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1. Inledning

Denna handbok utgoér praktisk vagledning for att underlatta for branschen att uppfylla
skyldigheten att lamna in anmalningar till giftinformationscentralerna (PCN) i enlighet med
artikel 45 och bilaga VIII till CLP-férordningen?.

I dokumentet férklaras hur man far tillgéng till Echas it-applikationer och gér det méjligt for
tredjepartsanvandare att arbeta for ett annat féretags rakning. Har finns ocksa information
om vissa praktiska fragor som &r specifika for féretag som lamnar in anmalningar till
giftinformationscentraler, t.ex. att man maste se till att samma juridiska enhet anvénder Echas
olika it-verktyg.

Har behandlas aven hur man skapar IUCLID?-dataset, dvs. redigerbara filer, och tar fram ett
giltigt underlag (ej redigerbar fil) som kan skickas till medlemsstaternas utsedda organ, t.ex.
via ECHA Submission portal.

Fullsténdiga informationskrav i enlighet med gdllande lag finns i
vdgledningen om bilaga VIII (6versattningar finns).

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

! Bilaga VIII till CLP-férordningen https://eur-lex.europa.eu/eli/reg del/2020/1677/0j.

2 International Uniform Chemical Information Database (IUCLID) &r en viktig applikation som anvénds av
branschen och myndigheterna for att utarbeta, spara och utbyta uppgifter om kemikalier i ett harmoniserat
format.



https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj
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2. Hur du far tillgdng till Echas it-applikationer for anmalan
till giftinformationscentraler (PCN)
Du maste skapa ett Echa-konto om du vill anvdnda Echas it-applikationer nar du utarbetar

eller lamnar in din anmalan till giftinformationscentralen (PCN), t.ex. ECHA Cloud services eller
ECGA Submission portal.

ECHA Accounts manual (handbok till ECHA Accounts) férklarar hur du
skapar, exporterar, importerar och hanterar ditt konto:

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

2.1 Steg 1 - Skapa ett Echa-konto

Inloggningssidan finns pa https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Om du inte har ett giltigt
anvéndarnamn och |6senord maste du forst registrera dig genom att skapa ett konto. Fér att
skapa ett Echa-konto maste du lamna specifika uppgifter om ditt féretag och bekrafta din e-

postadress.

@ Vi rekommenderar att du anvénder den senaste versionen av Chrome, Firefox eller
Microsoft Edge for basta anvandarupplevelse.

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 Steg 2 - Ange en juridisk enhet for Echa-kontot

Anmalningar som inlédmnas via EHCA Submission portal utférs av juridiska enheter3, vilka
maste identifieras, bland annat med kontaktuppgifter, innan en anmaélan lamnas in.

N&r du har skapat ett Echa-konto och loggat in maste du ange en juridisk enhet fér kontot.

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

For att ange en juridisk enhet klickar du pd Create a New legal Entity (skapa en ny juridisk
enhet). Du har tva alternativ:

i) skapa en ny juridisk enhet i ECHA Accounts och ange uppgifter om féretaget
(avsnitt 2.2.1),

ELLER
i) importera en redan befintlig juridisk enhet, t.ex. fran en IUCLID-installation
(avsnitt 2.2.2).
0 Na&r en juridisk enhet har angetts kommer branschapplikationerna att visas pa

startsidan till ECHA Accounts, och anvédndaren kan 6ppna applikationen fran listan,
t.ex. Reach-IT, R4BP3, ePIC, ECHA Cloud services eller ECHA Submission portal.

3 En juridisk enhet kan vara allt ifrdn en komplex féretagsstruktur till en enkel organiserad verksambhet, till
exempel ett bolag, ett féretag eller en enda person.
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2.2.1 Skapa en ny juridisk enhet

Om du valjer att skapa en ny juridisk enhet 6ppnas en sida dar du ska ange uppgifter om
foretaget, adress, kontaktinformation och kontosdkerhet. Nar den juridiska enheten skapas
tilldelas den automatiskt en universell unik identitetsbeteckning (UUID) s& att Echas it-
applikationer kan identifiera den juridiska enheten, anvédndarna och deras atgéarder.

De UUID-nummer som genereras i ECHA Accounts har prefixet ECHA-...

@ uridiska enheter utanfér EU kan arbeta i ECHA Cloud services for att t.ex. utarbeta en
anmalan, men de har inte tillgdng till ECHA Submission portal fér att géra inlamningar
fran sitt konto.

JaneDoes

n

Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION # Edit % Expon

@ Leca enTiTy GENERAL DETAILS

Legal Entity name
ml General Information Purple Haze Chemicals

E5 Contacts ECHA-f428c44€-79b3-4{71-a72b-T8e7cedadbed

Loy

l Users

VAT number

© Faktureringsuppgifter

For vissa inlamningsférfaranden, till exempel inlamningar enligt Reachférordningen,
maste uppgiftslamnaren betala en avgift direkt till Echa. I registreringsformularet maste
du darfor ange faktureringsuppgifter.

N&r det galler anmaélningar till giftinformationscentraler tar Echa inte ut ndgon avgift.
Observera att vissa medlemsstater dock tar ut avgifter
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd en.pdf/).

Foér information om de avgifter som tas ut av dessa medlemsstater, kontakta eller besék
det utsedda organets webbplats https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sv/appointed-bodies
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2.2.2 Importera en redan befintlig juridisk enhet fran IUCLID

Om du anvander IUCLID pa en stationar dator har du redan skapat en juridisk enhet (UUID-
numret har prefixet IUC...). Observera att Echas it-applikationer, t.ex. ECHA Submission portal,
kommer att identifiera dig genom den juridiska enhetens UUID i ECHA Accounts och jamféra
med den juridiska enheten i anmélan - alltsd maste dessa bada juridiska enheter vara
identiska.

I detta fall kan du vélja mellan att antingen

i) exportera din juridiska enhet frdn ECHA Accounts till din lokala IUCLID-installation,
eller

i) exportera din juridiska enhet fran IUCLID till ECHA Accounts.

I det senare fallet kan du, nér din juridiska enhet har exporterats fran IUCLID till t.ex. din
stationara dator, importera den direkt till det formular dar du skapar en juridisk enhet genom
att aktivera avsnittet Creation Method (skapandemetod) och markera filen fér uppladdning.

MECHA

Create Legal Entity
DASHBOARD

MY ACCOUNT CREATE LEGAL ENTITY

ACCOUNT SECURITY

Security Question *
What is your pet’s name?

ALERTS

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

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

Import IUCLID Format File *

Please attach an |UCLID exchange format (LEOX file format)

Al & Ao A A A4 4 A

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

N&r du arbetar i IUCLID p& en station&r dator kan du inte automatiskt synkronisera

*“ uppgifterna om den juridiska enheten med Echa-kontot. Om ett foretag har installerat
IUCLID i sina lokala system eller utvecklar ett eget verktyg for att skapa PCN-underlag
maste darfor alla &ndringar av den juridiska enheten som gors i ECHA Accounts &ven
gobras i dessa verktyg.
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2.3 Steg 3 - Ldgga till anvandare och definiera/hantera anvandarroller

Den anvandare som skapade kontot blir automatiskt administratér av den juridiska enheten.
Fler anvandare kan laggas till i kontot med funktionen Create New User (skapa ny anvandare).
Om du vill lagga till, andra eller ta bort anvéandare, kontakter och anvdandarroller gér du detta i
ECHA Accounts pa relevant flik under Legal Entity (juridisk enhet).

DASHBOARD Purple Haze Chemicals

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

@ LEGAL ENTITY

A users USER PROFILE
ﬁ] General Information

Roles*

E5 contacts

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

PIC Manager

PIC Reader

Anvandarrollerna bestdmmer anvandarnas rattigheter i Echas it-applikationer. Rollerna som rér
PCN-nummer ar féljande:

e LE manager (administratér av den juridiska enheten): kan se och gdra andringar i
kontot, radera kontakter och redigera anvandardata. Endast anvandare som har rollen
LE manager kan redigera uppgifter om en juridisk enhet - med undantag fér den
juridiska enhetens UUID-nummer och land.

e Submission portal manager (administratdér av inlamningsportalen): kan géra
inlamningar via ECHA Submission portal.

e IUCLID full access (full 3tkomst till IUCLID): kan utarbeta inlamningar online i IUCLID
Cloud.

e IUCLID trial (test): kan arbeta i testversionen av IUCLID Cloud.
e Rollerna Reader och Read har skrivskyddad dtkomst.

¢ Administrator av inlamningsportalen med begransning: en administratdér av en
juridisk enhet kan begransa uppgifters synlighet fér anvandare i Echas
inlamningsportal. Anvandare med denna roll kan bara se uppgifter om de inlamningar
som de gjort i portalen. Observera att nar denna roll tilldelas i kombination med andra
roller har den roll som ger stérre behdérighet foretrade. Om en anvandare till exempel ar
"administratdr av inldamningsportalen med begrénsning” och “administratér av
inlamningsportalen” tilldmpas inte den begransade synligheten. Vidare har anvéndare
med rollen “med begrénsning” som har full tiligang till IUCLID-molnet (dvs. full tillgdng
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till IUCLID) tillgang till alla uppgifter som finns tillgdngliga i IUCLID-molnet fér denna
juridiska enhet.

@© En juridisk enhet kan tillata en tredjepartsanvandare fran en annan juridisk enhet att arbeta
for deras rakning, till exempel en konsult. Detta goérs via funktionen foreign use
(utomstdende anvandning) i ECHA Accounts. Bilaga 11 bilaga 1 ges exempel pa hur man
inrattar en konsult som utomstdende anvandare.

2.4 Steg 4 - Prenumerera pa ECHA Cloud-tjdnsterna

N&r ett Echa-konto och en juridisk enhet har skapats maste nya anvandare prenumerera pa
ECHA Cloud services innan de kan bérja arbeta i programmet.

ECHA
»)) Cloud Services

ECHA Cloud services

9
o‘nupuuﬁ o IuCLID6
9 ]

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

Cloud service. Read more

=

Villkor och bestémmelser for anvandning av ECHA Cloud services, i synnerhet IUCLID Cloud
och ECHA Submission portal, maste godkénnas innan tjdnsterna anvands.

ECHA (g FelixHarry
& Cloud Services p Cl ID FeliX

€ All Cloud Services

\D‘JU\,UUS IUCLID 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
* Controlled service updates with every new release of IUCLID Cloud
* Helpdesk support during office hours
* Automated backup and data recovery in case of data loss
* Quota of 5 GB of data per subscription
* Limit of 1 GB per file attachment
= Automatic subscription termination after 2 years of non-usage

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

View the Terms & Conditions associated with the IUCLID Cloud.
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@ Dessa anvidndningsvillkor finns pd alla EU-sprak pa Echas webbplats:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.

3. Utarbeta och lamna in en anmalan till en
giftinformationscentral (PCN)

Ett foretag kan utarbeta och ld&mna in en anmalan till en giftinformationscentral (PCN) pa olika
satt, beroende pa vad foretaget féredrar och vilka interna system det anvénder.

Alla anmalningar maste félja det harmoniserade PCN-formatet som é&r till fér att strukturera
upp information om farliga blandningar som klassificerats med avseende pa halsofaror eller
fysikaliska faror. Formatet ar XML-baserat och definieras baserat pa kraven i bilaga VIII till
CLP-férordningen.

For utarbetande och inlamning av uppgifter har Echa tagit fram féljande:

PCN-formatet fér anmalan till giftinformationscentraler (avsnitt 3.1),
IUCLID for sammanstallning av data (avsnitt 3.2),

ECHA Submission portal (avsnitt 3.3),

S2S-tjansten (system-till-system) (avsnitt 3.4).

Ytterligare support om hur utarbetande och inlamning kan ga till

H P& var webbplats fér e-larande hittar du kurser, webbinarier och andra presentationer: |
n  https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material "

3.1 PCN-formatet for anmalan till giftinformationscentraler

PCN-formatet strukturerar de harmoniserade informationskraven for farliga blandningar som
klassificeras med avseende pa halsofaror eller fysikaliska faror som giftinformationscentralerna
har tillgéng till vid forgiftningstillbud inom Europeiska unionen/Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EU/EES).

PCN-formatet &r .xml-baserat och kompatibelt med IUCLID, och ingdr ddrmed i de verktyg for
utarbetande av underlag som Echa erbjuder. Féretagen kan ocksa inférliva formatet i sina
egna verktyg for sammanstallning av underlag, till exempel ndr de anvander system-till-
system-tjansten (S2S).

Ytterligare support om PCN-formatet

[ I
i Anvéndare av system-till-system- tJansten kan ladda ner den senaste versionen av PCN- !

Iformatet och tillhérande dokument fran webbplatsen fér giftinformationscentraler: 1
.httDs //poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format i



https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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3.2 IUCLID for sammanstdllning av data

I det héar kapitlet beskrivs bade IUCLID Cloud (online) och IUCLID (offline) féor manuellt
utarbetande av anmalningar till giftinformationscentraler. Bada verktygen anvander samma

granssnitt.

Forklaring av samtliga funktioner i IUCLID finns i handboken Funktioner i
IUCLID6. Handboken &r ocksa inbyggd i sjélva IUCLID-applikationen.

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

3.2.1 IUCLID Cloud Services

Utarbetande i IUCLID Cloud ar tillgangligt i hela ECHA Cloud-tjansten (https://idp-
industry.echa.europa.eu/idp/) som underhalls, sakerhetskopieras och uppdateras av Echa.
Dina uppgifter lagras pa ett sakert satt i molnet. Med full IUCLID Cloud service (fullstandiga
IUCLID Cloud-tjanster) kan anvandarna spara sina vetenskapliga data och utarbeta underlag
for inlamning. Trial version (testversion) kan anvandas nar man vill bekanta sig med
verktyget. Inlamningar kan inte gbéras via testversionen.

IUCLID services

0 & .
U"u_/'\,uub ve‘.u-\?ﬁlub

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

Access service o Manage service Access service o Manage service

3.2.2 IUCLID 6 via nedladdning fran IUCLID-webbplatsen

Vid utarbetande av underlag offline rekommenderas alltid den senaste versionen av IUCLID 6,
som kan laddas ner fran IUCLID:s webbplats (https://iuclid6.echa.europa.eu/home). Bade
stationdra versioner och serverversioner &r tillgangliga fér anvdndare som da sjélva behdver

skéta underhdllet.
dluuuuﬁ e et :

Home IUCLID Product Downiload Software Suppont News
To learn about the new interface, or to find out how 11/03/2021 - REACH Study Results refr
to open the classic interface, click on the imags. A dy R file he
B
w6

3 q 16/12/2020 - Paich available for IUCLID 6.5
A i ad on the IUCLID 6 website.

‘ by some users. Al the
» Download IUCLID = o
2812020 JIUCLIR 6 5 is gvailal



https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://iuclid6.echa.europa.eu/home
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@ Setill att du har den senaste versionen av IUCLID eftersom endast den senaste
versionen fullt ut kan tillgodose giftinformationscentralens krav och undvika onddiga fel.

3.3 ECHA Submission portal for anmalningar till
giftinformationscentraler

ECHA Submission portal (inlamningsportalen) ar ett onlineverktyg for EU-baserade foretag for
inldamning av anmalningar till giftinformationscentraler till utsedda organ i medlemsstaterna.
For att lamna in dokumentation via ECHA Submission portal maste féretaget ha ett aktivt
Echa-konto, anvandarna maste tilldelas réatt roller och de maste prenumerera pa tjansten.

Support och inloggningssida for PCN hittar du har:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

¥

Prepare and submit a PCN

0 Anmalningar som lamnas in via portalen kan vara anmalningar till flera marknader,
vilket innebar att en enda anmalan kan skickas till flera utsedda organ.

De tjanster for datainlamning som finns i molnet &r ECHA Submission portal for fullstandig
service (for produktion) och en testversion av ECHA Submission portal (for testning). Bada
beskrivs narmare nedan.

Submission services

= EEHA =% ECHA

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

Access service Access service
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Praktisk vagledning om PCN - version 5.1 17

P& startsidan fér ECHA Submission portal (full service) kan du navigera till olika funktioner
i systemet. Férutom anmalningar till giftinformationscentraler enligt CLP kan @ven andra typer
av anmalningar och ansékningar goras.

PN B 0 (g denevess
) Submission portal Purple Hazo Chemicals

= Dashboard

Wel to ECHA Submission portal

! CLP Poison Centres

Notification SEIP scie Notification 'efsg- 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 JUCLID Cloud

Create a dossier in IUCLID Cloud

‘o
°. searchfor

All submissions

Testversionen av ECHA Submission portal har en utformning som talar om fér anvandaren
att det ar en testversion. Underlag avsedda for testning skickas inte vidare till de mottagare
som anges i anmalan.

/ = ECHA
_4_) Submission portal

u Q JaneDoes

Purple Haze Chemicals

u This is the ECHA Submission portal Trial version

You may use this ECHA Submission portal Trial version to get familiar with the functionalities. However, all submissions made in Trial will not be treated as real data to fulfil legal obligations. To meet your regulatory
obligations, please use the ECHA Submission portal Production version.

= Dashboard

Welcome to ECHA Submission portal Trial

! CLP Poison Centres

Notification

Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications

Create a dossier in IUCLID Cloud

SEIP sc Notification

Submit a [UCLID dossier

Submit a simplified SCIP Notification
Search for SCIP Notifications

Create a dossier in IUCLID Cloud

2 efsam EFSA Application

Submit a IUCLID dossier
Search for EFSA Applications
Create a dossier in IUCLID Cloud
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F6r anmalningar till giftinformationscentraler finns foljande funktioner i ECHA Submission
portal:

Submit a IUCLID dossier (lamna in ett IUCLID-underlag) leder dig vidare till sidan for
uppladdning och inlamning.

= | Upload and submit

! CLP Poison Centres

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

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

Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications or

Drop file to upload
Create a dossier in IUCLID Cloud

Search for PCN notifications (sok efter PCN-anmalningar) leder dig vidare till portalens
sbksida dar du kan sdka efter PCN-anmalningar - eller s6ka efter alla anmalningar om du t.ex.
[@mnar in dokument som kravs enligt annan lagstiftning.

= Search
! CLP Poison Centres Search criteria v
Notification
Submission number [ ] Submission status All submission status EI
Submit a IUCLID dossier Dossier type I CLP Poison centres notification VI Submission date from I |ﬁ to l J
Search for PCN Notificationg
PCN number Submissi All submission reasons
Create a dossier in IUCLID Cloud | l Hbmission ressan ‘ |VI
UFI [ ]
Names | ]

Create a dossier in IUCLID Cloud (skapa ett underlag i IUCLID Cloud) leder dig vidare till
ECHA Cloud Services dadr du kan valja mellan IUCLID fullsténdig service och IUCLID testversion
for att utarbeta ditt underlag.

! CLP Poison Centres
Notification

(B ECHA
J]‘b Cloud Services ’

Submit a IUCLID dossier ECHA Cloud services
ificati =| Dashboard
Create a dossier in IUCLID Cloud &il‘ucube »iitu(%r‘L;JlD‘ 6
This full IUCLID Cloud service allows users to This service is designed for users-
maintain their scientific data and prepare get familiarised with a trial version Subst Import IUCLID file(s) @
dossier for submission to ECHA. Read more Cloud before starting to use the full D ubstances
Cloud service. Read more ' 25

Access service 2 Manage service Access service 2

- Mixtures
77 Drop file to im|
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3.4 System-till-system-tjansten

System-till-system-tjansten (S2S) ar tillganglig fér féretag inom branschen som vill utarbeta
och ldmna in PCN-underlag pa ett mer automatiserat satt. Med denna tjénst kan ett foretag
skapa ett PCN-underlag direkt i sina egna system med hjalp av det IUCLID-kompatibla PCN-

formatet och gdra en inldmning via ECHA Submission portal. Underlagen vidarebefordras

sedan fran portalen till alla berérda medlemsstater.

For att borja anvdnda S2S-systemet maste foretaget

1. begara och f3 tillgdng till S2S-tjansterna i ECHA Submission portal,

2. skapa “S2S-nycklar”,

w

integrera sitt system med tjdnsterna i ECHA Submission portal,

4, klara anslutnings- och integreringstesterna innan de évergar till produktionslage.

Guide to the PCN format (handbok om PCN-formatet) och andra
viktiga dokument
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format

HECHA

Developers Guide to the IUCLID format (utvecklarens handbok
om IUCLID-formatet)

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

'dnuuuuﬁ
[

SECHA  QUOKD  TmreTETiTa

System-to-system integration for industry (system-till-system-
integration fér branschen) ger tillgang till tjdnsten, teknisk/praktisk
dokumentation och tillhérande filer

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



https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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4. Skapa ett redigerbart dataset i IUCLID

I detta kapitel beskrivs processen for att utarbeta ett dataset for anmalan till
giftinformationscentraler enligt CLP i IUCLID (en .i6z-fil som inneh&ller information om ett
amne eller en blandning). Dessutom forklaras de relevanta dokument som innehaller
datainmatningsfalten i enlighet med informationskraven i bilaga VIII till CLP-férordningen.

4.1 Startsidan i IUCLID

P& startsidan i IUCLID finns féljande widgetar:

Substances (dmnen) sparar all information i @mnesdataset som antingen utarbetats eller
importerats till anvdndargrénssnittet. Siffran som visas pa widgeten avser antalet
amnesdataset som finns.

Mixtures (blandningar) sparar all information om datauppsattningar fér blandningar, samt alla
underlag som sammanstallts.

Articles (varor) anvands endast for att gora anmalningar till SCIP-databasen, som inrattades
genom ramdirektivet om avfall (WFD).#

= | Dashboard (7]

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

w 25

-
"==T Mixtures

¢ 77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

J) Articles

@53

I féltet Import IUCLID files (importera IUCLID-filer) kan du importera .i6z-filer till din
IUCLID-installation. Det kan t.ex. vara juridiska enheter, referensamnen eller dataset for
amnen/blandningar samt underlag.

4 Funktionen &r endast relevant for leverantérer av varor som innehller vissa &mnen som inger mycket
stora betdnkligheter, i mangder éver 0,1 % w/w. Detaljerad information finns i WFD-avsnittet pa Echas
webbplats (https://echa.europa.eu/understanding-wfd).
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4.2 Administrera IUCLID-enheter utan att gora en anmalan

Fran menyikonen pa startsidan kommer du till huvudmenyn. Dar finns direkta lankar till
sidorna for olika enheter. Harifrdn kan du latt administrera specifika uppgifter om din enhet,
t.ex. juridiska enheter, kontakter, referensamnen, anvandare och deras roller, utan att goéra
det i en anmalan.

Il

Dashboard

é 3 “« e

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

Contact

Template Legal entity

Manage Reports Sites
Reference substance
Test material

Literature reference

4.2.1 Redigera kontaktuppgifter

Vid redigering av kontakter utanfér en anmalan (det ar maéjligt att redigera dem aven i en
anmalan) kan du skapa nya eller redigera befintliga kontakter, exportera valda kontakter och
aven klona (goéra en exakt kopia av) dem.
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Dashboard > Contacts

= | Contacts P

%
» Advanced search
Select/Deselectall 2 items selected % Export T Delete &, Export CSV Show results 5w Sort by Meveest first  w
Does, Jane; Purple Haze Chemicals 5/10/2021 10:12 e
Does First Name Jane Organisat Purple Haze Chemicals

f1£211c8-962f-4aef-beed-205ab233cc3e

m Delete
&_—mc\one

B Haze, sadie; Tontunkolo

Haze First Name Sadie Organisation Tontunkolo

1d5cdB65-20e7-4794-89a3-f477b8ch17ea

] Loren, Sofie; ChemConserve

4.3 Steg for att utarbeta det forsta datasetet for en blandning eller en
produkt

I detta avsnitt beskrivs de allmanna principerna for att skapa ett dataset som ar skraddarsytt

for anmalningar till giftinformationscentraler, falt for falt. Bérja med att klicka p@ Mixtures
(blandningar).

= Dashboard (7]

Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings : [TF nawer than sting |
Substances

w 25

Mixtures
77 Drop file to import or  Browse

Advanced import

Articles

53

Du kommer da3 till sidan Mixtures/Products (blandningar/produkter) som innehdller alla dataset
som haller p3 att utarbetas (orange symbol for blandning). Du kan ocksa byta till att visa alla
underlag som tidigare har skapats (lila hdngldssymbol).
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Dashboard = Mixtures / Products
= | Mixtures / Products o
-
46 results found Sart by Neviest first  w
O portland cement .
Legal Entity Purple Haze Chemicals + MNew mixture / product o
uuID 2557539e-4e3d-4ad3-beet-d282115331de '

(] hazardous mixture

-

Sorthy  Newsstfist

O cLp_PcN

Subject name Sparkle Rainbow Submission type CLP Poison centres notification Dossier UUID

7f59db72-fBc2-4eda-

2393-24a7dZaeB724 A

4.3.1 Skapa ett nytt dataset for en blandning/produkt
Knappen +New mixture/product (+ Ny blandning/produkt) inleder processen for att skapa ett

nytt dataset for en blandning eller produkt. For att avsluta processen maste du skriva in ett
namn pa blandningen och trycka pa Create (skapa).

New mixture / product

Name™

Hazardous mixtule|

@ Datasetet fér blandningen identifieras genom det namn det fick nar det skapades

Alla namn kan anvandas, men vi rekommenderar att ett namn som féretaget ofta
anvander for just den blandningen valjs. Det kan till exempel vara en intern

bendamning eller en formuleringsidentifierare. Namnet kan bytas ut om det skulle
behdvas.
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4.3.2 Bestam Working context (arbetsuppgift):

Nar blandningens dataset ar klart kan det 6ppnas och Working context valjas. Detta anpassar
falten i IUCLID till vad som ar relevant for vald lagstiftning och process.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture

Zechebct-Bef7-4da 23-4Dcc 11886056
Working context: v
n £ Hazardous mixture
UUID: Zechebeb-Bef7-4dab-8d23-40ce11886056

Mixture/Product name*
Hazardous mixture

Public name

Legal entity owner*

# Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Third party

Other identifiers + Newitem

Ly Y

Till exempel anvands arbetsuppgiften CLP Poison centre notification (anmalan till
giftinformationscentral enligt CLP) fér utarbetande av anmalan till en giftinformationscentral.

New working context X

Select working context

BFR Active substance application (representative product) w

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

BPR Biocidal product authorisation

BPR Summary of product characteristics (SPC)

CLP Interchangeable Component Group (ICG)

CLP PCN Standard formula component

CLP Poizon centres notification

CLP Poison centres notification (mixture in mixture)
Complete table of contents

ElJ PPP Active substance application (product)

Det finns aven andra val som kan vara relevanta fér anmalan till giftinformationscentral (olika
komponenter), men dessa kravs i regel inte om dataseten fér komponenterna skapas direkt i
dokumentet om den slutliga blandningens sammansattning. Mer information om hur man
skapar dessa dataset i en anmalan finns langre fram i denna vagledning:

¢ Anmalan till giftinformationscentral enligt CLP (blandning i blandning) (kapitel 4.8)

e Utbytbar bestdndsdelsgrupp (ICG) enligt CLP - (kapitel 5)
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e Standardbestammelse (SB) fér PCN enligt CLP (kapitel 5)

Arbetsuppgiften PCN Substance information (information om PCN-amne) finns dven i widgeten
"amnen”. Detta val behévs inte nar man lagger till en amneskomponent i dokumentet om den
slutliga blandningens sammansattning (avsnitt 4.7).

New working context 4

Select working context

AICIS Assessment and Evaluation ~

BPR Technical Equivalence
CLP Alternative name request

CLP Notification

CLP Poison centres notification (substance information)

CLP Regulation - CLH dossier k
Complete table of contents

EU PPP Active substance information
EU PPP Microorganisms - active substance information

EU PPP MRL application - active substance information

4.3.3 Oppna och fylla i huvudet till ett utkast till underlag

Oppna huvudet till ditt utkast till underlag genom att klicka pa den hyperlankade titeln D‘ CLP
Poison centre notification (anmalan till giftinformationscentral enligt CLP) till vanster i
navigeringstradet — observera att vissa avsnitt i huvudet till utkast till underlag ar obligatoriska
i detta skede. Varje avsnitt forklaras narmare nedan.

Working context:  CLP Poison centres notificalion s s s s m— m—— i m——— — — ———
I [

| _) CLP Poison centres notification Il 5 B T R T T |I
UUID: £2927dbf 9660-4161-98fc-d427140d425 |I

L Hazardous mixiure Il Dossier name (given by user) ||
Il Dossier submission remark |I

I I

Il Specific submissions ||

Il PCN number* |I

I I

I I

I I

I I

|| @ PCN number field is mandatory. ||

Il Country (market placement)* ||

I[ @ Country (market placement) field is mandatory. ||

Il‘ Language* ||

I @ Language field is mandatory. [}

Il Submission type ||

Il Limited submission (industrial use only) |I

Il Group submission ||

Il Voluntary submission |I

. I

Il Notification type ||

L __ | Initialnofification |l

New notification after a significant change of composition

The submission is an update
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Dossier name och Dossier submission remarks (underlagets namn samt anmarkningar) ar
falt i huvudet till ditt utkast dar du kan skriva in namn pa utkastet du haller pa att
sammanstalla, eller eventuella anmarkningar om inlamningen fér din egen rakning.

PCN number (PCN-nummer), dvs. ett nummer pa din anmaélan till giftinformationscentralen,
ar obligatorisk information som kan genereras och tilldelas anmalan genom att du éppnar
detta falt och trycker pa knappen fér automatisk generering, med tva pilar i cirkel. PCN-
numret avser den forsta anmalan (eller en ny anmalan efter en betydande éndring av
sammansattningen) och anvands av giftinformationscentralerna fér att hitta alla uppdateringar
av denna anmalan. Ett PCN-nummer kan genereras antingen i verktygen fér utarbetande av
underlag eller med hjalp av en av UUID-generatorerna som finns online, t.ex.
https://www.uuidgenerator.net/.

Country (market placement) och Language (land (fér utslappande pa marknaden) och
sprak) maste innehalla alla marknadsomraden dar blandningen kommer att slappas ut pa
marknaden. Dessutom maste alla relevanta sprak som krévs for varje marknadsomrade anges.
De tilldtna sprak som anges av varje medlemsstat finns i dversikten éver medlemsstaternas
beslut om genomférande av bilaga VIII till CLP
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies.

{ Sprak maste anges innan data utarbetas eftersom det skapar de flersprakiga falt
som kravs for alla fritextfalt som maste tillhandahallas pa alla relevanta sprak,
t.ex. for toxikologisk information.

Det &r ocksa viktigt att dvervaga vilka marknadsomraden som i praktiken &r
relevanta for anmaélningarna. Efter en lyckad inlamning kan marknadsomraden inte
raderas i en uppdatering, men kan alltid laggas till vid behov. Observera att detta
galler aven om marknaden i ett visst land har upphort.

4.3.3.1 Forklaring av inlamningstyper

Inlamningstypen &r i utgangslaget installd pd “Standard”. Darfor behdver du inte valja
inlamningstyp om du inte avviker fran standardinformationskraven.

Submission type e~

Limited Submission (industrial use only) (begransad inldamning (endast industriell
anvandning)) anvands for farliga blandningar som slapps ut p& marknaden endast for
industriell anvandning.

@ Observera att anvandning av blandningen nedstroms bér tas med i berakningen.
Om blandningen t.ex. anvands vid formulering av en blandning som &r avsedd for
konsumenter eller for yrkesmassigt bruk kan detta alternativ inte valjas. Dock
géller detta alternativ fér blandningar som ingar i en slutlig blandning avsedd for



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/sv/appointed-bodies
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yrkesmassig anvandning eller konsumentanvandning som inte omfattas av

artikel 45 och bilaga VIII (dvs. blandningar vars slutanvandning inte omfattas av
krav pa anmalan).

En Group submission (gruppinlamning) (som beskrivs narmare i kapitel 8) finns tillganglig
for att skapa ett underlag som innehaller information om flera blandningar, foérutsatt att

e alla blandningar har samma sammansattning, undantaget vissa parfymer under
sarskilda forhallanden,

e de rapporterade koncentrationerna/koncentrationsintervallen for var och en av
komponenterna ar desamma (undantaget vissa parfymer),

e alla blandningar i gruppen har klassificerats for samma halsofaror och fysikaliska faror.

En Voluntary submission (frivillig inlamning) kan gdras av foretag som inte ar
efterlevnadsskyldiga eller for blandningar som inte omfattas av artikel 45 eller bilaga VIII.

t Den som gor en frivillig inlamning ar alltid ansvarig fér anmalan. Frivilliga

inlamningar bér ocksa sparas, till exempel om nagra uppgifter skulle behéva
uppdateras.

4.3.3.1 Forklaring av olika typer av anmaélningar

Typen av anmélan maste anges, t.ex. om det &r en férsta anmaélan, en uppdatering eller en ny
anmalan efter en betydande andring av sammansattningen. Detta val bestdmmer ramen fér

underlaget och vilka regler som kommer att anvdndas for att validera informationen med hjalp
av valideringsassistenten.

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

The submission is an update

Initial notification (forsta anmalan) ar den allra férsta anmalan som gérs fér en blandning
eller produkt. En férsta anmalan maste ha godkants innan man kan lamna in en uppdatering.

New notification after a significant change of composition (ny anmadlan efter en
betydande @ndring av sammansattningen) forvantas fér en anmald blandning nar en
forandring i sammansattningen har skett som ligger utanfér de faststéllda gréanser som anges i
bilaga VIII till CLP. Detta leder faktiskt till tvd olika blandningar p& marknaden, och de tva
datauppséattningarna (fér den férsta respektive den nya sammanséttningen) forblir bada
relevanta (bada produkterna kan finnas pa kvar pa@ marknaden under 1&ng tid). Den tidigare

inlamningen och den nya anmalan ar fortfarande kopplade till tillhérande PCN-nummer - se
avsnitt 11.2.
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The submission is an update (inlamningen ar en uppdatering) ska valjas om den
information som for narvarande finns i databasen behdver uppdateras. Blandningens
sammanséttning ar densamma vid en uppdatering. Bade tidigare och uppdaterade inlamningar
kan fortfarande vara relevanta for giftinformationscentraler och utsedda organ - se avsnitt
11.1.

0 Valj inte "Uppdatera” om du maste l&mna in en ny ansékan pa grund av ej
godkand validering och det inte finns ndgon tidigare godkénd férsta inlamning. Om
sa sker utléses valideringsregel 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 Allman navigering och funktioner for inmatning av uppgifter

Via navigeringstradet, eller innehgllsfijrteckningen, som finns till vanster p5 sidan, kan man
latt forflytta sig mellan huvudet till utkastet till underlag och de anpassade avsnitt som skapats
for datasetet for den blandning som ska anmalas till giftinformationscentralen. Olika dokument
maste skapas for vart och ett av avsnitten. Med hjélp av navigeringstradet kan du forflytta dig
i datasetet med pilarna som expanderar/komprimerar listan.

» CLP Poison centres notification . .
(2 Mixture safety data sheets and toxico}:

"| "L Hazardous mixture D: h11658f9-abe7-4d60-a0c7-6a846a6f18d ‘

< ; ) : o Information on mixtures
'¥|  Mixture information and product identity

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

- + New item ‘
‘L| Mixture composition -r
[v] ® mixure composition.oo1 L] # Safety data sheet {
B & wa { Toxicological information (section 11 of %
B producticenty {@Thisfieldismandatory.
) Classification of the mixture and label + ‘
elements i
‘T| Mixture safety data sheets and + {
— toxicological information
@ Mixture safety data sheets and toxicological i
information.001
n Additional information {

Inherited templates

FY Y Y VO U VU YV V VvV Y VU S
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Varje avsnitt och dokument som skapas kan expanderas och hanteras med hjalp av fler
funktioner.

Funktion Symbol

Komprimerar ett avsnitt |T

Expanderar ett avsnitt

Lagger till nytt dokument

® + B

IUCLID-dokument

Siffran anger antalet IUCLID-dokument per avsnitt

Papperskorgen raderar odnskade dokument ﬁ
Amne
&
Blandning =
L 4
Huvud till utkast till underlag D

4.3.4.1 Skapa ett nytt dokument

Innan du kan ldgga in uppgifter i ditt dataset maste du skapa ett dokument med relevanta

inmatningsfalt genom att klicka pa det orange - -tecknet och vélja +New document (nytt
dokument).

N&r ett nytt dokument har skapats visas det av en ifylld orange cirkel, och dokumentet far ett
standardnamn och standardnummer (t.ex. [Klassificering och markning.001]) samt ett sarskilt
dokument-UUID-nummer. Dokumentets namn kan &@ndras p& 6nskat satt.

| [/ CLP Poison centres notification [ CLP Poison centres notification
‘ v L Hazardous mixture [v] ¥ Hazardous mixture
. . . 55 Mixture information and product
Ihél;xr:tl.:;'s information and product identity
(v Classification of the mixture K
ICIgslsif;lcation of the mixture and +{b | and label elements
abel elements

| @ Classification and labelling.001

u Mixture saft =+ New document
toxicologicz Mixture safety data sheets and 3
— toxicological information

Additional information

Additional information
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4.3.4.2 Redigera dokumentnamn

N&r ett dokument har skapats kan posterna dépas om efter anvéndarens behov - pa sd satt
blir det lattare att hitta posten, t.ex. ndr man anvander funktionen “Kopiera fran”. Placera bara
markéren i faltet och redigera. Nar namnet pa dokumentet har dndrats maste dndringarna
sparas.

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

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

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 |_—/: CLP Poison centres notification

Classification - base paint

Mixture safety data shy i . g
toxicological informati E T Hazardous mixture uuID: ?-37(-391 1 1-9330-4858-b41a-fcb295c67a4f
T —— Mixture information and product o Classification
identity
Not classified
[v]  Classification of the mixture () + .
and label elements Hazard categories & statements

None
| @ Classification - base paint ]

Health hazards

Mixture safety data sheets and +
Reproductive toxicity

toxicological information

4.3.4.3 Kopiera data fran befintliga dokument

Om du tidigare har skapat informationsdokument for andra blandningars dataset kan de
dteranvéndas i andra dataset.

Om du vill inkludera tidigare sammanstélld information ska du klicka pa de tre punkterna ”..." i
det dvre hdgra hornet pa den datauppsattning du arbetar med. D3 dppnas ett antal funktioner,
bland annat Copy data from ... (kopiera data fran ...).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture . @

2ecbebcé-8ef7-4dab-8d23-40cc11886056

& Export to i6z
1,
[

Working context:  CLP Poison centres notification v [ \ Greate document PDF
i i @ Create component PDF
D:* CLP Poison centres notification [c] i
UUID: £2927dbf-9660-4761-98fc-d427140d4250 [=] Generate report

E‘ E  Hazardous mixture
Dossier name (given by user) (£ Clone
u Mixture information and product
identity fﬁi)
Dossier submission remark

Copy data from ... &

Classification of the mixtureand 4
label elements

Mixture safety data sheets and +  Specific submissions
toxicological information

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

Additional information
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En forteckning over tillgangliga dataset dar du kan valja information visas. Typen anges som
standard till Mixtures (blandningar), men det gar ocksa att vélja Dossiers (underlag). Du kan
anvanda sokfunktionen for att lattare hitta din kallinformation och géra ditt val snabbare.

Copy data from: Entity Selection X

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

clean Q 5 results found

Entity List Sort by Newer first

Clean and fresh

Purple Haze Chemicals
bba6d921-bdec-4150-a1e4-7f3a4e6c75f6 A

@© Du kan kopiera en méngd data (bulk) samtidigt frdn ett underlag till ett
nytt dataset genom att valja "Underlag”, och markera den information du vill

kopiera.

N&r du har valt det kalldokument fran vilket du vill kopiera information kan du kopiera alla
avsnitt (observera att uppgifterna i underlagets huvud inte kan kopieras) eller ytterligare

precisera vilka avsnitt du vill kopiera.

Copy data from: Document Selection X

B CLP Poison centres notification
(] Mixture information and product identity
(] Mixture composition
(] @ Mixture composition.001
(7] Product identity
(] Product information
D @ Product information.001
[:] Unique formula identifiers (UF1) and other identifiers
D @ !dentifiers
Classification of the mixture and label elements
@ Classification and labelling.001
C] Mixture safety data sheets and toxicological information

D @ Mixture safety data sheets and toxicological information.001

|

- A
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Nar du har kopierat informationen kommer det kopierade dokumentet att visas som “[postens
ursprungliga namn].KOPIA”, men du kan andra namnet om du 6nskar.

| Q CLP Poison centres notification
v & Hazardous mixture

Mixture information and product

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

toxicological information

Additional information

4.3.4.4 Anvanda funktionen Cloning

Funktionen Cloning (kloning, dvs. skapandet av en identisk kopia) dr avsedd att underlatta
t.ex. utarbetandet av uppdateringsunderlag genom att kopiera ett blandningsdataset och
sedan redigera och skapa ett nytt underlag utifrdn detta. D3 slipper du l&gga in alla uppgifter

om blandningen ytterligare en gdng, sdsom sammanséttning, toxikologisk information eller
produktinformation.

0 Observera att arbetsuppgiften inte klonas och att du darfér maste andra
arbetsuppgift och ange denna information i huvudet till ditt utkast till underlag.

Denna funktion finns i férteckningen dver dataset som du nar genom att klicka pa de tre
punkterna “...” i det dataset som du vill kopiera och vélja Clone.
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Dashboard > Mixtures / Products

= Mixtures / Products o
Q Dossiers

» Advanced search

8 results found

Sortby  Newest first
~
[ Hazardous mixture
Purple Haze Chemicals @ Delete
4dd70721-5588-40bf-a819-b50578695481
E}-a Clone
Jir,

[ colouring agent MiM

Alternativt kan du 6ppna sjalva datasetet for blandningen och skapa en klonad kopia genom
att klicka pa de tre punkterna ”...” i dvre hdgra hérnet. D& 6ppnas en lista som bland annat
innehaller kloningsfunktionen.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - e
Zechebob-Bef7-4dab-8d23-40cc1 1886056
2, .
iy Export o i6z
Working context: | CLP Poison centres notification v ER Creae POF/RTF
. [=] Generate report
[# CLP Poison centres notification Bl [z
. UUID: Zechebct-8ef7-4dab-8d23-40ce 1886056 [*# clone
[B % vesdoss micurs
Mixture name* -
Hazardous mixture Clone dataset

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

Other identifiers + New item

#* Name type Name Country Remarks Action

Nar datasetet har kopierats visas det i listan 6ver dataset fér blandningar under namnet
"originalblandningens namn_CLONE_[datum]”. Detta nhamn kan du andra innan du skapar ett
nytt underlag.

[] Hazardous mixture_CLONE_07.9.2020

Purple Haze Chemicals
dba1181e-8¢91-4f74-b621-9b8279bdbd3b A

5. Utarbeta en PCN - avsnitt for avsnitt

5.1 Avsnittet for blandningens identitet och juridisk uppgiftslamnare

5.1.1 Blandningens namn

Detta &r det namn pa blandningen som angavs nér datasetet for den nya
blandningen/produkten skapades. Det kan vara produktens handelsnamn, men det maste inte
vara det. Detta falt kan redigeras.
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Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture

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

Working context:  CLP Poison centres notification v

D CLP Poison centres notification

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

~ L Hazardous mixture
Mixture name*
Hazardous mixture

FI Mixture information and product
identity

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

| |Z| ¢ Hazardous mixture

Ml Purple Haze Chemicals Other identifiers 4+ New item

Mixture composition + # Name type Name Country

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

5.1.2 Juridisk uppgiftslamnare

Dokumentet om juridisk uppgiftslamnare visar namn och UUID fér den juridiska enheten.
Detta ar den juridiska enhet som jamfors mot den inloggade anvandaren i ECHA Submission
portal och som betraktas som efterlevnhadsskyldig.

D CLP Poison centres notification

A |

— - X UUID: ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3be4
u‘ & Hazardous mixture = -
General information

E Mixture information and product v
identity Legal entity name*

Purple Haze Chemicals

[q Mixture identity and legal submitter

— Legal entity type

E‘ % Hazardous mixture

& ) Remarks
HE Purple Haze Chemicals )

UUID for den juridiska enheten som anges pa blandningsniva maste vara identisk
med den juridiska enheten i ECHA Submission portal nar inlamningen gors.
Observera att en andring av den juridiska enhetens namn inte medfor att UUID for
den juridiska enhet som goér inlamningen andras. Alla &ndringar av den juridiska
enheten maste géras i ECHA Accounts.

5.1.2.1 Andra UUID fér den juridiska uppgiftsldmnaren

Uppgifterna om agaren till den juridiska enheten kan vid behov éndras till en annan juridisk
enhet. Om du vill ta bort en juridisk enhet klickar du pa det hyperldnkade namnet pa dgaren
till den juridiska enheten.
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[}:‘ CLP Poison centres notification

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

Mixture name*
Hazardous mixture

v Mixture information and product
identity o

Mi dentiivand legal subrml 0 Legal entity owner*

v

P S l Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland
I 3‘ Hazardous mixture

Klicka pd "X” for att ta bort den juridiska enheten.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner

fll Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finland

Klicka pa Select (valj) for att dppna listan med tillgédngliga juridiska enheter.

Mixture name*
Hazardous mixture

Legal entity owner
=+ Select

@ Legal entity owner field is mandatory.

Vélj en juridisk enhet i listan 6ver juridiska enheter i ditt arbetsomrdde i installationen. Om

den saknas i listan maste uppgifter om &garen till den juridiska enheten importeras, t.ex. fran
ECHA Accounts.

Select Legal entity X

6 results found

» Advanced search

Chem supplies 28/04/2021 16:57

Legal entity town Small Town Legal entity country Ireland uuip gg?;g}?o@eéggzs

N Andra inte namnet eller andra uppgifter, t.ex. kontaktuppgifter, fér den juridiska
~ enheten i datasetet. Sadana adndringar medfér inte att den juridiska enhetens
UUID for den juridiska uppgiftslamnaren férandras. Om du behdver uppdatera
informationen maste du géra det i ECHA Accounts.
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5.1.3 Andra identitetsbeteckningar

Kan anvandas for att lagga till ytterligare information om blandningen.

D CLP Poizon centrea notification

‘.‘L‘J Hazardous mixture
Mixture name*

E r&ﬁ",{? RS T (AT o Hazardous mixture

UUID: 2achebet-8af7-4dab-8d23-40cc1 1886056

Legal entity owner*

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

mﬂ "5 Hazardous mixture

Mixture compaosition o‘ +

Product identity o

Classification of the mixture
n and label elements o i

Mixture safety data sheets and

4+ Newitem

Other identifiers

3 Mame type

None

Lagg till en ny post (+ New item) och gor ett val i listan éver namntyper (t.ex. fargindex).
Lagg sedan till den specifika informationen i faltet Name (namn), antingen genom att valja ett
specifikt namn i listan (endast fér branslen och standardbestammelser) eller genom att valja

Other (annat).

Set values X
Name type

Colour Index
E number
FEMA number

INCI name

\—— IS0 name

UN name/number

commaon name

fuels o

Om du valjer Other i namnfaltet kan ytterligare information Iamnas i fritextfaltet.

Name type
Colour Index

Set values X

Name type
Colour Index

Name
other: 4500045999

=

Country
None

Remarks
None

other:
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5.1.4 Kontaktperson

Contact person(s) (kontaktperson/-er) anvands for att registrera personens roll och
kontaktuppgifter, t.ex. en Emergency contact (kontakt i nédsituationer) vid en begransad
inlamning, eller en Contact point (kontaktpunkt) om inldamnaren inte har ndgon ytterligare
information som &r av betydelse for insatser i nédsituationer dar manniskors hdlsa hotas.

Klicka pa + New item (ny post) och vdlj en redan befintlig kontakt eller skapa en ny.

Contact persons = New item

i}
{Person e
; | 4 Sselect
— bt
W‘
Person
= Haze, Sadie; Tontunkolo | Haze | Sadie | Tontunkolo | Finland

Om listan Contact Type (kontakttyp) inte innehaller ratt kontakttyp for den kontakt du vill
ange, kan du valja Other (annan) och ange uppgifterna i fritextfaltet.

Contact person l

Contact type i Contact type

‘ v
First name

\ 4

competent person responsible for the SDS
Last name*

dossier contact
© Last name field is mandatory.

Organisation* emergency contact

@ Organisation field is mandatory. substance manager

Phone : :
toxicologist

Email other:

Country r

Om det ror sig om begransade inlamningar maste kontakttypen for nodsituationer
valjas.

[

Om blandningen slapps ut pd marknaden i ett omrdde inom den inre marknaden far du
enbart uppge en enda kontaktpost som innehaller dessa uppgifter. Om inlamningen avser
flera marknadsomrdden méste du uppge flera poster med kontaktperson(er). Varje
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post innehaller uppgifter om kontaktperson i nddsituationer fér varje land, &ven om
samma uppgifter kan galla fér alla lander.

5.2 Dokument om blandningens sammansattning

Dokumentet om blandningens sammanséattning innehaller uppgifter om alla komponenter i
blandningen som sléppts ut pa@ marknaden. For att kunna ange uppgifter om
sammanséattningen maste ett nytt dokument férst skapas.

r,:‘ CLP Poison centres notification
| E :’: Hazardous mixture

B Mixture information and product
identity

Mixture identity and legal submitter

Mixture composition +

Productid 4 New document

)
Classification of the mixture @& 4+
and label elements

Mixture safety data sheets and +
toxicological information |

Additional information

Nar du har skapat dokumentet om blandningens sammansattning skapas ett avsnitt for
komponenter dar de enskilda @mnena och blandningskomponenterna i den slutliga blandningen
laggs till genom att man valjer + New item (+ ny post).

Mixture composition.001 % |0 || i
UUID: f2aa9a83-21f3-49cf-b1da-ba5fh6811d46
Components

4+ New item

# Name Function Typical co...  Concentrat.. Standardf.. Interchang.. Genericco.. Action
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En post skapas och kan éppnas och fyllas i genom att man klickar pa det skuggade bl
omradet.

Mixture composition.001 ® 0O AE: i
Components
4+ New item
# Name Function Typical co... Concentrat... Standard f... Interchang... Generic co.. Action
Standard Generic
Interchangeable component W
1 formula U]
N (SF component identifier
e (5F) group (ICG) (GCl)

component

Rutan Set values (ange varden) éppnas, i vilken specifika varden for varje komponent maste
anges.

Set values X

Name (namn): Komponentens namn. Du maste forst vélja typ av komponent, dvs. &mne
eller blandningskomponent. Darefter maste du fortsatta med att identifiera komponenten.

Function (funktion): Funktionen ar endast obligatorisk om du anger en GCI-komponent
(generisk bestandsdelsbeteckning). I sddana fall maste du vélja mellan parfym och fargdmne.
I alla dvriga fall &r denna information frivillig.

Typical concentration/Concentration range (typisk
koncentration/koncentrationsintervall): Komponenternas koncentration kan anges
antingen som typisk koncentration (dvs. exakt koncentration), eller ett koncentrationsintervall
och uttryckas i antingen % (w/w) eller % (v/v). Operator (>, <, <, =) maste anges nér du
rapporterar intervall.

& Observera att enheter ska anges pa samma satt for samtliga komponenters
koncentrationer.
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Ange koncentrationer

i Koncentrationerna maste ligga inom de tilldtna Declaring concentrations under Annex VIl to CLP Regulation
! gransvardena i bilaga VIII, sdvida inte sérskilda

I bestammelser galler. Information om tilldtna

1 intervall och praktiska exempel finns har:

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

Dessa typer av komponenter ska endast flaggas om de uppfyller de sarskilda villkor som
* anges i bilaga VIII till CLP-férordningen. Se kapitel 6 fér mer information:

e Bestdndsdel som 6verensstammer med standardbestammelse (SB)
e Utbytbar bestandsdelsgrupp (ICG)

e Generisk bestandsdelsbeteckning (GCI)

5.3 Lagga till en amneskomponent

Varje amneskomponent i den slutliga blandningen identifieras genom den information som
anges i ett amnesdataset. Amnesdataset krévs dven for alla &mnen som ingar i rapporterade
"blandningar i blandningar” (BIB).

I dokumentet om huvudblandningens sammanséattning maste du forst skapa en + New item
(+ ny post). Faltet som skapas for komponenten har ett nummer. N&r du klickar pd faltet
(skuggat i bldtt) dppnas rutan Set values (ange varden) dér du valjer Substance (dmne) i
namnfaltet.

Mixture composition.001 & |e (2| [
JUID: f2aa9a83-21f3-49cf-b1da-ba5fb6811d4€
Components

4+ New item

Set values X
i Name Funct

iName T
) i +select

Mixture / Product

______

Substance

Concentration range

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

Generic component identifier (GCI)
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Amnet kan laggas till pd tva satt, antingen genom att du
i) valjer ett tidigare sammanstallt amnesdataset i listan, eller

if) valjer +Create (skapa) och skapar ett nytt @mnesdataset.

25 results found

» Advanced search

Water

231-791-2
Purple Haze Chemicals 8f34e793-bec1-47f7-a9d6-f6d001e17702 A

41

Butan-1-ol (123456)

200-751-6

D A A A A A A A A A A A A A A A A

i) N&r du véljer ett &mne fran listan fylls namnavsnittet i automatiskt med de uppgifter
som lamnades i amnesdatasetet, samt lankas till all dvrig information i
amnesdatasetet.

" Set values X

Name
ov

& Water | Water

Function

Typical concentration

Concentration range

PN N S N S S N N S S N S Y- -

i) For att kunna skapa ett &mnesdataset maste foljande uppgifter anges manuellt:

Reference substance (referensamne): Uppgifter om referensamnet ar obligatoriska fér
amneskomponenter (med undantag for generiska bestandsdelsbeteckningar) — har maste du
ocksa vélja antingen ett referensdmne fran férteckningen (om sadant finns) eller, om det inte
finns ndgot, antingen ladda ner och importera det direkt till ditt anvéndargranssnitt eller skapa

ett eget referensamnesdokument.

Legal entity (juridisk enhet): Observera att juridisk enhet maste anges for att skapa
dataset i IUCLID men ar inte obligatorisk fér PCN-syften, och inga kontroller av dessa uppgifter
utfors. Din egen juridiska enhet fylls i automatiskt, men du kan andra den, t.ex. till en

odefinierad juridisk enhet.
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Substance name (dmnets namn): Amnesnamnet &r ett fritextfalt och &r inte sprakspecifikt.
Anmalaren avgér sjalv vilket sprak som ar lampligast for mottagarna. Namnet kan anges pa
flera sprak i referenséamnesdokumentet, under Synonyms (synonymer).

f Om en amneskomponent har mer an ett namn ska samtliga namn anges i detta falt. Vi
rekommenderar att alla ytterligare namn anges i referensamnesdokumentet i faltet
Synonyms (synonymer) - se avsnitt 5.3.2.

Create new Substance X

Reference substance

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

Substance name*
® Substance name field is mandatory.

Other substance identifiers =+ New item

# Identifier Identity Country Remarks Action

5.3.1 Ladda ner ett referensamne fran IUCLID:s webbplats

Ett referensdmne anvénds for att definiera ett &mnes identitet pd ett satt som medger att
definitionen kan 3teranvandas i mer an ett underlag om det skulle behdvas. Du kan skapa ett
dokument med referensamnen under utarbetandet av ett underlag, men du kan d@ven ladda
ner och importera referensdmnet frén en fardig uppsattning pa IUCLID:s webbplats
(https://iuclid6.echa.europa.eu/get-reference-substances).

f Observera att den uppsattning referensamnen som kan laddas ned inte underhalls och
att det kan finnas fel och inkonsekvenser. Anvandaren ansvarar for att kontrollera de
uppgifter som anvands i anmalan.

P& sidan Search for and download Reference substances (s6k och ladda ner referensamnen) pa
IUCLID:s webbplats bérjar du med att sdka efter amnet med hjéalp av ett EG-nummer eller
annan produktbeteckning. Du kan ladda ner filen fran listan och spara den lokalt (.i6z-format)
under ett mer meningsfullt namn.


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

EC Num CAS Num EC Name IUPAC Name

200-659-6

Molecular Formula

Search Reset

EC Num a CAS Num EC Name IUPAC Name Molecular Formula Link to i6z file

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

For att importera referensamnet till din IUCLID-installation valjer du Browse (bléaddra) och
letar upp den fil som du har sparat tidigare, t.ex. pa din stationara dator.

= | Dashboard Search e e dossery

Import IUCLID file(s) @ Querwrlte settings : | If newer than existing [&]
H Substances

. 25

5 Mixtures
T 78 Drop file to import or | Browse

Advanced import

Articles

a3
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Nar referensédmnesfilen val har importerats kommer den att synas i listan 6ver referensamnen.

Import IUCLID ﬁ|E(S) (7] Qverwrite settings : | If newer than existing |«

@ Clear complete]

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

= | Reference substances + New reference substance [i 7]
Q
» Advanced search
Droj
19 results found L] 1 Newest first v
O perfume
76561c76-9ed7-4b87-867-e472390ebb34
O ethanol
64-17-5 ethanol
200-578-6 ECBS-7d5e370b-6d34-4295-822-83733529014d
[1 GDPyefsib o 2 a4 2 &4 & 4 & & & 4 & & & & 2 2 2 a o a a a a 151120200052 [F e

5.3.2 Skapa och koppla ett referensamne

Du kan koppla ett amnesdataset till ett referensdmne antingen genom att a) géra ett val i
listan 6ver referenséamnen, eller b) skapa ett nytt referensamne. Om du vill skapa ett nytt
maste minst féljande uppgifter anges:

i) Ett namn pa referensamnet.

i) Minst en av féljande identifierare maste anges fér referensdmnet: EG-nummer, CAS-
nummer, IUPAC-namn, internationellt kemiskt namn, fargindex eller INCI-
namn. Observera att internationellt kemiskt namn ska anges i faltet fér IUPAC-
namn.

@ Polymerer betraktas som &mnen och maste identifieras p& samma satt som alla andra
bestandsdelar, dvs. du maste ange ett namn och ett identifieringsnummer i enlighet med
beskrivningen i artikel 18.2 i CLP. Om det inte finns nagra uppgifter om EG, CAS eller
IUPAC, kan du uppge det kdnda namnet i IUPAC-namnféltet i referensamnesdokumentet.

N&r du skapar ett nytt referensémne 6ppnas relevant formular dar du kan lagga in uppgifterna.

Y Inventory number (registernumret) innehaller inte en komplett lista dver alla dmnen.
Om amnet inte finns i EG-registret maste du manuellt Iamna information om
referensamnets identitet.
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Create new Reference Substance

General information

Reference substance name*
None

@ Reference substance name field is mandatory.

Inventory Inventory
Inventory number @"
Inventory number P | i
None

Reference substance information

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

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

IUPAC name EC / 231-792-8 / estra-1,3.5(10)triene-3.17p-dicl diheptancate /
7732-97-0 / C32H4804
None
EC [ 231-793-3 / zinc sulphate / 7733-02-0/ H2045 Zn
CAS number
None . EC/2317940 / hexadecans1,16-dicl / 7735424 / C16H3402
CAS name 7 EC /2317954 /1.1 oxybis[2-chloroethancl] / 7737-02-2 / CAHSCI203
None
Synonyms 4+ Newitem
# Identifiar Idantitv Ramarle

Molecular and structural information

Molecular formula

Faltet Synonyms (synonymer) for referensdamnet kan t.ex. anvandas for att ldgga till fler

o o . w
sprak eller andra namn sasom trivialnamn.

Reference substance information

IUPAC name
CAS number
CAS name

Synonyms + New item

# Identifier Identity

H | ather: Finnish Vettd

12 ather: Swedish Vatten

Remarke

5.3.3 Klassificering (och markning) av amnet

Action

Ett nytt klassificerings- och markningsdokument fér &mnet maste inga. Ett nytt dokument kan

skapas eller kopieras fran en befintlig kélla
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r,: CLP Poison centres notification

E‘ ¢ Hazardous mixture
E Mixture information and product identity o
n Mixture identity and legal submitter o
E Mixture composition o +

[*] ® wmixture composition.0a1
H @ v
B é Substance 1

n Identity of the substance o‘.

Classification and labelling

Templates + New docume@ﬁ
B rroductideniy -r
B Classification of the mixture and label elements o +

Mixture safety data sheets and toxicological information

n Additional information

I det nya dokumentet ska amnets klassificering anges genom val i listan Hazard categories
& statements (farokategorier och faroangivelser). Sarskilda koncentrationsgranser och M-
faktorer kan, i tillampliga fall, ocksd anges i de avsedda falten.

Om amnet inte klassificeras med avseende p3 fysikaliska faror, halsofaror eller miljéfaror,
markera Not classified (ej klassificerat). Klassificeringsfalten blir da inaktiva. Eventuella
Additional hazard classes (ytterligare faroklasser) kan ocksa anges i detta avsnitt.

CLP Poi tres notificati L .
Z clson eentres noffieation Classification and labelling.001

E 1' Hazardous mixture UUID: a9738683-4d14-439d-8d5f-64db87552¢37
Classification
E Mixture information and product identity o
Not classified
Mixture identity and legal submitter o _________________________________________________________________________________________________________
' Hazard categories & statements
E‘ Mixture composition o + | v
Iz‘ ® pixture composition.001 [ ] ~
n - A (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 3-H311: Toxic in contact with skin.
L MiM1 b
E‘ & substance 1 (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 4-H312: Harmful in contact with skin.
n Identity of the substance o:
B (Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 1-H330: Fatal if inhaled
E‘ Classification and labelling o e
| @ Classification and labelling.001 ] (Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 2-H330: Fatal if inhaled
Templates
(Acute toxicity - inhalation) Acute Tox. 3-H331: Toxic if inhaled.
Product identity (2 ]
§ . e v
u Classification of the mixture and label elements o &Y Ncé@” ite tovicity - inhalation) Acite Tox A-H332- Harmful if inhaled
Mixture safety data sheets and toxicological + Carcinogenicity
information
Carcinogenicity
u Additional information
Route of exposure
Templates Mane
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Uppgifter om Labelling (markning) som rér amneskomponenter kravs inte men kan anges
frivilligt. Observera att funktionen Calculate (berdkna) anvander den klassificeringsinformation
som angetts i foregdende steg for att ta fram information till méarkningen.

t Uppgiftslamnaren ansvarar for att kontrollera resultatet av berdkningsfunktionen i
markningsavsnittet. Resultatet kan @andras om det behovs.

~ Mixture information and product identity Labelling m
Mixture identity and legal submitter Signal word
Danger
~ Mixture composition +
Hazard pictogram
v| @ Mixture composition.001 L]
& MM
& & substance 1
Identity of the substance
v Classification and labelling + GHS02: flame GHS07: exclamation GHS09: environment
mark
| @ Classification and labelling.001 [i]
I Templates Hazard statements
Product idemity i + Newitem
Classification of the mixture and label elements +
Hazard statement
Mixture safety data sheets and toxicological information + H242: Heating may cause a fire.
Addit: | text
= Additional information fadienatiex
Colour and physical state +
pH + Hazard statement
H302: Harmful if swallowed.
Packaging (type and size) + .
Additional text
A A A A A A A A A A A A A o A A A A A A A A A A A A A A A A

AFR A A 4 A A 4 4 & 4 A A A 4 4 A A 4 4 &

5.4 Lagga till en komponent som ar en blandning i blandning (BIB)

5.4.1 Identifiera BIB och ange koncentration

For varje BIB-komponent som ingdr i den slutliga blandning som slapps ut p& marknaden
maste ett dataset for blandningen skapas. Vid rapportering av de kdnda @mnena i BIB krévs
individuella amnesdataset, som vart och ett ska identifieras med sin respektive beteckning och
kopplas till ett referensamne.

Om alla &mnen i BIB-komponenten &r kdnda maste de rapporteras individuellt, liksom
for alla andra a@mnen, dvs. inte redovisas som en BIB. Kontrollera i detta fall om du har
rapporterat samma damne tva ganger — dessa maste slds samman och rapporteras
endast en gang.

-
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I dokumentet om huvudblandningens sammanséttning maste du férst skapa en ny post + New
item. N&r du klickar pa faltet (skuggat i bldtt) 6ppnas rutan Set values (ange varden) dér du
valjer Substance (amne) i namnfaltet.

Mixture composition.001 o 9 B |i
UUID: f2aa9aB3-21f3-49cf-b1da-ba5fb6811d46
Components
New its
alallizelian Set values X
it Name Fu
IName T !
— i ev |
1 None ! E +Select
8 | pre
Mixture / Product

Substance

Concentration range
None

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

BIB kan specificeras pa tva sitt, antingen genom

i) att du véljer ett tidigare sammanstéllt blandningsdataset frén listan om sadant finns,

ELLER
ii) valjer + Create (skapa) for att skapa ett nytt blandningsdataset och ange relevanta
uppgifter.
Select Mixture / Product 1) i) B X
Type at least 3 characters 48 results found

» Advanced search

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

I—ﬁaﬂmﬂureiewfimuliion l l l l | | 20/04/2021 10:2
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Genom att vélja ett blandningsdataset fran listan fylls rutan fér sékvdrden automatiskt i
med namnet pa BIB-komponenten, kopplat till tillhérande uppgifter.

Set values X

Name
0\4
+ MiM X

Function

Typical concentration

PO OOV VVVVVVVV VIV

Nar du skapar ett blandningsdataset maste du manuellt ange uppgifter om
blandningskomponenten, sdsom féljande:

Mixture name (blandningens namn): Blandningens namn &r ett fritextfalt och ska innehalla
namnet pa blandningen s som det mottogs av leverantdren.

f Om en komponent i en blandning har mer an ett namn ska inte alla anges i detta falt.
Dessa namn kan anges i avsnittet Other identifiers (6vriga beteckningar).

Legal entity owner (dgare av den juridiska enheten) Observera att den juridiska enheten
ar obligatorisk for att skapa ett dataset i IUCLID men inte obligatorisk fér PCN-syften, och inga
kontroller av denna uppgift utférs. Fér narvarande maste ett val av juridisk enhet goras. Det
kan till exempel vara din egen juridiska enhet.

Mixture name*

© Mixture name field is mandatory.

Legal entity owner*

@ Legal entity owner field is mandatory.

Other identifiers =+ New item

# Name type Name Country Remarks Action

Contact persons =+ Newitem
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N&r blandningens namn har uppgetts och sparats maste rutan Set values (ange vérden) fyllas
i

Function (funktion): Funktionen ar endast obligatorisk om du anger en GCI-komponent
(generisk bestandsdelsbeteckning). I sddana fall maste du valja mellan parfym och fargdmne.
Uppgifterna kan alltid anges frivilligt.

Typisk concentration/concentration range (typisk
koncentration/koncentrationsintervall): Komponenternas koncentration kan anges
antingen som typisk koncentration (dvs. exakt koncentration), eller ett koncentrationsintervall
och uttryckas i antingen % (w/w) eller % (v/v). Ange relevanta uppgifter, antingen om BIB-
bestandsdelen dverensstammer till 100 % med den slutliga blandningen eller endast med en
del av den slutliga blandningen. Operator (>, <, <, =) maste anges nér du rapporterar
intervall - observera att “cirka” inte &r till3tet.

@ Observera att enheter ska anges pa samma séatt for samtliga komponenters
koncentrationer.

Anmalda koncentrationer av farliga och icke-farliga bestandsdelar maste ligga inom de tilldtna
gransvarden som anges i bilaga VIII (om inte sdrskilda bestammelser galler). Mer information
om dessa intervall, med praktiska exempel, finns pd var webbplats
https://poisoncentres.echa.europa.eu/components-of-major-concern.

Set values X

Name
ov
£ MiM X

Function

Typical concentration

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

! Typen av bestandsdel ska endast anges om bestandsdelarna uppfyller vissa villkor i
bilaga VIII till CLP-férordningen. Se kapitel 6 fér mer information:

e Bestdndsdel som dverensstammer med standardbestammelse (SB)
e Utbytbar bestandsdelsgrupp (ICG)

e Generisk bestdndsdelsbeteckning (GCI)
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5.4.2 Ange uppgifter om BIB

I detta avsnitt beskrivs dokument som &r relevanta fér BIB och hur uppgifter ska anges i
IUCLID nar sammansattningen av en BIB inte ar fullstandigt kand.

Nar en BIB-komponent laggs till i dokumentet fér huvudblandningens sammansattning och
man klickar pa knappen Save (spara), skapas ytterligare en uppséttning informationsfalt i
navigeringstradet. Dessa avsnitt blir synliga ndr du anvander pilarna for att expandera BIB. For
att kunna ange information i de olika avsnitten maste du férst skapa ett nytt 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 ///

Alla avsnitt och falt behéver inte fyllas i, utan det beror pa vilka uppgifter du anvander for
att rapportera din blandning i blandning. Se vagledningen om bilaga VIII
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp) for att faststélla vilka
uppgifter som &r obligatoriska fér din blandning i blandning enligt avsnitt 3.2.2, del B i
bilaga VIII till 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.
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MiM identity (BIB-beteckning): Observera att namnet pa din BIB (och juridisk enhet)
uppgavs i det foregdende steget. Du kan l&gga till information i avsnittet Other identifiers
(6vriga beteckningar) for din BIB, t.ex. om det éverensstémmer med en standardbestammelse
eller ett bransle enligt bilaga VIII. I det hdr laget behdver inte kontaktpersoner fér BIB uppges
- se avsnittet MiM supplier (BIB-leverantér) nedan.

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 +

i @ Mixture compesition.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 (BIB-sammansattning): Har anges endast de amnen som ingar i BIB.
Amneskomponenten expanderas ytterligare sd att uppgift om BIB-d&mnets identitet
(referensamne) och klassificering kan [amnas (se avsnitt 4.3.5.3 och 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-kod for BIB): Den UFI-kod fér BIB som leverantéren uppger kan, om den
finns tillgénglig, rapporteras i detta falt. Regulatory programme (tillsynsprogram) maste
innehdlla “unik formuleringsidentifierare enligt CLP” och den UFI som angavs i id-faltet.

” n - . ﬂ ~ .
E MiM unique formula identifiers (UFI) |dentifiers.001
| @ dentifiers.001 L UUID: 1a22f404-730e-40a2-bfB9-665132d0d522
Bl MiMsuppiiers e+ Regulatory Programme Identifiers
Classification and labelling + Regulator  Set values
MiM safety data sheets + -
E ® Composition.001 L] Regulatory Programme
CLP unique formula identifier (UFI)
E‘ & MM substance 1 ID*

% !

© D field is mandatory.
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MiM supplier (BIB-leverantor): Uppgifter om leverantéren kan laggas till genom att man
gor ett val i listan 6ver juridiska enheter. Om uppgifterna saknas i listan kan ett nytt dokument
skapas och uppgifter om BIB-leverantdren ldaggas till (namn, e-postadress och
telefonnummer). Observera att UUID for BIB-leverantdrens juridiska enhet inte behdver

uppges.

! Nar du specificerar uppgifter om BIB-leverantoren, se till att du anvander dem som
gdller EU-leverantér. Detta underlattar fér myndigheterna att vidare félja upp
sammansattningen.

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)” (klassificering (och markning) (av BIB):
Klassificeringen av BIB maste gdras genom val i listor 6éver farokategorier och faroangivelser.
Markningsuppgifter for BIB behdvs inte men kan anges frivilligt. Berakningsfunktionen kan
anvandas for att underlatta denna process, och efter att resultaten kontrollerats av
uppgiftslamnaren.

MiM safety data sheet (sikerhetsdatablad for BIB): Ar inte obligatoriskt, men féltet finns
for frivillig uppladdning pa flera sprak.
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5.4.3 Ange uppgifter om BIB-sammansattning

Nar ett dokument foér BIB-sammansattning skapats 6ppnas avsnittet Components

(komponenter). Har kan du ange de kdnda @&mnen som ingar i din BIB. Du lagger till ett &mne
genom att klicka pd +New item (ny post).

[ 7 CLP Poison centres notification .
L4 Composition.001

v T Hazardous mixture

. . o Components
< Mixture information and product identity

Mixture identity and legal submitter + New item

v Mixture composition + # Name Function Typical ¢

e ® Mixture composition.001
& Water @
v E Mim
Mixture in mixture (MiM) identity
v MiM composition +

@® Composition.001

N&r du klickar pd@ omradet for den skapade posten (bl& skuggning) i avsnittet Components
(komponenter) 6ppnas rutan Set values (ange varden) for BIB-amnena.

Set values
Name |-
Set values X
Function
:rName 1
L9 E
Typical concentration i+ Select §
Mixture / Product
Concentration range
Substance

Concentration range

Name (namn) - Observera att endast &mneskomponenter far ldggas till i namnfaltet.
Function (funktion) behover inte fyllas i men kan anges frivilligt.
En Typical concentration (typisk koncentration) eller ett Concentration range

(koncentrationsintervall) maste anges fér &mnet i BIB. I de flesta fall kan uppgiften hamtas
fran SDS, och den kontrolleras inte.



Praktisk vagledning om PCN - version 5.1 55

5.4.4 Ange amnenas identitet och klassificering for MiM-komponenter
I rutan Set values (ange varden) valjer du Name (namn) och startar darmed processen med
att identifiera @mneskomponenter i en BIB. Amnen kan identifieras pa tva olika sétt:
¢ Genom att vadlja ett befintligt dataset, eller

e genom att skapa ett nytt dataset.

I bdda fallen maste varje bestandsdel som ingar i BIB-sammanséttningen kopplas till ett
referensamne i dokumentet Identity of the substance (dmnets identitet), och klassificering
maste anges. Anvdnd >-pilarna i navigeringstradet for att 6ppna BIB-amnet ytterligare och se
dokumenten om @mnets identitet samt klassificering och markning.

V. Mixture composition G
| v 7\ ® \ixture composition.001
+ water
v| & Fragrance blend v MiM composition -
/QET:TEEEE%EEE'EEE-EEEEEfEEZEEfE\\\ v| @ Composition.001 (1]
/ @“: Mixture in mixture (MiM) identity \ .
I I AN
| . S0s v ®  MiMsub 1
:} MiM composition _4‘!.>
: ; y ’ I .
i MiM unique formula identifiers (UFI) }: v Identity of the substance
I
1 |
| MiM suppliers ! v & MiMsub1
I I
(] =T .
:} Classification and labelling }: Fid Undefined legal entity
I
i I St
‘\\ MiM safety data sheets /” <] MiM substance 1
] v Classification and labelling -+
@ Classification and labelling.001 i

Ett nytt klassificerings- och markningsdokument maste férst skapas och sedan fyllas i,
dar minst amnets klassificering avseende fysikaliska faror och faror fér manniskors halsa eller
Not classified (ej klassificerat) anges, beroende p& vad som géller fér &mnet. Uppgift om
markning ar inte obligatorisk men kan lamnas frivilligt.

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

Classification and labelling +

Inherited templates + Mew docurnent

MiM unique formula identifiers (UFI) {1
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5.4.5 Utarbeta en anmdlan om 100 % BIB

I vissa specifika situationer, nar uppgiftslamnaren inte har tillrdckliga uppgifter om
sammanséttningen enligt kraven i bilaga VIII (och inte kan fa dem fran leverantdren), kan en
anmalan dar man anger att en BIB utgdér 100 % av den slutliga blandningens sammansattning
godtas.

Mixture composition.001

~ Biocide mixture (100% MiM)

< Mixture information and product identity EEIEITIE

New item
and legal submitter

# Name Function Typical concentration

v Mixture composition.001 Li] 1 Biocide mixture (100% MiM)

Biocide mixture (100% MiM)

Fortfarande kravs en fullstdndig anmalan, dvs. féljande maste utféras:

1. Skapa ett nytt dataset for blandningen och ange arbetsuppgiften som CLP poison
centre notification (anmalan till giftinformationscentral i enlighet med CLP).

2. Lagg in all obligatorisk information i anmalan fér den slutliga blandningen.

a. Huvudet till underlaget (t.ex. marknader, sprak, typ av anmalan).

b. Avsnittet med produktinformation (t.ex. férpackning, anvandning, huvudsaklig
avsedd anvandning, handelsnamn, farg, fysikaliskt tillstand).

c. Avsnittet for UFI-kod och andra beteckningar (skapa och lagg till din egen UFI-
kod).

d. Information om blandningen (t.ex. klassificering och markning, toxikologisk
information, pH).

3. Skapa ett dokument om blandningens sammansattning och skriv in alla uppgifter som
kravs for BIB.

a. Lagg till en komponent i blandningen.

b. Ange namn pa blandningen och juridisk enhet (detta kan vara en odefinierad
juridisk enhet eller din egen.

c. Rutan Set values (ange varden) skapas dar du ska ange typisk koncentration.
Har skriver du 100 %.

d. Na&r du har sparat uppgifterna ska du dppna BIB-komponenten till vénster pa
sidan - dar visas fler avsnitt som ska fyllas i.

4, Avsnittet fér BIB-komponenter innehaller féljande:

a. MiM identity (BIB-identitet) (automatiskt ifyllt fr&n steg 3 b).

b. MiM composition (BIB-sammansattning) (har anger du de enskilda
dgmneskomponenterna i BIB). Varje &mne maste anges med namn och
koncentration.

c. Pa nasta niva fér varje 8mne maste du

i. skapa ett nytt dokument fér amnets identitet och ge en lank till ett
referensdamne
och

ii. skapa ett nytt dokument foér klassificering och markning och ange
klassificeringen fér BIB.

d. Avsnittet MiM UFI (BIB:s UFI) — har anger du blandningens UFI-kod.
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e. MiM supplier (BIB-leverantdr) — har anger du uppgifter om leverantoren.

f. Classification & labelling (klassificering och markning) — ange klassificering av
BIB.

g. MiM safety datasheets (sakerhetsdatablad for BIB) - har kan du bifoga
sakerhetsdatablad.

5.5 Dokument om produktidentitet/information

Dokumentet om produktinformation (avsnittet Product identity (produktidentitet)) innehaller
de uppgifter som kravs for att identifiera den produkt/de produkter som innehaller blandningen
som slapps ut pd@ marknaden. For att skapa ett produktinformationsdokument, valj + New
document (nytt dokument) i navigeringstradet).

- Product identity
< Product information +
!® Productinformal + New document
i ® product information details 2 @.
i ® product information details 3 L]
i @ product information details 4 Li]

Unique formula identifiers (UF1) and other
identifiers

@ Man kan skapa flera produktinformationsdokument fér en blandning dar det kan vara
onskvart att dela upp informationen for specifika produkter som innehaller blandningen.
De kan t.ex. ha olika handelsnamn eller UFI-koder eller kanske olika marknadsomraden.
Det kan ocksa vara bra att ha separata produktinformationsdokument om t.ex. en
efterlevnadsskyldig lagger till mer information till en distributérkund.

Produktinformationen innehaller avsnitten Group submission (gruppinldmning) (endast
relevant for den specifika inlamningstypen och behandlas i avsnitt 8), Product identifiers
(produktbeteckningar) (avsnitt 5.5.1) och Additional information (ytterligare information)
(avsnitt 5.5.2).
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Product information.001

J s02 Be-dbbh-Oe6f-285af827adlb

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

Product identifiers

Trade names + Hew item

# Trade name

Other names =+ New item

# Other name

Unique Formula Identifier (UFI) and other identifiers

Additional information

Colour and physical state
Link to the information abouwt colour and physical state
Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information
Product use category
Use type

Main intended use

Secondary uses
Market placement
Active market (country)

Ceased market (country)

5.5.1 Produktbeteckningar

Produktbeteckningar ar handelsnamn och andra namn samt den unika
formuleringsidentifieraren (UFI-koden). Nya poster laggs till genom att man klickar p§ +New

item (+ny post).

Product identifiers

Trade names + New item
# Trade name Action
1 Zuper final mixture 1]
2 Super final mixture 1]
Other names 4+ Newitem
# Other name Action

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

Trade names (handelsnamn): Har anges produktens handelsnamn sa som det &r tryckt pd
etiketten. Du kan ange flera handelsnamn i ett och samma IUCLID-dokument (t.ex. nar
samma blandning slapps ut pd marknaden med olika handelsnamn, men samma
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produktinformation galler). Alternativt kan de anges var for sig i separata
produktinformationsdokument.

! Om du har flera handelsnamn maste de redovisas som enskilda poster.
Ange inte alla handelsnamn i ett och samma falt.

Trade names 4+ New item

# Trade name

1 Shiny, Kiiltdva, Brillante, Glanzende x

Other names (andra namn): Alla andra namn som kan férekomma pa etiketten och som
kan underldtta identifieringen av blandningen kan anges i detta avsnitt.

Unique formula identifiers (UFI) and other identifiers (unika formuleringsidentifierare
(UFI) och andra identifierare):

En eller flera unika formuleringsidentifierare (UFI) ska laggas till i detta avsnitt med
identifierare enligt tillsynsprogrammen. Det finns tre identifierare enligt CLP som avser PCN
och som maste anges hir, i relevanta fall:

i. UFI - en alfanumerisk kod med 16 tecken i ett faststdllt format, anges i detta avsnitt.
UFI-generatorn &r ett verktyg som finns pa Echas webbplats for
giftinformationscentraler https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

ii. Related PCN number (relaterat PCN-nummer) - om du l[dmnar in en "Ny anmalan
efter en betydande dndring av sammansattningen” maste du ange PCN-nummer enligt
kraven i CLP (se kapitel 11 for ndarmare information om uppdateringar).

iii. Multi-component product identifier (produktbeteckning for flera komponenter)
- har kan du ange att vissa blandningar (som anmalts separat) tillhér samma
flerkomponentsprodukt (se avsnitt 7.2 fér narmare information).

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + New item

! Regulatory Programme

# Regulatory Programme D il
' W

CLP multi-component product identifier
CLP related PCN number

CLP unique formula identifier (UFI)


https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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U FI_generatorn ”I'.I Unique Formula Identifier Generator
https://uﬁ_echa_eu ropa_eu/#/create createuns  vALDATEURT  ceTacompawvker |

Anvandarhandbok for UFI-generatorn (6versattningar finns)
och &évrig support
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator

5.5.2 Ytterligare information

Ytterligare information om produkterna kan anges i féljande falt:

5.5.2.1 Colour (farg)

Du kan vélja en eller flera farger. Om du véljer flera farger, t.ex. farglés och bld, betyder det
att produkten sldpps ut pa8 marknaden med dessa variationer (t.ex. nar en blandnings
sammanséttning skiljer sig at avseende firgdmnen som identifieras med samma generiska
bestandsdelsbeteckning (GCI), se avsnitt 6.1).

; Colour

Additional information i Select/Deselect all

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

5.5.2.2 Physical state (fysikaliskt tillstand)

Har anges produkten fysikaliska tillstdnd vid 20 °C och 101 hPa (dvs. gas/vétska/fast &mne).
Valfria uppgifter fér form och intensitet kan hdmtas fran den tillgéngliga plocklistan (t.ex. fast
form, flingor, transparent).


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

Form

gel
RN

liquid: viscous

liquid: volatile

© Observera att ett val av fysikaliskt tillstdnd aktiverar/inaktiverar vissa "former”.

5.5.2.3 Packaging (férpackning)

Om en blandning levereras i olika férpackningstyper och férpackningsstorlekar maste
information om alla relevanta typer och storlekar (inga intervall tilldts) som slapps ut pa
marknaden anges. Alternativt kan du kryssa i rutan for ej férpackad produkt.

Additional information

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

Packaging
Product not packaged
Link to the packaging information

Du kan ange flera férpackningsstorlekar under samma post.

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

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

Om mer &n en férpackningstyp anvdnds maste du dock anvénda flera poster for
forpackningen.
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Packaging

Link to the packaging information

barrel / drum | 25 L

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

+ select

0 Observera att férpackning inte behéver anges fér blandningar som enbart ska anvandas
i industrianlaggningar och som omfattas av en begransad inlamning.

Alla former av dokument som ror en forpackning, t.ex. ett exempel pd etikett, kan laggas till.
Godtagbara filformat ar bland annat pdf, Word och jpeg.

Packaging

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

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

Packaging related attachments + New item

# Type of attachment Attached document Action

1 |

Jdn

5.5.2.4 Product use category information (information om
produktanvandningskategori)

Product use category

Use type
v Consumer

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

Secondary uses

i. Use type (anvdandningstyp) Valet av anvdndningstyp(er) bor aterspegla bade den
blandning som slépps ut pa marknaden och andra blandningar som inférlivas for
anvandning langre ner i distributionskedjan. Till exempel maste anvéndningstypen for
en blandning som levereras fér anvdndning i industrianldggningar ocksd aterspegla
andra anvandningstyper om den anvands som blandning fér vidare formulering i
produkter fér yrkesmassig anvandning eller konsumentanvandning.

Product use category

Select/Deselect all

~  consumer v
professional

industrial
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ii. Main intended use (huvudsaklig avsedd anvandning): En enda huvudsaklig
avsedd anvandningskategori per produktinformationsdokument ska uppges. De
kategorier som raknas upp ar de som finns i det europeiska
produktkategoriseringssystemet (EuPCS). Bladdra genom listan eller anvand
s6kfunktionen.

S S S S
'
'
'

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

-0R-
laund b

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

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

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

Observera att om produkten passar in i flera kategorier och tillstdnd ges enligt
forordningen om biocidprodukter (BPR) eller férordningen om vaxtskyddsmedel (PPPR),
maste den produktkategori véljas som “huvudsaklig avsedd anvandning” som
aterspeglar den avsedda anvandningen som biocidprodukt eller véxtskyddsmedel.

‘l—.

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

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

iii. Secondary uses (sekundar anvandning): Har kan frivilliga uppgifter anges om
produkter som passar in i flera huvudsakliga anvandningskategorier.

Praktisk vigledning om EuPCS med stédmaterial finns pa samtliga EU-
sprak:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system



https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system
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5.5.2.5 Country (Market placement) (land (marknad))

De fullstandiga férteckningarna éver marknadsomraden i produktinformationen maste
6verensstamma med den fullstédndiga férteckning som anges i huvudet till ditt utkast till
underlag. Om det finns flera produktinformationsdokument maste varje land som anges i
utkastet till underlag finnas med minst en gang, antingen i listan Active market (aktiv marknad
eller Ceased market (avslutad marknad).

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

Hazardous mix

Market placement

Dossier submission remark Active market (country)

— ~ Denmark
+" Finland

~ Sweden

Specific submissions

PCN number* ) )
9 d-c1d5-4ae7-9330-12f8832f46c3 Ceased market (country)

. + Norway
Country (market placement)* e

~ Denmark

i. Active market (country) (aktiv marknad (land)): Tidigare under utarbetandet har
alla relevanta marknadsomraden angetts i huvudet till utkastet till underlag for hela
anmalan. Dessa marknadsomraden maste finnas med fér varje
produktinformationsdokument. Om samma produkt slapps ut pa olika marknader kan
alla lander som berérs markeras i samma produktinformation. Alternativt kan flera
produktinformationsdokument skapas och varje land anges.

ii. Ceased market (country) (avslutad marknad (land)) Uppgiftsldamnaren kan i en
uppdatering ange om utsldppandet av en produkt i ett visst marknadsomrdde har
upphort. Landet eller landerna i frdga kan markeras i denna lista. Samtidigt maste
samma lander avmarkeras i listan éver aktiva marknader i samma produktinformation.

Att upphéra med en produkt pa en marknad &r en funktion i it-verktygen och ingar i
PCN-formatet. Information om att en produkt har tagits bort fr&n en marknad kan
ldmnas i ett uppdaterat underlag och ska inte forvaxlas med hur man avaktiverar ett
inlamnat underlag!

-
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5.6 Klassificering och markning av (den slutliga) blandningen

Avsnittet maste innehalla alla korrekta och relevanta farokategorier och faroangivelser,
hamtade frén en fordefinierad lista med befintliga varden (enligt kriterierna i CLP-
forordningen).

f Nar det galler en standardinlamning far endast ett dokument med klassificering och
markning finnas foér en blandning. Om flera sddana dokument lamnas leder det till ett
valideringsfel.

5.6.1 Klassificeringsinformation

Not classified (ej klassificerad): Om din blandning inte klassificeras fér nagon fysikalisk
fara, halsofara eller miljéfara véljer du Not classified. Klassificeringsfilten blir da inaktiva.

Classification

Not classified

Physical and health hazards (fysikaliska faror och hdlsofaror): Markera alla
farokategorier och faroangivelser i listan for var och en av de faroklasser som din blandning
omfattas av. Forifylld text finns for s6kning.

Classification

Not classified
e o
' Hazard categories & statementis
1| skin v
- . ~

i (Acute toxicity - dermal) Acute Tox. 1-H310: Fatal in contact with skin. 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 skin burns and eye damage.

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

Environmental hazards (miljofaror): Om din blandning klassificeras som fysikalisk fara
eller fara féor ménniskors halsa behdver du inte ange ndgra miljéfaror, men de kan inkluderas
for fullstdndighetens skull. Om din blandning endast klassificeras som miljéfarlig och du goér en
frivillig anmélan maste du ange klassificeringen.

Additional hazard classes (ytterligare faroklasser): Fritextfalt finns for att inkludera
ytterligare faroklasser och faroangivelser pa alla relevanta sprak.
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5.6.2 Markningsinformation

Precis som for dataseten for ett amne och en blandning i blandning, kan uppgifterna i
markningen (obligatoriska fér den slutliga blandningen) fyllas i automatiskt med hjalp av
berdkningsknappen. Uppgiftslamnaren bér kontrollera och eventuellt korrigera eller
komplettera de uppgifter som genereras. Foljande filt ingdr i markningsdokumentet:

Signal word (signalord): I listan kan du vélja mellan Fara, Varning och Inget signalord.

S|gna|\«ord

L Danger
Waming

No signal word

&

[T TR T 'Y ¥

Hazard pictogram (faropiktogram): Flera faropiktogram kan valjas i enlighet med CLP-
forordningen.

Hazard pictogram

000@00@0@

DGHsm explndlng FGHs02: flame  [FIGHS03: flame GHS04: gas  [Z1GHS05: corrosion 4 6HS06: skull and MGHso7: .GHSDB health FleHso0:
over circle cylinder crossbones exclamation mark hazard environment

Hazard and Precautionary statements (faro- och skyddsangivelser) Detta avsnitt ska
innehalla alla korrekta och relevanta faro- och skyddsangivelser (markning) hamtade frén en
fordefinierad lista med befintliga varden (enligt kriterierna i CLP-férordningen).

t FOr vissa faroangivelser finns det fritextfalt dar du kan lamna ytterligare information.
Informationen kan ges pa alla sprdk som &ar relevanta fér de omraden dar blandningen
kommer att slappas ut p& marknaden.

Hazard statements

+ Newitem

¢ Hazard statement

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

nl

Free text field for additional information

é Hazald statement

:L H200: Unstable explosives.

H201: Explosive; mazs exploszion hazard.

HZ202: Explosive, severe projection hazard.
sl P W WO OO OV YV V V VV V VV YV Y Y Y Y Y Y Y Yy Yy Y YT Y YT Y YV YV YYY
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Additional labelling requirements (ytterligare markningskrav): I detta avsnitt [lamnas
kompletterande faroinformation, i form av EUH-angivelser.

9 Vissa blandningar klassificeras endast for EUH208. Det galler blandningar som inte
klassificeras som allergiframkallande men som innehaller minst ett allergiframkallande
amne Enligt vagledningen till bilaga VIII ar anmalan av dessa blandningar frivillig.

Additional labelling requirements

Additional non-GHS hazard statements 4+ Newitem

' Additional non-GHS hazard statement

'
1
i
1
|
i
i
i
[

EUHOD14: Reacts violently with water.-[European Union] &
EUHO018: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture -JEuropean Union]

EUHD19: May form explosive peroxides.-[European Union]

Additi
EUHO0Z29: Contact with water liberates toxic gas.{European Union]
Notes EUHO031: Contact with acids liberates toxic gas.-[European Union]
+ n

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

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

Notes (anmarkningar): I detta avsnitt finns en lista dar du kan valja fler underkategorier for
GHS-klassificering.

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

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

Note 7-[Alloys containing nickel are classified for skin sensitisation when th.. ]
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5.7 Sakerhetsdatablad och toxikologisk information for blandningar

Skapa ett nytt dokument foér toxikologisk information eller kopiera ett befintligt dokument om
ett sddant finns tillgdngligt och &r relevant. Oavsett vilket ska detta avsnitt alltid innehdlla den
information om blandningens toxikologiska effekter, eller dess komponenter, som kravs i
avsnitt 11 i sakerhetsdatabladet fér blandningen.

Toxicological information (toxikologisk information) (avsnitt 11 i SDS): Vid en
standardinldmning far endast ett dokument med toxikologisk information l&dmnas in per
anmalan. Om inldmningen avser flera marknader/sprak maste denna information ges pa varje
sprak som angetts i huvudet till utkastet till underlag.

{ Du maste se till att den information som anges hér &r fristdende och inte innehaller
nagra hanvisningar till andra avsnitt i sékerhetsdatabladet.

Safety data sheets of mixture/product (sikerhetsdatablad for blandning/produkt):
Det ar inte obligatoriskt att bifoga sakerhetsdatabladet (SDS), och om det bifogas betyder det
inte att den efterlevnadsskyldige inte behéver [dmna uppgifter i det format som kravs. Fler
SDS kan ldmnas in, och information om land och sprak kan ldggas till.

Mixture safety data sheets and toxicological information.001

Information on mixtures

Safety data sheets of mixture / product @

+ Newitem

# Safety data sheet Country Language

Hi|

HE 1_windox SDS.pdf @

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

Vaaralliset terveysvaikutukset

Jos gltistus on toistuvaa, pitk&aikaista tai tyoperdizen altistumisen raja-arvot ylittdvas, tuotteella voi olla haitallisia
terveysvaikutuksia altistustavasta riippuen

A- Nieleminen (valitén vaikutus):

- Vigitan r'T"il':ﬂ isygs: Saexlla -3Ii-ie”| tiegjen peﬂs:eelijc-kitﬁriteer'&ehéi gyty, eiIﬂJc:eial £} Iih}'l'la' - A - - - -
! =3 ol o . J == .

-
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5.8 Ytterligare information

I avsnittet Additional information (ytterligare information) finns uppgifter om pH-varde. For att
[dmna dessa uppgifter kan du skapa ett nytt pH-dokument eller anvanda funktionen Copy data
from (kopiera data fran ...) i relevanta fall.

Det finns tva alternativ for att l1amna uppgift om pH-vérdet:
i) PpH is not available (pH kan ej anges) Om pH-vérdet inte kan métas maste du

kryssa i rutan att pH inte ar relevant. Ange inget pH-varde eller koncentration for
l6sningen. I detta fall maste du motivera varfor du inte uppger ndgot pH-vérde.

pH is not available

i) Provide pH value (ange pH-varde): pH-vardet kan uppges antingen som ett
exakt varde eller ett intervall:

e Om du anger ett exakt pH-varde behévs endast en siffra.
e Om du anger ett intervall ska du anvanda lamplig operator, t.ex. < eller >. Vid

rapportering av pH-varde i anmalningar till giftinformationscentraler @r "“cirka” inte
godkant som operator.

€@ Om vardet &r pH =<3 eller >=10 &r maximal intervallbredd 1 enhet.
Om vardet ar pH 3 < eller < 10 ar maximal intervallbredd 3 enheter.
Om dessa granser Overskrids utldses en kvalitetsregel i en valideringsrapport som

skickas tillsammans med anmalan till medlemsstaten (dvs. detta utléser en varning, se
avsnitt 5.1.1).

e Solution concentration (lI6sningens koncentration): Faltet ar obligatoriskt ndr pH-
varde anges.
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Key value for chemical safety assessment

pH value
> V| 6.5 < Vv 68

Solution concentration (%)
100

6. Blandningens sammansattning - specialfall

Detta avsnitt tar upp dokumentet om blandningens sammansattning under sarskilda
omstandigheter.

e Ange en generisk bestdndsdelsbeteckning (GCI).
¢ Ange en standardbestammelse (SB)

e Ange en utbytbar bestandsdelsgrupp (ICG).

6.1 Ange en generisk bestandsdelsbeteckning (GCI).

En generisk bestdndsdelsbeteckning kan anvéandas for att identifiera de komponenter som
uteslutande anvands for att tillsatta parfym eller farg, och endast om de inte klassificeras
som hadlsofarliga. I detta dokument kallas de “"GCI-komponenter”.

Samma typ av GCI, dvs. “parfymer” eller "fargdmnen”, kan anvandas for att identifiera en eller
flera komponenter. Koncentrationen fér en given GCI far dock inte dverstiga totalt 5 % for
summan av parfymer och 25 % fér summan av fargadmnen.

@ Observera att ett klassificerings- och méarkningsdokument &r obligatoriskt for GCI-
komponenter.

Om det finns flera komponenter som ska identifieras med samma GCI och har samma
klassificering for fysikaliska faror och/eller miljéfaror kan dessa omfattas av en enda
GCI-komponent.

Alternativt kan samma GCI anvédndas mer &n en gang i samma sammansattning, sa
lange troskelvardet for hogsta koncentration pd 5 % eller 25 % inte dverskrids.

GCI-komponenter kan vara antingen amnen eller blandningar i blandningar. I bada fallen
maste en GCI-komponent ha ett namn och en angiven funktion (dvs. antingen parfym eller
fargadmne), koncentration ska anges och kryssrutan fér GCI ska markeras.

For att lagga till en GCI-komponent fran blandningens sammansattningsdokument, valj + New
item (ny post), varvid rutan Set values (ange varden) 6ppnas.
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Set values x

Name @~
<+ select

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

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)

I namnféltet valjer du antingen Substance (amne) eller Mixture/Product (blandning/produkt)
for att 6ppna respektive sida med listor. Du kan vélja ett dataset i listan om det redan har
utarbetats tidigare, alternativt kan du skapa ett nytt.

Select Substance 4 i

Select Mixture / Product A

For att skapa ett nytt anger du namnet pd komponenten (t.ex. “parfym” eller “fargmedel”) och
anger en juridisk enhet.

1-—-| Observera att den juridiska enheten ar obligatorisk fér att skapa ett IUCLID-dataset men
inte obligatorisk fér PCN-syften, och inga kontroller av uppgiften utférs. Val av juridisk
enhet maste géras och kan t.ex. vara din egen.

Information om referensamnen kravs inte for GCI-komponenter i amnen.

Create new Substance b

Substance name™
Perfume

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

| Reference substance @™ T e
! 4Select

Fyll i rutan Set values (ange varden) med uppgift om funktion och koncentration. Markera
kryssrutan “GCI”. Om GCI-komponenten omfattar flera parfymer eller fairgimnen maste deras
totala koncentration anges.
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Set values X

Mame
Perfume

Function

Concentration range

I:l Generic component identifier (GCI)

Om GCI-komponenten tillsatts som en blandning ar standardidentifieringskraven for
blandningar i blandningar inte tilldmpliga (dvs. ingen UFI-kod, sammansattning eller uppgift
om leverantdr behdver anges).

6.2 Ange standardbestammelse (SB)

Standardbestammelser har tagits fram sarskilt for cement, gips och fardigblandad betong
och fortecknas i del D i bilaga VIII. Fér ndrvarande innehaller férordningen 23
standardbestammelser, var och en med uppgift om ingdende bestandsdelar och deras
koncentrationsintervall. For blandningar som éverensstammer med en viss
standardbestammelse géller mindre strénga krav i fraiga om sammanséttning, och inlamningen
far delvis avvika frdn standardkraven.

Du kan ta fram specifika dataset for standardbestdammelsen (information om
sammanséattningen) genom att ladda ner fardiga dataset frén giftinformationscentralens
webbplats, eller skapa dina egna.
En blandning kan omfattas av en standardbestdmmelse, antingen genom att
i den utg6r 100 % av den slutliga blandningen (i detta fall 6verensstdmmer blandningen
som helhet med standardbestdammelsen och kan anvidndas som sddan i inldmningen;

inga andra bestandsdelar finns i blandningen), eller

ii. den utgér endast en del av den slutliga blandningen eftersom den innehdller andra
bestandsdelar férutom dem som anges i standardbestammelsen.

Bestdndsdelar i en standardbestdammelse kan rapporteras

i i dokumentet om (huvud)blandningens sammanséttning, dar varje enskild bestdndsdel
markeras som Standard formula (SF) component (SB-bestandsdel),
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Mixture composition.001
ula - 1 [Portland cement with one s e T T [T T

er]
Mixture information and product identity

Component:

+ Newitem @ Importfile Vv

Bl Misture identity and legal submitter

— # Name Function Typical concentration Concentration range standard formula (SF) compo...
[¥] " Mixture composition +
| B @ yicturs composion 01 ']  Portland cement clinker -
i Portland cement clinker | Portland 86.5 100 % (w/w) =]
B % Portand cement clinker cement clinker
re .
B 4 coimere 4 Calcium sulfate | Calcium i o
X 12 08 % (ww) (]
Bl ¢ Flue dustinorganic natural mineral materials suifate | Calcium sulfate
B % vontsuitece ¥ Flue dust/inarganic natural ) -
U . 05 % (w/w) ~
mineral materials
B % to0sufme
. # Iron(ll) sulfate | Iren(ll) sulfate | N —
BN Fodideny e (I ) 01 % (ww) =
Iron(ll) sulfate N
Classification of the mixture and label elements  + :
Mixture safety data sheets and toxicological + s & Tin{l) sulfate | Tin{1) sulfate 001 % (wiw) =)
information Tin{ll sulfate /

n Additional information

ii. i dokumentet om BIB-sammanséttningen (markerad som SB-bestdndsdel); i detta fall
anges standardbestammelsen som en BIB i den slutliga sammansattningen.

[¥] ¥ cemen Standard Farmula -1 [Portland cement with one main canstituent; cinker] UUID: e0b78054-5831-4bF3-8992-c754d1 eco2da

[]  Mixture information and product identity EXTIE

+ Newitem & importfile ™
u Mixture identity and legal submitter

= # Name Function Typical concentration Concentration range
Mixture +
® composition.o01 L] i1 & Tin (1) sulfate 001 % (w/w)
v e t2 & won(l) sulfate | iron{l) sulfate | ron(r) sulfate 01 % (ww)
Bl standard formula (SF) identity
13 ¥ Flue dust/Inorganic natural mineral materials 05 % (w/w)
[~]  sFcomposition +
| @ Composition 001 [] P4 # Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate 08 % (w/w)
-
B & o  Portland cement clinker | Portland cement clinker |
is 865 100 % (w/w)
H % e Portland cement clinker
H - ral mineral materials
B % rorisndcementclinker
Bl Classification and labelling o+

@ Observera att det &r uppgiftsldamnarens skyldighet att Idmna sa detaljerad information
som mdjligt. Om det ar méjligt att ange mer exakta koncentrationsintervall &n dem som
anges i standardbestdammelsen i del D i bilaga VIII (t.ex. om sddana finns i
sakerhetsdatabladet) bér detta géras. Bestandsdelarna kan fortfarande markeras som
SB-bestandsdelar s att man frangar reglerna for kontroll av de normala
koncentrationsintervallen.

6.2.1 Ladda ner fardiga datauppsattningar for standardbestammelser

For varje standardbestammelse (SB) anges sammansattningen (komponenternas identitet och
koncentration) i del D i bilaga VIII. Exempel:
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Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

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

Calcium sulfate 231-900-3 )-8

Flue dust L70-659-9 )5

[norganic natural mineral materialsp310-127-6

[ron(Il) sulfate 231-753-5 0 — 1

['in(II) sulfate 231-302-2 ) —0,1

For enkelhetens skull har SB-dataseten utarbetats pa férhand och kan laddas ner och
anvandas i din IUCLID-installation. Observera att endast uppgifter om sammansattningen
(namn och numeriska identifierare samt koncentration enligt definitionen i lagtexten) har
tagits med i datasetet. Du maste darfér komplettera uppgifterna med annan information, t.ex.
klassificeringen. Naturligtvis kan du ocksa ta fram egna dataset for standardbestammelsen om

du foredrar det.

@ Anvisningar om hur man importerar och &ndrar juridisk enhet for ett dataset finns pa
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 . 4 4 4 a4 s s o4 o e oa oA

6.2.2 Ange uppgifter nar den slutliga blandningen 6verensstammer
med standardbestammelsen till 100 %

Den slutliga blandningen éverensstémmer helt med en standardbestammelse (SB) nar inga
andra bestdndsdelar &n de som anges i standardbestdmmelsen ingdr. I detta fall ska
standardbestdmmelsens namn och beskrivning (i enlighet med del D i bilaga VIII) tillsammans
med blandningens namn, anges i faltet Other identifiers (6vriga beteckningar) i avsnittet
Mixture identity and legal submitter (blandningens identitet samt juridisk uppgiftslamnare).

Standard formula (SF) (standardbestammelse (SB)) ska valjas i faltet for namntyp, vilket
aktiverar en rullgardinsmeny i faltet Namn. I denna finns de tilldtna namnen hamtade fran
standardbestdmmelserna i del D i bilaga VIII.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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[2 cLp Poison centres notification

| T portlend cement

Mixture information and product
B R (2]

\L/ Mixture identity and legal submitter

>

portland cement

UUID: 255753%e-de3d-4ad3-beet-d262115331dc

Mixture name*
portland cement

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

Other identifiers |+ New item |4: Importfile

oy O
Product identity
Classification of the mixture and
label elements

Mixture safety data sheets and .
toxicological information

EJ  Additional information

Inherited templates

e |

i
# Name type

Contact persons + Newitem

Set values X
| Name type
standard formula (SF)
Name
Please select v
L Cement Standard Formula - 1 [Portland cement with one main constituent: elinker] bl
Cement Standard Formula - 2 [Portland-slag cement and Blast furnace cement with two
main constituents: clinker and slag]
Cement Standard Fermula - 3 [Portland-silica fume cement Portland cements with two
L main constituents: clinker and silica fume] S

Cemem Standard Formula - 4 [Portland-pozzolana cemen, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituens: ¢linker and pozzolan (natural or natwral calcined
pozzolan)]
Cemem Standard Formula - 5 [Portland-fly ash cement, Pozzolanic cement Portland
cements with two main constituents: clinker and fly ash (silicecus and calcareous fly ash)]
Cement Standard Formula - 6 [Portland-burnt shale cement Portland cements with two
main constituents: clinker and burnt shalel A

For att rapportera en @mneskomponent i en standardbestammelse i dokumentet om
(huvud)blandningens sammansattning ldgger du till en ny post dar du kan ange en

amneskomponent.

[# ELP Poison cenires notification

[¥] & ponlandcomsen

JURD: e0bT! 1-4b13-8997-c754d eccads
[ Mixture information and product identity (3 COmponents
+ Newitem & impartfle ¥
Mixture identity and legal aubmister (1] -
] Narme Function Typical i ion range standard formula (SF) compo...
[¥]  wisure compoaition o+
[¥] ® composiionon L] 1 Nane & Nen
-
a G = & tren(i) sulfene | lren(l) sulfere . :
12 01 N{wiw) %
n = Fhua dust/inorganic natural minarsl Iren(ll) sulfate —
& Calim aulfate T /Ingrgank | -
B % cemn s 13 Flue dust/ Inorganic narural 05 Bfuiw) .
mineral materials )
B & rorlandcemen cimker
s e # Calcium sulfate | Galcum sulfatz - -
| Calcium sulfate B —
Classincation of the mixture and label +
elements
- | # Portland cement clinker |
T e ) §5  Pporiand cement clirker | Partlang 86.5 100 % (Wrw) ]

B} Additionalinformation
Inherited templates

Varje komponent i @mnet ska rapporteras (namn och koncentration) i enlighet med relevant

Composition.001

cement clinker

standardsammansattning i del D i bilaga VIII, och kopplas till ett referenséamne. Slutligen
markeras varje komponent som en SB-komponent.

Name
4 Tin (1) sulfate

Function
Typical concentration

Concentration range

001 % (wiw)

Standard formula (SF) component
Intercha —

Observera att standardbestdammelserna i del D i bilaga VIII kan innehdlla grupper av
komponenter som har samma koncentrationsintervall.
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Cement Standard Formula - 1

Product description Portland cement

with one main constituent: clinker

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

_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(Il) sulfate b31-302-2 )—0,1

I sddana fall ska en blandningskomponent (dvs. en BIB) skapas och ingd i det slutliga
dokumentet om blandningens sammansattning. Ange blandningens namn genom att ange
namnen pa de grupperade bestandsdelarna (t.ex. “flygstoft/oorganiska naturliga
mineralmaterial”). De enskilda amnena i blandningskomponenten (t.ex. flygstoft och
oorganiska naturliga mineralmaterial) maste ocksa identifieras, men endast
blandningskomponenten behdver markeras som en Standard formula (SF) component (SB-
komponent).

-4bf3-8992-c754d1 ecc2da

& portland cement

uuID: c0t57
[¥]  Mixture information and product identity Components

+ Newitem & importfile

Bl vioxture identity and legl submirter

8 # Name Function Typical concentration ~ Concentration range Standard formula (SF) component
+
| ® composiion 06t ] 11 Portand cementclinker | Portland cemen clinker 865 100 % (wh )
1 whw)
Porland cement clinker .
& ronl) sulfate
T — £2 4 Calcium sulfate | Calcium sulfate | Calcium sulfate 08 %(ww) %
Mixture in mixture (MiM) identity i3 ¥ Flue dust/Inorganic natural mineral materials 05 % (ww) ¥
[¥]  MiM composition + _
£4 & lron(l) sulfate | Iron(l) sulfate | ron(1) sulfate 01 % (ww) %
[¥] ® compositian mixture).001 [ ]
. . . =
B A rfuedus 5 Tin (1) sulfate 001 % (w/w) ™)
n @&  Inarganic natural mineral materials
MiM unique formula identifiers (UFT) +
MiM suppliers +
Classification and labelling +
MiM safety data sheets +

Inherited templates
& caloium sulfate

& Portland cement clinker
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6.2.3 Ange uppgifter nar en del av blandningen 6verensstammer med
en standardbestammelse

Om den slutliga blandningen innehaller fler komponenter utéver de som ingar enligt
standardbestammelsen i del D i bilaga VIII, maste dessa anges i enlighet med
standardreglerna for rapportering av bestdndsdelar. De komponenter som inte finns med i
standardbestéammelsen far inte markeras som komponenter i standardbestammelsen (SB-
komponenter).

I detta fall uppfyller blandningen som helhet inte nagon standardbestdmmelse. Darfér bor
namnet pa och beskrivningen av relevant standardbestdmmelse anges for varje enskild
bestdndsdel (dmne eller BIB) som ingar i standardbestammelsen, och inte for
huvudblandningen.

Valj + New item (ny post) i Other substance identifiers (andra amnesbeteckningar). En ruta for
att ange varden 6ppnas (Set values) dar du kan valja Standard formula (SF)
(standardbestammelse (SB)) i faltet fér namntyp och sedan specificera standardbestdammelsen
i namnfaltet.

Set values X

Mame type
Standard formula (SF)

Name

Country

Remarks

Du kan ocksa ange en hel standardbestdmmelse som en blandningskomponent, dvs. en BIB.
For att gora detta fran huvudblandningens sammansattning véljer du + New item (ny post)
och klickar p& motsvarande filt (skuggat i bldtt) for att 6ppna och vélja Mixture/Product
(blandning/produkt).

Mixture composition.001 Set values X
compopents
i Name
+ New item o~
! <+ Sselect
# 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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Nar BIB-komponenten har lagts till och en juridisk enhet har valts véljer du + New item (ny
post) i faltet for 6vriga beteckningar och anger namnet pa standardbestdmmelsen.

Observera att juridisk enhet maste anges for att skapa ett IUCLID-dataset men &r inte
obligatorisk for PCN-syften, och inga kontroller av denna uppgift utférs. Val av juridisk
enhet maste géras och kan t.ex. vara din egen.

Lagg till koncentrationen av BIB i den slutliga blandningen och kryssa i rutan Standard formula
(SF) (standardbestammelse (SB)).

Set values b4

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

Function

Typical concentration
80 % (w/w)

Concentration range

I-.ZI Standard formula (SF) component

Nu nar standardbestdmmelsen har lagts till som en BIB maste de enskilda komponenterna i
standardbestammelsen rapporteras i avsnittet for sasmmansattning av standardbestammelsen
(dvs. BIB) (skapa forst ett nytt dokument), som du nar via navigeringstradet till vénster pd
sidan.

E Mixture compaosition +

El @ Mixture composition.001 |

B 4 o
|E| =~ Cement Standard Formulz - 1 [Portland cement with
¥ pne main constituent: clinker]

n Standard formula (SF) identity
SF composition +

Classification and 4+ Mew document

Inherited templates
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I dokumentet om BIB:s sammansattning enligt standardbestammelsen anges varje enskild
komponent for sig. Nar du klickar p@ + New item (+ Ny post) far du hjélp att skapa en post for
komponenten (via rutan Set values (ange varden)).

{ Identitet och koncentration maste anges for varje bestandsdel enligt de varden som
- anges i del D i bilaga VIII till CLP.

E Mixture composition =+ Components
E ® Mixture composition.001 L] <+ New item
> & GpPI101 ,
. ] # Name Function

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

SF composition -

® Compoaition.001 il

n Standard formula (SF) identity
]

Classification and labelling
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6.3 Ange en utbytbar bestdndsdelsgrupp (ICG)

En "utbytbar bestandsdelsgrupp” bestar av flera komponenter som enligt vissa kriterier har
likartade egenskaper, dar varje komponent &r utbytbar i en blandning utan att det sker nagra
forandringar av blandningens évergripande klassificering, faroklassificering eller insatser i
nddsituationer dar manniskors halsa hotas.

En utbytbar bestandsdelsgrupp &r tankt att anvandas nar det ar omojligt att kanna till exakt
koncentration vid varje tidpunkt hos sddana komponenter som anvands omvéxlande. Mer
information om de kriterier som komponenterna maste uppfylla fér att anmélas som utbytbara
finns i vagledningen till bilaga VIII.

Fullsténdiga informationskrav i enlighet med gdllande lag finns i
vdgledningen om bilaga VIII (6versattningar finns).

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

Komponenterna i en utbytbar bestandsdelsgrupp kallas for utbytbara bestadndsdelar. Vid
utarbetandet av en anmalan till giftinformationscentralen skapas forst gruppen pa8 samma sétt
som for en komponent i en blandning/produkt (dvs. BIB), och darefter ldggs de utbytbara
bestandsdelarna till (dmnen eller BIB) och identifieras mer noggrant.

6.3.1 Steg 1 - Ange grupp

I dokumentet om blandningens sammansattning laggs alla komponenter, dvs. @mnen eller
BIB, och utbytbara bestandsdelar till genom att man véljer +New item (ny post).

i ¥ Mixture with ICG

v Mixture information and product Components
ety + Newitem
Mixture identity and legal submitt ) . .
ixture identity and legal submitter # Name Function Typical concentra..  Concentration ran...

Mixture composition +

1
| ® Composition.001 dn

En blandningskomponent skapas for den utbytbara bestdndsdelen (dvs. en BIB), och ett
namn anges for gruppen i det namnfalt som motsvarar de grupperade komponenternas
tekniska funktion(er). Val av juridisk enhet (kan vara odefinierad) maste géras.

Den utbytbara bestdndsdelens koncentration (inte de enskilda komponenterna
sammantaget) i den slutliga blandningen anges, och ICG-kryssrutan markeras.


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

Function
Typical concentration

Concentration range

LT

En mer detaljerad beskrivning av den utbytbara bestdndsdelen kan ges pa alla relevanta sprak
genom att en ny post laggs till i avsnittet for Other identifiers (6vriga beteckningar), och
namntypen Interchangeable Component Group (ICG) (utbytbar bestandsdelsgrupp) markeras.
Denna information ska ges i faltet Remarks (anmarkningar) pa valfritt sprak.

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

Contact persons + Newitem

-

Namnet pad de grupperade bestdndsdelarna bér vara meningsfullt och indikera vilka
bestdndsdelar som ingar, sd att akutpersonal latt kan identifiera vilka typer av
bestandsdelar som kan finnas i den slutliga blandningen.

il Den juridiska enheten maste anges for att skapa ett IUCLID-dataset men &r inte
HH obligatorisk for PCN-syften, och inga kontroller av denna uppgift goérs. Val av juridisk
enhet m3ste goras och kan t.ex. vara din egen.

6.3.2 Steg 2 - Ange information om komponenterna

Nar en ICG har skapats i dokumentet om blandningens sammansattning kommer ett dokument
som &r relevant for ICG att visas i navigationstrédet. De utbytbara bestandsdelarna kan sedan
laggas till i dokumentet om utbytbara bestandsdelars sammansattning. Utbytbara
bestdndsdelar maste identifieras i enlighet med standardreglerna fér &mnen eller BIB.

Varje BIB-komponent som ingar i en utbytbar bestandsdelsgrupp maste identifieras med
i) namn och fullstdndig sammansattning (om tillganglig), eller
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ii) namn och UFI-kod (om tillganglig), eller
iii) namn, sammansattning enligt SDS och uppgifter fran leverantoren.

Varje &mneskomponent som ingar i en utbytbar bestdndsdelsgrupp maste identifieras som alla
andra &mnen och maste kopplas till ett referensdmne.

= 4 Mixwre withICG

= Mixture information and product identity Companents

+ New item

# Name Function Typical concentration Concentration range

composition.001 ] 1 4 Interchangeable compenent 1| Interchangeable component 1

i 12 # Interchangeable component 2 | Interchangeable component 2
Interchangeable component group (ICG) identity

i3 & Interchangeable component 3 | Interchangeable component 3

~ ICG composition +

® composition.00

Classification and labelling +

©® Koncentration behover inte anges for komponenterna i en utbytbar bestandsdelsgrupp.

Uppgift om klassificering kan Idamnas for ICG som helhet, sarskilt nar alla komponenterna har
exakt samma sammanséttning. Om det finns sma skillnader (p& underkategorinivd) bor
klassificering anges fér varje komponent for sig. I sa fall ska inte den utbytbara
bestdndsdelsgruppens klassificering anges.

Information om pH och toxikologiska egenskaper for ICG som helhet (dvs. som &r relevant
for alla komponenter i gruppen) kan lamnas men kravs inte enligt lag.

Information om koncentration maste |dmnas fér ICG som helhet och inte fér de enskilda
komponenterna i gruppen. Om koncentrationen av de enskilda utbytbara bestandsdelarna &r
kénd ska dessa inte anmaélas som en del av en utbytbar bestdndsdelsgrupp.

! En BIB som markeras som utbytbar bestdndsdelsgrupp kan inte innehalla en komponent

som dessutom ar markerad som

e standardbestammelse,
e generisk bestandsdelsbeteckning,

e utbytbar bestdndsdelsgrupp.
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6.4 Anmala bransleblandningar

Liksom blandningar som uppfyller en standardbestdmmelse (SB), far vissa bradnslen (dvs. de
som fortecknas i tabell 3 i bilaga VIII) ocksd avvika fran standardinformationskraven. Fér
dessa branslen kan sammansattningen rapporteras som i sakerhetsdatabladet (och dessutom
all annan tillganglig information om sammansattningen).

6.4.1 Steg 1 - Identifiera branslet

Identifiera branslet pa huvudblandningsniva i avsnittet Other identifiers (andra beteckningar)
genom att valja Fuels (branslen) i faltet Name type (namntyp) och markera de relevanta
branslenas namn i listan.

]
# CLP Poison centres notification

|3 T Fuel
Mixture name*

n Mixture information and product Fuel
identity

Legal entity owner*

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

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

toxicological information Other identifiers + New item Import file fame yp

. 9 g H T

B} Additional information # Name type j Feme -
Inherited templates | A
1 Gasoline EN228 [Automotive fuels - Unleaded petrol]
m
é: Gasoline E85 [Aulumu(we%‘\jels - Ethanol (285) automotive fuel]
Contact persons + New item Gasoline alkylate [Motor fuels — special petrol for powered implements]

LPG [Liquefied Petroleum Gas used as fuel]

LNG [Liquefied Natural Gas used as fuel]

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

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

6.4.2 Steg 2 - Lagga till branslekomponenter

I dokumentet om (huvud)blandningens sammansattning ska du légga till alla nya komponenter
genom att skapa en ny post och lamna uppgifter om komponenten genom att valja
bestdndsdelstyp (d&mne eller blandning) i namnfaltet.

| ; CLF Poison centres notification

Mixture composition.001

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

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

Mixture / Product

| Substance
@
i

Concentration range

Standard formula (SF) component

Interchangeable component group (ICG)

Generic component identifier (GCI)
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6.4.3 Steg 3 - Identifiera komponenterna

Alla rapporterade &mnen maste namnges och kopplas till ett referensamnesdokument, och
information om klassificering maste ges.

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 Steg 4 - Fylla i information om sammansattningen

Fyll i rutan Set values (ange varden) med uppgift om varje komponent och kryssa for Standard
Formula (SE) (standardbestdmmelse (SB)) De aterstdende delarna av anmélan maste fyllas i.

Name
4 Ethanol | Ethanol

Function
Typical concentration
Concentration range

>0 <= 10 % (u/v)

[»] Standard formula (SF) component

@ Komponenterna maste markeras som SB-komponenter sa att man frangar reglerna fér
kontroll av normala koncentrationsintervall.
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7. Ovrigt att beakta for sidrskilda blandningar
I detta avsnitt beskrivs
o flerkomponentsprodukter,

¢ kombinationer av blandning/vara.

7.1 Ange flerkomponentsprodukter
Flerkomponentsprodukter ar produkter som innehaller en uppséattning av helt olika blandningar
(t.ex. reagenser, testkit, diskmaskinstabletter osv.) dér varje blandning maste anmalas
individuellt med sin egen unika formuleringsidentifierare (UFI).
I avsnittet UFI and other identifers (UFI-kod och andra beteckningar) kan man ange att vissa
blandningar (som anmals separat) hor till samma (flerkomponents)produkt, genom att valja
CLP multi-component product identifier (flerkomponentsbeteckning enligt CLP).
Flerkomponentsbeteckningen enligt CLP

e kan anvandas i alla anmalningar som rér samma flerkomponentsprodukt,

e kontrolleras inte genom valideringsreglerna,

e kan anvéndas pa 6nskat sitt av anmaélaren, t.ex. som befintlig beteckning (t.ex. UFI-

kod for den andra blandningen, handelsnamn fér flerkomponentsprodukten), eller en ny
beteckning (t.ex. UUID, universell unik identifierare).

, CLP Poison centres notification

Identifiers.001

v < trade name Set values
v Mixture information and product Regulatory Programme Identifiers
Idertity Regulatory Programme Identifiers + Newitem Sw— Regulatory Programme
> Mixture identity and legal submitter
— : ¢ # Regulatory Programme
— CLP multi-component product identifier
Mixture composition -+ ~
1 CLP unique formula identifier (UF1) CLP related PCN number
v | Product identity
CLP unigue formula identifier (UF1)
\» Product information + s .
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 Om din blandning/produkt ar kopplad till en flerkomponentsprodukt ska all relevant
information (t.ex. om den blandning som skapas vid anvéndning) dessutom inga i faltet
for toxikologisk information. I detta fall maste det klart framga vilken information som
avser blandningen och vilken som avser flerkomponentsprodukten.
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7.2 Ange kombination av blandning/vara

Vissa blandningar slapps ut pa marknaden i kombination med varor och kan behéva anmélas.
Exempelvis ar en tvattduk ett exempel pa en kombination av en blandning och en vara
(fungerar som barare).

Gor en bedémning av ditt foremal med hjélp av kriterierna i kapitel 2 i Vagledning om
krav for amnen i varor.

PCN-formatet stdder inte kombinationer av blandningar och varor. Det dr dock méjligt att
denna information skulle kunna lamnas i férpackningsrelaterade dokument, t.ex. genom att en
bild bifogas.

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

Vdgledning om krav for amnen i varor _
https://echa.europa.eu/sv/quidance-documents/guidance-on-reach
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Praktisk vagledning om PCN - version 5.1 87

8. Gruppinlamning (for blandningar som endast skiljer sig at
i frdga om parfymkomponenter)

En gruppinlamning kan utarbetas for flera blandningar under férutsattning att

i) alla blandningar har samma sammansdttning, med undantag av vissa parfymer under
sarskilda forhallanden (och dar den totala koncentrationen av de olika parfymer som
ingar i varje blandning inte dverstiger 5 %),

ii) rapporterad koncentration/koncentrationsintervall fér var och en av komponenterna ar
densamma (med undantag av vissa parfymer),
iii) alla blandningar i gruppen har klassificerats for samma halsofaror och fysikaliska faror.

Avsnitten nedan innehdller endast information som &r specifik for gruppinldmningar.
Underlaget ska innehalla all den information som krévs enligt bilaga VIII, beroende pa vad
som &r tillampligt och forklaras i foregdende avsnitt.

8.1 Steg 1 - Faststalla ratt typ av inlamning

Ange inlamningstyp som Group submission (gruppinlamning) i huvudet till ditt utkast till
underlag.

Working context: | CLP Poison centres notification v

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 4 Specific submissions
toxicological information
Additional inf . PCN number*
DB O 00353c61-0924-406b-b406-27b017267d38
Inherited templates Country (market placement)*
v Austria
Language*
v German

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

Voluntary submission

0 En blandning som marknadsfors under olika typer av blandnings-/produktinformation,
t.ex. handelsnamn, UFI-koder, &r en standardinlamning. Observera att
standardanmalningar kan innehalla flera dokument med produktinformation (se
beskrivning i avsnitt 5.5).
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8.2 Steg 2 - Ange uppgifter om varje enskild blandnings
sammansattning

For en gruppinlamning kravs flera dokument om blandningars sammansattning. Ett separat

dokument om blandningens sammansattning ska upprattas for att beskriva sammansattningen
av varje blandning som ingar i anmalan.

|¥|  Mixture composition +

i ® Mixt +New document {':
: @ Mixture composition.002 i

| ! @ Mixture composition.003 i

Alla komponenter (amnen eller BIB) laggs till i varje dokument om blandningens
sammanséttning - observera att du kan anvénda funktionen Copy data from (kopiera data fran
...) for att slippa ange samma komponent upprepade gdnger. Du kan alltsa forst skapa ett
dokument som endast innehdller den gemensamma sammanséattningen och sedan kopiera det
lika manga ganger som antalet blandningar som ska ingd i gruppen (se avsnitt 4.3.4.3). De
komponenter som inte ar gemensamma kan sedan laggas till i respektive
sammansattningsdokument.

0 Alla komponenter i ett &mne och en BIB maste kopplas till ett referensamne, och
klassificering maste anges.

Parfymkomponentens funktion (Function) ska anges som “parfym” (Perfume). Koncentration
anges antingen som ett exakt varde (Typical concentration) eller som ett intervall
(Concentration range).

Name

& Lavender oil | Lavender oil
r"""'l""""""""""""""" """"""""""""""""""""""""""""""""""""""" hl
! Function ;
i perfume I '
.......................... T SRR

Typical concentration

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

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

Generic component identifier (GCI)
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8.3 Steg 3 - Ange och lanka produktinformation for varje blandning

I en gruppinlamning maste ett produktinformationsdokument skapas och kopplas till varje

blandningssammansattning som den galler:

Product information 1

> Mixture composition A

Product information 2

h 4

Mixture composition B

Product information 3

h

Mixture composition C

I faltet For a group submission, specify to which mixture it applies (for en gruppinlamning,
ange vilken blandning den galler) markerar du och kopplar blandningens sammansattning till

dokumentet med produktinformation.

Product information.001

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

Select existing document

3 results found

MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus

Group submission - candles

MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus

Group submission - candles

MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender

Group submission - candles

=3 -

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

dadd21da-5982-4f4a-adab-1c3a1ab73ect

d90f4f05-02c8-4bfd-b85b-ecb93e75bb1c

®

Observera att varje produktinformationsdokument endast kan kopplas till en enda
blandningssammansattning. Aven om samma produktinformation galler fér flera blandningar

maste darfor flera dokument skapas.

8.4 Steg 4 - Inkludera och koppla enstaka eller flera

informationsdokument

Flera dokument kan aven skapas for
i) klassificering och markning,
i) toxikologisk information,

iiil) pH-varde.

Du maste alltid ange vilken blandningssammanséttning posten avser genom att anvénda
angivet falt. Observera att ett och samma dokument i dessa fall kan kopplas till en eller flera

blandningar. Om samma information galler for flera blandningssammansattningar kan samtliga

darfor valjas i samma falt.
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Group submission

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

8.4.1 Rapportera klassificering och markning i en gruppinlamning

Nar det galler en gruppinlamning kan flera klassificerings- och markningsdokument lamnas in
(t.ex. om klassificeringen fér miljofaror skiljer sig at mellan blandningarna i gruppen och
uppgiftslamnaren beslutar sig for att lamna denna information).

Classification and labelling.001 kK
JUID: 8 =0-570f c-Bdcl-ee2cbd 118d0 Select existing document X
Group submission

For a group submission, specify to which mixture it applies: @ — 3 results feund
+ Select
MixtureComposition (Flexible Record) / Citrus
Classification
Group submission - candles 245337 cf-9e9c-4ead-85cf-2a26d0774e44

Mot classified

Hazard categories & statements

v Skin Sens. 1-H317: May cause an allergic =kin reaction.
Group submission - candles d4dd21da-5982-4f4a-alab-1c3a1ab73ecl

MixtureComposition (Flexible Record) / Eucalyptus

Health hazards
Reproductive toxicity
Reproductive tOJ(iCit)' MixtureComposition (Flexible Record) / Lavender
Specific effect Group submission - candles d90f4f05-02cB-4bfd-baSh-echI3e7Sbblc

Route of exposure
WY WY U Y YV YV Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y YV YV  V V VYV Y YV VYV Y VY VYVVYVYY

0 Samma klassificerings- och markningsdokument kan kopplas till flera sammansattningar
i samma gruppinlamning.

8.4.2 Rapportera toxikologisk information i en gruppinlamning

Nar det galler gruppinlamning kan flera dokument med toxikologisk information ldmnas in, om
det &r relevant. Varje dokument maste kopplas till den berérda blandningens sammanséttning.
Alternativt kan ett enda dokument kopplas till flera sammansattningar genom att de markeras

i det specifika faltet.
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Mixture safety data sheets and toxicological information.001
UUID: 269db2ec-6f29-459a-ba85-28c11160a88
Group submission

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

Y P
None

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

# Safety data sheet Country

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

8.4.3 Rapportera pH i en gruppinlamning

Ett eller flera pH-dokument kan ldmnas in. Varje dokument maste kopplas till den berérda
blandningens sammansattning. Alternativt kan ett enda dokument kopplas till flera
sammansattningar genom att de markeras i det specifika faltet.

pH.001

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

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

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Eucalyptus

@ MixtureComposition (Flexible Record) | Citrus

Key value for chemical safety assessment
pH is not available
Justification

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

pH value
None

Solution concentration (%)
None
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9. Kontrollera och skapa ett PCN-underlag

Innan du skapar ditt underlag rekommenderas att du férst kontrollerar att ditt dataset inte
innehaller nagra fel eller att information saknas. Anvénd valideringsfunktionen for att géra
detta. Denna funktion utfér ett antal kontroller enligt i forvag faststallda regler for att
kontrollera att du [dmnar den information som férvantas.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @
Working context: | CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers
[/ cLP Poison centres notification e |0 @l |4
y B
| u % Hazardous mixture e

Mixture name*
Hazardous mixture

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

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

Valideringsfunktionen visar resultatet av kontrollen i en valideringsrapport p@ nagot av féljande
satt:

i) Succeed (godkand) utan att utlésa ndgra regler.

i) Succeed with warnings (godkand med varning), dvs. en kvalitetsregel har
utlésts, markerad med ett orange

iii) Fail (ej godkand), dvs. en verksamhetsregel har utlésts, markerad med ett rétt X.

Om inga regler utléses kommer valideringsrapporten att innehalla en anmarkning om att
ytterligare kontroller genomférs i systemet vid inlamningen.

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

Eftersom det sker ytterligare kontroller i ECHA Submission portal bér du notera att en
regel kan utlésas efter att du har lamnat in din information, dven om
valideringsassistenten godkande den fére inlamningen. I inlamningsportalen
kontrolleras dverensstdmmelsen mellan den information som anvéndaren Idmnar in och
den information som redan finns i databasen (t.ex. fran tidigare inldmningar gjorda av
samma eller andra anvandare).
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9.1 Valideringsrapporten

P& valideringsrapporten finns tva flikar — en fér ej godkant resultat (markerat som Submission
checks (inlamningskontroller)) och en for varningar (markerat som Quality checks
(kvalitetskontroller)). P8 varje flik anges antalet regler som har utlésts, och du kan véxla
mellan bada listorna fér att se ditt resultat.

"/ . ; . Validated entity:
<% Validation assistant report  Vvalidation time: |

Validation scenario:

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

¥ Submission checks [EJ validation scenario:

¥ submission checks ® Quality checks

N

9.2 Inlamningskontroller

En inlamningskontroll visar pd fel som innebér att underlaget inte kommer att godkénnas av
systemet och inte heller vidarebefordras till myndigheterna. Du bér kontrollera de avsnitt i
underlaget som kréver atgarder genom att klicka pa det hyperlankade felet i
valideringsrapporten och géra de andringar som kravs.

R N 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 =~ 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 (MiM)
of your mixture. If the component is classified, complete the record with all the relevant classification information. If the component is not classified,
select "Not classified' and indicate nothing further in the record.

Om det ar en forsta inlamning som misslyckas och du har gjort rattelser och skapat ett
nytt underlag rédknas detta fortfarande som en ny inldmning och inte som en
uppdatering.

9.3 Kvalitetskontroller

En kvalitetskontroll fungerar som en varning eller paminnelse om att det kan finnas brister
eller inkonsekvenser. Dessa kan dock inte beddmas av systemet utan beror pd det enskilda
fallet. Reglerna hindrar inte att inlamningen godkénns. Med andra ord kommer anmalningar
som har godkants med varningar att skickas till berérda utsedda organ tillsammans med
valideringsrapporten och en beskrivning av varningarna.
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Anmélaren bér &nda dvervidga att se dver och eventuellt korrigera uppgifterna.

t En valideringsrapport som innehaller varningar kan leda till att medlemsstaterna i ett
- senare stadium 6nskar ytterligare fortydliganden. Det kan dock finnas giltiga skal till att

ignorera varningen.

Observera att varningar inte nédvandigtvis kraver korrigeringar. Det ar uppgiftslamnarnas
ansvar att bedéma om nagot behéver &ndras.

Validated entity Hazardous mixture
05/05/2021 14:34 < Re-validate # Edit draft dossier header [X] Export to Excel X

Q‘ﬁ Validation assistant report  validation time: )
Validation scenario: SC0174 - Voluntary submission

¥ submission checks ® qQuality checks

@ Qquality concerns have been detected for this substance dataset / dossier. You are advised to revise the sections corresponding to the warning messages as they may trigger follow-up

actions from ECHA. While the quality wamings have been designed to assist the user in detecting inconsistencies in the information provided, there may be special circumstances in which
some of the wamings can be ignored. The use of this tool is without prejudice to the expert assessment carried out by ECHA to establish the adequacy of the information required under Article

10,17 and 18 of the REACH Regulation.

Mixture composition.001

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

En fullstandig forteckning éver alla regler, dvs. dem som kontrolleras i
IUCLID och i portalen, finns i den senaste versionen av Validation
rules for poison centre notifications (valideringsregler for
anmalan till giftinformationscentraler)
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-

format.



https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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9.4 Skapa ett underlag

Funktionen Create dossier (skapa underlag) nar du fran sidan om blandningar. N&r du har
klickat pa& den kommer du till huvudet pa ditt utkast till underlag, dar du kan kontrollera
uppgifterna.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Hazardous mixture - @

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

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

Om du klickar en gang till p& Create dossier skapas antingen underlaget eller s3 visas ett
meddelande om att det finns ett antal regler som maste atgardas.

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

o Dossier creation was completed successfully.

N&r underlaget har skapats visas det med en lila hdngldssymbol.

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= | @ Initial submission - @

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

ﬂ CLP Poison centres notification

Om du arbetar i IUCLID Cloud finns ocksd méjligheten att valja Proceed to submission (g&
vidare till inldmning).

[ JaneDoes
@ I\l:ICLIDJE 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 ‘.f Hazardous mixture UUID: a1bel1e13-f219-46d6-9db6-71f0012f8ece Hide empty fields | @ 5]

Dossier Submission Type ~
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10. Rapport- och exportfunktioner i underlaget

Klicka p& de tre punkterna ”...” i ditt underlag sa éppnas ett fénster med olika funktioner.
Viktigast for PCN ar Export to i6z (exportera till i6z) och Generate report (skapa rapport).

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

= @ Hazardous mixture 108

} Export to i6z
| @ CLP Poison centres notification BRGNS T !_’ Export annotations to i6z
a $  Hazardous mixture D: albele13-f219-46d6- -71f001 2f8ex * Create component PDF
Dossier Submission Type D Compare
Dossier name (given by user) ; Generate report
Hazardous mixture 108
Version ﬂ Dissemination preview v

o £ 0

10.1 Exportera ett underlag (eller dataset)

Du kan exportera ett enstaka underlag eller ett dataset genom att klicka pa de tre punkterna
"..."” i bversta vanstra hornet och valja Export to i6z (exportera till i6z). Det kan vara bra att ge
underlaget ett meningsfullt namn som gor det lattare for dig att hantera det.

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

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

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

What should Firefox do with this file?
®:0pen withi | 7-Zip File Manager (default) ~
() Save File

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

OK Cancel

10.1.1 Funktionen for bulkexport (dataset eller underlag)

Sdval amnesdataset som blandningsdataset och underlag kan exporteras, antingen ett och ett
eller flera samtidigt (bulk) genom att man markerar rutan bredvid varje post. Observera att
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varje post maste véljas var for sig eftersom det inte finns ndgon funktion fér att markera eller
avmarkera alla samtidigt.

N&r du har valt Export 6ppnas en ruta fér att géra instéllningar for exporten (du kan @ndra den
information som exporteras) och du kan exportera valda poster till en zipfil.

Dashboard > Mixtures / Products

‘= Mixtures / Products ()
a -

» Advanced search

3 items selected | # Export il Delete
Sort by MNewest first
I £/
B4 Clean and fresh o 10/2050 2940
Legal Entity Purple Haze C-——-—'-
UUID bbacdo21-bde EXPOrt Settings X
B zap Export to previous major version
Export to previous major version
Legal Entity Purple Haze C
uuID bogg7cse-2ab  Detail level of document fields
v Detailed fields (e.g. needed for robust endpoint summaries)
[J Zing + Fields marked "confidential"

LegalEntity  PurpleHaze@  Flags for confidentiality

o 19603c8-9f% Select information to be included
v Data for which a confidentiality flag may be set, but it is not.
R4 Super strong cement v CBI
v P
Legal Entity Purple Haze Cl v no PA
uuID a9c36483-52f

Flags for regulatory programme @+

T {Selectinformationtobeincluded

v‘ No regulatory purposes
™ AU AICIS

» CA: CEPA

& cA:PCPA

™ EU:BPR

M EU:CLP

™ EU: PPP

™ EU: REACH

& JP:csCL

& NZ:HSNO

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

~ US: TSCA

v‘ other:

Included Annotations

Export to zip
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10.2 Skapa en rapport for PCN

Nar du klickar p@ Generate report (skapa rapport) i underlaget éppnas en lista med
rapporttyper i IUCLID.

Select the type of report

Dashboard > Mixtures / Products > Hazardous mixture

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

@ Export to i6z

EEJ List of Attachments for dossiers only [CSV]

[£] view Dossiers ¥ Got

| ﬁ CLP Poison centres notification Eﬁ Export annotations to i6z

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

Dossier Submission Type Compare

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

Hazardous mixture 108

Version EP Dissemination preview

“

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

m PCN dossier viewer [HTML]

Summary of product characteristics (SPC) report [XML]

Markera PCN Dossier Viewer (visa PCN-underlag) sa skapas en webbaserad rapport med
flikar for olika delar av underlaget.

Observera att HTML-rapporten (helt eller delvis) kan skrivas ut som pdf med
webbldsarinstallningarna.

) Cleanbright (733 0200-U0CW-500H-QNQU Purple Haze Chemicals

7

Preduct information Mixture compaosition Toxicological information Administrative information

@ Product details § @ Submission details B
Name(s) Cleanbright Submitted by Purple Haze Chemicals
UFI(s) 0200-UDCW-500H-QNQU Notification type Initial notification
Packaging bottle (1 1)
State liquid
Form
Colour black. @ Uses §f
Colour intensity
Attachments Types of uses ﬂ

Consumer

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

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

Hazard statemen H201: Explogive; mass grplosionhazard, NA
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11. Uppdateringar

Nar ett underlag har skapats och inlamningen ar klar kan du uppdatera datasetet for
blandningen/produkten och skapa ett uppdaterat underlag.

For att uppdatera ett dataset for en blandning eller produkt kan du antingen
i) skriva 6ver det befintliga datasetet,

i) skapa en "klon” (identisk kopia) av det tidigare datasetet och géra andringarna i
den,

iii) skapa ett nytt dataset fér blandningen/produkten och ange nya eller kopierade
uppgifter.

! Den efterlevnadsskyldige ska se till att de berérda utsedda organen alltid har en giltig
och aktuell anmalan som aterspeglar den blandning som sléppts ut pa marknaden.

11.1 Om inlamningen ar en uppdatering

Oppna rubriken till utkastet till underlag och vélj Update (uppdatering). Om Initial notification
(forsta anmaélan) ar markerad maste du avmarkera detta falt for att fa fram hela listan dver
anmalningstyper och i stéllet markera The submission is an update (inlémningen &r en
uppdatering). Om en anmalan maste uppdateras men ingen ny UFI-kod behdvs betraktas
inldmningen som en uppdatering.

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

|Z| The submission is an update

11.1.1 Uppdateringar - faltet Justification (motivering)

En uppdaterad inldmning maste alltid motiveras. I listan anges ett antal skal till uppdateringen.

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

. . correction of ermor
Justification

expansion of market area correction/deletion of trade name

Remarks L e
expansion of market area

new toxicological information available

re-place product on market
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11.1.2 Uppdateringar - faltet Remarks (anmarkningar)
Det kan handa att du maste ange mer information om uppdateringen i faltet Anmarkningar.
Observera att fritextfiltet finns tillgadngligt for alla relevanta sprak.

Reason for updating

Justification + New item

o Justification

comection of emor

Remarks

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

Har foljer nagra exempel pa nar faltet Anmarkningar kan anvéndas for att ge ytterligare
anvandbar information:

- Nar den allmanna motiveringen Correction of error (rattelse av fel) har valts. De
kompletterande uppgifterna gér det maéjligt for lasaren att enkelt hitta nya eller rattade
uppgifter.

- Nar Change in mixture composition without requiring a new UFI (andring av
blandningens sammanséttning utan krav pa ny UFI-kod) har valts. De kompletterande
uppgifterna klargér att en andring av parfymkomponenter har skett i blandningar i en
gruppinld@mning.

11.1.3 Uppdateringar - Other update reasons (andra skal till
uppdatering)

Det kan ocksd hidnda att ett uppdateringsskal inte finns med i listan, till exempel en &ndring av
akutkontakter eller en ny forpackningstyp. I detta fall ska skélet anges i fritextfaltet for varje
relevant sprak (vilka angetts i huvudet till utkastet till underlag).

Notification type
[] The submission is an update
Reason for updating
Justification + Newitem

Other update reason
fi

[Enter the reason for the update here]
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11.1.4 Forklaring av uppdateringstyperna

Vissa uppdateringar anges i listan i avsnitt 4.1, del B i bilaga VIII, och kraver att du
uppdaterar din anmalan innan du sldpper ut blandningen i dess &ndrade form pa marknaden.
Dessa forklaras i vagledningen till bilaga VIII https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.

De skal till uppdatering som anges i avsnitt 4.1, del B i bilaga VIII visas ocksa i listan och &r
foljande:

e Andring av blandningens klassificering,
e Andring av produktbeteckning,

¢ Ny toxikologisk information tillganglig.

Férutom dessa finns aven andra skal upptagna i listan:

e Cease product from the market (produkten finns inte langre pd marknaden) - se
avsnitt 5.5.2.5 om hur man anger att marknader har upphért i avsnittet for
produktinformation. Dessutom kan faltet Remarks (anmarkningar) for att motivera
uppdateringar anvéndas for att ange vilka marknadsomraden som berérs av
uppdateringen.

e Re-place product on the market (produkten aterinfors p& marknaden) - t.ex. nér en
produkt som tidigare upphort ater sldpps ut p& marknaden.

e Change in the mixture composition without requiring a new UFI (andring av
blandningens sammansattning utan krav pd ny UFI-kod) - t.ex. i en uppdatering av en
standardinlamning fér en grupp (och vice versa).

e Correction of error (rattelse av fel) — du har skrivit in ogiltiga uppgifter i en befintlig
anmalan, t.ex. fel telefonnummer. Anvand anmarkningsfaltet fér att motivera
uppdateringen och specificera felet.

e Correction/deletion of trade name (korrigering/radering av handelsnamn) - t.ex.
om handelsnamnet ar felstavat eller om fel handelsnamn har angetts.

e Expansion of market area (utvidgat marknadsomrade) - hér kan du ange nya
marknadsomraden men inte ta bort ndgra fran en anmalan. Observera att en
kvalitetsregel kommer att utlésas i detta fall.

! Vissa valideringskontroller kan endast utféras efter det att inlamningsprocessen har
inletts, sarskilt nar det galler uppdateringar.



https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp
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11.2 Nar inlamningen ar en ny anmalan efter en betydande andring av
sammansattningen

Om blandningens sammansattning dndras utdver de tilldtna gréansvérdena i bilaga VIII till CLP
kommer detta att leda till tvd kemiskt olika blandningar pa marknaden. I detta fall maste du
gbdra en anmalan om den nya sammansattningen (med ett nytt PCN-nummer), dvs. en New
notification after a significant change in composition (ny anmalan efter en betydande andring
av sammansattningen).

Dessutom maste anmalan hanvisa till tidigare PCN-nummer som Related PCN number
(relaterat PCN-nummer) och du maste tilldela anmaélan en ny UFI-kod, uppge koden i anméalan
och ange den pd produkten. Dessa identifierare finns i avsnittet UFI and other identifiers (UFI-
kod och andra beteckningar).

Du maste ocksa ange PCN-numret fér din tidigare anmaélan, som blir ditt
"relaterade PCN-nummer”.

-

Endast ett relaterat PCN-nummer &r tilldtet i en anmalan. Om blandningen
genomgar flera betydande férandringar i sammanséttningen ska darfor endast det
senaste PCN-numret som anvdnts uppges som relaterat PCN-nummer.

Identifiers 7] [o] [®

Regulatory Programme Identifiers

Regulatory Programme Identifiers + Mewitem

# Regulatory Programme D Action

=1

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

]

2 CLP unique formula identifier (UFT) G200-U0CW-500E-QRIT
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12. Arbeta i ECHA Submission portal

ECHA Submission portal ar en plattform for féretag dar de kan ladda upp/lamna in och
granska/hantera anmalningar till utsedda organ och deras giftinformationscentraler.

12.1 Ladda upp underlag
Du kan ladda upp ett underlag (.i6z-fil) antingen

I.  direkt frdn IUCLID Cloud, dvs. genom att klicka p& Proceed to submission (fortsatt till
inlamning), eller

II. manuellt i ECHA Submission portal via funktionen Browse (bladdra).

12.1.1 Fortsatt till inlamning frdn Echa Cloud

N&r du klickar pa “Fortsétt till inlamning” laddas underlaget automatiskt upp till Echa
Submission portal.

Y - )" JaneDoes
‘ea ““““““ g = @ Q &) Zorie Fave Chermicals
Dashboard > Mixtures / Products > Leather Cleaner
= | @ Prepared by consultant v @ j
o B

|

Dossier Submission Type
Dossier name (given by user)
Prepared by consultant
Version
clp 5.0
Submission Type
CLP Poison centres notification

12.1.2 Ladda upp i ECHA Submission portal

Valj Submit a IUCLID dossier (skicka ett IUCLID-underlag) i omradet fér PCN-anmaélningar pa
portalens startsida for att komma till sidan fér uppladdning och inldmning.

N ECHA n
_) Submission portal

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

ssier for submission. Only i6z files are permitted for upload

rently only PCN and SCIP dossiers can be submitted

Drop file to upload
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12.2Lamnain

N&r underlaget vél har laddats upp maste det ldmnas in genom att man klickar pa Submit
(skicka). Underlaget kan tas bort fran uppladdningssidan om det skulle behévas.

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

= Upload and submit

[—=

Prepared by consultant Leather Cleaner
has been uploaded.
Remove

Click "Submit” to send your submission. m

Efter inldmningen far underlaget automatiskt ett inlamningsnummer fran systemet. Detta
nummer kan anvéndas for att soka efter eller félja upp en inlamning om problem skulle uppsta
under inlémningsprocessen.

=

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

Your submission number is RMH932087-04

i\ Det finns en testversion om sa behdvs. Kontrollera att du anvander ratt version sa
att du inte skickar in testunderlag!

= ECHA
Submission portal
- + Tria

This is the ECHA Submission portal Trial version

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

‘= Upload and submit




Praktisk vagledning om PCN - version 5.1 105

12.3 Kontrollera inlamningsrapporten

En inlamningsrapport skapas vid varje inlamning och sammanfattar inlamningens status och
orsak.

@ ECHA Submission portal skickar inga meddelanden om en anmalan nér den har lamnats
in. For att se status och andra handelser fér din inldmning maste du lasa
inldmningsrapporten.

Go to search

Submission status: Succeeded &

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

Submission number: RMH113838-21 Purple Haze Chemicals

Submitted IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-7BeTcedalbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCH number 32469096-c55b-40a3-adce-be2cdba 12069 Finland

Mixture name Hazardous mixture_newformulation

Dossier name Dossier 108 Submission events

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

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

Reason for submission Mew notification after a significant change of co._ 20/04/2021 10:28 Dossier passed validation checks
Type of submission 20/04/2021 10:29 Dossier received by FI

Product information

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

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

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

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

29/04/2021 10:21 RMHO97312-20 B
29/04/2021 10:28 EMH113838-21 @
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12.3.1 Information i inlamningsrapporten

I inldmningsrapporten finns information om inldmningens status, nummer, IUCLID-version for
det inldmnade underlaget, samt andra uppgifter (namn och UUID-nummer pa den juridiska
enheten) om den inlamnande juridiska enheten. Inlamningsrapporten innehaller dven
ytterligare information:

Submission status (inlamningsstatus):

Status Beskrivning

Godkand o Status “godkand” betyder att alla automatiska

valideringsregler har godkants och underlaget har skickats
vidare till det utsedda organet. Ingen valideringsrapport
skapas.

Godkand (med varningar) A Status “"godkand (med varningar)” innebar att vissa
kvalitetsregler har observerats och visas i
valideringsrapporten.

Ej godkand m Om anmalan inte &r godkdnd maste du atgérda felen som
visas i valideringsrapporten och skicka in en ny anmalan (se
avsnitt 4.2.3).

Pdgdende .- "Padgdende” betyder att inlamningen &nnu inte har
et behandlats. Férsék att uppdatera sidan med
inlamningsrapporten om den visas en langre tid, men skicka
inte in anmadlan igen.

Innebar att inlamningen har avaktiverats men fortfarande
Avaktiverad @ kan ses av den juridiske uppgiftslamnaren och relevanta
utsedda organ.

Submission information (information om inldamningen) - har finns data och metadata om
inldmningen som antingen har lagts in av uppgiftslamnaren (t.ex. blandningens eller
underlagets namn) eller skapats av systemet (t.ex. underlagets UUID-nummer).

Product information (produktinformation) ar en sammanfattning av anvandningstyper,
handelsnamn och UFI-koder.

Recipients (mottagare) — alla medlemsstater som angetts i anmalningarna (i huvudet till
utkastet till underlag).

Submission events (handelser under inlamningen) - anger tidpunkter fér de viktigaste
héndelserna, t.ex. nar underlaget ldmnades in, nar underlaget godkdandes/underkdndes i
valideringskontrollerna och nér det nddde mottagarna.

Submission history (inlamningshistorik) kan anvandas for att félja upp inlamningar som
galler ett specifikt PCN-nummer. Detta ar sarskilt anvandbart nar uppdateringar har gjorts, och
aven i de fall en ny anmaélan har ldmnats in till féljd av en betydande féréandring av
sammansattningen.
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12.3.2 Spara inlamningsrapporten

Du kan anvanda funktionerna i din webblasare for att spara inlamningsrapporten och skriva ut
den i pdf-format om du t.ex. behover ett bevis pad att du lamnat in en anmalan.

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

Home Tools Proof of notificatio... %
B Y ® B8 Q ® ©@ 100 MO wx- F 5 F
ECHA Submission Portal Page l of 1
/'_r.p-:jggmmbonal u O * ‘::;l:GH:emicals

=| Submission report

Go to search
Submission status: Succeeded &
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
‘Submission number: RMH113838-21 Purple Haze Chemicals
‘Submitted IUCLID version: 6_5 ECHA-f42Bc44e-79b3-4f7f-a72b-7T8e7cedadbed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCN number 32469096-c55b-4023-adee-be3cdba 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 20/04/2021 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 Dassier received by FI

Type of submission

Product information

Use type Consumer
MName(s) Cleanbright
Identifier(s) 2B00-UORP-S00H-1AWX

Submission history
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12.4 Valideringsrapport fran inlamningsportalen och fornyad inlamning
efter ej godkant resultat

Eftersom fler kontroller utférs av systemet vid inlamningen ar det méjligt att en
valideringsregel ("BRXXX") eller kvalitetsregel (“QLTXXX") utldses.

Valideringsrapporten skapas av ECHA Submission portal - lanken till rapporten nar du fran
inlamningsrapporten. Om inldamningsstatus faststallts till "godkand med varningar” skickas
aven valideringsrapporten till det utsedda organet.

0 Om en validerings- eller kvalitetskontroll inte blir godkdnd och du behéver hjalp fran din
stdd- och informationspunkt maste du ange numret pa regeln. Det &r ocksa bra om du
skickar skarmdumpar av det problem som utldéser regeln.

Ve ECHA n Q ,£ JaneDoes
i _J Submission portal Purple Haze Chemicals

= Submission report

Go to search | View Validation report |
n

Submission status: Failed @
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission P = D
o ECHA, aneloes
LE Y v portal B c‘ E Purple Haze Chemicals
Submissii | —, 3 3
= Validation report
PCN numbel
Mixture nam
CTT—— Go to search View Submission report
Submission status: Failed E

Daossier type: CLP Poison centres netification Submitted by: Jane Does

Submission number: RMHS531982-10 Purple Haze Chemicals

Validated IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78eToedadbed

Document name
Level Rule B Message

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

BR510 MiM, 1.1, Identification {mixture) - -
e ' : iz classified, complete the record with all the relevant classification information. If the
component is not classified, select ‘Mot classified and indicate nothing further in the record.
Mixture in mixture (MiM) identification is incomplete. When you cannot provide the full
n compaosition of the MiM, you have to provide either UFI number in Regulatory programme
] BRSZ7 | MiM, 1.1, Idemification (mixture) - s : Lehilaan

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

Mixture compasition information should be improved. When the reported concentration value
Mixture compesition. 001, Mixture pa P ' P

.y 4] QUTs0Zg, com t. (1 is ki, then rirationghould be rgunded up tgone decirgal for each gubstance

En fullstandig lista éver alla regler finns i den senaste versionen av
Validation rules for poison centre notifications (valideringsregler
for anmalan till giftinformationscentraler)
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-
format.
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12.5 Soka efter PCN-anmalningar i inlamningsportalen

Alla inlamningar som gérs av den aktiva juridiska enheten kommer att finnas pa séksidan, var
och en med ett inlamningsnummer.

e Sokkriterier kan anges i form av t.ex. inlamningsnummer, PCN-nummer, UFI-kod,
inldamningsstatus osv.

e Det finns en sorteringsfunktion (Sort by) (S6k enligt) (antingen nyast forst eller aldst
forst).

e Du kan ocksd bladddra igenom sidorna om sokresultaten stracker sig dver flera sidor.

,f."‘n:m.

_J Sabimission paonast

=| Search
- 4
— ==
Submizsion numbar | | Submission status | AIT supmission s
Dassler typa | OLF Polzon cenfres noficlon Submission date from | r- 1o | F
Deasslar LILAD | |
PCH s | | Submisslon reason Al submizsion reasans
= | |

Hames | |

=

Page 1 of 37 raguts Sert by
$ RAHD01BE3-10 & T 15T |
POHnumber  BEMIoAT-BOSS-4160-20T0-T4Zar el uArs) BI00-LIDCW: SO0H-DPEE, S5T0-COTT-B003-D0UR m
Mames 35 first Sast, Brou submnission - dolegants, Cesn o Dossker LUD 11

MHD EDs [T TR
FCH numibsr TS0 i S F-F330- T 2B eI 63 UAIs) D200-LICCVW-S00H-ONOL m
Fames Harardous mbthee 108, Harandows mbdues:, Cleanter_  Dossker LUID b L T e g - W P

Emﬁm—‘lﬂu JENSZ02 143
PCH numibar T Ec ] do-des T3 e0- T BRI A6T UAls) D00-LICCW-S00H-DMNOL m
Pames Hazardows mbdiee 108, Harardoes midhes, Cleanbe.  Doscler LUID BTE SETINEITST

B - eee[e
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Inlamningsnumret ar en lank till inlamningsrapporten for just den inlamningen. Det finns olika
symboler for att ange om inlamningen ar en foérsta inlamning eller en uppdatering, och om den

ar godkand (|Zl) eller ej godkand (). Om man haller musen &ver symbolen visas symbolens
betydelse.

Typ av inlamning ‘ Beskrivning

Det maste alltid finnas en godkénd forsta inlamning for en

Forsta inldmning ® -
anmalan.
g En uppdaterad inlamning innebar att vissa dndringar har gjorts
Uppdatering som inte paverkar blandningens sammanséttning.

Ny anmalan efter en andring av

En ny anmalan efter en andring av sammansattningen har
g_p kvar kopplingen till blandningens tidigare sammansattning
sammansattningen (tack vare det tidigare PCN-numret).

12.5.1 Exportera sokresultat fran portalen till Excel

En exportfunktion till Excel finns i 6vre hdgra hérnet pa séksidan, som exporterar vissa
uppgifter om underlaget.

|

.

R _ S P
I_|:I| A Calibri = = A ?EﬂWrdp Text General B Jj_-ll_l UE/‘:;’ I:g E
Paste N ! e = 0.0 Conditional Format as Call
B I U~ o= « 9 & —
v =5 = ===|== H RleosiEd 0t - % 3 % Formatting = Table ~  Styles « iz
Cliphaard @ Fant m Aligranent e} Nurnber = Styles
L15 - Jx
A B 1 C D E F G H | ]
1 |Reference Names Identifiers typ Identifiers Daossier type Submission n Submission status Submission date Submission type
2 |4184fe94- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHS29587-succeeded 2021-03-17T18:57:54 update
3 |4184fe34- test for u Unique formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cet RMHE94524-(succeeded 2021-03-17T18:39:36 update
4 |4184fe94- test for u Unigue formul 5200-UQCW-50 CLP Poison cet RMH743105- succeeded 2021-03-17T18:21:41. initial
5 |33b692d0- Initial tes Unigue formul 5200-UOCW-50 CLP Poison cer RMH213725- succeeded 2021-03-17T17:17:20.update
€& |33b692d0- Initial tes Unigue formul 5200-U0CW-50 CLP Poison cer RMHE96099-succeeded 2021-03-17T17:14:34.initial

£ Bl B o A5 20 - o o U A GO A A A2 AT A A A A A
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12.6 Begaran om att avaktivera en inlamning i ECHA Submission portal

Du kan avaktivera ett inlamnat godkant underlag i Echas inlamningsportal. Det kan t.ex. bli

nédvandigt om ett féretag

har anmalt fel uppgifter och dessa inte kan raderas eller bytas ut helt pa grund av
gallande valideringsregler fér uppdateringar,

har [dmnat in fel inldmningstyp, t.ex. en ny anmalan av betydande andring av
sammansattningen i stdllet fér en uppdatering av en befintlig anmalan med samma
sammansattning,

har av misstag lamnat in ett testunderlag i produktionsmiljo,

lamnade in underlaget fran fel konto fér juridisk enhet, t.ex. som konsult.

-

Funktionen for avaktivering ska endast anvandas under sarskilda omstandigheter,
namligen nar felaktiga uppgifter har Idmnats in som inte kan korrigeras genom
en uppdatering.

Avaktiverade inlamningar ska inte forvaxlas med att en produkt upphér att finnas
pa marknaden.

Funktionen Disable submission (avaktivera inlamning) nar du via de tre punkterna ”..." i
inldmningsrapporten. Om en anmalan har uppdaterats finns denna funktion endast i den
senaste giltiga inlamningen.

Submission report

Go to search View Validation report
Submission status: Succeeded A { @ Disable submission
I
Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: Jane Does
Submission number. RMHO91863-18 Purple Haze Chemicals
Submitted IUCLID version: 6_6 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed
Submission information Recipients (Member States - market placement)
PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3de Finland
A Alishredand & & Soubculiciskioghdolerodeich 4 A A A g5 coie=nd a A a

-

Om du har uppdaterat en inlamning kan du bara avaktivera den senast gjorda
inlamningen. Darfér maste du ocksa dvervdaga om du behéver avaktivera den
ursprungliga inlamningen efter att du har avaktiverat den uppdaterade
inldamningen.
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N&r du har klickat pa Disable submission (avaktivera inldamning) maste du ange skalet till
dtgarden i den lista som visas.

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

Du maste ocksa intyga att du har last och forstatt eventuella rattsliga konsekvenser innan du
avaktiverar. Anvandarvillkoren for tjansten och for anvéandning av ECHA Submission portal
finns pad alla EU-sprak 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'

Nar du avaktiverar en inlamning ar det foéretagets ansvar att informera
. o . . . "
nedstrémskunder som kan paverkas av avaktiveringen, eftersom det inte finns
o . . . o . . .
nagon meddelandefunktion som informerar féretagen om sadana inlémningar.



https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
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N&r en begédran om att avaktivera en inlamning har inletts far &ven denna begéran ett

inldmningsnummer.

= Disable submission

=

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

The submission number of your request is RMH378890-97

Avaktiverade inlamningar markeras som Disabled (avaktiverade) i inlamningsstatusen (visas
med en cirkel med snedstreck). Observera dock att de kommer att férbli synliga och dtkomliga
for utsedda organ och giftinformationscentraler.

Go to search

Submission status: Succeeded A Disabled @

Dossier typa: CLP Poison centres notification
Submission number: RMHO091863-18

Submitted IUCLID version: 6_6

Submission information

PCN number bEf2c447-8955-4169-a20f-743af3alc3de
Mixture name Group submission - detergenta

Dossier name GS first test

Dossier WID 113b6fed-5e03-4360-8092-db33d488e730
File name 113b6fed-503-4360-8092-db53d488e730.i62

Reason for submission The submission is an update
Type of submission Group submission

Product information

Use type

For att spara dina avaktiverade inlamningar i ECHA Submission portal kan du anvéanda

Consumer, Professional

Submitted by: Jane Does

Recipients (Member States - market placement)

Finland
Germany

Purple Haze Chemicals

ECHA-f428c44e-79h3-4f7f-a72b-7TBeTcedaibed

Submission events

07/10/2021 1519
07/10/2021 1519
07/10/2021 13:20

131272021 10:39

View Validation report

Dossier submitted
Dosaier passed validation checks
Dosaier received by DE

Submission disabled

|

sokfunktionen och filtrera fram Disabled (avaktiverade), eller soka efter det

inlamningsnummer som din begdran fick.

= Search
Search criteria Vv
Submission number
Dossier type
Dossier UUID

PCN number

UFI

Names

Page 1 of 39 results

[

[ CLP Poison centres netification

[Z] Export to Excel

Submission status l Al s

Submission date

from [

]ru-n to [ ]s-a

Submission reason l Al submission reasons

Disabled submissions

Submissions excluding the disabled ones

Only disabled submissions
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Information om avaktiverade inlamningar visas i tva inldmningsrapporter.

i) Inlamningsrapporten om en godkind avaktiverad inlamning: Avaktiverad
(som text (Disabled) eller symbol) visas under Submission status
(inlamningsstatus), Submission events (inlamningshandelser), Submission graph
(inlamningsdiagram) och Submission history (inlamningshistorik).

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) Inlamningsrapporten om ”“Begdran om avaktivering”: Inlamningsstatus
kommer att visas som Succeeded (godkand) om begdran om avaktivering har

behandlats. Inlamningsinformationen kommer att ange vilken inlamning som 6nskas
avaktiverad samt de skal till avaktivering (Reason for disabling) som valts i listan.
Submission events (inlamningshandelser), Submission graph (inldamningsdiagram)

och Submission history (inlamningshistorik) géaller den avaktiverade inlamningen.

Go to search

Submission status: Succeeded &

Dossier type: CLP Poison centres notification
Submission number: RMH378890-97
Submitted IUCLID version: N/A

Submission information

PCN oumber hAf?C447-3955-41 69-320F-743aF3A003d0
Referenced submission RMHO91863-18
Reason for submission Request to disable the Referenced submission
Reason for disable Submitted dossier contains test data

Submission graph

PCM number
'c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

f10/2021 13:47 RMHG604581-10 A
{10/2021 15:19 RMH091863-18 & &
{12/202110:39 RMH378890-97 &

Submission history

For PCN number b8f2c447-8955-4169-a20f-743af3a0c3dc

Showing 1 to 3 of 3 submissions

Submission Date < Submission Number
13/12/2021 10:39 © RMH378890-97
07/10/2021 15:19 2 RMHO91863-18
07/10/2021 13:47 ® RMH604581-10

> ltems/page

Submitted by: Jane Does

Purple Haze Chemicals
ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-TBeTceda3bed

Recipients (Member States - market placement)

Finland
Germany

Submission events

Submission Status

/]
AS

-
-
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Bilaga 1. Anvisningar: uppratta en utomstdende
anvandare

Nedan féljer ett exempel pa hur man uppréttar en utomstdende anvandare i ECHA Accounts.

En utomstdende anvandare &r en extern anvandare (dvs. en tredje part) som har utsetts av
administratdéren av den juridiska enheten i ett foretag till att arbeta fér deras rakning, t.ex. i
IUCLID Cloud och ECHA Submission portal.

Inom ramen foér denna handbok kan en utomstdende anvédndare vidta atgarder pa foretagets
vagnar, sasom att utarbeta och lamna in anmalningar till giftinformationscentraler.

N&r en utomstaende anvandare beviljas atkomst finns det en risk for att
konfidentiella uppgifter avsléjas. Det ar viktigt att foretagen enas om i vilken
omfattning den utomstdende anvindaren ska ha tillgang till materialet och hur
konfidentiella uppgifter ska hanteras.

o=

Nedan ges ett exempel p& hur man uppréttar en utomstdende anvandare i ECHA Accounts.

Steg 1. Ett konsultforetag skickar sitt anvandarnamn fér ECHA Accounts (SafeConsults) och
UUID-numret pa sin juridiska enhet till den efterlevnadsskyldige, dvs. den juridiska
uppgiftslamnaren, Purple Haze Chemicals. Processen sker utanfor ECHA Accounts-
funktionerna.

Steg 2. Den efterlevnadsskyldige Purple Haze Chemicals klickar pa Add foreign user (l4gg till
utomstdende anvandare) for att starta 3-stegsguiden och ldgga till SafeConsult som

utomstdende anvéndare for sin juridiska enhet.

Purple Haze Chemicals

LEGAL ENTITY USERS + Create new user |’ 1) Add foreign user ‘l i
Zart by
Username v Search
Username Name Email User roles Status Actions
LE Manager
IUCLID Beta Full Access
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active G

REACH Manager
Submission Portal Manager
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I det forsta steget i guiden lagger Purple Haze Chemicals in det anvandarnamn och UUID som

de fatt fran konsulten.

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

I det andra steget i guiden maste anvandarprofilen beskrivas och de anvandarroller som Purple
Haze Chemicals dnskar laggas till, t.ex. vilken tjanst som ska anvandas (Cloud eller Portal) och

vilka rattigheter som ska galla (fullstandig atkomst eller skrivskyddad).

Purple Haze Chemicals
Add foreign user

Q Insert information of foreign user e Assign roles o user Q Confirm addition of user

USER PROFILE

IUCLID Full Access Submission Portal Manager

I det tredje och sista steget i guiden visas ett varningsmeddelande innan processen slutfors.

—— e e e e e e e e e e e e e e e e e e =
I Assigning a user from another company to work on behalf of your company may expose confidential data to that user. Please ensure that the assigned I
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? I

Back Add foreign user

Om en lokal IUCLID-installation anvands, observera att nar en person har lagt
‘d,: in uppgifter om sin utomstdende konsult i ECHA Accounts maste denne exportera
och skicka uppgifter om sin egen juridiska enhet till konsulten i IUCLID-format.

Konsulten importerar filen med den juridiska enheten till sitt eget IUCLID-system,
som initierar en anmalan och 6verlater den till den efterlevnadsskyldiges juridiska
enhet. Konsulten vaxlar till den efterlevnadsskyldiges juridiska enhet i ECHA
Submission portal nar underlaget ar klart att ldmnas in.
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Steg 3. Purple Haze Chemicals kan nu se uppgifterna om den utomstaende anvéndaren i listan
over juridiska enheter som ar anvandare. Observera att konsultféretaget ocksd kan se listan i
ECHA Accounts Over juridiska enheter for vilka de arbetar.

Purple Haze Chemicals Purple Haze Chemicals
View account details
LEGAL ENTITY USERS + cremte newuser Il Add foreign user
USER INFORMATION # Edit
- - GENERAL DETAILS
Username Search
John
Usemame Name Email User roles Status Action:
Smith
LE Manager
IUCLID Beta Full Access heidi.rasikari@echa.europa.eu &
JaneDoes Jane Does IUCLID Full Access Active Q
REACH Manager
‘Submission Portal Manager
IUCLID Full Access
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

Steg 4. ECHA Cloud services och ECHA Submission portal har samma alternativ i det dvre
faltet pa sidan. Har kan konsulten valja den juridiska enhet fér vars rékning vederbérande ska
arbeta genom att valja Switch legal entity (véxla juridisk enhet). Observera att den
utomstaende anvandaren endast kommer att se de uppgifter som &r relevanta fér den valda
juridiska enheten.

e
|

'Q:} SafeConsults

SaferConsults

Byte av juridisk enhet &r en av de funktioner som tilldter
anvandare som ar medlemmar i fler an en juridisk enhet att
byta aktiv juridisk enhet. Valet av juridisk enhet i en
applikation (t.ex. ECHA Cloud-tjanster) fors over till den
andra (t.ex. ECHA Submission portal), s& anvéndarna
behdver bara utféra dtgérden en gang.

ECHA Cloud

o)
Tj ECHA Submission
‘@ portal

=) Manage account

Om en konsult arbetar fér manga kunder kan denna funktion
anvéandas for att forflytta sig fran den ena kundens data till
den andras, utan att behdva logga ut och logga in igen.

ﬁm Switch legal entity V@

Purple Haze Chemicals

E‘:' Logout
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Steg 5. Konsulten kan nu utarbeta/lamna in ett underlag pa uppdrag av den juridiska enheten
Purple Haze Chemicals.

: (g SafeConsults
«o“m\,uu 6 E a 0 @ Purple Haze Chemicals

Dashboard > Mixtures / Products > Haz mix

= @ Haz mix w @

17752560-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢
Working context:  CLP Poison centres notification v [£] View Dossiers EEFAVEILEN
r/: CLP Poison centres notification Haz mix i o °
s UUID: 17752560-597b-4783-9b95-0a2117b1315¢
il < Hazmix

Mixture name*

[ v Mixture information and product (7%
identity

Legal entity owner*

[ Mixture identity and legal submitter @) Purple Haze Chemicals | Helsinki | Finlafd

| n T Hazmix
Mixture composition @ +

n Productidentity @ # Name type Name Country Remarks Action

Other identifiers 4+ New item

Om lokala IUCLID-installationer anvands initierar konsulten en anmalan och
dverlater den till den efterlevnadskyldiges juridiska enhet. Nar underlaget &r klart
att lamnas in byter konsulten till den efterlevnadsskyldiges juridiska enhet i ECHA
Submission portal.

¢ Om uppgiftslamnarens juridiska enhet inte stammer éverens med den juridiska
enheten i underlaget visas fel BR570 i valideringsrapporten, och inldmningen
godkanns inte.

A e 2] ja) SafeConsults

HA
_J Submission portal Purple Haze Chemicals

= Validation report

View Submission report
Submission status: Failed

Dossier type: CLP Poison centres notification Submitted by: John Smith
Submission number: RMH705986-97 Purple Haze Chemicals
Validated IUCLID version: 6_5 ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed
Document name
Level Rule Message

Section number and name
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the dossier's Legal Entity, please check whether you need to switch Legal Entity.
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Bilaga 2. Felsokning vid fel BR570 och ej
overensstammande juridiska enheter
Den juridiska enhetens UUID i PCN-underlaget (visas i avsnittet med blandningsinformation

och juridisk uppgiftslamnare i IUCLID) maste vara detsamma som UUID-numret fér den
inloggade anvandare som arbetar i ECHA Submission portal nar inlamningen gors.

DATA PREPARATION SUBMISSION
+@ ucLiDe SUBMIT
[
PCN dossier
ECHA

J Submission portal

Dossier header

Legal entity A

Mixture information \; = @

i Legal entity A-

Nar ett féretag utarbetar och [amnar in sina egna anmalningar boér de juridiska enheter som
anges i underlaget i teorin redan vara synkroniserade med den juridiska enheten i ECHA
Submission portal. Detta kan t.ex. vara fallet

e nar en efterlevnadsskyldig (formulerare, tullformulerare, EU-importdr) anmaler sin egen
blandning utan hjalp fran tredje part,

e nar ett EU-féretag som har samma juridiska enhet som sina EU-dotterbolag utarbetar
och lamnar in pa deras végnar.

Det finns dock andra scenarier dar olika juridiska enheter kan vara inblandade i
anmalningsforfarandet, och darfor ar det viktigt att alla parter har en sund hantering av
juridiska enheter.

UUID fér den inloggade anvandarens foretags juridiska enhet i ECHA Submission
portal maste stdmma 6verens med UUID for den juridiska enhet som anges i PCN-
underlaget. Om dessa inte stdmmer godkanns inte underlaget enligt
verksamhetsregel BR570.

-
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A.2.1 Hur kan de juridiska enheterna skilja sig at i underlaget och
portalen?

A.2.1.1 Nar en tredje part utarbetar/lamnar in material i portalen for
en efterlevhnadsskyldigs rakning

Det finns fall dar en juridisk enhet som utarbetar ett underlag ar en annan an den juridiska
enhet som enligt lag ar skyldig att gora inlamningen, vilket sannolikt resulterar i inkonsekvens
mellan de juridiska enheterna. I praktiken kan detta forvantas i foljande situationer:

e Ett EU-féretag, moderbolag, gor en inldmning pa EU-dotterbolagets (den
efterlevnadsskyldiges) vagnar (olika juridiska enheter).

o Ett féretag utanfér EU utarbetar en anmalan pa sitt EU-dotterbolags (den
efterlevnadsskyldiges) vagnar.

e En konsult gér en inlamning pa en efterlevnadsskyldigs végnar.
Overensstammelse mellan de juridiska enheterna i ECHA Submission portal och i underlaget

kan i sddana fall uppnas genom att en utomstaende anvéndare inrédttas och korrekt hantering
av den juridiska enheten sakerstalls i ECHA Accounts, vilket beskrivs i bilaga 1.

@ Utomstdende anvéndare kan vidta atgarder pa uppdrag av det féretag som ger
dem tillstand att anvénda ett konto frdn deras eget Echa-konto.

A.2.1.2 Nar det finns ytterligare en juridisk enhet

I vissa fall kan en juridisk enhet omedvetet ha skapat tva olika versioner av samma juridiska
enhet, dvs. namnet &r detsamma men UUID-numren skiljer sig t. Nar systemet kontrollerar
om de juridiska enheterna matchar varandra jamfér det UUID-numren for de juridiska
enheterna.

Detta kan férvantas om ett foretag tidigare har skapat en juridisk enhet i IUCLID och inte
importerade filen till ECHA Accounts nar den skapades utan i stallet skapade en ny juridisk
enhet.

@ Om det finns tva juridiska enheter med samma namn men olika UUID kan det leda
till fel vid kontroll av verksamhetsreglerna pa grund av olika UUID-nummer.

Uppgifterna om den juridiska enheten kan andras i ECHA Submission portal eller i IUCLID-
anmalan.
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A.2.1.3 Uppgifter om juridisk enhet har inte lagts till/uppdaterats i
IUCLID offline

Om ett foretag har installerat IUCLID Desktop Client for att arbeta offline i sina lokala system,
maste alla &ndringar av juridiska enheter som gérs i ECHA Accounts ocksa géras manuellt i
verktyget for utarbetande av underlag.

Gor sd har for att lagga till/uppdatera information om juridisk enhet i IUCLID-installationen:

I ECHA Submission portal:

1. Anslut till ECHA Submission portal for den juridiska enhet som ska andras.
2. Valj Manage account (hantera konto) i évre hogra hérnet.

I ECHA Accounts:

3. G4 till My account (mitt konto), markera Legal entity (juridisk enhet) och valj Export pa
sidan for juridisk enhet.

4. Spara den juridiska enheten i en .i6z-fil lokalt.

ri E c HA & JaneDoes

Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION / Edit | & Export

@ LecaLenmiTy GENERAL DETAILS

Legal Entity name
#l General Information Purple Haze Chemicals

5 Contacts ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed

D-U-N-S

L Users

VAT number

Pa IUCLID-startsidan i stationar dator

5. Oppna IUCLID6 Desktop Client. Valj Import (importera) eller Browse (bldddra) och ldgg
till .i6z-filen fér den juridiska enhet som du sparade i féregdende steg.

6. Nar den juridiska enheten importerats kan den 6ppnas, och du kan kontrollera UUID-
numret.
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A.2.1.4 Felaktig hantering av S2S-nycklar i system-till-system-
tjansten

I de fall da en tredjepartsanvédndare, dvs. med en annan juridisk enhet, utarbetar och gér en
inlamning till ECHA Submission portal via system-till-system-tjdnsten pa den juridiska
uppgiftsldmnarens vagnar, maste det ske med hjélp av den juridiska uppgiftslamnarens S25-
nycklar.

I praktiken kan olika juridiska enheter férvantas i féljande exempel:
e Konsult eller annat tredje parts foretag, for kundens rakning.
e EU- eller icke-EU-moderbolag for ett dotterbolags rédkning (olika juridiska enheter). Om

moderbolaget gér inlamningar for fler an ett dotterbolag ska moderbolaget
skapa/erhalla S2S-nycklarna for alla foretagen.

{ Det &r fér narvarande inte tillatet att ha flera S2S-konton fér samma féretag. Om
bade tredje part och den efterlevnadsskyldige vill géra en inldmning via S2S maste
de darfér anvanda samma S2S-nyckel.

En inkonsekvens mellan juridiska enheter kan undvikas genom att en utomstdende anvandare
upprattas i ECHA Accounts och genom att se till att S2S-nyckeln anvands korrekt. Detta
forklaras i How to join the system to system services, men rent generellt gar det till pa
foljande satt:

1. I ECHA Accounts lagger den juridiska uppgiftslémnaren till en tredje part som
utomstdende anvandare (se bilaga 1) och antingen gor denna tredje part ansvarig for
S2S-nyckeln sd att de kan generera S2S-nyckeln, eller genererar sjilv S2S-nyckeln och
skickar den direkt till den tredje parten.

2. I systemet hos tredje part skapas ett underlag som inneh3ller den juridiska
uppgiftslamnarens juridiska enhet (pa blandningsniva).

3. Tredje part skickar in underlaget via ECHA Submission portal med hjalp av den juridiska
uppgiftslamnarens S2S-nyckel.

{ Foérsék undvika att fa ett verksamhetsregelfel, och se till att de juridiska enheterna
stammer 6verens i underlaget och i S25-nyckeln.
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