
kotu nabora podatkov, v katerem delate. Prikazanih bo ve¢ moznosti, vklju¢no s funkcijo ,Copy
data from .." (Kopiraj podatke iz ...).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture - @

2ecbebcé-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056
& Export to i6z
&

Working context:  CLP Poison centres notification v [ Create document PDF
. ) @ Create component PDF

| D: CLP Poison centres notification
. UUID: f2927dbf-9660-4f61-98fc-d427140d4250 E.. Generate report
E‘ & Hazardous mixture
Dossier name (given by user) (%7 Clone

u I\gixture information and product
identity /| Copy data from ...
Dossier submission remark - i <

Classification of the mixtureand 4
label elements

Mixture safety data sheets and +  Specific submissions
toxicological information

- . i PCN number*
Additional information 9a61103d-c1d5-4ae7-9330-12f883246¢3

Prikazan bo seznam razpolozljivih naborov podatkov, iz katerih lahko izberete informacije.
Vrsta subjekta je privzeto nastavljena na ,Mixtures" (Zmesi) (tj. nabori podatkov o zmeseh),
vendar lahko izberete tudi ,Dossiers" (Dokumentacije). S funkcijo iskanja lahko poiscete
izvorne informacije in pospesite izbiro.

Copy data from: Entity Selection b4

Entity Type: O & Substance ® ¥ Mixture O f{Templates O & Dossiers

clean Q 5 results found
En‘lit\j List Sort by Newer first
Clean and fresh
Purple Haze Chemicals
bba6d921-bdec-4150-a1e4-7f3adebc75f6 A

(1) Ce izberete vrsto subjekta Dossier (Dokumentacija) in izberete informacije, ki jih

zelite kopirati, lahko mnozi¢no kopirate podatke iz dokumentacije v novo
ustvarjen nabor podatkov.
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Ko izberete izvorni dokument, iz katerega Zelite kopirati informacije, lahko kopirate vse
razdelke (bodite pozorni na to, da informacij iz glave dokumentacije ne morete prepisati) ali
natanc¢neje dolocite, katere razdelke 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

Ko kopirate izbrane informacije, bo kopiran dokument prikazan kot ,[izvirno ime
zapisa].COPY", ki ga lahko kadar koli pozneje preimenujete.

| r;_. CLP Poison centres notification

‘&’ Hazardous mixture

Mixture information and product o
identity

Classification of the mixture o +

and label elements

@ Classification and o
labelling.001.COPY

Mixture safety data sheets and o +
toxicological information

Additional information
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4.3.4.4 Uporaba funkcije ,Cloning" (Kloniranje)

Kot pomoc pri npr. pripravi posodobljene dokumentacije je na voljo funkcija ,Clone" (Kloniraj),
s katero podvojite nabor podatkov o zmesi, da ga lahko uredite in iz njega ustvarite novo
dokumentacijo. Tako vam ni treba znova vnasati vseh informacij, povezanih z zmesjo, kot so
sestava, toksikoloske informacije ali informacije o izdelku.

0 Bodite pozorni na to, da se delovni kontekst ne klonira, torej ga morate znova
nastaviti in vnesti informacije v glavo osnutka dokumentacije.

Do te funkcije dostopite tako, da na seznamu naborov podatkov kliknete tri pike ,..." pri naboru
podatkov, ki ga zelite podvoijiti, in izberete ,Clone" (Kloniraj).

Dashboard > Mixtures / Products
= Mixtures / Products + New mixture / procuct [l{7]
Q Dossiers
» Advanced search
results founc .
Newest first v
~
[0 Hazardous mixture
Purple Haze Chemicals m Delete
4dd70721-5588-40bf-a819-b50578605481 —
-‘W Clone
b
[ colouring agent MiM

Lahko tudi odprete sam nabor podatkov o zmesi in ustvarite klonirano kopijo s klikom treh pik
»." V zgornjem desnem kotu. S tem odprete seznam funkcij, vklju¢no s funkcijo ,,Clone"
(Kloniraj).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture
=| @ Hazardous mixture - @
......... 4dab-8d23-20cc1 1886056 P—
Working context: | CLP Poison centres notification v B Create PDF/RTE

= =, Generate report
# CLP Poison centres notification B i

[l ¢ erardoun mixume

%7 clone

Q[W

Mixture name* i -

Hazardous mixture Clone dataset
Legal entity owner*

s Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland

Other identifiers 4+ Mew item

# Name type Name Country Remarks Action

Ko nabor podatkov klonirate, bo prikazan na seznamu naborov podatkov o zmeseh pod
imenom ,izvirno ime zmesi_CLONE_[datum]’. To ime lahko ustrezno uredite, preden ustvarite
novo dokumentacijo.

[0 Hazardous mixture_CLONE_07.9.2020

Purple Haze Chemicals
dba1181e-8c91-4f74-b621-9b8279bdbd3b A
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5. Priprava prijave centrom za zastrupitve po posameznih
razdelkih

5.1 Razdelek Identiteta zmesi in zakonski predlozitelj

5.1.1 Ime zmesi

To je ime zmesi, ki ga vnesete, ko ustvarite novi nabor podatkov o zmesi/izdelku. To je lahko
trgovsko ime vasega izdelka, vendar ni nujno. To polje lahko urejate.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture

2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056

Working context:  CLP Poison centres notification v

D CLP Poison centres notification

UUID: 2echebc6-Bef7-4dab-8d23-40cc11886056

~ "% Hazardous mixture
Mixture name*
Hazardous mixture

[T| Mixture information and product
identity

ol 'd 4 legal sub Legal entity owner*
v
Ixture identity and legal submitter mé Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

| |T| L Hazardous mixture
il Purple Haze Chemicals Other identifiers + Newitem
Mixture composition + # Name type Name Country
n Product identity
- Contact persons <+ New item
[~] Classification of the mixture +

and label elements

5.1.2 Zakonski predlozitelj

Dokument zakonskega predlozitelja prikazuje pravni subjekt in Stevilko UUID. To je pravni
subjekt, ki ga sistem primerja s prijavljenim uporabnikom portala agencije ECHA za predloZitev
in ga Steje za nosilca dolznosti.

D CLP Poison centres notification

A

UUID: ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3be4d

General information

he ‘ & Hazardous mixture

m Mixture information and product ;
identity Legal entity name*
— Purple Haze Chemicals
‘ v ‘ Mixture identity and legal submitter

Legal entity type

m T Hazardous mixture

= ) Remarks
ﬂa Purple Haze Chemicals

Stevilka UUID pravnega subjekta, dolo¢ena na ravni zmesi, mora biti skladna s
pravnim subjektom na portalu agencije ECHA za predlozZitev ob predlozitvi. Bodite
pozorni na to, da se Stevilka UUID pravnega subjekta, ki opravlja predlozitev, ne
spremeni, ¢e spremenite vsebino polja Legal Entity Name (Ime pravnega
subjekta). Vse spremembe, povezane s pravnim subjektom, je treba upravljati v
racunih ECHA.
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5.1.2.1 Kako spremeniti Stevilko UUID zakonskega predlozitelja

V polju Legal Entity Owner (Lastnik pravnega subjekta) lahko pravni subjekt, ¢e Zelite. Ce
zelite odstraniti pravni subjekt, kliknite polje Legal Entity Owner (Ime lastnika pravnega
subjekta) s hiperpovezavo.

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

Mixiure identity and legal subritt o Legal entity owner*
e R e il Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
I 1) Hazardous mixture

Kliknite ,X", da odstranite dodeljeni pravni subjekt.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner

i Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland X

Ce Zelite odpreti seznam razpoloZljivih pravnih subjektov, kliknite ,Select" (Izberi).

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner
=+ select

© Legal entity owner field is mandatory.

Izberite enega izmed razpoloZljivih pravnih subjektov v vadem delovnem primerku. Ce ga tam

ni, potem je treba podatke o lastniku pravnega subjekta uvoziti, npr. iz uporabniskih racunov
ECHA.

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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V naboru podatkov ne urejajte imena ali drugih podatkov pravnega subjekta, npr.
podatkov za stike. Ce to storite, se Stevilka UUID pravnega subjekta zakonskega
predlozitelja ne spremeni. Ce morate posodobiti te informacije, morate to storiti v
racunih ECHA.

5.1.3 Drugi identifikatorji

Lahko se uporabljajo za dodajanje dodatnih informacij o zmesi.

"
| # CLF Foison centres naotifieation

E ¥ Hazardous mixture
Mixture name™

E Mixture information and product Hazardous mixture

identity
Legal entity owner*

LT AT I BT ST # Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

F‘
ﬂn ¥ Hazardous mixture
a

Mixture composition +

Other identifiers + Newitem

# Name type

u Product identity

u Classification of the mixture +
and label elements

Mixture safety data sheets and

Kliknite ,,+New item" (Nov element) in izberite moznost s seznama Name type (Vrsta imena)
(npr. Colour index (Barvni indeks)). Nato v polje Name (Ime) vnesite specifi¢ne informacije -
tako, da izberete ime s seznama (samo za goriva in standardne formule ), ali pa izberete
»,Other" (Drugo).

Set values X

Name type

Colour Index v
E number
FEMA number

INCI name

— IS0 name -

UN name/number

common name

fuels

Ce v polju Name (Ime) izberete ,Other" (Drugo), morate v polje za prosto besedilo vnesti
dodatne informacije.
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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 Oseba za stike

Polje ,Contact person(s)" (Oseba/-e za stike) se uporablja za zapisovanje vloge in podatkov za
stike osebe, na primer ,Emergency contact" (Stik za nujne primere) v primeru omejene
predlozitve ali ,Contact point" (Kontaktna tocka), ¢e predlozZitelj nima na voljo dodatnih
informacij, pomembnih za zagotavljanje nujne zdravstvene pomodi.

Kliknite ,,+ New item" (+Nov element) in izberite ze ustvarjeni stik ali ustvarite novega.

Contact persons =+ New item

' Person
+select
O

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

Ce izbirni seznam ,Contact Type" (Vrsta stika) ne vsebuje ustrezne vrste stika, ki jo Zelite
dolociti, lahko izberete ,Other" (Drugo) in vnesete informacije v polje za prost vnos besedila.



38

PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1

Create new Contact

Contact person

Contact type

First name

: Contact type

\

Last name*

® Last name field is mandatory.

Organisation*

© Organisation field is mandatory.

A 4

competent person responsible for the SDS
dossier contact
emergency contact

substance manager

Phone

Email

Country

toxicologist

other:

V primeru omejenih predlozitev morate izbrati vrsto stika ,Emergency contact"
(Stik za nujne primere).

Poleg tega, Ce je zmes dana v promet na enem trznem obmocdju, morate navesti samo
en zapis za stik, ki vsebuje te informacije. Ce opravljate predlozitev za veé€ trznih
obmocij, morate navesti vec zapisov oseb za stike. Vsak zapis bo vseboval osebo, ki je
stik za nujne primere za posamezno drzavo, tudi Ce isti podatki veljajo ta vse drzave.

5.2 Dokument Mixture composition (Sestava zmesi)

Dokument ,Mixture composition™ (Sestava zmesi) vsebuje podrobnosti o vseh sestavinah
zmesi, kot je dana v promet. Ce Zelite vnesti informacije o sestavi, morate najprej ustvariti
~New document™ (Nov dokument).

Q CLP Poison centres notification

B

Hazardous mixture

Mixture information and product
identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition +

Productid <4 New document
Ly
Classification of the mixture @& 4+
and label elements

Mixture safety data sheets and +:
toxicological information i

Additional information
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Ko ustvarite dokument Mixture composition (Sestava zmesi), se ustvari razdelek Components
(Sestavine), kjer s klikom polja ,,+New item"™ (+Nov element) dodate posamezne snovi in
sestavine kon¢ne zmesi.

Mixture composition.001 ® O B i
Components

+ New item

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

Ustvari se element, ki ga lahko odprete in dokoncate s klikom modro senfenega obmocja.

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

Odpre se okno Set values (Nastavljene vrednosti), kjer morate vnesti specificne vrednosti za
vsako posamezno sestavino.

Set values X

Name
Function
Typical concentration

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI

~Name" (Ime): Ime sestavine. Najprej morate izbrati vrsto sestavine, tj. snov ali sestavina
zmesi. Ko jo izberete, nadaljujete z identifikacijo sestavine.

~Function" (Funkcija): Funkcijo morate vkljuciti samo, ¢e navajate GCI (identifikator
generi¢ne sestavine). V teh primerih morate izbrati med parfumi ali barvilnimi sredstvi. V vseh
drugih primerih lahko podatke vnesete prostovoljno.

~Typical concentration/Concentration range™ (Znacilna koncentracija/razpon
koncentracije): Koncentracijo sestavin lahko deklarirate bodisi kot znacilno koncentracijo (tj.
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natanc¢no koncentracijo), ali kot razpon koncentracije v % (m/m) ali % (v/v). Pri navedbi
razponov morate vkljuditi operatorje (>, <, <, 2).

o

Ne pozabite, da je treba na enak nacin navesti enote za koncentracije vseh sestavin.

I
: Deklariranje koncentracij mora biti skladno z

| dovoljenimi mejami, navedenimi v Prilogi VIII, razen
: ¢e ne veljajo posebna dolocila. Informacije o

1 dovoljenih razponih in delovnih primerih lahko

i najdete na naslovu:

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

Te vrste sestavin lahko oznadite samo takrat, ko sestavine ustrezajo posebnim pogojem,
** navedenim v Prilogi VIII k uredbi CLP. Za vec informacij glejte poglavje 6:

e Sestavina standardne formule (SF)
e Zamenljiva skupina sestavin (ICG)

e Identifikator genericne sestavine (GCI)

5.3 Dodajanje sestavine snovi

Vsako ,sestavino snovi* v kon¢ni zmesi identificirajo informacije, navedene v ,Naboru
podatkov o snovi". Nabori podatkov o snovi so potrebni tudi za vse snovi, ki jih vsebujejo
prijavljene ,zmesi v zmeseh" (ZVZ).

V (glavnem) dokumentu Mixture composition (Sestava zmesi) morate najprej ustvariti ,+ New
item" (+Nov element). Ustvarjeno polje za sestavino je ostevilceno. S klikom polja (modro
osencenega) odprete okno Set values (nastavljene vrednosti), kjer vimenu Name (Ime)
izberete ,,Substance"™ (Snov).


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

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

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

Name T I
None Nont E o |

8 =+ select )

press £sc to
| Mixture / Product
Substance

Concentration range
None

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

Snov lahko vkljucite na enega izmed dveh nacinov:

i) s seznama izberete predhodno pripravljen nabor podatkov o snovi ali

if) +ustvarite nov nabor podatkov o snovi.

Select Substance x
Type at least 3 characters 25 results found

» Advanced search

Water 16/04/2021 13:21

Inventory number 231-791-2 CAS number IUPAC name

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

Ce snov izberete s seznama, se v razdelek z imenom samodejno vnese ime iz

nabora podatkov o snovi, poleg tega pa se ime samodejno poveze z vsemi drugimi
podatki, vkljuc¢enimi v ta nabor podatkov.
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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) Ce ustvarjate nabor podatkov o snovi, morate ro¢no vnesti naslednje podatke:

~Reference substance" (Referencna snov): Informacije o referencni snovi so potrebne za
sestavine snovi (razen za identifikatorje generi¢nih sestavin) — tukaj boste morali izbrati
referencno snov s seznama (Ce je na voljo), ali pa jo lahko, ¢e ni na voljo, prenesete ali
uvozite neposredno v svoje delovno okolje ali ustvarite svoj lastni dokument referencne snovi.

~Legal entity" (Pravni subjekt): Bodite pozorni na to, da je pravni subjekt obvezen za
ustvarjanje nabora podatkov v orodju IUCLID, vendar to ni obvezno za namene prijave
centrom za zastrupitev in sistem ne preverja teh informacij. Program sam vnese vas lastni
pravni subjekt, vendar lahko ta vnos spremenite v npr. neidentificiran pravni subjekt.

~Substance name" (Ime snovi): Polje z imenom shovi je polje za prost vnos besedila in ni
vezano na jezik. Zato lahko predlozitelj sam presodi, kateri je najprimernejsi jezik za vse
prejemnike. V dokument ,Reference substance" (Referencna snov) v polju ,Synonyms"
(Sinonimi) lahko vkljucite imena v dodatnih jezikih.

! Ce za sestavino snovi obstaja ve¢ imen, jih ne smete vseh vkljuditi v to polje. Dodatna
imena je priporocljivo vkljuciti v dokumentu ,Reference substanc"e (Referencna snov) v
polju ,Synonyms" (Sinonimi) - glejte oddelek 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




PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 43

5.3.1 Prenos dokumenta ,,Reference substance" (Referencna snov) s
spletnega mesta IUCLID

Dokument ,Reference substance" (Referencna snov) se uporablja za dolocitev identitete snovi
na tak nacin, da se lahko po potrebi uporabi v ve¢ kot eni dokumentaciji. Dokumente
referencne snovi lahko ustvarite med pripravo dokumentacije, vendar jih lahko tudi prenesete
in uvozite kot Ze pripravljene komplete s spletnega mesta IUCLID
(https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances).

! Bodite pozorni na to, da dokumenti referencnih snovi, ki so na voljo za prenos, niso
vzdrzevani in v njih lahko obstajajo nedoslednosti. Uporabnik je odgovoren za
preverjanje informacij, ki jih uporabi v prijavi.

Na strani ,Search and download Reference substance" (Poisci in prenesi referen¢no snov) na
spletni strani IUCLID poiscite snov prek Stevilke ES ali drugega identifikatorja izdelka. Seznam
rezultatov iskanja lahko prenesete in shranite lokalno (v obliki .i6z) pod bolj smiselnim
imenom.

Search for and download Reference substances

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

Ce Zelite uvoziti referen¢no snov v svoj delovni primerek orodja IUCLID, izberite ,Browse"
(Brskaj) in poiscite datoteko, ki ste jo predhodno shranili npr. na svoje namizje.

= | Dashboard

Import IUCLID file(s) @ Overwite settings ; | If newer than axisting [
Substances
-
== Mixtures
78 Drop file to import or = Browse

Advanced import

‘/ Articles

@, 53



https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances
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Ko datoteko referencne snovi uspesno uvozite, bo na voljo na seznamu ,Reference substance"
(Referencna snov).

Import IUCLID ﬁ|E(S) [7] Overwrite settings : | If newer than existing |9

@ Clear complete]

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

= | Reference substances o

» Advanced search
Droj

19 results found ] Sort by Newest first «

O perfume
76561¢76-9ed7-4b87-B617-e472390ebb34
O ethanol
64175 ethanol
200-578-6 ECBS-7d5e370b-6d34-4295-8¢22-83733529014d
[ GDPyefSUb 4 4 2 4 & & 4 & 4 & 4 & & & A A A A a A s A s oa 1311720200032, (& ese

5.3.2 Ustvarjanje referencne snovi in ustvarjanje povezave nanjo

Nabor podatkov o referencni snovi lahko povezete z referencno snovjo tako, da a) izberete
element s seznama referencnih snovi ali b) ustvarite novo referen¢no snov. Ce Zelite ustvariti
novo, morate vnesti najmanj:

i) ime referencne snovi.

ii) Pri referen¢ni snovi morate navesti najmanj enega izmed teh identifikatorjev: Stevilka
ES, stevilka CAS, ime IUPAC, mednarodno kemijsko ime, barvni indeks ali ime
INCI. Bodite pozorni na to, da mednarodno kemijsko ime morate vnesti v polje za
ime IUPAC.

@ Polimeri se stejejo kot snovi in jih je treba identificirati na enak nadin kot vsako drugo
sestavino, tj. morate navesti ime in identifikacijsko Stevilko, kot je opisano v ¢lenu 18(2)
uredbe CLP. Ce podatki ES, CAS ali IUPAC niso na voljo, lahko v polju za ime IUPAC v
dokumentu Reference substance (Referencna snov) navedete znano ime.

Ko ustvarite novo referenc¢no snov, se odpre ustrezen obrazec, v katerega lahko vnesete
podatke.
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¢ Seznam ,Inventory number" (Inventarna Stevilka) ne vsebuje popolnega seznama
snovi. Ce snovi ne najdete na popisu ES, morate ro¢no vnesti podatke , Reference

substance information™ (Podatki o referencni snovi).

Create new Reference Substance

General information

Reference substance name*
None

@ Reference substance name field is mandatory.

Inventory

Inventory

Inventory number @"

Inventory number
None

Reference substance information

IUPAC name
None

CAS number
None

CAS name

None

Synonyms 4+ Newitem

} 231-79|

EC [ 231-790-7 { trans-4-methyleyclohexanal f 7721-29-5 f CTH140
Re

EC [ 231-791-2 ] water f 7732-18-53/ H20

EC [ 231-792-3 / estra-1,3,5({10)-triene-3,17p-diol diheptancate /
T732-97-0 f CIZHAE04

EC [ 231-793-3 / zinc sulphate / 7733-02-0/ H2045.2Zn
EC [ 231-794-9 { hexadecane-1,16-diol / 7735-42-4 / C16H2402

EC [ 231-795-4 / 1,1-onybis[2-chloroethanol] f 7737-02-2 / C4HACI203

# Idantifiar Identitv

Molecular and structural information

Molecular formula

Polje ,,Synonyms" (Sinonimi) za referenc¢no snov lahko uporabite npr. za vkljucitev dodatnih

Ramarke Action

jezikov ali drugih imen, kot so obi¢ajna imena.

Reference substance information
IUPAC name
CAS number

CAS name

Synonyms + New item

# Idantifisr Idantity

H | ather: Finnish Vettd

12 ather: Swedish Vatten

Ramarks
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5.3.3 Razvrstitev (in oznacitev) snovi

Za snov morate vkljuciti nov dokument ,Classification and labelling" (Razvrstitev in oznacitev).
Lahko ustvarite nov dokument ali ga kopirate iz obstojecega vira.

D‘ CLP Poison centres notification
E| .';) Hazardous mixture
E| Mixture information and product identity
n Mixture identity and legal submitter
E‘ Mixture composition +
[*] ® wmixture composition.0a1 ]
H @ v
E| " Substance 1

n Identity of the substance

Classification and labelling +

Templates + New docume@lt_|
n Product identity [ 2 ]
B Classification of the mixture and label elements +
Mixture safety data sheets and toxicological information +

n Additional information

V novem dokumentu morate navesti razvrstitev snovi tako, da izberete moznost s seznama
~Hazard categories and statements" (Kategorije nevarnosti in stavki o nevarnosti). V
predvidenih poljih lahko navedete tudi specificne omejitve koncentracije in M-faktorje.

Ce snov ni razvrééena kot fizikalno nevarna, nevarna za zdravije ali nevarna za okolje, izberite
,Not classified" (Ni razvri¢eno). Ce izberete to moznost, bodo polja za razvrstitev
zamrznjena. V tem razdelku lahko vnesete tudi morebiten podatek ,Additional hazard classes™
(Dodatni razredi nevarnosti).

} CLP Pai ftres notificati e .
P clson centres notication Classification and labelling.001

\Z‘ ¢ Hazardous mixture d14-439d-8d5f-64db87552¢37

E\ Mixture information and product identity

Mixture identity and legal submitter

| Hazard categories & statements

E| Mixture composition + i A
E| ® iture composition.001 ] A
u - (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.
L MiM1 i

IL' % substance1 (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 4-H312: Harmful in contact with skin.

B Identity of the substance
(Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 1-H330: Fatal if inhaled

E| Classification and labelling +
I @ Classification and labelling.001 i (Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 2-H330: Fatal if inhaled
Templates

(Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 3-H331: Toxic if inhaled.
Product identity

. . . . v
u Classification of the mixture and label elements + NDJ’r‘gN ita toviritu - inhalatinn) Acite Tay 4-H3372- Harmful if inhalad

Mixture safety data sheets and toxicological + Carcinogenicity

information

Carcinogenicity

u Additional information
Route of exposure

Templates
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Podatki v polju ,,Labelling" (Oznacevanje), ki se nanasajo na sestavine snovi, niso obvezni,
vendar jih lahko vkljucite prostovoljno. Bodite pozorni na to, da funkcija ,Calculate"
(Izracunaj) uporablja podatke o razvrstitvi, ki ste jih vnesli v prejSnjem koraku, za pridobitev
informacij o oznacevaniju.

! Za preverjanje rezultatov funkcije ,Calculate™ (Izracunaj) v razdelku o oznacevanju je
odgovoren predlozitelj. Te informacije je mogoce po potrebi urediti.

= Mixture information and product identity Labelling m
Mixture identity and legal submitter Signal word
Danger
~ Mixture compaosition +
Hazard pictogram
~] @ Mixture composition.001 ]
& Mim1
e & substance 1
Identity of the substance
v Classification and labelling + GHS02: flame GHS07: exclamation GHS09: environment
mark
| @ Classification and labelling 001 i
\\ Templates
A 3 Hazard statements

Product identity I + Newitem

Classification of the mixture and label elements +
Hazard statement
Mixture safety data sheets and toxicological information + HZ42: Heating may cause a fire
Additional text
< Additional information

Colour and physical state +

pH P Hazard statement
H302: Harmful if swallowed.
Packaging (type and size) +

Additional text

AFR A A .8 A A A A A A A A A A A A A A A & A AL A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A & A A A A& & A &

5.4 Dodajanje sestavine zmes v zmesi (ZVZ)

5.4.1 Identificirajte ZVZ in navedite koncentracijo

Za vsako sestavino ZVZ, vklju¢eno v koncno zmes, ki bo dana v promet, je treba ustvariti
nabor podatkov o zmesi. Ce prijavljate znane snovi v ZVZ, je treba ustvariti nabore podatkov
za posamezne snovi, kjer je treba vsako snov identificirati z njenim identifikatorjem in jo
povezati z referen¢no snovjo.

Ce so vse snovi v sestavini zmesi v zmesi znane, jih je treba navesti posamezno, tako
kot vse druge snovi, tj. jih ne smete vkljuciti kot ZVZ. V trem primeru preverite, ali
imate navedeni dve isti snovi - ti snovi morate zdruziti in ju navesti samo enkrat.

-
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V (glavnem) dokumentu sestave zmesi morate najprej ustvariti ,+ New item" (+Nov element).
S klikom polja (modro osencenega) odprete okno Set values (nastavljene vrednosti), kjer v
imenu Name (Ime) izberete ,Substance" (Snov).

Mixture composition.001 o 9 B |i
UUID: f2aa9aB3-21f3-49cf-b1da-ba5fb6811d46
Components
4+ New item
Set values X
# Name Fu
 Name |
——— Qv |
1 None ! E +Select
a i aress Eactg clase |

Mixture / Product

Substance

Concentration range
None

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

ZVZ lahko navedete na enega izmed dveh nacinov:
i) s seznama izberete predhodno pripravljen nabor podatkov o zmesi ALI

ii) s funkcijo ,+Create" (+Ustvari) ustvarite nov nabor podatkov o zmesi in vhesete
ustrezne podatke.

Select Mixture / Product 1) 1)) + Create [

Type at least 3 characters 48 results found

» Advanced search

Hazardous mixture 30/04/2021 13:54
Legal Entity Purple Haze Chemicals
uuID 2ecbebc6-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056 A

ixture newfgrmul
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Ce s seznama izberete nabor podatkov o zmesi, se v okno Set values (Nastavljene
vrednosti) samodejno prenese ime sestavine ZVZ, povezane s temi podatki.

Set values X

Name
0\4
+ MiM X

Function

Typical concentration

PO OOV VVVVVVVV VIV

Kadar ustvarjate nabor podatkov o zmesi, morate roc¢no vnesti informacije o sestavini
zmesi:

~Mixture name" (Ime zmesi): Ime zmesi je polje za prost vnos besedila, vkljucevati pa
mora ime zmesi, ki ga posreduje dobavitelj.

! Ce za sestavino zmesi obstaja vec imen, jih ne smete vseh vkljuciti v to polje. Ta lahko
vkljucite v razdelek , Other identifiers" (Drugi identifikatorji).

~Legal entity owner™ Lastnik pravne osebe: Bodite pozorni na to, da je treba za
ustvarjanje nabora podatkov v orodju IUCLID obvezno navesti pravni subjekt, vendar to za
namene prijave centrom za zastrupitve ni obvezno in sistem ne preverja teh informacij.
Trenutno morate izbrati pravni subjekt. To je lahko npr. vas lastni pravni subjekt.

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 = New item
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Ko ste vnesli in shranili ime zmesi, morate izpolniti okno ,Set values™ (Nastavljene vrednosti):

~Function" (Funkcija): Funkcijo morate vkljuciti samo, ¢e navajate GCI (identifikator
generi¢ne sestavine). V teh primerih morate izbrati med parfumi ali barvilnimi sredstvi. V
vsakem primeru lahko podatke vnesete prostovoljno.

~Typical concentration/Concentration range" (Znacilna koncentracija/razpon
koncentracije): Koncentracijo sestavin lahko deklarirate bodisi kot znacilno koncentracijo (tj.
natanc¢no koncentracijo), ali kot razpon koncentracije v % (m/m) ali % (v/v). Vnesite ustrezne
informacije o tem, ali sestavina ZVZ tvori 100 % konc¢ne zmesi ali samo del konéne zmesi. Pri
navedbi razponov morate vkljuciti operatorje (>, <, <, =) - bodite pozorni na to, da uporaba
operatorja ,pribl." ni dovoljena.

O ne pozabite, da je treba na enak nacin navesti enote za koncentracije vseh sestavin.

Deklariranje koncentracij nevarnih in nenevarnih sestavin mora biti skladno z dovoljenimi
mejami, navedenimi v Prilogi VIII, razen Ce ne veljajo posebna dolodila ). Vec¢ informacij o teh
razponih, vklju¢no z delovnimi primeri, najdete na nasi spletni strani
https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern

Set values X

Name

o

£ MiM X

Function

Typical concentration

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)

! Te vrste sestavin lahko navedete samo takrat, ko sestavine ustrezajo posebnim
pogojem, navedenim v Prilogi VIII k uredbi CLP. Za vec informacij glejte poglavje 6:

e Sestavina standardne formule (SF)
e Zamenljiva skupina sestavin (ICG)

e Identifikator generi¢ne sestavine (GCI)



https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern
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5.4.2 Izpolnjevanje informacij o zmesi v zmesi (ZVZ)

V tem oddelku so opisani dokumenti, pomembni za zmes v zmesi (ZVZ), in vnos informacij v
orodje IUCLID, ce sestava ZVZ ni povsem znana.

Ko sestavino ZVZ dodate v glavni dokument sestave zmesi in kliknete gumb ,Save" (Shrani),
program v drevesu za krmarjenje ustvari dodatni niz polj za vnos informacij. Ti razdelki
postanejo vidni, ko kliknete puscice za razsiritev ZVZ. Ce Zelite vnesti informacije v posamezne
razdelke, morate najprej ustvariti nov dokument.

w Mixture composition +
e ® Mixture composition.001 i
& Water
hd & MM
/f‘!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!L'%\
7 E 1 1 1 1 e \
! Mixture in mixture (MiM) identity i\
I I
I . .. I
I MiM composition +

I MiM unique formulai <+ New document I

! MiM suppliers . E

I

I 1

| Classification and labelling + B

I\ 1
I

‘\\\\\ MiM safety data sheets + 2

SN ///

Bodite pozorni na to, da vam glede na informacije, ki jih uporabite za prijavo svojih zmesi
v zmeseh, ni treba izpolniti vseh razdelkov in polj. Ce Zelite ugotoviti, katere informacije
morate obvezno navesti za svojo zmes v zmesi, kot je navedeno v Prilogi VIII | uredbi CLP,
del B; 3.2.2, glejte Smernice za prilogo VIII (https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp).

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
(“MIM™).

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 UFIL;

(b) if a UFI 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 UFIL, 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.



https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-clp
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~MiM identity" (Identiteta ZVZ): Ime ZVZ (in pravni subjekt) ste navedli v postopku
ustvarjanja v prejsnjem koraku. Dodatne informacije o ZVZ, npr. to, ali gre za standardno
formulo ali gorivo, kot je doloceno v Prilogi VIII, lahko vnesete v razdelku Other identifiers
(Drugi identifikatorji). Tukaj vam ni treba vnesti kontaktnih oseb - glejte opis razdelka ,MiM
supplier" (Dobavitelj ZVZ) spodaj.

Mixture name*
E| Mixture information and product identity Mitd

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

B Mixture compaosition +

1@ Micture composition.001 fit Other identifiers 4+ Mew item

E ® Mixture composition.001.COPY
[*] ¥ mm
[]  Mixture in mixture (MiM} identity

| £ Mim

ﬂél Purple Haze Chemicals

# Name type Name

Contact persons 4+ Newitem

~MiM composition" (Sestava ZVZ): Tukaj vnesete (samo) sestavine snovi ZVZ. Sestavino
snovi dodatno razSirite, da vkljucite informacije o identiteti snovi ZVZ (referencni snovi) in
razvrstitvi (glejte oddelka 4.3.5.3 in 4.3.5.4).

E Mixture in mixture (MiM) identity Components

LR 4+ Newitem

A Purple Haze Chemicals

# Name Function

E MiM composition

e Composition.001

E ‘ MiM substance

4 MiM substance | MiM
Substance ref sub

EJ  identity of the substance

Classification and labelling

~MiM UFI™ (UFI za ZVZ): V to polje lahko vnesete UFI za ZVZ, kot ga je navedel dobavitelj,
¢e je na voljo. Razdelek ,Regulatory programme" (Regulativni program) mora vsebovati ,CLP
unique formula identifier* (Enoli¢ni identifikator formule v skladu z uredbo CLP) in UFI, vnesen

v polje ID.
- . r ) ﬂ "~ .
[~] " MiM unique formula identifiers (UFI) |dentifiers.001
| ® dentifiers.001 L] UUID: 1a22f404-730e-40a2-bf89-665132d0d522
u s B g D+ Regulatory Programme Identifiers
Classification and labelling + Regulator  Set values »
MiM safety data sheets + #
] ® Composition.001 [ ] Regulatory Programme
CLP unigue formula identifier (UFI)
E &  MiM substance 1 ID*

% !

© D field is mandatory.



PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 53

~»MiM supplier" (Dobavitelj ZVZ): Podatke o dobavitelju lahko vkljucite tako, da jih izberete
s seznama pravnih subjektov. Ce podatki niso navedeni, lahko ustvarite ,,+New document®
(+Nov dokument) in vnesete ustrezne podatke o dobavitelju ZVZ (ime, elektronski naslov in
telefonsko Stevilko dobavitelja ZVZ). Stevilka UUID dobavitelja ZVZ ni zahtevana.

! Pazite, da pri navajanju podatkov o dobavitelju uporabite podatke dobavitelja s
sedezem v EU. To bo organom pomagalo pri morebitnem nadaljnjem spremljanju
sestave.

General information

Legal entity name*

@ Legal entity name field is mandatory.
Legal entity type

WY Y VVVVVVVVVVVVVVVVVVWVY-S

Address ® ®

Address 1
Address 2
Postal code
Town

Region / State
Country
Phone

Fax

Email

~Classification (and labelling)" (Razvrstitev in oznacitev) (ZVZ): Navesti morate
razvrstitev snovi tako, da izberete moznost s seznama ,Hazard categories and statements"
(Kategorije nevarnosti in stavki o nevarnosti). Elementi za oznacitev ZVZ niso nujni, lahko pa
jih vkljucite prostovoljno. Kot pomoc pri tem postopku po tem, ko predlozitelj preveri
rezultate, lahko uporabite funkcijo ,Calculate" (Izra¢unaj).

~MiM safety data sheet" (Varnostni list ZVZ): To v nobenem primeru ni obvezna
informacija, vendar je polje na voljo za morebiten prenos v vec jezikih.
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5.4.3 Vnos informacij o sestavi ZVZ

Ko ustvarite dokument o sestavi ZVZ, se prikaze razdelek Components (Sestavine). Tukaj
lahko dodate znane snovi, ki so del sestave ZVZ. Vsako snov dodate tako, da kliknete ,+New
item" (+Nov element).

CLP Poison centres notification .
[2 Composition.001

[v] ¥ Hazardous mixture UUID: 499f72c2-fc65-4aaab7b

-70b015e13164
— . . . o Components
u Mixture information and product identity
n Mixture identity and legal submitter + New item
E Mixture composition + # Name Function Typical ¢

E ® yiixiure composition.001
u & Water @
[v] T mm
u Mixture in mixture (MiM) identity
E MiM composition +

| @® Composition.001

Ce kliknete (modro senceno) obmodje ustvarjenega elementa v razdelku Components
(Sestavine), se odpre okno Set values (nastavljene vrednosti) za snovi ZVZ.

Set values
Name
Set values X
Function
:rName !
o
Typical concentration | +select
Mixture / Product
Concentration range
Substance

T, Concentration range

~Name" (Ime) - v polju Name (ime) smete dodati sestavine snovi, ki so del sestave ZVZ.
Podatka ,,Function™ (Funkcija) ni nujno treba navesti, vendar ga lahko navedete prostovoljno.
Za snov v ZVZ je obvezno treba navesti podatek ,, Typical concentration™ (Znacilna

koncentracija) ali ,Concentration range"“ (Razpon koncentracije). Ta podatek obi¢ajno
pridobite v VL in se ne preverja.
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5.4.4 Vnos identitete snovi in informacij o razvrstitvi za sestavine ZVZ

Ce v oknu Set values (nastavljene vrednosti) izberete ,Name" (Ime), se sproZi proces
identifikacije sestavin snovi ZVZ. Snov lahko identificirate na enega izmed dveh nacinov:

e izberete obstojeci nabor podatkov ali
e ustvarite nov nabor podatkov.

V vsakem primeru mora biti vsaka sestavina snovi, vkljucena v sestavo ZVZ, povezana z
referencno snovjo v dokumentu ,Identity of the substance" Identiteta snovi), navesti je pa
treba tudi razvrstitev. S pusc¢icami > v drevesu za krmarjenje lahko dodatno odprete razdelek
snovi ZVZ, da prikazete dokumenta Identity of the substance (Identiteta snovi) in
Classification and labelling (Razvrstitev in oznacitev).

[v Mixture composition +
| v @ wmixture composition.001
[5?1 ‘ water
|v| & Fragrance blend v MiM composition +
7 ¢EEEEEEE;r!!EE'EEE'EEEEEE'EE'EEE'EEQ\\ v ® Composition.001 ]
/ ixture in mixture (MiM) identity \ P :
I |
I I & .
! . s v & MiMsub1
:} MiM composition _?!.y
2 . - ’ I .
. MiM unique formula identifiers (UFI) }: v Identity of the substance
I
I I
[ MiM suppliers i v & MiMsub1
I I
I - : 5 I = ‘
I Classification and labelling }: A Undefined legal entity
I
i I ST
LY MiM safety data sheets //’ 4] MiM substance 1
\\E====Eﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬂ
] v Classification and labelling -+
@ Classification and labelling.001 i}

Najprej boste morali ustvariti nov dokument Classification and labelling (Razvrstitev in
oznacitev), nato vanj vnesti najmanj razvrstitev snovi glede fizikalnih nevarnosti in nevarnosti
za zdravije ljudi ali izbrati mozZnost Not classified (Ni razvrséeno), kot je ustrezno. Informacije o
oznacevanju niso obvezne, vendar jih lahko navedete prostovoljno.

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 Priprava prijave za 100-% 2ZVZ

V posebnih primerih, kadar predlozitelj nima dovolj informacij, potrebnih v skladu s Prilogo VIII
(in jih ne more dobiti od dobavitelja), je lahko sprejemljivo, ¢e opravi prijavo, v kateri ena
zmes v zmesi predstavlja 100 % sestave koncne zmesi.

CLP Poison centrea notification

Mixture composition.001

= Biocide mixture (100% MiM)

v Mixture information and product identity

Components

New item

and legal submitter
# Name Function Typical concentration

ixture composition

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

Biocide mixture (100% MiM})

Za to je Se vedno potreba celotna prijava, kar pomeni, da:

1. Ustvarite nov nabor podatkov o zmesi in kot delovni kontekst dolocite CLP poison
centre notification (Prijava centrom za zastrupitve skladno z uredbo CLP)

2. Vnesete vse zahtevane informacije v prijavo konéne zmesi

a.
b.

C.

d.

Razdelek z glavo dokumentacije (npr. trgi, jeziki, vrsta prijave)

Razdelek z informacijami o izdelku (npr. ovojnina, vrsta uporabe, glavna
predvidena uporaba, trgovska imena, barva, agregatno stanje)

Razdelek z identifikatorjem UFI in drugimi identifikatorji (ustvarite in dodajte
svoj lastni identifikator UFI)

Informacije o zmesi (npr. razvrstitev in oznacitev, toksikoloske informacije, pH)

3. Ustvarite dokument o sestavi zmesi in vnesete vse zahtevane informacije o zmesi v

zmesi
a.
b.

Dodate sestavino zmesi

Navedete ime zmesi in dolocite pravni subjekt (to je lahko neopredeljen pravni
subjekt ali celo vas lastni pravni subjekt)

Ustvarjeno bo okno ,Set values™ (Nastavljene vrednosti), v katerem vnesete
znacilno koncentracijo. Tukaj navedete 100 %.

Ko shranite te informacije, odprete sestavino ZVZ na levi strani — videli boste
Stevilne dodatne razdelke, ki jih morate izpolniti

4. Razdelki za sestavino ZVZ vkljucujejo:

a.
b.

o

»MiM identity" (Identiteta ZVZ) (samodejno se prenese podatek iz koraka 3.b)
»MiM composition™ (Sestava ZVZ) (tukaj dodate posamezne sestavino snovi ZVZ.
Pri vsaki snovi je treba navesti ime in koncentracijo.
Na naslednji ravni pod vsako snovjo morate:
i. ustvariti nov dokument za identiteto snovi in navesti povezavo do
referencne snovi
in
ii. ustvariti nov dokument za razvrstitev in oznacitev ter navesti razvrstitev
ZNZ
Razdelek ,MiM UFI" (UFI za ZVZ) - tukaj dodate UFI za dobavljeno zmes
»MiM supplier® (Dobavitelj ZVZ) - tukaj navedete podatke o dobavitelju
»Classification & labelling" (Razvrstitev in oznacitev) - vnesite razvrstitev ZVZ
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g. ,MiM safety datasheets" (Varnostni listi ZVZ) - tukaj lahko prilozite varnostne
liste

5.5 Dokument z identiteto izdelka/informacijami o izdelku

Dokument z informacijami o izdelku (razdelek ,Product identity" (Identiteta izdelka)) vsebuje
informacije, potrebne za identifikacijo izdelka ali izdelkov, ki vsebujejo zmes, kot je dana v
promet. Ce zelite ustvariti dokument z informacijami o izdelku, izberite ,,+New document"
(+Nov dokument) (v drevesu za krmarjenje).
= Product identity
b Product information +

i ® productinformal 4+ New document

i ® product information details 2 @'

i ® product information details 3 Ll

i @ product information details 4 Lil

Unigue formula identifiers {UFI) and other
identifiers

@ Zza zmes lahko ustvarite ve¢ dokumentov z informacijami o izdelku, ¢e je morda
zazeleno loditi informacije o specificnih izdelkih, ki vsebujejo to zmes, npr. Ce obstajajo
razli¢na trgovska imena ali identifikatorji UFI, ali morda razli¢na trzna obmocja. Lahko
je tudi koristno imeti locene dokumente z informacijami o izdelku, ¢e npr. nosilec
dolznosti vkljuci dodatne informacije za kupca distributerja.

Dokument z informacijami o izdelku vsebuje razdelke ,Group submission"™ (Skupinska
predlozitev) (pomembno samo za to vrsto predlozitve, kar je opisano v v poglavju 8), ,Product
identifiers™ (Identifikatorji izdelka) (oddelek 5.5.1) in ,Additional information™ (Dodatne
informacije) (oddelek 5.5.2).
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Product information.001

Fi Abbh-Je6f-285af827ad0b

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

Product identifiers

Trade names + New item

# Trade name

Other names + New item

# Other name
Unigue Formula Identifier (UFI) and other identifiers

Additional information

Colour and physical state

Link to the information abouwt colour and physical state

Packaging
Product not packaged

Link to the packaging information

Product use category
Use type

Main intended use

Secondary uses

Market placement

Active market (country)

Ceased market (country)

5.5.1 Identifikatorji izdelka

Identifikatorji izdelka vkljucujejo trgovsko ime in druga imena ter enoli¢ni identifikator formule
(UFI). Posamezne elemente dodate tako, da kliknete ,+New item"™ (+Nov element).

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" (Trgovska imena): Sem vnesete trgovsko ime izdelka, kot je navedeno na
oznaki. V en dokument IUCLID je mogoce vnesti vec trgovskih imen (na primer, Ce je ista
zmes dana v promet z razli¢nimi trgovskimi imeni, vendar zanjo veljajo iste informacije o
izdelku). Lahko jih tudi dodate posamezno v loCene dokumente z informacijami o izdelku.
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! Ce imate veé trgovskih imen, jih morate vkljuciti kot posamezne elemente.
Ne vkljucite vseh trgovskih imen v eno polje za vnos.

Trade names 4+ New item

# Trade name

1 Shiny, Kiiltava, Brillante, Glanzende x

~Other names™ (Druga imena) V tem razdelku lahko navedete vsa druga imena, ki so lahko
navedena na oznaki in so lahko koristna pri identifikaciji zmesi.

~Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers" (Enoli¢ni identifikator formule
(UFI) in drugi identifikatorji):

V tem razdelku identifikatorjev za regulativni program navedite enega ali vec enoli¢nih
identifikatorjev formule (UFI). Obstajajo trije ,identifikatorji, pommembni za PCN skladno z
uredbo CLP"%, ki jih je treba navesti, kjer je ustrezno:

i. UFI - v tem razdelku je navedena alfanumeri¢na Sifra iz 16 znakov z opredeljeno
obliko. Orodje ,UFI generator" (Generator kode UFI) je na voljo na spletni strani Centra
za zastrupitve agencije ECHA https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator

ii. Related PCN number (Povezana stevilka PCN) - Ce predlagate ,novo prijavo po
pomembni spremembi sestave", morate navesti povezano Stevilko PCK skladno z
uredbo CLP (za podrobnosti o posodobitvah glejte poglavje 11).

iii. Multi-component product identifier (Identifikator izdelka z vel sestavinami) - v tem
razdelku lahko navedete, da nekatere zmesi (ki jih priglasite lo¢eno) pripadajo istemu
izdelku z vecl sestavinami (za podrobnosti glejte oddelek7.2).

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + Newitem i
{Regulatory Programme T
# Regulatory Programme ID : |
i v
1 o CLP multi-component product identifier
D
| CLP related PCN number
CLP unigue formula identifier (UFI) {
I,
. Vo ”I'.I Unigue Formula Identifier Generator
Orodje UFI Generator (Generator Sifre UFI)

httDS ://ufi.echa _eUrODa .eu/#/create CREATE UFIS VALIDATE UFT GET A COMPANY KEY



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/ufi-generator
https://ufi.echa.europa.eu/#/create
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Uporabniski priro¢nik UFI (prevodi so na voljo) in druga
podpora
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator

5.5.2 Additional information (Dodatne informacije)

Razdelek ,Additional information" (Dodatne informacije) o izdelku vklju¢uje naslednja polja:

5.5.2.1 ,Colour" (Barva)

Izberete lahko eno ali ved barv. Ce izberete ved barv, npr. brezbarvno in modro, pomeni da je
izdelek dan na trg v teh razli¢icah (npr., Ce se sestava zmesi razlikuje v barvilnih sredstvih, ki
so identificirana z istim identifikatorjem generi¢ne sestavine (GCI), glejte oddelek 6.1).

+ Colour

Additional information Select/Deselect all

Colour and physical state e @ o
I Link to the information about colour and physical state | ’
| {ur — > plack
"""""""" Fahhh e
B ~ blue v
brown

5.5.2.2 ,Physical state" (Agregatno stanje)

Navesti morate agregatno stanje izdelka (tj. plin/tekocCina/trdna snov) pri 20 °C in 101 hPa. S
spustnega seznama lahko izberete dodatne informacije o obliki in intenziteti (npr. trdna snov:
luske; prosojne).

Physical state at 20°C and 1013 hPa
liquid
Form

gel

liquid: viscous

liquid: volatile



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/ufi-generator
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@ Bodite pozorni na to, da izbira agregatnega stanja omogoci/onemogoci nekatere
~oblike™.

5.5.2.3 ,Packaging" (Ovojnina)

Ce je zmes dobavljena v razli¢nih vrstah in velikostih ovojnine, morate vkljuditi informacije o
vseh ustreznih vrstah in velikostih, danih na trg (razponi niso dovoljeni). Poleg tega lahko s
kljukico oznacite, da izdelek ni pakiran.

Additional information

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

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

V enem elementu pakiranja lahko oznacite vec velikosti 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

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

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

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

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

—0 —0, —0 —©

Packaging related attachments + Newitem

# Type of attachment Attached document Action

Vendar, Ce se uporablja vec kot ena vrsta ovojnine, morate navesti razlicne elemente
pakiranja.

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

barrel / drum |25 L

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

+ Select
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0 Bodite pozorni na to, da za zmesi za uporabo na industrijskih obmocjih, pri katerih
lahko uporabite ,,omejeno predlozitev"’, ni treba navajati ovojnine.

Vkljucite lahko vse dokumente, povezane s pakiranjem, npr. vzorec oznake. Sprejemljive
datoteke so med drugim pdf, word in jpeg.

Packaging

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

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

Packaging related attachments  + Newitem

# Type of attachment Attached document Action

1 i

dn

5.5.2.4 ,Product use category information" (Informacije o kategoriji uporabe izdelka)

Product use category

Use type
v Consumer

Main intended use

PC-AIR-4 Air care products for vehicle

Secondary uses

i. ~Use type" (Vrsta uporabe): Izbira vrst/-e uporab/-e mora odrazati zmes, kot je
dana v promet, in druge zmesi, ¢e je vkljucena za uporabo navzdol po oskrbovalni
verigi. Na primer, vrsta uporabe zmesi, dobavljene za uporabo na industrijskih
obmodjih, bo morala odrazati tudi druge vrste uporab, ¢e se uporablja kot zmes za
nadaljnje formulacije v izdelkih za strokovno ali potrosSnisko uporabo.

Product use category

Select/Deselect all

consumer
professiona

ndustria

ii. ~Main intended use" (Glavna predvidena uporaba): Navesti je treba eno
kategorijo glavne predvidene uporabe na dokument z informacijami o izdelku.
Kategorije na seznamu so kategorije, ki so na voljo v Evropskem sistemu za

kategorizacijo proizvodov (EuPCS). Lahko se pomikate po seznamu ali uporabite
funkcijo iskanja.
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S
'
'
'

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

-0R -
1| laund v

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

b PCDET1.4 Laundry detergent for hand washing (P Products > PC Chemical products
(excludes biocidal products) = PC-DET Detergents and auxiliaries for laundry and
dishwashing (excludes biocidal products) > PC-DET-1 Laundry detergents > PC-DET-1.1

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

Ce izdelek ustreza ve¢ kategorijam in je zanj potrebno dovoljenje v skladu z uredbo o

biocidnih proizvodih (BPR) ali uredbo o fitofarmacevtskih sredstvih (PPPR), je treba kot
glavno predvideno uporabo izbrati kategorijo proizvoda, ki odraza namen uporabe kot

biocid ali fitofarmacevtsko sredstvo.

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

products = PP-BIO-1 Biocidal products for human hygiene)
Secondary uses
» PC-CLN-3 Bleaching products for cleaning or laundry use (excludes biocidal products) (P Products > PC Chemical products
(excludes biocidal products) = PC-CLM Cleaning, care and maintenance products (excludes biocidal products) = PC-CLN-3
Bleaching products for cleaning or laundry use (excludes biocidal products))

iii. ,Secondary uses™ (Sekundarne uporabe): To so neobvezne informacije, ki jih lahko
navedete za izdelke, ki ustrezajo vec kategorijam glavne predvidene uporabe.

Prakticni vodnik za EuPCS in podporno gradivo je na voljo v vseh
jezikih EU:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system

5.5.2.5 ,Country (Market placement)" (Drzava (dajanje v promet))

Celoten seznam trznih obmodij, vkljucen v dokument/-e z informacijami o izdelku, se mora
ujemati s celotnim seznamom, navedenim v glavi osnutka dokumentacije. Ce obstaja vec
dokumentov z informacijami o izdelku, je treba vsako drzavo, navedeno v glavi osnutka
dokumentacije, izbrati vsaj enkrat, bodisi na seznamu , Active market" (Aktivni trg) ali ,Ceased
market" (Ustavljen trg).


https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/eu-product-categorisation-system
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,L CLP Poison centres notification

Dossier name (given by user)

Dossier submission remark

Specific submissions

Country (market placement)*
~ Denmark

+ Finland
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Additional information

Market placement
Active market (country)
~ Denmark

+" Finland

~ Sweden

d market (country)

i. .Active market (country)" (Aktivni trg (drzava)): V prejsnji fazi priprave so bile v
glavi osnutka dokumentacije za celotno prijavo oznacena vsa trzna obmocja. Ta trzna
obmodcja je treba ustrezno navesti skladno z dokumentom z informacijami o izdelku. Ce
bo isti izdelek dan v promet na razli¢nih trznih obmodjih, je treba v istem zapisu izdelka
izbrati vse ustrezne drzZave. Lahko tudi ustvarite ve¢ dokumentov z informacijami o

izdelku in jim dodelite ustrezne drzave.

ii. ,Ceased market (country)" (Ustavljen trg (drzava)): Predlozitelj lahko v
posodobitvi navede, ali je promet na dolo¢enem trznem obmocju ustavljen. Na tem
seznamu lahko izberete ustrezno drzavo ali drzave. Hkrati morate v istem dokumentu z
informacijami o izdelku preklicati izbor teh istih drzav s seznama , Active market"

(Aktivni trg).

-

Prenehanje trzenja izdelka na trgu je funkcionalnost v IT-orodjih in je vkljuc¢ena v obliko
PCN. Informacije o izdelku, ki se ni ve¢ v prometu na trgu, lahko vkljudite v
posodobljeno dokumentacijo, vendar pazite, da tega ne zamenjate z resitvijo za
onemogocanje predlozene dokumentacije!
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5.6 Classification and labelling of the (final) mixture (Razvrstitev in
oznacitev (koncne) zmesi)

Ta razdelek mora vsebovati vse pravilne in ustrezne kategorije nevarnosti in stavke o
nevarnosti s predhodno opredeljenega seznama obstojecih vrednosti (skladno z merili
uredbe CLP).

! Zazmes lahko pri standardni predloZitvi obstaja smo en dokument za razvrstitev in
oznacitev (C&L). Ce pri tej vrsti predlozitve vnesete ve¢ dokumentov o razvrstitvi in
oznacitvi, bo predlozitev neuspesna zaradi krSitve pravila validacije.

5.6.1 Informacije o razvrscanju

.Not classified" (Ni razvrééeno): Ce vasa zmes ni razvré¢ena kot fizikalno nevarna,
nevarna za zdravje ali nevarna za okolje, izberite ,Not classified" (Ni razvrs¢eno). Ce izberete
to moznost, bodo polja za razvrstitev zamrznjena.

Classification

~* Mot classified

~Physical and health hazards" (Fizikalne nevarnosti in nevarnosti za zdravje): S
seznama izberite vse kategorije nevarnosti in stavke za vsakega izmed razredov nevarnosti, v
katerega spada vasa zmes. Za iskanje je na voljo predhodno pripravljeno besedilo.

Classification

Mot classified

e o
+ Hazard categories & statements
skin v
' . e . ~
i (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 1-H310: Fatal in contact withskinn. gl ___
F
(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 2-H310: Fatal in contact with skin.
(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.
(Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 4-H312: Harmful in contact with skin.
Skin Corr. 1-H314: Causes severe =kin burns and eye damage.
skin Corr. 1A-H314: Causes severe skin burns and eye damage o

~Environmental hazards" (Nevarnosti za okolje): Ce je vasa zmes razvrééena glede na
fizikalne nevarnosti ali nevarnosti za zdravje ljudi, vam ni treba navajati nobenih nevarnosti za
okolje, vendar jih lahko vkljucite za celovitost dokumentacije. Ce je vada zmes razvri¢ena
samo glede na nevarnosti za okolje in predlagate prostovoljno prijavo, boste morali navesti
ustrezno razvrstitev.
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~Additional hazard classes™ (Dodatni razredi nevarnosti): Na voljo so polja za prosti
vnos besedila, v katerih lahko navedete dodatne razrede nevarnosti in stavke v vseh ustreznih
jezikih.

5.6.2 Informacije o oznacevanju

Kot pri naborih podatkov o snoveh in zmeseh v zmeseh, lahko elemente za oznacevanje
(obvezne za kon¢no zmes) samodejno izpolnite z uporabo gumba za izracun. PredloZitelj mora
preveriti in po potrebi popraviti ali dopolniti generirane podatke. Polja v dokumentu za
oznacevanje vkljucujejo:

~Signal word"™ (Opozorilna beseda): V spustnem seznamu so na voljo moznosti ,Danger"
(Nevarnost), ,Warning" (Opozorilo) ali ,No signal word" (Brez opozorilne besede).

Mo signal word
{IIT
I} P P -

~Hazard pictogram™ (Piktogram za nevarnost): Na voljo je vec piktogramov za nevarnost
skladno z uredbo CLP.

Hazard pictogram

OB OOOL DO

DGHsm explodlng FlGHs02: flame  [IGHS03: flame GHS04:gas  [Z1GHS05: corrosion B GHS06: skull and HGHso7: .GHSOS hea\th ElGHso0:
over circle cylinder crossbones exclamation mark hazard environment

~Hazard and Precautionary statements™ (Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki):
Ta razdelek mora vsebovati vse pravilne in ustrezne stavke o nevarnosti in previdnostnih
ukrepih (za oznacevanje) s predhodno opredeljenega seznama obstojecih vrednosti (skladno z
merili uredbe CLP).

¢t Nekateri stavki vsebujejo polja za prost vnos besedila, v katera lahko vkljucite dodatne
informacije. Te informacije lahko navedete v vseh ustreznih jezikih drzav, v katerih bo
zmes dana v promet.
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Hazard statements

+ Newitem

6 Hazard statement

N 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

L H2D00: Unstable explosives. A i

H201: Explosive; mass explosion hazard.

HZ202: Explosive, severe projection hazard.

TPV VVIVVIVVIVVVFVVVVIVIVIVPIVVIVIFIPVVVFVFVFVYVY

~Additional labelling requirements™ (Dodatne zahteve za oznacevanje): Ta razdelek se
nanasa na dodatne informacije o nevarnostih, in sicer stavke EUH.

© Nekatere zmesi so razvrééene samo kot EUH208, ki velja za zmesi, ki niso razvri¢ene
kot drazljive snovi, vendar vsebujejo vsaj eno drazljivo snov. Skladno s Smernicami za
prilogo VIII je prijava teh snovi zgolj prostovoljna.

Additional labelling requirements

Additional non-GHS hazard statements 4+ Newitem

Additional non-GHS hazard statement

'
1
'
i
i
'
i
'
[

EUHO14: Reacts violently with water {European Union] ~

EUHO18: In use, may form flammablefexplosive vapour-air mixture.[European Union]

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

Additi
EUHO029: Contact with water liberates toxic gas.{European Union]
Notes EUHO31: Contact with acids liberates toxic gas.-[European Union]
+ n

EUH032: Conmtact with acids liberates very toxic gas.{European Union]

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

~Notes" (Opombe): Ta razdelek vkljucuje izbirne sezname, s katerih lahko izberete dodatne
podkategorije za razvrstitev GHS.
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Notes

+ Mew item

L MNote 1{This concentration limit for elicitation is used for the application o...] 2

Note 2-[The concentration of isocy stated is the percentage by weight of ]
Mote 3-[The concentration stated is the percentage by weight of chromate ions ..]
MNote 5-[The concentration limits for gaseous mixtures are expressed as volume ]

Note 7-[Alloys containing nickel are classified for skin sensitisation when th...]

5.7 Varnostni listi in toksikoloske informacije za zmesi

Ustvarite nov dokument za toksikoloske informacije ali kopirajte obstojecega, ¢e je na voljo in
je ustrezen. V vsakem primeru mora ta razdelek vklju¢evati informacije o toksikoloskih ucinkih
zmesi ali njenih sestavin, kot je dolo¢eno v oddelku 11 varnostnega lista za zmes.

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

(oddelek 11 VL)): Za vsako prijavo standardne predlozitve je dovoljen samo en dokument s
toksikoloskimi informacijami. Vendar, Ce izvajate predlozitev za vec trgov/jezikov, morate te
informacije navesti za vse jezike, izbrane v glavi osnutka dokumentacije.

! Zagotoviti morate, da bodo tukaj navedene informacije samostojne in ne vsebujejo na
primer navzkriznih sklicev na druge oddelke VL.

~Safety data sheets of mixture/product™ (Varnostni list za zmes/izdelek) Prilaganje
varnostnega lista (VL) za zmes ni obvezno, prav tako pa to ne oprosti nosilca dolznosti od
obveznosti, navede informacije v zahtevani obliki. Priloziti je mogoce vec varnostnih listov,
vkljucite pa lahko tudi informacije o drzavi i jeziku.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001

Information on mixture
Safety data sheets of mixture / product @

4+ Newitem

# Safety data sheet Country Language

P2 1_windox SDS.pdf @

Texicological information (section 11 of SDS)
fi
Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
Seoksen myrkyllisyysominaisuuksista ei ole kokeelliseen ndyttéén perustuvia tietoja
Vaaralliset terveysvaikutukset:
Jos altistus on toistuvaa, pitk&aikaista tai tybperdisen altistumisen raja-arvot ylittdvas, tuotteella voi olla haitallisia
terveysvaikutuksia ahistustavasta riippuen:

A- Nieleminen (valitén vaikutus):

- Valitan mgkyllisyygs: Saatgyilla oleyien tiefgjen pegusteellgluckitugkriteerig eivat tayty, eikg tuote gisilla nighyna
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5.8 Dodatne informacije

Razdelek ,Additional information™ (Dodatne informacije) vsebuje informacije o vrednosti pH.
Ce zelite navesti te informacije, lahko ustvarite nov dokument pH ali uporabite funkcijo ,,Copy
data from..." (Kopiraj podatke iz ...), Ce je ustrezno.

Za navedbo vrednosti pH sta na voljo dve moznosti:

i) »PH not available" (pH ni na voljo): Ce pH ni mogoce izmeriti, morate oznaciti
polje ,pH is not relevant®™ (pH ni relevanten). Ne smete navesti vrednosti pH ali
koncentracije raztopine. V tem primeru morate utemeljiti, zakaj vrednosti niste
navedli.

pH is not available

Justification

substance/mixture is a gas
substance/mixture is non-polar/aprotic

substance/mixture is non-soluble (in water)

i) Navedite ,,pH value"™ (Vrednost pH): Pri navajanju vrednosti pH, lahko navedete
tocno vrednost ali razpon:

e Ce navajate to¢no vrednost pH, morate vnesti eno numeri¢no vrednost.

e Ce navajate razpon, morate uporabiti ustrezne operatorje, npr. <,>. Pri navajanju
vrednosti pH v prijavah centrom za zastrupitve operator ,pribl." ni sprejemljiv.

@ Pri vrednostih pH =< 3 ali >= 10 je preferenéna najvedja Sirina razpona 1 enota.
Pri vrednostih pH 3 ali < 10 je preferencna najvecja Sirina razpona 3 enote.

Ce presezete te meje, se bo sprozilo pravilo kakovosti, vklju¢eno v poroéilu o validaciji,
in poslano bo obvestilo drzavi ¢lanici (tj. sprozilo se bo opozorilo, glejte oddelek 5.1.1).

o ,Solution concentration" (Koncentracija raztopine): Ce navajate vrednost pH, je
to polje obvezno.

Key value for chemical safety assessment
pH value
> V| 6.5 < V| 6.8

Solution concentration (%)
100
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6. Sestava zmesi — posebni primeri

V tem oddelku je opisan dokument o sestavi zmesi v posebnih okolis¢inah
e navajanje identifikatorja generi¢ne sestavine (GCI)
e navajanje standardne formule (SF)

e navajanje identifikatorja zamenljive sestavine (ICG)

6.1 Navajanje identifikatorja generic¢ne sestavine (GCI)

Identifikator generi¢ne sestavine se lahko uporabi za identifikacijo sestavin, ki se izklju¢no
uporabljajo za dodajanje parfuma ali barve, in samo ¢e niso razvrscene kot nevarne za
zdravje. Te so v tem dokumentu imenovane ,sestavine GCI".

Za identifikacijo ene ali vec sestavin lahko uporabite isto vrsto GCI, tj. ,parfumi® ali ,barvilna
sredstva". Vendar koncentracija te sestavine GCI ne sme presegati skupno 5 % skupne
koli¢ine parfumov in 25 % skupne koli¢ine barvilnih sredstev.

0 Bodite pozorni na to, da je za sestavine GCI obvezen dokument o razvrstitvi in
oznacitvi.

Ce obstaja ved sestavin, ki bodo identificirane z isto sestavino GCI in so enako
razvrséene glede fizikalnih nevarnosti in/ali nevarnosti za okolje, so lahko zajete v eno
sestavino GCI.

Ista sestavina CGI se lahko tudi uporabi vec kot enkrat v isti sestavi, Ce ne presega
najvedjega praga koncentracije 5 % o0z. 25 %.

Sestavine GCI so lahko novi ali zmesi v zmeseh. V vsakem primeru je treba za sestavino GCI
doloditi ,ime" in ,funkcijo" (tj. parfum ali barvilno sredstvo), navesti koncentracijo in oznaditi
potrditveno polje GCI.

Ce Zelite dodati sestavino GCI iz dokumenta o sestavi zmesi, izberite ,+ New item™ (+ Nov
element) in prikazalo se bo okno ,Set values™ (Nastavljene vrednosti).

Set values X

Name @~
+ select

Mixture / Product
Substance
Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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V polju Name (Ime) izberite ,,Substance™ (Snov) ali ,Mixture/Product" (Zmes/izdelek), da
odprete ustrezno stran s seznamom. Lahko izberete razpolozljivi nabor podatkov s seznama,
Ce ste ga prej pripravili, ali lahko s funkcijo ,+Create" (+Ustvari) ustvarite novega.

=3 -

=3 -

Ce Zelite ustvariti nov nabor podatkov, navedite ime sestavine (npr. ,Parfum" ali ,,Barvilno
sredstvo") in dolocite pravni subjekt.

i| Bodite pozorni na to, da je treba za ustvarjanje nabora podatkov v orodju IUCLID

obvezno navesti pravni subjekt (PS), vendar to za namene PCN ni obvezno in sistem ne
preverja teh informacij. Trenutno morate izbrati pravni subjekt. To je lahko npr. vas
lastni pravni subjekt.

Informacije o referencni snovi niso zahtevane za sestavine snovi GCI.

Substance name*
Perfume

Legal Entity*
Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Identification of substance

[ R R R IRITIIIITIIITIITIIIIIIII ., ]

E +select

== j

V oknu ,Set values™ (Nastavljene vrednosti) navedite funkcijo, koncentracijo in oznacite
potrditveno polje ,GCI". Ce sestavina GCI zajema vec parfumov ali barvilnih sredstev, morate
navesti njihovo skupno koncentracijo.

Set values X

Mame
Perfume

Function
perfume

Typical concentration

5 % (v/v)

Concentration range

}#| Generic component identifier (GCI)

Ce je sestavina GCI dodana kot zmes, ne veljajo standardne zahteve za zmes v zmesi (tj. ni
vam treba navesti UFI, sestave in podatkov o dobavitelju).
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6.2 Navajanje standardne formule (SF)

Standardne formule so bile razvite posebej za cement, gips in pripravljene mesanice betona,
njihov seznam pa je na voljo v delu D Priloge VIII. Uredba trenutno vsebuje 23 standardnih
formul, med katerimi vsaka navaja sestavine in njihove razpone koncentracij. Za zmesi, ki se
skladajo s specificno standardno formulo, veljajo manj stroge zahteve glede sestave in
predlozitev lahko delno odstopa od standardnih zahtev.

Specificne nabore podatkov standardnih formul (informacije o sestavi) lahko pripravite tako,
da prenesete ze pripravljene nabore podatkov s spletnega mesta Centra za zastrupitve ali
pripravite lastnega.
Zmes lahko vkljucuje standardno formulo kot:
i. formulo, ki tvori 100 % koncéne zmesi (v tem primeru je celotna zmes skladna s
standardno formulo in to lahko kot tako uporabite v predlozitve; v zmesi ni prisotnih
dodatnih sestavin), ali

ii. formulo, ki tvori samo del kon¢ne zmesi in vsebuje druge sestavine poleg tistih, ki so
navedene v standardni formuli.

Sestavine standardne formule lahko prijavite:

i. v (glavnem) dokumentu o sestavi zmesi, kjer vsako posamezno sestavino oznacite kot
»~Standard formula (SF) component" (Sestavina standardne formule (SF))

Mixture composition.001

Components
+ Newitem Y Importfile v
# Name Function Typical concentration Concentration range Standard formula (SF) compo...
+
[] 4 Portland cement clinker
i1 Portland cement clinker | Portland 86.5 100 % (w/w) ~
cement clinker
4 Calcium sulfate | Caleium —
2 08 % [}
sulfate | Calcium sulfate -
& iron(1) sulfet . < Flue dust/Inarganic natural —
13 0 4]
mineral materials =
& Tin(i) sulfate
B Product identity 4 Iron(ll) sulfate | Iren(ll) sulfate |
¥ 14 0 =
Iron(ll) sulfate
Classification of the mixture and label elements  +
Mixture safety data sheets and toxicological + 5 & Tin{l) sulfate | Tin(l) sulfate 001 % (ww =
information Tin(ll) sulfate - —
Additional information

ii. v dokumentu o sestavi ZVZ (oznaceno kot ,Standard formula (SF) component®
(Sestavina standardne formule (SF)); v tem primeru je standardna formula v konc¢no
sestavo vkljucena kot ZVZ.

~] & Cemem Standard Formula -1 [Portland cement with one main constitugnt: clinker]
~|  Mixture information and product identity Components
+ Newitem % Importfile
Mixture identrty and legal submitter
# Name Function Typical concentration Concentration range
@ Mixture +
] @ n i1 & Tin (Il sulfate 001 % (w/w)
12 % Iron(ll) sulfate | Iron{1l) sulfate | Iron(ll) sulfate 0
Standard formula (SF) identity
= i3 < Flue dust/Inorganic natural mineral materials 05 % (w/w)
< SF composition +
v L] 4 & Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate 038 % (w/w)

# Portland cement clinker | Portland cement clinker
Portland cement clinker

Classification and labelling +
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@ Bodite pozorni na to, da je dolZznost predlozitelja navesti ¢im ve¢ podatkov. Zato Ce je
mogoce navesti bolj natan¢ne razpone koncentracij od tistih, ki so navedeni v
standardni formuli v delu D Priloge VIII (npr. ¢e so na voljo v VL), morate to storiti.
Sestavine Se vedno lahko oznacite kot sestavine SF, tako da lahko pravila za
preverjanje normalnih razponov koncentracij opustite.

6.2.1 Prenos pripravljenih naborov podatkov standardnih formul

Sestava (identiteta in koncentracija sestavin) vseh standardnih formul (SF) je navedena v
delu D Priloge VIII. Na primer:

Cement Standard Formula -1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

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

Calcium sulfate 231-900-3 )-8

Flue dust 270-659-9 ) -5

[norganic natural mineral materialsp3 10-127-6

[ron(Il) sulfate 231-753-5 0 — 1

[in(II) sulfate 231-302-2 ) —0,1

Za lazje delo so nabori podatkov SF predpripravljeni in so na voljo za prenos in uporabo v
vasem primerku orodja IUCLID. Bodite pozorni na to, da so v nabor podatkov vkljucene samo
informacije o sestavi (ime in numeri¢ni identifikatorji ter koncentracija, kot je opredeljena v
pravnem besedilu). Zato boste morali te nabore podatkov dopolniti z drugimi informacijami,
npr. o razvrstitvi. Seveda lahko tudi pripravite sami svoje nabore podatkov SF, Ce Zelite.

0 Navodila za uvoz in urejanje pravnega subjekta v naboru podatkov so na voljo na
naslovu https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format

File Edit View Favorites Tools Help

b o= v P = X I

Add  Extract Test Copy Move Delete Info

Mame

| J:1ccafe10-62b2-4bE0-204f- 5684 a0 1 ebe.ifiz |

|| 6fdBafc3-9dcd-426e-9b34-2fBclafdcd 3 itz

| | 7acc2b35-ecd1-4c5f-9e85-a1edBETAF23.i62

|| Tbd110d2-9383-4c42-8123-fbTecd 3b2cfa.ifz

|| 07f9a470-da24-4871-b207-2b 788047807 c.ifz

|| BcB3263c-fadc-dacd-59a5:b36ech3c0835ifz, . o o o 4 4 a4 s s o4 o e oa oA



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
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6.2.2 Vnos informacij, ce se koncna zmes 100 % sklada s standardno

formulo

Koncna zmes se popolnoma sklada s standardno formulo (SF), Ce niso prisotne nobene druge
sestavine, razen tistih, ki so navedene v sami standardni formuli. V tem primeru je treba v
polje ,, Other identifiers™ (Drugi identifikatorji) v razdelku ,Mixture identity and legal submitter®
Identiteta zmesi in zakonski predlozitelj* vkljuditi ime in opis SF (kot je doloc¢eno v delu D

Pri

loge VIII).

Ko v polju ,Name type" (Vrsta imena) izberete ,Standard formula (SF)" (Standardna formula
(SF), se aktivira spustni seznam v polju ,Name" (Ime). To vkljuCuje dovoljena imena SF iz

dela D Priloge VIII.

T portland ce

Mixture information and product
identity

Mixture name*
portland cement

Legal entity owner*

v Mixture identity and legal submitter # Purple Haze Chemicals_updated | Helsinki | Finland
Other | + Newitem | 4 Import file v
[ | 1 .
3 Name type |

Product identity

Classification of the mixture and
Iabel elements

Mixture safety data sheets and
‘toxicological information

‘Additional information

Inherited templates

Contact persons

+ Newitem

Set values X
Name type
standard formula (SF =
: Name
v
L Cemem Standard Fermula - 1 [Portland cement with one main constituent: clinker] &
im
- .
Cement Standard Formula - 2 [Portland-slag cement and Blast furnace cement with two
main constituems: clinker and slag]
Cement Standard Formula - 3 [Port and-silica fume cement Portland cements with two I
—  mai ituents: clinker and silica fume] S
ndard Formula - 4 [Portland-pozzolana cement, Pozzolanic cement Portland
ith two main constituents: clinker and pozzolan (natural or natural calcined
Cement Standard Formula - 5 [Portland-fly ash cement, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituems: clinker and fly ash ( us and calcareous fly ash)]
Cement Standard Formula - & [Portland-burnt shale cement Portland cements with two ©
main constituems: clinker and burnt shalel

Ce Zelite navesti sestavino snovi SF v (glavnem) dokumentu o sestavi zmesi, kliknite (+New
item) (+Nov element), da vkljulite sestavino snovi.

5 CLP Paiean cenires nacsetion

Mixture information and product identity

Producs identy

Clas: 'inr:illiun of the mixture and label
ents

elem

Mixture satety data sheets and toxicological

information
Additional information

Inherited templates

+ Newitem

Composition.001

Components

w

% tmpart file

Name

Typical concentration Concentration range Standard formula (SF) compo

Vsako sestavino snovi (ime in koncentracijo) morate navesti skladno z ustrezno standardno
sestavo, navedeno v delu D Priloge VIII in jo povezati z referen¢no snovjo. Nazadnje je treba
vsako sestavino oznaciti kot ,Standard formula (SF) component" (Sestavina sestavina

standardne formule (SF)).
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Mame
& Tin (Il) sulfate

Function

Typical concentration

Concentration range
001 % (ww,

[#] Standard formula (SF) component

Bodite pozorni na to, da lahko standardne formule v delu D Priloge VIII vsebujejo skupine
sestavin z istim razponom koncentracij.

Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

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

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

[norganic natural mineral materials310-127-6

Tron(1l) sulfate B31-753-5 T

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

V teh posebnih primerih je treba ustvariti sestavino zmesi (tj. ZVZ) in jo vkljuciti v v konc¢ni
dokument o sestavi zmesi. Vnesite vrednost v polje ,Name" (Ime) za sestavino zmesi tako, da
vkljucite imena zdruzenih sestavin (npr. ,Flue dust/inorganic natural mineral material® (Dimni
prah/anorganski naravni mineralni material)). Identificirati je treba tudi posamezne snovi v
sestavini zmesi (npr. dimni prah in anorganske naravne mineralne materiale), vendar je treba
samo sestavino zmesi oznaciti kot ,,Standard formula (SF) component" (Sestavina standardne
formule (SF)).

E T portland cement

[¥]  Mixture information and product identity

UUID: e0b7s -4bf3-8992-c754d1 ecc2da
‘Components

4+ Newitem & importfile

Bl vixture idemity and legal submiier

Misture composition
| ® comp

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

001 L] & Portland eement clinker | Portland cement clinker

" i1 N 865 100 % (w/w) ]
Portland cement clinker
& lron(I) sulfste
R e e e $2 & Caleium sulfate | Calcium suifate | Calcium sulfate 08 % (w/w) %
Mixture in mixture (MiM) identity £3 7 Flue dustlinorganic natural mineral marerials 05 %ww) %
MiM composition + o
t4 & lron(ll sulfate | lron(l) sulfate | ron(l) sulfate 01 % (wiw) ]
[¥] ® composiion (misure).001 [ ]

1 R /) ]
B % focds 5 Tin (1) sulfate 001 % (w/w) ~

n & Inorganic natural mineral materials

MiM unigue formula identifiers (UFI) +
MiM suppliers +
Classification and labelling +
MiM safety data sheets +
Inherited templates

& Galoium sulfate

& Portland cemen clinker
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6.2.3 Vnos informacij, ce se del zmesi sklada s standardno formulo

Ce sestava kon¢ne zmesi vsebuje dodatne sestavine poleg tistih, ki so navedene v oddelku
»~Standard Formula" (SF) v delu D Priloge VIII, jih je treba vkljuciti skladno s standardnimi
pravili za navedbo sestavin. Dodatnih sestavin, ki niso del standardne formule, ne smete
oznaciti kot sestavino standardne formule (SF).

V tem primeru zmes kot celota ne ustreza nobeni standardni formuli. Torej morate ime in opis
ustrezne SF navesti za vsako sestavino (snov ali ZVZ), ki je del SF, ne pa za glavnho zmes.

V polju ,,Other substance identifiers™ (Drugi identifikatorji snovi" izberite ,+New item™ (+Nov
element). Odpre se okno ,Set values™ (Nastavljene vrednosti), kjer lahko v polju Name type
(Vrsta imena) izberete ,Standard formula (SF)" (Standardna formula (SF), nato pa v polju
Name (Ime) izberete specificno standardno formulo.

Set values X

Mame type
Standard formula (SF)

Name

Country

Remarks

Lahko tudi celotno SF vkljucite kot sestavino zmesi, tj. ZVZ. To storite tako, da v glavhem
razdelku , Mixture composition" (Sestava zmesi) izberete ,+New item" (+Nov element) in
kliknete ustrezno polje (osenceno modro), da odprete in izberete ,, Mixture/Product"
(Zmes/izdelek).

Mixture composition.001 Set values X
compopents
i Name
+ New item o~
! 4 select
# Name Function Typical co... [
Mixture ;'jj’odu:t
Substance

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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Ko dodate sestavino ZVZ in izberete pravni subjekt, v polju ,Other identifiers™ (Drugi
identifikatorji) kliknite ,+New item"™ (+Nov element), da izberete ustrezno ime SF.

Bodite pozorni na to, da je treba za ustvarjanje nabora podatkov v orodju IUCLID
obvezno navesti pravni subjekt (PS), vendar to za namene PCN ni obvezno in sistem ne
preverja teh informacij. Trenutno morate izbrati pravni subjekt. To je lahko npr. vas
lastni pravni subjekt.

Dodajte koncentracijo ZVZ v koncni zmesi in oznacite potrditveno polje ,Standard Formula
(SF) component" (Sestavina standardne formule (SF)).

Set values x

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

Function

Typical concentration
B0 % (wiw)

Concentration range

}ZI Standard formula (SF) component

Zdaj, ko ste dodali standardno formulo kot ZVZ, morate v razdelku Standard Formula
(Standardna formula), do katerega dostopite prek drevesa za krmarjenje na levi strani, navesti
posamezne sestavine standardne formule (tj. ZVZ) (najprej ustvarite ,New document™ (Nov
dokument)).

El Mixture composition +

El L Mixture composition.001 i

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

u Standard formula (SF) identity
SF composition =+

Classificationand 4+ New document

Inherited templates
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Posamezne sestavine identificirate v dokumentu o sestavi ZVZ standardne formule. Zapis o
sestavini ustvarite s klikom gumba ,+New item" (+Nov element) (prek okna ,Set values"
(Nastavljene vrednosti)).

f Identiteto in koncentracijo vsake sestavine je treba navesti skladno z vrednostmi,
- navedenimi v delu D Priloge VIII k uredbi CLP.

E Mixture composition =+ Components

E ® Mixture composition.001 m + Mew item

& GpPI101 .

Name Function

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

SF composition -

n Standard formula (SF) identity
]

® Compoaition.001 il

Classification and labelling
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6.3 Navajanje zamenljive skupine sestavin (ICG)

~Zamenljiva skupina sestavin (ICG)" je sestavljena iz vec sestavin, ki so po nekaterih merilih
med seboj podobne, vsaka sestavina pa se lahko uporablja zamenljivo v zmesi ne da bi se
spremenila celotna razvrstitev zmesi, njena nevarnost ali ukrepi za zagotavljanje nujen
zdravstvene pomoci.

Uporaba ICG je predvidena, kadar ni mogoce poznati natancne koncentracije v vsaki tocki v
Casu za vsako sestavino, Ce se uporabljajo zamenljivo. Dodatne podrobnosti o merilih, ki jih
morajo sestavine izpolnjevati, da bi jih prijavili kot del ICG, so na voljo v Smernicah za
Prilogo VIII.

HECH S

Celotne zahteve o informacijah v skladu s pravnim besedilom so zajete v
Smernicah za Prilogo VIII (prevodi so nha voljo)

https://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-clp

Sestavine znotraj ICG se imenujejo zamenljive sestavine. Pri pripravi prijave centrom za
zastrupitve, najprej ustvarite skupino kot za sestavino zmesi/izdelka (tj. ZVZ), nato znotraj nje
dodate in dodatno identificirate zamenljive sestavine (snovi ali ZVZ).

6.3.1 1. korak - navedba skupine

Vse sestavine, tj. snovi in ZVZ, ter ICG dodate v dokumentu o sestavi zmesi tako, da izberete
~+New item" (+Nov element).

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

Za ICG ustvarite sestavo zmesi (tj. ZVZ) in v polje Name (Ime) vnesete ime skupine, ki
ustreza tehnicnim funkcijam zdruzenih sestavin. Izbrati morate pravni subjekt (lahko je
neopredeljen).

Navedete koncentracijo sestavine ICG (ne posameznih zdruzenih sestavin) v kon¢ni zmesi in
oznacite potrditveno polje ICG.

Name
< Halogenated solvents - ICG

Function
Typical concentration
15 % (w/v)

Concentration range



https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-clp
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Podrobnejsi opis ICG lahko vnesete v vseh ustreznih jezikih tako, da izberete moznost ,+New
item" (+Nov element) v razdelku , Other identifiers" (Drugi identifikatorji) in v polju ,Name
type" (Vrsta imena) izberete ,Interchangeable Component Group (ICG)" (Zamenljiva skupina
sestavin (ICG)). Te informacije je treba vkljuciti v vecjezicno polje ,Remarks" (Opombe).

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 @ 4+ New item
# Name type Name —

Contact persons + Newitem

-

Ime zdruzenih sestavin mora biti smiselno in kazati mora vsebovane sestavine, da
operaterji za zagotavljanje nujne zdravstvene pomoci lahko identificirajo vrsto sestavin,
ki so lahko prisotne v konc¢ni zmesi.

il Za ustvarjanje nabora podatkov v orodju IUCLID je treba obvezno navesti pravni

] subjekt (PS), vendar to za namene prijave centrom za zastrupitve ni obvezno in sistem
ne preverja teh informacij. Trenutno morate izbrati pravni subjekt. To je lahko npr. vas
lastni pravni subjekt.

6.3.2 2. korak - navajanje informacij o sestavinah

Ko v dokumentu o sestavi zmesi ustvarite ICG, bodo v drevesu za krmarjenje vidni dokumenti,
povezani z ICG. V dokumentu ,, ICG composition™ lahko nato dodate zamenljive sestavine.
Zamenljive sestavine je treba identificirati skladno s standardnimi pravili za snovi in ZVZ.

Vsako sestavino ZVZ, vkljuceno v ICG, morate identificirati z:
i) imenom in celotno sestavo (Ce je na voljo); ali
ii) imenom in UFI (Ce je na voljo), ali
iii) imenom, sestavo iz VL in podatki o dobavitelju.
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Vsako sestavino snovi v ICG je treba identificirati enako kot katero koli drugo snov in navesti
je treba sklic na referen¢no snov.

~ $  Mixture with ICG

2 Mixture information and product identity Components

+ New item

81

e Name Function Typical concentration Concentrati

[ ] ER] 4 Inerchangeable component 1| Interchangeable component 1

= composition.0g
~ d Halogenated solvents - IC6
o bedan s b s i2 & Interchangeable component 2 | Interchangeable companent 2
Interchangeable component group (ICG) identity

i3 # Imerchangeable component 3 | Interchangeable component 3

~ ICG composition +
® Composition 001 L]

& Interchangeable component 1

& Interchangeable companent 2

& imerchangeable component 3

Classification and labelling +

ion range

0 Za sestavine, vkljucene v ICG, ni treba navesti informacije o koncentraciji.

Informacije o razvrstitvi lahko navedete za celotno ICG, zlasti kadar imajo vse sestavine
identi¢no sestavo. Ce obstajajo majhne razlike (to je mozno na ravni podkategorije), je treba
navesti razvrstitev za vsako posamezno sestavino. V tem primeru ne navajajte razvrstitve za
ICG.

Informacije o pH in toksikoloskih lastnostih za celotno ICG (tj. ustrezne za vse sestavine,
vkljuene v ICG) lahko navedete, vendar to ni zakonsko obvezno.

Informacije o koncentraciji morate navesti za celotno ICG in ne za posamezne sestavine,
zdruzene v ICG. Ce so koncentracije posameznih zamenljivih sestavin znane, jih ne navajajte
kot del ICG.

¢ ZVZ, oznacena kot ICG ne more vkljucevati sestavine, kije dodatno oznacena kot:

e standardna formula,
e identifikator generi¢ne sestavine,

e druga zamenljiva skupina sestavin.
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6.4 Prijava zmesi goriv

Tako kot zmesi, ki so skladne s standardno formulo (SF), lahko tudi nekatera goriva (j. tista,
ki so navedena v preglednici 3, Priloga VIII) odstopajo od standardnih zahtev za informacije.
Za dovoljena goriva sestavo lahko navedete skladno z varnostnim listom (in poleg tega s
katerimi koli drugimi razpolozljivimi informacijami).

6.4.1 1. korak - identificirajte gorivo

V razdelku ,Other identifiers™ (Drugi identifikatorji) identificirajte gorivo na ravni glavne zmesi
tako, da v polju Name type (Vrsta imena) izberete ,Fuels™ (Goriva) in nato z izbirnega
seznama izberete ustrezna imena goriv.

]
# CLP Poison centres notification

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

Legal entity owner*

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

Mixture safety data sheets and + Otheridentifiers

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

LPG [Liquefied Petroleum Gas used as fuel]

| LNG [Liquefied Natural Gas used as fuel]

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

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

6.4.2 2. korak - dodajte sestavine goriva

V (glavnem) dokumentu o sestavi zmesi dodajte vse sestavine tako, da ustvarite novi element
in v polju Name (Ime) izberete vrsto sestavine (,Substance™ (Snov) ali ,Mixture™ (Zmes)).

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

E T Fuel UUID: 13eafbde-eaac-4b53-2037-ba781883093d4
[v]  Mixture information and product Components
identity
+ Newitem Y importfile v
Mixture identity and legal submitter

- | # Name Set values X

E‘ Mixture compaosition +
® 1 "Name @ T e 1
u Mixture composition.001 L] L 1 ame @ :
~ i 4Select !
_ . e

Mixture / Product

L
—

Concentration range

| Bubstance {i

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

Generic component identifier (GCI)
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6.4.3 3. korak - identificirajte sestavine

Vse identificirane snovi morate imenovati, jih povezati z dokumentom , Reference substance"
(Referencna snov) in zanje vnesti informacije o razvrstitvi.

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 - vnesite informacije o sestavi

Izpolnite okno ,Set values" (Nastavljene vrednosti) tako, da vnesete podrobnosti o sestavi
vseh sestavin in oznacite potrditveno polje ,,Standard Formula (SF) component" (Sestavina
standardne formule (SF)). Izpolniti morate preostale razdelke prijave.

Name
4 Ethanol | Ethanol

Function
Typical concentration
Concentration range

>0 <= 10 % (v/v)

IZI Standard formula (SF) component

@ Sestavine morate oznaditi kot ,Standard Formula (SF) component" (Sestavina
standardne formule (SF)), tako da lahko pravila za preverjanje normalnih razponov
koncentracij opustite.
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7. Drugi premisleki za posebne zmesi
Ta oddelek vkljucuje:
e izdelke iz vec sestavin

e kombinacije zmesi/izdelkov

7.1 Navedba izdelkov iz vecC sestavin
Izdelki iz ve¢ sestavin so izdelki, ki vsebujejo niz posebnih zmesi (npr. reagenti, kompleti za
testiranje, tablete za pomivalne stroje itd.), pri katerih je treba priglasiti vsako zmes posebej z
njenim enoli¢nim identifikatorjem formule (UFI).
V razdelku z UFI in drugimi identifikatorji lahko navedete, da nekatere zmesi (ki ste jih
priglasili posebej) pripadajo istemu izdelku (iz vec sestavin) tako, da navedete identifikator
izdelka z vel sestavinami za prijavo centrom za zastrupitve.
Identifikator izdelka z vec sestavinami za prijavo centrom za zastrupitve:

¢ lahko uporabite pri vseh prijavah, povezanih z istim izdelkom z vec sestavinami;

e se ne preverja po pravilih za validacijo;

e prijavitelj ga lahko uporabi kot ustreznega, npr. obstojeci identifikator (npr. UFI druge

zmesi, trgovsko ime izdelka z vec sestavinami); ali novi identifikator (npr. univerzalni
enotni identifikator (UUID)).

, CLP Poison centres notification

Identifiers.001

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

0 Ce je vasa zmes/izdelek povezana z izdelkom z vec€ sestavinami, je treba v polje za
toksikoloske informacije vkljuciti vse ustrezne informacije (npr. o zmesi, ki se ustvari pri
uporabi). V tem primeru mora biti razvidno, katere informacije se nanasajo na zmes,
katere pa na izdelek iz vec sestavin.
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7.2 Navedba kombinirane zmesi/izdelka

Nekatere zmesi se dajejo v promet v kombinaciji z izdelki in jih je morda treba prijaviti. Na
primer, Cistilna krpa je primer kombinacije zmesi in izdelka (ki deluje kot nosilec).

Ocenite svoj predmet tako, da uporabite merila, navedena v poglavju 2 Smernic za
zahteve za snovi v izdelkih.

Oblika PCN je podpira navedbe kombinacij zmesi/izdelkov. Te informacije je vendar
mogoce vkljuciti v dokumente, povezane z ovojnino , npr. tako, da pripnete sliko.

Packaging related attachments 4+ New item
#.. Type of attachment Attached document Action
1 other: combination mixture/article %36 cleaning wipes.png ﬁ

Smernice za zahteve za snovi v izdelkih _
https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-reach.



https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-reach
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8. Skupinske predlozitve (za zmesi, ki se razlikujejo samo v
parfumskih sestavinah)

Skupinsko predlozitev (SP) lahko pripravite za vec¢ zmesi, ce:

i) vse zmesi vsebujejo isto sestavo, razen nekaterih parfumov pod posebnimi pogoji (in ce
skupna koncentracija razli¢nih parfumov v vsaki zmesi ne presega 5 %);

ii) so prijavljene koncentracije/razponi vsake izmed komponent iste (razen pri nekaterih

parfumih);
iii) imajo vse zmesi v skupini enako razvrscanje glede zdravstvenih in fizikalnih nevarnosti.

Spodnji oddelki vsebujejo samo posebne informacije, ki se nanasajo na skupinsko predlozitev.
Dokumentacija mora vsebovati vse ustrezne informacije v skladu s Prilogo VIII, opisane v
prejsnjih oddelkih.

8.1 1. korak - dolocite pravilno vrsto predlozitve

V glavi osnutka dokumentacije dolocite vrsto predlozitve ,Group submission" (Skupinska
predlozitev).

Working context:  cLP Poison centres notification

D‘ CLP Poison centres notification

= Y 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 + Specific submissions
toxicological information

PCN number*

Additional information 00353061-cO24-406b-b406-27b017a67d38
Inherited templates Country (market placement)*

v Austria

Language*

v German

Submission type
Limited submission (industrial use only)
|Z| Group submission

Voluntary submission

0 Za eno zmes, ki se daje v promet z razli¢nimi informacijami o zmesi/izdelku, npr.
trgovskimi imeni ali UFI, je treba opraviti standardno predlozitev. Bodite pozorni na
to, da lahko standardne predlozZitve vkljuCujejo ve¢ dokumentov z informacijami o
izdelku, kot je opisano v oddelku 5.5
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8.2 2. korak - vnesite informacije o sestavi posameznih zmesi
Za skupinsko predlozitev je potrebno ve¢ dokumentov o sestavi. Ustvariti morate posamezne

dokumente o sestavi zmesi, ki bodo odrazali sestavo vsake zmesi v prijavi.

| V | Mixture composition +

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

| : @ Mixture composition.003 ]

Vsakemu dokumentu o sestavi zmesi se dodajo vse sestavine (snovi ali ZVZ) - da bi se izognili
ponavljajo¢emu vnosu podatkov za skupne sestavine lahko uporabite funkcijo ,,Copy data from
...~ (Kopiraj podatke iz ...). Zato lahko najprej ustvarite dokument, ki vsebuje skupno sestavo
in ga podvojite tolikokrat, koliko imate zmesi, ki jih zZelite vkljuciti v skupino (glejte

oddelek 4.3.4.3). Nato lahko vsakemu dokumentu o sestavi dodate specifi¢ne sestavine.

@ Vse sestavine snovi in sestavine snovi ZVZ morate povezati z referen¢no snovjo in
navesti informacije o razvrstitvi.

V polju ,,Function" (Funkcija) za sestavino parfuma morate navesti ,Perfume® (Parfum).
Koncentracijo morate navesti kot natan¢no koncentracijo (tj. , Typical concentration® (Znacilna
koncentracija)) ali kot ,Concentration range™ (razpon koncentracij).

Name

& Lavender oil | Lavender oil
e T .
! Function ;
i perfume - '
.......................... T SR

Typical concentration

Concentration range
== 29 <= 31 %(w/w)

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

8.3 3. korak - vnesite in povezite informacije o izdelku za vsako zmes

Pri skupinski prelozitvi morate ustvariti en dokument z informacijami o izdelku in ga povezati z
vsako sestavo zmesi, ki jo predstavlja:
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Product information 1 Mixture composition A
Product information 2 = Mixture composition B
Product information 3 e Mixture composition C

Sestavo zmesi izberete in povezete z dokumentom z informacijami o izdelku v polju ,For a
group submission, specify to which mixture it applies" (Za skupinsko predlozitev navedite, na
katero zmes se nanasa).

Select existing document X
Product information.001 3 results found
UUID: aZeceb02-c82c-4fd3-bfed-efd906b1fad2
Group submission MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus
: For a group submission, specify to which mixture it applies: sl Group submission - candles 245337cf-9e9c-dead-B5cf-2a26d0774e44
! +select
S Q‘I}E """"""""""""""""""""""""""" MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus @
Group submission - candles d4add21da-5982-4f4a-a0ab-1c3a1ab73ect
MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender

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

Bodite pozorni na to, da vsak dokument z informacijami o izdelku lahko povezete samo z eno
sestavo zmesi. Zato boste morali ustvariti ve¢ dokumentov, tudi Ce se iste informacije o
izdelku nanasajo na vec sestav zmesi.

8.4 4. korak - vkljucite in povezite enega ali ve¢c dokumentov z
informacijami

Ve¢ dokumentov lahko ustvarite za:
i) razvrscanje in oznacevanje,
ii) toksikoloske podatke,
iii) vrednost pH.
Vedno morate z uporabo specifi¢tnega polja navesti, na katero sestavo zmesi se nanaéav

posamezni zapis. V teh primerih je lahko en dokument povezan z eno ali ve¢ zmesmi. Ce se
torej iste informacije nanasajo na vec sestav zmesi, jih lahko vse izberete v istem polju.

Group submission

oo mm e e

For a group submission, specify to which mixture it applies:
! +select -
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8.4.1 Navedba razvrstitve in oznacitve v skupinski predlozitvi

Pri skupinski predloZitvi lahko predlozite ve¢ dokumentov za razvrstitev in oznacitev (C&L) (na
primer, Ce se razvrstitev zaradi nevarnosti za okolje med zmesmi v skupini razlikuje in se
predlozitelj odloci, da bo te informacije predlozil).

Classification and labelling.001 K

UUID: Bfbb18e0-570f-412¢-8dcl-ee2cha 118496 elnet i et M x
Group submission

For a group submission, specify to which mixture it applies: @" = — 3 results found
+select
MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus =]
Classification
N t | r d Group submission - candles 245337cf-9e9¢c-4ead-B5cf 2a26d0774e44
ol Classine
Hazard categories & statements ) i
. . . . MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus i)
v Skin Sens. 1-H317: May cause an allergic skin reaction.
Health hazards Group submission - candles d4dd?21da-5982-4f4a-a0ab-1c3a1ab73ec
Reproductive toxicity
Reproduc‘tive tO)(iC'IT)" MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender
SDQCIﬂ ¢ Bffel:‘t Group submission - candles d90f4f05-02c8-4bfd-b85h-ech93e75bb1c

Route of exposure

TV VVVVVVIVIVVIVIYIVPIPVVIP VPV VVF VY VVVFVVFVFVFVYFVYVYyVe:

0 Isti dokument o razvrstitvi in oznacitvi je lahko povezan z vec sestavami v isti skupinski
predlozitvi.

8.4.2 Navedba toksikoloskih informacij v skupinski predlozitvi

Pri skupinski predlozitvi lahko predlozite ve¢ dokumentov s toksikoloSkimi informacijami, ce je
to ustrezno. Vsak dokument mora biti povezan z ustrezno sestavo zmesi. Lahko pa tudi en
dokument povezete z vec sestavami tako, da jih izberete v ustreznem polju.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001
UUID: 269db2ec-6f29-4592-ba85-28c11160a8.8
Group submission

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

Information on mixtures
Safety data sheets of mixture / product

+ New item

# Safety data sheet Country

e e O T T U o T o o — ——————————
'
'
i

Toxicological information (section 11 of SDS)
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8.4.3 Navedba vrednost pH v skupinski predlozitvi

Predlozite lahko en ali ve¢ dokumentov pH. Vsak dokument mora biti povezan z ustrezno
sestavo zmesi. Lahko pa tudi en dokument povezZete z vec sestavami tako, da jih izberete v
ustreznem polju.

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
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9. Validirajte in ustvarite dokumentacijo za prijavo centrom
za zastrupitve

Preden ustvarite dokumentacijo priporo¢amo, da se s funkcijo ,Validate" (Validiraj) najprej
prepricate, da v naboru podatkov ni napak ali manjkajocih informacij. Ta funkcija izvede

Stevilna preverjanja skladno z nizom predhodno opredeljenih pravil, da preveri, ali ste
predlozili pricakovane informacije.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @
Working context: | CLP Poison centres notification v [£] Vview Dossiers|
[ cLP Poison centres notification e 0| | |7
A
| a % Hazardous mixture I

Mixture name*
Hazardous mixture

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

Other identifiers + Newitem
T O O O o WO Y oYY T yw

Funkcija ,Validate" (Validiraj) bo kot izid preverjanja prikazala v porocilu ,Validation assistant
report" (Porocilo pomocnika za validacijo) prikazala:

i) ~Succeed" (UspesSno) brez prozenja katerega koli pravila

i) ~Succeed with warnings" (Uspesno z opozorili) tj. sprozeno je bilo pravilo
kakovosti, kar je oznaceno z oranznim znakom

iii) ~Fail™ (Neuspesno) tj. sprozeno je bilo poslovno pravilo, kar je oznaceno z rdec¢im
znakom X

Kadar pravila niso sprozena, je v porocilu Validation assistant report (Porocilo pomocnika za
validacijo) prikazano sporocilo, ki poudarja, da bo sistem ob predlozitvi opravil dodatna
preverjanja.

\/ . . . Validated entity: Haz mix
<% Validation assistant report Validation time 23/10/2020 19:52 & Re-validate # Edit dossier settings EExport 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.

Dodatna preverjanja se izvajajo na portalu agencije ECHA za predloZitve, zato bo
mogoce sprozeno pravilo po tem, ko ste predlozili informacije, tudi e je bilo pred
predlozitvijo porocilo pomocnika za validacijo uspeSno. Za pravila portala preverijo
doslednost informacij, ki jih je predlozil uporabnik z informacijami ki so Ze na voljo v
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zbirki podatkov (na primer iz prejsnjih predlozitev, ki jih je izvedel isti ali drug
uporabnik).

9.1 Porocilo pomocnika za validacijo

Ko se ustvari ,Validation assistant report" (Porocilo pomoc¢nika za validacijo), sta v njem dva
zavihka - eno za napake (oznacene kot Submission Checks (Preverjanja predlozitve)) in drugo
za opozorila (oznacene kot Quality checks (Preverjanja kakovosti)). Na vsakem zavihku je
navedeno Stevilo pravil, ki so bila sprozena, lahko pa tudi preklapljate med obema seznamoma
in si ogledate rezultate.

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

Validation scenario:

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

¥ submission checks ) validation scenario:

_—
¥ submission checks ® Quality checks

N

9.2 Preverjanja predlozitve

Preverjanje predlozitve navede napako, kar pomeni, da sistem ne bo sprejel dokumentacije in
je ne bo posredoval organom. Priporo¢amo, da s klikom napake s hiperpovezavo v porocilu
pomocnika validacije preverite razdelke dokumentacije, pri katerih morate ukrepati jih
ustrezno spremenite.

R N R Validated entity: Hazardous mixture
a“(’t Validation assistant re port Validation time: 05/05/2021 14:34 © Re-validate # Edit draft dossier header E Exportto Excel | X

Validation scenario: SCO0174 - Voluntary submission

¥ submission checks [ % ouality checks

—
Business rules Completeness check rules
Q Mim

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

Ce vlagate zacetno predloZitev, ki je bila neuspedna, bo ta, potem ko popravite napake
in ustvarite novo dokumentacijo, Se vedno zacetna predloZitev in ne posodobitev.




PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 93

9.3 Preverjanja kakovosti

Preverjanje kakovosti vas opozori ali opomni, da dokumentacija morda ima pomanjkljivosti ali
so v njej nedoslednosti. Kljub temu tega sistem ne more oceniti in je odvisno od specificnega
primera. Ta pravila ne preprecijo uspesne predlozitve. Z drugimi besedami bodo predlozitve, ki
so Successful with warnings (Uspesne z opozorili), posredovane ustreznim imenovanim
organom skupaj s porocilom pomocnika za validacijo, ki bo vsebovalo podrobnosti navedena
opozorila.

Vendar morate razmisliti o potrebi po pregledu in morebitnih popravkih informacij.

Y Zaradi ,Porocila pomocnika za validacijo®, ki vsebuje opozorila, bodo morda v poznejsSih
fazah drzave Clanice zahtevale dodatna pojasnila. Kljub temu so morda vasi razlogi za
ignoriranje opozorila upraviceni.

Ni nujno, da so zaradi opozoril potrebni popravki. PredloZitelj mora oceniti, ali so popravki
potrebni.

. . R Validated entity Hazardous mixture
Q\é Validation assistant report Validation time: 05/05/2021 14:34 & Re-validate / Edit draft dossier header X Exportto Excel =~ ¥
Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks R uality checks
—

@ Quality concerns have been detected for this substance dataset / dossier. You are advised to revise the sections corresponding to the warning messages as they may trigger follow-up
actions from ECHA. While the quality 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 Reqgulation.

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.

Celoten seznam pravil, tj. tistih, ki se preverjajo v orodju IUCLID in
na portalu, je na voljo v najnovejsi razliCici Pravil za validacijo za
prijav centrom za zastrupitve
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
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9.4 Ustvarjanje dokumentacije

na strani zmesi je na voljo funkcija ,,Create dossier" (Ustvari dokumentacijo). Ko jo kliknete,
vas program preusmeri na glavo osnutka dokumentacije, kjer lahko preverite podatke v njej.

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

-~ 9

Ce znova kliknete , Create dossier" (Ustvari dokumentacijo), boste uspe$no ustvarili
dokumentacijo, ali pa bo program prikazal sporocilo, da so prekrSena pravila, in morate vnesti
popravke.

Create dossier X Create dossier X

You have 1 Submission rules which require fixing.

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

Continue with dossier creation

Q Dossier creation was completed successfully.

Ko je dokumentacija ustvarjena, bo prikazana z vijoli¢astim simbolom kljucavnice.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Initial submission

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

ﬂ CLP Poison centres notification

E| View Dossiers & Go to source™ & Validate

Ce delate v orodju IUCLID v oblaku, bo na voljo tudi moznost, da kliknete ,Proceed to
submission" (Nadaljuj na predlozitev)

[ JaneDoes
g IUCLID a D‘ Purple Haze Chemicals

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108

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

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

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

Dossier Submission Type ~
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10. Porocilo dokumentacije in funkcije za izvoz

Ce v dokumentaciji kliknete tri pike ,,...", se odpre okno z razli¢nimi funkcijami. Za PCN sta
najbolj pomembni ,Export to i6z" (Izvozi v i6z) in ,Generate report" (Ustvari porocilo).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture 108 - @
albele13-f219-46d6-9db6-711f0012fBecc
'} Export to i6z
| B CLP Poison centres notification E UEDEEZEDS T D E_: Export annotations to i6z
B ¢ Hazardous mixture UUID: a1be1e13-f219-46d6-9db6 71f0012fBece [ create component PDF

Dossier Submission Type Compare

Dossier name (given by user) ; Generate report
Hazardous mixture 108

i’ Dissemination preview

Version
.

10.1 Izvoz dokumentacije (ali nabora podatkov)

Posamezno dokumentacijo ali nabor podatkov lahko izvozite lokalno tako, da kliknete tri pike
»-- V zgornjem levem kotu in izberete ,Export to i6z" (Izvozi v i6z). Dokumentaciji boste
morda zeleli dati smiselno ime, ki vam bo pomagalo pri njenem upravljanju.

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

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

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

What should Firefox do with this file?
7-Zip File Manager (default) ~

() Save File

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

OK Cancel
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10.1.1 Funkcija mnozi¢nega izvoza (naborov podatkov ali
dokumentacij)

Nabore podatkov o snoveh in zmeseh ter dokumentacijah lahko izvozite posamicno ali
mnozicno tako, da oznacite potrditveno polje ob vsakem elementu. Bodite pozorni na to, da
morate oznaciti vsak element posebej, saj ni funkcije ,Select/deselect all* (Oznaci/preklici
vse).

Ko izberete ,Export" (Izvozi), se odpre okno Export settings (nastavitve izvoza) (tu lahko
spremenite podatke, ki jih Zelite izvoziti) in lahko izvozite izbrane elemente v datoteko zip.

Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products ()
Q Dossiers

» Advanced search

3items selected | 1 Export il Delete Sort by Newest fret
T
B4 Clean and fresh .o
Legal Entity Purple Haze C--—"--'-
JUID bbacds21-bde EXpoOrt Settings X
Zap Export to previous major version
Export to previous major version
Legal Entity Purple Haze C!
JUID bog97c56-2ab  Detail level of document fields
+* Detailed fields (e.g. needed for robust endpoint summaries)
O zing v/ Fields marked "confidential"
Legal Entity Purple Haze € Flags for confidentiality
- 19607306 0F Select information to be included
~ Data for which a confidentiality flag may be set, but it is not.
B4 Super strong cement v CBI
v P
Legal Entity Purple Haze Cl + no PA
UUID 29c36483-52f
Flags for regulatory programme @~
T — o R e
i Select information to be included
V' No regulatory purposes
M AU: AICIS
™ CA: CEPA
~™ CA:PCPA
» EU: BPR
» EU: CLP
» EU: PPP
» EU: REACH
~ JP: CSCL
» NZ:HSNO

M OECD: CoCAP
M US: EPA HPVC
™ US: FIFRA

~ US: TSCA

'~/ other:

Included Annotations
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10.2 Ustvarjanje porocila za PCN

Ce v dokumentaciji kliknete ,Generate report" (Ustvari porocilo), se odpre seznam
razpolozljivih vrst porocil v orodju IUCLID.

Select the type of report

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= o Haza rdOUS m iXtUre 108 _[Rbi] List of Attachments for dossiers only [RTF]

albele13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ecc

Q‘—; Export to i6z

534 List of Attachments for dossiers only [CSV]

[E] view Dossiers T Go ¢

| B CcLP Poison centres notification Eﬁ Export annotations to i6z

¢ Hazardous mixture UUID: albele13-f219-46d6-0db6-7110012fBece E] Create component POF )

Dossier Submission Type Compare

Dossier name (given by user) [El Generate report @ List of Literaturé references [CSV]

Hazardous mixture 108

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

“

m PCN dossier viewer [HTML]

ML Summary of product characteristics (SPC) report [XML]

Ce izberete ,PCN Dossier Viewer" (Pregledovalnik dokumentacije za prijavo centrom za
zastrupitve), se ustvari spletno porocilo z zavihki za razli¢cne razdelke v dokumentaciji.

@ Porodilo v obliki HTML (celotno ali izbrani del) lahko z nastavitvami v brskalniku
natisnete kot datoteko pdf.

| Cleanbright (I3 0200-UOCW-500H-QNQU Purple Haze Chemicals

“1

Product information Mixture composition Toxicological information Administrative information

@ Product details @ sSubmission details &
Name(s) Cleanbright Submitted by Purple Haze Chemicals
UFI(s) 0200-U0CW-500H-QNOU Notification type Initial notification
Packaging bottle (1 1)
State liquid
Form
Colour olack @ @ Uses @
Colour intensity

Attachments Types of uses ﬁ

Consumer

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

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

Pictograms @ Emergency contact B8
tzard iatclneni HiI T Explive; mass inplosmiliazard. | | | NA | I | | | |
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11. Izvajanje posodobitev

Ko je dokumentacija ustvarjena in uspesno predlozena, lahko posodobite nabor podatkov o
zmesi/izdelku in ustvarite posodobljeno dokumentacijo.

Pri posodobitvi nabora podatkov o zmesi/izdelku lahko
i) prepisete predhodno obstojeci nabor podatkov;

i) ustvarite ,klon™ predhodno pripravljenega nabora podatkov in ga ustrezno uredite;

iii) ustvarite novi nabor podatkov o zmesi/izdelku in vhesete nove ali kopirate
predhodno pripravljene informacije, kot je ustrezno.

! Nosilec dolznosti mora zagotoviti, da imajo imenovani organi ves Cas veljavne in
posodobljene prijave, ki odrazajo zmes, kot dana v promet.

11.1 Predlozitev posodobitve

V ustreznem naboru podatkov zmesi odprite glavo osnutka dokumentacije in izberite ,Update®
(Posodobi). Ce je izbrano polje ,Initial notification® Zacetna prijava), prekli¢ite izbiro, da
aktivirate celoten seznam vrst prijav, in izberite ,The submission is an update™ (Predlozitev je
posodobitev). Ce je potrebna posodobitev za prijavo, zaradi katere ni treba predlozZiti nov UFI,
se ta predlozitev Steje za posodobitev.

Notification type

Initial notification

New notification after a significant change of composition

.......................................................................................

11.1.1 Posodobitve - polje , Justification™ (Utemeljitev)

Za posodobljeno predlozitev vedno morate navesti utemeljitev. Izbirni seznam, ki je na voljo,
vsebuje omejen nabor razlogov za posodobitev.
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Notification type

v/ The submission is an update

Reason for updating

Justification = New item

Justification _/

expansion of market area

Remarks

cease product from market

change in mixture composition without requiring a new UF
change in the mixture classification

change in the product identifier

correction of error

correction/deletion of trade name

expansion of market area

new toxicological information available

re-place product on market

99

11.1.2 Posodobitve - polje ,Remarks" (Opombe)

Morda boste morali vnesti dodatne informacije o posodobitvi v polju Remarks (Opombe). Na

voljo so polja za vnos prostega besedila za vse ustrezne jezike.

Reason for updating

Justification + New item

o Justification

correction of error

Remarks
fi

corrected in the update]

[Here you can add more details in free text regarding the the error that was

Spodaj so navedeni primeri uporabe polja Remarks (Opombe) za navajanje dodatnih koristnih

informacij:

- Ce je izbrana splogna utemeljitev ,,Correction of error" (Popravek napake) Dodatne

informacije bodo pomagale bralcu identificirati nove in popravljene informacije.

- Ce je izbrana utemeljitev ,,Change in mixture composition without requiring a

new UFI"™ (Sprememba sestave zmesi brez potrebe po novem UFI) Dodatne

informacije pojasnjujejo, da so se sestavine parfuma spremenile v zmeseh znotraj

skupinske predlozitve.

11.1.3 Posodobitve - ,,Other update reasons" (Drugi razlogi za

posodobitev)

Lahko se zgodi, da razlog za posodobitev ni naveden na spustnem seznamu, na primer ¢e gre
za spremembo stika za nujne primere ali vrste ovojnine. Za ta namen vnesite razlog v polje za
prost vnos besedila za vsak ustrezen jezik (tj. kot je navedeno v glavi osnutka dokumentacije).



100

PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1

Notification type
] The submission is an update
Reason for updating

Justification New item

er the reason for the update here]

11.1.4 Pojasnitev vrst posodobitev

Zaradi nekaterih posodobitev, ki so navedene v oddelku 4.1 v delu B Priloge VIII, je treba
posodobiti prijavo, preden daste spremenjeno zmes v promet. Te so pojasnjene v Smernicah
za prilogo VIIIhttps://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-clp

Ti razlogi za posodobitve, navedeni v oddelku 4.1 v delu B Priloge VIII se odrazajo tudi v
izbirnem seznamu in vkljucujejo:

~Change in the mixture classification™ (Sprememba razvrstitve zmesi)
~Change in the product identifier" (Sprememba identifikatorja izdelka)

~New toxicological information available™ (Na voljo so nove toksikoloske
informacije)

Poleg tega izbirni seznam vkljucuje tudi druge razloge:

~Cease product from the market" (Umik izdelka s trga) - v oddelku 5.5.2.5 je
opisano, kako navedete ustavljene trge v razdelku z informacijami o izdelku. Poleg tega
lahko uporabite polje ,Remarks" (Opombe) za utemeljitve posodobitve, da dolocite, na
katera trzna obmocja se nanasa posodobitev.

~Re-place product on the market™ (Vnovi¢no dajanje izdelka na trg) - na primer, Ce
nazaj na trg dajete izdelek, ki je bil predhodno umaknjen.

~Change in the mixture composition without requiring a new UFI™ (Sprememba
sestave zmesi brez potrebe po novem UFI) — na primer pri spremembi standardne
predlozitve v skupinsko (in obratno).

~Correction of error" (Popravek napake) - to moznost navedite, Ce ste v obstojeco
prijavo vnesli neveljavne informacije, npr. napacno telefonsko stevilko. V polje Remarks
(Opombe) vnesite utemeljitve za posodobitev in navedite, za kaksno napako je Slo.

~Correction/deletion of trade name" (Popravek/brisanje trgovskega imena) - na
primer, e obstaja napaka v ¢rkovanju trgovskega imena ali ste vnesli napacno
trgovsko ime.

~Expansion of market area™ (RazSiritev trznega obmocja) - tu lahko navedete nova
trzna obmocja, vendar jih ne morete odstraniti iz prijave. Ce to storite, se bo sprozilo
pravilo kakovosti.


https://echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-clp
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Nekatera validacijska preverjanja se lahko izvedejo Sele, ko se je postopek predlozitve
ze zacel, zlasti Ce gre za posodobitve.

-

11.2 Ce je posodobitev ,,New notification after a significant change of
composition"™ (Nova prijava po pomembni spremembi sestave)

Ce se sestava zmesi spremeni tako, da preseze dovoljene meje, opredeljene v Prilogi VIII k
uredbi CLP, bosta privzeto na trgu dve kemijsko razli¢ni zmesi. V tem primeru morate prijaviti
novo sestavo (ki bo imela novo stevilko PCN), pri ¢emer gre za ,,New notification after a
significant change in composition™ (Novo prijavo po pomembni spremembi sestave).

Poleg tega se mora prijava vsebovati sklic na prejsnjo stevilko PCN kot ,,Related PCN number"
(Povezana stevilka PCN), morate pa tudi dodeliti nov UFI, ga deklarirati v prijavi in ga navesti
na izdelku. Ti identifikatorji so vkljuceni v razdelku ,UFI and other identifiers" (UFI in drugi
identifikatorji).

! Navesti morate tudi Stevilko PCN prejSnje povezane predlozitve: to postane
~Related PCN number" (Povezana stevilka PCN).

V prijavi je dovoljena smo ena ,povezana stevilka PCN", zato v primeru, da pri
zmesi obstaja ve¢ pomembnih sprememb sestave, je treba navesti samo zadnjo
predhodno Stevilko PCN kot ,Related PCN number" (Povezana stevilka PCN).

Identifiers il [o] [=
Regulatory Programme Identifiers
Regulatory Programme Identifiers + Mew item
# Regulatory Programme ID Action
1 CLP related PCN number bdfe7444-435c-4419-992f-8bba78010345 [
2 CLP unigue formula identifier (UFI) G200-UDCW-500E-QR1T i
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12. Delo na portalu agencije ECHA za predlozitev:
Portal agencije ECHA za predloZitve zagotavlja podjetjem spletno platformo za

nalaganje/predlozitve in pregledovanje/upravljanje prijav centrom za zastrupitve, ki se
predlagajo imenovanim organom in njihovim centrom za zastrupitve.

12.1 Nalozite dokumentacijo
Dokumentacijo (datoteko .i6z) lahko nalozite:

I. neposredno iz orodja IUCLID v oblaku, tj. tako, da kliknete , Proceed to submission®
(nadaljuj na predlozitev), ali

II. ro¢no na portalu agencije ECHA za predlozitve prek funkcije ,Browse" (Brskaj).

12.1.1 Nadaljujte na predlozitev iz storitve agencije ECHA v oblaku

Ce kliknete ,Proceed to submission" (Nadaljuj na predlozitev), se bo dokumentacija samodejno
prenesla na portal agencije ECHA za predloZitve.

2 ) JaneDoes
o IUCLID 6 g @ Q L) birple Haze Chemicals

L

Dashboard > Mixtures / Products > Leather Cleaner

= | @ Prepared by consultant OA

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

(c]

G

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

Submission Type
CLP Poison centres notification

12.1.2 Nalaganje na portal agencije ECHA za predlozitev:

V obmodju Prijava centrom za zastrupitve skladno z uredbo CLP izberite ,Submit a IUCLID
dossier" (Predlozi dokumentacijo IUCLID), da odprete stran za prenos in predloZitev na
nadzorni plosci portala.
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A ™ Ecna
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) Submission portal

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

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

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

Drop file to upload

12.2 Predlozite

Ko dokumentacijo nalozite, jo morate predloziti s klikom gumba ,Submit® (Predlozi).
Dokumentacijo lahko po potrebi odstranite iz razdelka za naloZitev.

,r “\ ECHA
_4 ) Submission portal

B 0 @ cremicas
Upload and submit

&=

Prepared by consultant Leather Cleaner
has been uploaded.

Remove

Click "Submit” to send your submission. m

Po uspesni predloZitvi sistem samodejno dodeli ,Submission number" (Stevilko predlozitve). To
Stevilko lahko uporabite za sledenje ali spremljanje predlozitve, ¢e se med postopkom
predlozitve pojavijo kakrsne koli tezave.

=

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

Your submission number is RMH932087-04

Za namene testiranja je na voljo poskusno okolje. Pred predlozitvijo testnih
dokumentacij se prepricajte, da uporabljate pravilno okolje!
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N
_4 Submisslnn portal

Tria

n This is the ECHA Submission portal Trial version

You may use this ECHA Submission Eor‘lal Trial version to get familiar with the functionalities. However, all submissions

obligations, please use the ECHA Submission portal Production version.

Upload and submit

12.3 Preverjanje porocila o predlozitvi

Za vsako prelozitev se ustvari porocilo o predlozitvi, ki povzema stanje in kontekst predlozitve.

9 Portal agencije ECHA za predlozitve ne posilja nobenih sporodil o prijavi, ko jo
predlozite. Ce Zelite preveriti stanje predlozitve in dogodke v predlozitvi, si oglejte
porocilo o predlozitvi.
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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 79h3-4F7F-a72h-78eTcedadbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCM number 32460096-c55b-40a3-adoe-ho3edbd 1 2069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

Dossier LIUID 4h237e77-c280-47ec-93606-7F1380c23788

File name 4b237e77-c280-47ec-0360-7F1380c23788 16z 20/04/2021 10:28 Dossier submitted

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

Product information

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

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

29/04/2021 10:06 RMH179461-08 A
29/04/2021 10:15 RMHEZ2990-02 B

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

29/04/2021 10:21 RMHO97512-20 B
29/04/2021 10:28 RMH113838-11 @
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12.3.1 Informacije, ki jih vsebuje porocilo o predlozitvi

Porocilo o predlozitvi vsebuje podrobnosti o stanju predlozitve, Stevilko predlozitve, razlicico
orodja IUCLID, v katerem je bila predlozena dokumentacija in podrobnosti (ime in Stevilko
UUID) pravnega subjekta, ki je predlozitev izvedel. Porocilo o predlozitvi vsebuje naslednje
dodatne informacije:

Stanje predlozitve

Stanje Opis

Succeeded (Uspesno) o Stanje ,Succeeded" (Uspesno) pomeni, da je dokumentacija

uspesno prestala vsa pravila pri samodejni validaciji in je bila
posredovana imenovanemu organu. Porocilo o validaciji se
ne ustvari.

Succeeded (with warnings) A Stanje ,Succeeded (with warnings)" (Uspesno (z opozorili))
(Uspesno (z opozorili)) pomeni, da so bila zaznana nekatera pravila kakovosti, ki so
navedena v porocilu o validaciji.

Failed (Neuspesno) m Stanje ,Failed" (Neuspesno) pomeni, da morate v svoji

prijavi odpraviti napake, navedene v porocilu o validaciji, in
dokumentacijo znova predlozZiti skladno z vrsto prijave (glejte
oddelek 4.2.3).

Pending (V teku) oy Stanje ,Pending® (V teku) pomeni, da predloZitev Se ni bila
*eu® obdelana. Ce je to stanje prikazano dlje Casa, poskusite
osveziti stran s porocilom o validaciji, vendar ne izvajajte
predlozitve znova.

Stanje , Disabled" (Onemogoceno) pomeni, da je bila
Disabled (Onemogoceno) @ predlozitev onemogocena, vendar jo lahko zakonski
predlozitelj in imenovani organi Se vedno vidijo.

Submission information (Informacije o predlozitvi) vkljuCujejo podatke in metapodatke
predlozitve, ki jih je vnesel predlozitelj (npr. zmes ali ime dokumentacije) ali ustvaril sistem
(npr. Stevilka UUID dokumentacije).

Product information (Informacije o izdelku) so povzetek vrst uporabe, trgovskih imen in
Sifer UFI.

Recipients (Prejemniki) vkljucujejo vse drzave c¢lanice, ki so bile navedene v prijavah (v
glavi osnutka dokumentacije).

Submission events (Dogodki pri predlozitvi) vkljucujejo ¢asovne Zige vseh glavnih
dogodkov, npr. Cas, ko je bila dokumentacija predloZena, ko so bila validacijska preverjanja
predlozitve uspesSna/neuspesna in ko so izbrani prejemniki predlozitev prejeli.

Submission history (Zgodovina predlozitev) se lahko uporablja za sledenje vsem
predlozitvam, povezanim z dolo¢eno Stevilko PCN. To je posebej uporabno, Ce ste
dokumentacijo posodobili, ali celo v primerih, ko ste izvedli prijavo po pomembni spremembi
sestave.
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12.3.2 Shranjevanje porocila o predlozitvi

Z uporabo privzetih funkcij v svojem brskalniku lahko porocilo o predloZitvi shranite in
natisnete kot datoteko PDF, e na primer potrebujete dokaz o prijavi.

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

Home  Tools Proof of notificatio..
|-
% & B Q AN DO @ - R
ECHA Submission Portal Page l of 1
- ~ JaneD:
4 ECHA u L ; aneDoes
_J Submissicn portal g Purple Haze Chemicals
=| Submission report
Go to search
Submission status: Succeeded
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
‘Submission number: RMH113838-21 Purple Haze Chemicals
Submitted WCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78eTcedadbes
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCM number 32469096-255b-4033-adee-be3cdbd 12069 Finland
Mixture name Hazardous mixture_nawformulation
Dossier name Dossier 108 Submission events
Dossier UUID 4b237e77-c280-47ec-3369-7f1380:23738
File name 4b237e77-c280-47ec-0360-7f1380:23780.i62 200042021 10:28 Dassier submitted
Reason for submission Mew netification after a significant change of 20/04/202110:28 Dossier passed validation checks
composition 20/04/2021 10:29 Dossier received by FI

Type of submission

Product information

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

Submission history

12.4 Porocilo o validaciji na portalu za predlozitve in vnovicna
predlozitev po neuspesnem postopku

ker sistem po predloZitvi izvaja dodatna preverjanja, se lahko sprozi pravilo validacije
(,BRXXX") ali pravilo kakovosti (,QLTXXX").

Portal agencije ECHA za predloZitve ustvari ,Validation report® (Validacijsko porocilo) -
povezava do tega porocila je na voljo v porocilu o predlozitvi. Kadar je stanje predloZitve
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nastavljeno na ,Succeeded with warnings" (Uspesno (z opozorili)), se porocilo o validaciji
poslje tudi imenovanemu organu.

0 Ce sta bili validacija in preverjanje kakovosti neuspes$ni in potrebujete dodatno podporo
sluzbe za pomoc uporabnikom, morate vkljuciti Stevilko specificnega pravila. Prav tako
je koristno poslati posnetke zaslona obmocdja, ki je sprozilo 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 .‘J T ssion portal [ o () 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 muat 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 Mit, 1.1, Identification (mixture) compasition of the MiM, you have to provide either UFI number in ‘Regulatory programme
5 L 1.1, )

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

‘Mixture composition information should be improved. When the reported concentration value
Mixture compasition. 001, Mixture P . .

\ ' 0 ' E!LTSDi comp ' Com ' s, (1 ' is :'%_ tl;iwrjtioi‘oul:d be r."nde:‘ up *"ne d:c'i for eacliﬁhs:a.nce' ' ’

Celoten seznam pravil je na voljo v najnovejsi razlicici Pravil za
validacijo za prijave centrom za zastrupitve
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format



https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sl/poison-centres-notification-format
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12.5 Iskanje prijav centrom za zastrupitve na portalu za predlozitve

Vse predlozitve, ki jih je izvedel aktivni pravni subjekt, bodo navedene na strani za iskanje.
Vsaki predloZitvi je dodeljena Stevilka predlozitve.

e Uporabite lahko ustrezna merila za iskanje, npr. Stevilko predlozitve, Stevilko PCN, UFI,
stanje predlozitve itd.

¢ Na voljo je funkcija ,,Sort by" (Razvrsti po) (na voljo je razvrstitev Newer first (Najprej
najnovejse) ali Older first (najprej najstarejse)).

o Ce je vel strani z rezultati sikanja, se lahko tudi pomikate skozi strani.

- —
=| Search
-

== B
Submizsion numear | | Submission Status |- submisHon sanT
N [ S o -
puserivn | |
PEN— | | submizaion mason [ omizion reazons
v | |

Hamas | |

Page 1 of 37 rasuits Sort by
3 RAHOS1E63-18 & AN 1SN0 |
PONnuTber  BEMRoMdT-BRSS-41E5-a2i-T4Sal a0 Sr UFE) B200-UDCW-SO0H-0PEE, 4500-CITT-E003-D0UR m
Mames 35 first ik, Group submicolon - Sotogonts, Ckang_ Dosger LUDT 11

B s L - B
PCH numbar DS lSd o d5-daeT-F30- 1 2B ERI 60T LR} D200-LI0CW S00H-DMNOL m
Fames Hazardowes mbthwe 108, Hazandows mbdues:, Cleanie_.  Doscker LUID ool P e g s - W i L

ﬂmm—‘lﬂn QEOSZ02 1420
PCH numbsar S TSdo i 4aeT-33o0- 1218 EE2MEc3 UAIs) D200-LI0OW- SO0H-DMOU m
Mames Hazardous mibchwe 108, Hazandows mibthes, Cieanbe_. Dossker LUID BI7E! SETINEIIST

R~
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Stevilka predloZitve je povezava na porocilo o dolo¢eni predloZitvi. Obstajajo razli¢ni simboli, ki

kazejo, ali gre za zaletno predloZitev ali posodobitev in ali je bila predlozitev uspeéna (M) ali

neuspesna ([X]). Ce postavite kazalec miske nad simbol, bo aplikacija prikazala njegov pomen.

Vrsta sporocila ‘ Opis

Zadetna prediogitev ® V prijavi mora vedno obstajati uspesna zacetna predloZitev.

Posodobljena predloZitev je predlozitev, v kateri so bile
uveljavljene nekatere spremembe, ki ne vplivajo na sestavo
zmesi.

3

Posodobitev predlozitve

Nova prijava po spremembi Nova prijava po spremembi sestave ohrani povezavo s
prejsSnjo sestavo zmesi (prek prejsSnje Stevilke PCN).

sestave

12.5.1 Izvoz rezultatov iskanja s portala v Excel

V zgornjem desnem kotu strani za iskanje je na voljo Funkcija Export to Excel (Izvozi v Excel),

s katero lahko izvozite specifi¢ne informacije o dokumentaciji.

|

-

o = e T !

1] A Calibi === %>  Hweple General . K] L‘:}:?; w
Paste B I U f = = == | == == | z o, «0 .00 Conditional Formatas  Cell

Mo )i N o Merge & Center ~ (G5 g b .

v % E 4 kg %o A=l Farmatting ~  Table »  Styles «
Clipboard @ Fant IF] aligrment & Muirmber I Styles
L15 - Jx

A B 1 C o] E F G H | ]

Reference Names |dentifiers typ ldentifiers Daossier type Submission n Submission status Submission date Submission type

4184fe94-"test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHS29587-Csucceeded
4184fe24- test for u Unique formul5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHB894524-(succeeded
4184fe94- test for u Unigue formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHT743105- succeeded
33b692d0- Initial tes Unigue formul5200-U0CW-50 CLP Poison cei RMH213725- succeeded
33b692d0- Initial tes Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMHE96099-tsucceeded

(= BV L N TV N

£ Bl B o A5 0 O o o DU T A GO B A A2 AT A A A A A

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

fit

oy

] =




PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 111

12.6 Zahteva za onemogocanje predlozitve na portalu agencije ECHA
za predlozitve

Na portalu agencije ECHA za predlozitve lahko dokumentacijo onemogocdite. Podjetje bo morda
Zelelo onemogoditi predloZzeno dokumentacijo, ker:

e je prijavilo napacne informacije, ki jih ni mogoce izbrisati ali v celoti zamenjati zaradi
obstojecega pravila za validacijo posodobitev;

o ker je predlozilo napacno vrsto predlozitve, npr. novo prijavo zaradi pomembne
spremembe sestave, namesto posodobitve obstojece prijave, v kateri je sestava enaka;

¢ je pomotoma predlozilo testno dokumentacijo v produkcijsko okolje;

o jeizvedlo predlozZitev z raCuna napacnega pravnega subjekta, npr. kot svetovalec.

! Funkcijo onemogocanja se uporablja samo v posebnih okolis¢inah, in sicer kadar
predlozite napacne podatke, ki jih ni mogoce popraviti s posodobitvijo.

Onemogocenih predlozitev ne smete zamenjati z umikom izdelka s trga.

Do funkcije ,Disable submission® (Onemogoci predlozitev) lahko dostopite s klikom treh pik
». Vv poroCilu o predlozitvi. Ce je bila prijava npr. posodobljena, bo ta funkcija na voljo samo v
zadnji veljavni predlozitvi.

= Submission report

Go to search View Validation report
Submission status: Succeeded A Q[ © 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

i - olendh & & & & & i - a a a a

S lighrodoi, b A BoUshsulienishiogh dolerodetcd

Ce je bila predloZitev posodobljena, lahko onemogocite samo zadnjo predloZitev —
zato morate razmisliti, ali morate onemogociti tudi zaetno predlozitev, ko
onemogocite posodobljeno.

"=
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Ko ste kliknili ,,Disable submission" (Onemogodi predlozitev), morate s prikazanega seznama
izbrati razlog.

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

Preden aktivirate funkcijo ,Disable" (Onemogoci), morate tudi izjaviti, da ste prebrali in
razumeli morebitne regulativne posledice. Pogoji in dolocila uporabe storitve in portala
agencije ECHA za predlozitve so na voljo v vseh jezikih EU
https://echa.europa.eu/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'

J“ Ko podjetje onemogodi predlozitev, je odgovorno za obvescanje nadaljnje stranke,
na katere bi morda lahko vplival postopek onemogocanja, saj nacin komunikacije
za obvescanje teh podjetij, ki se sklicujejo na to predlozitev, ne obstaja.



https://echa.europa.eu/sl/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 113

Ko sprozite zahtevo Disable submission [Submission number] (Onemogoci predlozitev [Stevilka
predlozitve], bo sistem ustvaril tudi Stevilko predlozitve za to zahtevo.

= Disable submission

=

Your request to disable submission RMH091863-18
is being processed.

The submission number of your request is RMH378890-97

Onemogocene predlozitve so v polju Submission status (Stanje predlozitve) ustrezno oznacene
kot , Disabled" (Onemogoceno) (prikazano s simbolom prekrizanega kroga), vendar bodo vidne
in dostopne imenovanim organom in centrom za zastrupitve.

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 15:19 Dosaier passed validation checks
07/10/2021 15:20 Dosaier received by DE

Product information rmama—umnmmm_l
13/12/202110:39 Submission disabled

Use type Consumer, Professional

Za sledenje onemogocenim predlozitvam na portalu agencije ECHA za predlozitve, lahko
uporabite funkcijo iskanja, da zapise filtrirate po stanju ,Disabled" (Onemogoceno), ali iSCete
Stevilo predlozitve zahteve.

= Search

Search criteria v [E] Export to Excel

Submission number [ ] Submission status l Al submiss, E|
Dossier type [ CLP Poison centres notification EI Submission date from [ ]f-'-ﬂ to [ ]ﬁ"
Dossier UUID [ ]
PCN number [ ] Submission reason l Al submission reasons El
UFI [ ] Disabled submissions || Al submissions
Names [ ] Submissions excluding the disabled ones

Only disabled submissions

Page 1 of 39 results Sort by
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Informacije o onemogocenih predloZitvah so vidne v dveh porocilih o predlozitvi.

i) Porocilo o predlozitvi za uspesno onemogoceno predlozitev: V poljih
Submission status (Stanje predlozitve), Submission events (Dogodki pri predlozitvi),
Submission graph (Graf predlozitve) in Submission history (Zgodovina predloZitev)
bo prikazano ,Disabled" (Onemogoceno) (besedilo ali simbol).

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) Porocilo o predlozitvi za ,,zahtevo za onemogocanje": Ce je bila zahteva za
onemogocanje uspesno obdelana, bo prikazano stanje predlozitve ,Succeeded"
(Uspesno); informacije o predlozitvi bodo prikazale povezano predlozitev, ki bo
onemogocena, in ,Reason for disabling" (Razlog za onemogocanje) (ki ste ga izbrali
s izbirnega seznama); v poljih Submission events (Dogodki pri predlozitvi),
Submission graph (graf predlozitve) in Submission history (Zgodovina predlozitev)
bo navedena onemogocena predlozitev.

Go to search
Submission status: Succeeded &

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

Submission number: RMH378890-97 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: M/A ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-TBeTceda3bed

Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCHoumber haf2c447-3000-41 59-320f-743=f3a0c3d Finland

Referenced submission RMH091863-18 Germany

Reason for submission Regquest to disable the Referenced submission

Reason for disable Submitted dossier contains test data Submission events

Submission graph

PCM number
'c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3de

f10/2021 13:47 RMHG604581-10 A
/10/2021 15:19 RMHD91863-18 A &
12/2021 10:39 RMH3I78890-97 &

Submission history

For PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f 743af3alc3dc

Showing 1 to 3 of 3 submissions

Submission Date - Submission Number 2 Submission Status -
13/12/2021 10:39 © RMH378890-97 )

07/10/2021 1519 2 RMHD91863-18 AQ

07/10/2021 13:47 @ RMH604581-10 A
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Dodatek 1. Navodila: ustanovitev tujega uporabnika

V nadaljevanju je primer ustanovitve uporabnika ,Foreign user" (Tuji uporabnik) v racunih
agencije ECHA.

Tuji uporabnik je v bistvu zunanji uporabnik (tj. tretja oseba), ki ga je upravitelj pravnega
subjekta v podjetju imenoval za delo v njihovem imenu npr. v orodju IUCLID v oblaku ali portalu
agencije ECHA za predlozitve.

V kontekstu tega priroCnika lahko tuji uporabnik v imenu podjetja izvaja naloge, kot sta priprava
in predlozZitev prijav centrom za zastrupitve.

! Ce omogocite dostop tujemu uporabniku, se lahko razkrijejo zaupni podatki.
Pomembno je, da se podjetja dogovorilo o obsegu dostopa in ravhnanju z zaupnimi
informacijami.

Koraki v nadaljevanju opisujejo primer ustanovitve tujega uporabnika v racunih agencije ECHA.

1. korak Svetovalna druzba poslje svoje uporabnisko ime za uporabniske racune
agencije ECHA (SafeConsults) in Stevilko UUID pravnega subjekta nosilcu dolZznosti tj.
zakonskemu predlozitelju, podjetju Purple Haze Chemicals. Ta postopek poteka zunaj
funkcionalnosti uporabniskih racunov agencije ECHA.

2. korak Nosilec dolznosti, Purple Haze Chemicals, klikne ,,Add foreign user" (Dodaj tujega
uporabnika) in zaZzene ¢arovnika za pomoc v treh korakih, da doda druzbo SafeConsults kot

tujega uporabnika svojemu profilu pravhega subjekta.

Purple Haze Chemicals

LEGAL ENTITY USERS =+ Create new user ” 1) Add foreign user ‘l
Zart by
Usemame v Search
Uszername Mame Emiail Uszer roles Status Actions
LE Manager
IUCLID Beta Full Access
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active G

REACH Manager
Submission Portal Manager
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V prvem koraku ¢arovnika podjetje Purple Haze Chemicals vnese uporabnisko ime in Stevilko
UUID, ki ju je prejelo od svetovalne druzbe.

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

V drugem koraku ¢arovnika je treba opredeliti uporabniski profil, konca pa se z dodajanjem
uporabniskih vlog skladno s preferencami podjetja Purple Haze Chemicals, npr. katero storitev

bo tuji uporabnik uporabljal (oblak ali portal) in katere pravice bo imel (polni dostop ali samo
za branje)

Purple Haze Chemicals
Add foreign user

° Insert information of foreign user e Assign roles o user e Confirm addition of user
USER PROFILE
IUCLID Full Access Submission Portal Manager

V tretjem in konénem koraku ¢arovnika se pred finalizacijo postopka prikaze sporocilo z
opozorilom.

iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii -
Il 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 Ce uporabljate lokalne namestitve orodja IUCLID, bodite pozorni na to, da ko
» uporabnica JaneDoes vnese podatke svojega tujega svetovalca v racune
agencije ECHA, mora svoj pravni subjekt izvoziti in mu ga poslati v obliki IUCLID.

Svetovalec uvozi datoteko pravnega subjekta v svoj sistem IUCLID, ki zacne
prijavo in jo dodeli pravnemu subjektu nosilca dolznosti. Ko je dokumentacija
pripravljena za predlozitev, svetovalec na portalu agencije ECHA za predlozitve
preklopi na pravni subjekt nosilca dolznosti.
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3. korak Podjetje Purple Haze Chemicals lahko zdaj vidi podatke tujega svetovalca na
seznamu pravnih subjektov. Svetovalna druzba bo lahko v racunih agencije ECHA videla
seznam pravnih subjektov za katere dela.

Purple Haze Chemicals Purple Haze Chemicals
View account details
LEGAL ENTITY USERS + create new user 1l Add foreign user
USER INFORMATION # Edit

Sartby . GENERAL DETAILS

Username Search

John

Username Name Email User roles Status Action;
Smith

LE Manager

IUCLID Beta Full Access heidi.rasikari@echa.europa.eu &
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active Q

REACH Manager

‘Submission Portal Manager

IUCLID Full Access
1ll) SafeConsuhs John Smith 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 Storitve agencije ECHA v oblaku in portal agencije ECHA za predlozitve imajo v
zgornji vrstici iste moznosti. Tu svetovalec lahko klikne Switch legal entity (Zamenjaj pravni
subjekt) in izbere pravni subjekt, v imenu katerega bo delal. Tuji uporabnik bo videl samo
podatke, ki se nanasajo na izbrani pravni subjekt.

,:1‘) SafeConsults

SaferConsults

Zamenjava pravnega subjekta je ena izmed tistih funkcij, ki
uporabnikom, ki so ¢lani ve¢ kot enega pravnega subjekta,
omogoca preklapljanje med pravnimi subjekti. Izbira
delovnega pravnega subjekta v eni aplikaciji (npr. storitvami
agencije ECHA v oblaku) se prenese na drugo (npr. portal
agencije ECHA za predlozitve), zato uporabniki morajo to
storiti samo enkrat.

ECHA Cloud

)
?] ECHA Submission
‘8! portal

=) Manage account

ﬁﬁ Switch legal entity V@

Purple Haze Chemicals

Ce svetovalec dela za vet strank, se lahko s to funkcijo
pomika med podatki posameznih strank, ne da bi se moral
odjaviti in znova prijaviti.

[ Logout



PCN: prakti¢ni vodnik - razli¢ica 5.1 119

5. korak Svetovalec zdaj lahko pripravi/predlozi dokumentacijo v imenu pravnega subjekta
Purple Haze Chemicals.

(9 SafeConsults
-‘mpuu 6 E a Q £y Purple Haze Chemicals

Dashboard > Mixtures / Products > Haz mix

= @ Haz mix

0-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢

o

Working context:  CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers [EENAVEITLE 2 Create dossier

r/: CLP Poison centres notification Haz mix i o o
sy UUID: 17752560-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢
M < Hazmix
Mixture name*
| v Mixture information and product 9
: identity
Legal entity owner*
E2 Mixture identity and legal submitter () Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finlafid
| n T Hazmix
Other identifiers 4+ New item
u Mixture composition @ +
Product identity @ # Name type Name Country Remarks Action

Ce se uporabljajo lokalne namestitve orodja IUCLID, svetovalec sproZi prijavo in jo
dodeli pravnemu subjektu nosilca odgovornosti. Ko je dokumentacija pripraviljena
za predlozitev, svetovalec na portalu agencije ECHA za predlozitve preklopi na
pravni subjekt nosilca dolznosti.

!\- Ce se pravni subjekt predloZitelja ne ujema s pravnim subjektom v dokumentaciii,
- bo v porocilu o validaciji navedena napaka BR570, predlozitev pa bo neuspesna.

AN Ecna 2] [ (g SafeConsurs
) 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

Document name
Level Rule . Message
Section number and name

The Legal Entity information provided in the dossier is either empty or not the same as the
0 BR570 Legal Entity information of your ECHA account. If you intend to submit the dossier on behalf of
the dossier's Legal Entity, please check whether you need to switch Legal Entity.
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Dodatek 2. Odpravijanje napake BR570 in doslednost
pravnih subjektov

Stevilka UUID pravnega subjekta v dokumentaciji za PCN (navedena v informacijah o zmesi in
razdelku o predlozitelju v orodju IUCLID) se mora ujemati s Stevilko UUID prijavljenega
uporabnika, ki ob ¢asu predlozitve dela na portalu agencije ECHA za predlozitve.

DATA PREPARATION SUBMISSION
+@ ucLiDe SUBMIT
[
PCN dossier
ECHA

J Submission portal

Dossier header

Legal entity A

Mixture information \; = @

i Legal entity A-

Ce podjetje pripravlja in predlaga svoje lastne prijave, bi morali biti pravni subjekti, ki so na
voljo v dokumentaciji, teoreti¢no ze sinhronizirani s pravnim subjektom na portalu
agencije ECHA za predlozitve. To bi bil primer:

¢ nosilca dolznosti (formulatorja, nadaljnjega formulatorja, uvoznika v EU), ki prijavlja
svojo lastno zmes brez pomodi tretje osebe;

e podjetja s sedezem v EU, ki si deli pravni subjekt s svojimi podruznicami v EU, ki
pripravi in predlozi prijavo v njihovem imenu.

Obstajajo tudi drugi primeri, ko so lahko razli¢ni pravni subjekti vpleteni v postopek prijave.
Takrat je klju¢nega pomena, da vse stranke vzpostavijo dobro upravljanje pravnih subjektov.

Stevilka UUID podjetja uporabnika, prijavljenega v portal agencije ECHA za
predloviitve, se mora ujemati s Stevilko UUID pravnega subjekta v dokumentaciji za
PCN. Ce se stevilki ne ujemata, bo dokumentacija krsila poslovno pravilo BR570.

-
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A.2.1 Kako se lahko pojavijo nedoslednosti med dokumentacijo in
portalom?

A.2.1.1 Kadar tretja oseba izvaja postopek priprave/predlozitve na
portalu v imenu nosilca dolznosti.

Obstajajo primeri, ko se lahko pravni subjekt, ki pripravlja dokumentacijo, razlikuje od
pravnega subjekta, ki je zakonsko dolzan izvesti predlozitev, kar bi verjetno povzrocilo
nedoslednost pravnih subjektov. V praksi bi to bilo pricakovati v naslednjih primerih:

¢ Mati¢na druzba s sedezem v EU predlaga v imenu podruznice s sedezem v EU, ki je
nosilec dolznosti (razli¢cna pravna subjekta)

e Podjetje, ki nima sedeza v EU, pripravlja prijavo v imenu svoje podruznice v EU, ki je
nosilec dolznosti

e Svetovalec izvaja predlozitev v imenu nosilca dolznosti
V taksnih primerih se lahko zagotovi doslednost pravnih subjektov na portalu agencije ECHA za

predlozitve in v dokumentaciji tako, da se ustanovi tuji uporabnik in se zagotovi pravilno
upravljanje pravnih subjektov v racunih agencije ECHA, kot je navedeno v Prilogi 1.

@ Tuji uporabnik lahko izvaja dejavnosti v imenu podjetja, ki mu dovoli uporabo
racuna iz svojega lastnega racuna agencije ECHA.

A.2.1.2 Ce obstaja drugi pravni subjekt

V nekaterih primerih lahko pravni subjekt nevede ustvari dve razlicici istega pravnega
subjekta, tj. je ime enako, vendar se z njim povezana Stevilka UUID razlikuje. Kadar sistem
primerja, ali se pravni subjekti ujemajo, primerja stevilke UUID povezanih pravnih subjektov.

To se lahko pri¢akuje, ¢e je podjetje predhodno ustvarilo pravni subjekt v orodju IUCLID in ni
uvozilo datoteke, ko je ustvarjalo racun agencije ECHA, ampak je ustvarilo no pravni subjekt.

O Ce imate dva pravna subjekta z istim imenom in razli¢nima Stevilkama UUID, se
lahko zaradi nedoslednosti Stevilk UUID sprozi napaka poslovnega pravila.

Podatke o pravnem subjektu lahko spremenite na portalu agencije ECHA za predlozitve ali v
prijavi v orodju IUCLID.
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A.2.1.3 Neizvedeno dodajanje/posodobitev podatkov o pravhem
subjektu v orodju IUCLID brez povezave

Ce podjetje namesti namiznega odjemalca orodja IUCLID za delo brez povezave, bo moralo
vse spremembe pravnega subjekta v racunih ECHA ro¢no podvojiti orodju za pripravo
dokumentacije.

Za dodajanje/posodobitev podatkov o pravnem subjektu v primerku orodja IUCLID so potrebni
naslednji koraki:

Na portalu agencije ECHA za predlozZitev
1. Povezite se s portalom agencije ECHA za predlozitve pravnega subjekta, ki ga je treba
spremeniti.
2. V meniju v zgornjem desnem kotu uporabniskega zavihka izberite Manage account
(Upravljanje racuna).

V racunih agencije ECHA

3. Pojdite v My account (Moj racun), izberite pravni subjekt in na strani pravnega subjekta
izberite Export (Izvozi).

4. Lokalno shranite datoteko .i6z pravnega 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

E5 contacts ECHA-f428c44e-7903-4f7f-a72b-78e7 ceda3bed

D-U-N-S

L Users

VAT number

P Y Y Y Y Y Y Y YV Y Y VP T Y Y YV VP Y P YV PP VY Y Y Y9 Y YY YT Y YY YT YT

Na nadzorni plos¢i namizja orodja IUCLID

5. Odprite namiznega odjemalca IUCLID6. Na strani Dashboard (Nadzorna plosca) izberite
Import (Uvozi) ali Browse (Brskaj) in dodajte datoteko .i6z pravnega subjekta, ki ste jo
dodali v prejSnjem koraku.

6. Ko ste uspesno uvozili pravni subjekt, ga boste lahko odprli in preverili njegovo Stevilko
UuID.
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A.2.1.4 Slabo upravljanje kljucev S2S pri medsistemski storitvi

V primerih, ko tretja oseba, tj. uporabnik, ki ima razli¢ni pravni subjekt, izvaja pripravo in
predlozitev iz medsistemske storitve na portal agencije ECHA za predlozitve v imenu
zakonitega predlozitelja, bo pri tem morala uporabiti klju¢e S2S zakonitega predlozitelja.

V praksi lahko razlicne pravne subjekte pricakujemo v naslednjih primerih:
e Svetovalec ali druga tretja oseba v imenu stranke
e Mati¢na druzba s sedezem v EU ali zunaj EU v imenu podruznice (razli¢na pravna

subjekta). Ce mati¢na druzba izvaja predlozitev v imenu veé kot ene podruznice, mora
ustvariti/pridobiti klju¢e S2S za vsa podjetja.

Dolocitev vec racunov S2S za isto podjetje trenutno ni dovoljena. Posledicno, ce
Zelita tretja oseba in nosilec dolznosti izvesti predlozitev prek storitve S2S, morata
uporabljati isti klju¢ S2S.

-

Nedoslednosti med pravnimi subjekti se lahko izognete tako, da ustanovite tujega uporabnika
v racunih agencije ECHA in zagotovite pravilno uporabo klju¢a S2S. To je pojasnjeno v
dokumentu Kako se prijavite v medsistemske storitve, vendar to na splosno storite tako:

1. Zakoniti predlozitelj v uporabniskih racunih agencije ECHA doda tretjo osebo kot tujega
uporabnika (glejte Prilogo 1) in nato tej tretji osebi dodeli vlogo upravitelja klju¢a S2S,
da lahko ustvari klju¢ S2S (ali pa sam ustvari klju¢ S2S in ga poslje neposredno tretji
osebi).

2. V sistemu tretje osebe se ustvari dokumentacija, ki vklju€uje pravni subjekt
zakonskega predlozitelja (na ravni zmesi).

3. Tretja oseba s klju¢em S2S zakonskega predlozitelja predlozi dokumentacijo na portalu
agencije ECHA za predlozitve.

! Preprecite krsitev poslovnega pravila in zagotovite doslednost pravnih subjektov v
dokumentaciji v kljuc¢ih S2S.
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