Jak sporzadzic
raport dalszego
uzytkownika




Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Wersja 1.0

Zmiany w dokumencie

r411E11)Y

1.0 Pierwsza wersja

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Data wydania: Kwiecien 2016 r.

Informacja prawna

Celem niniejszego dokumentu jest wsparcie uzytkownikow w wypetnianiu przez nich
obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Jednakze uzytkownicy powinni pamietac,
ze jedyng wiarygodng podstawg prawng jest tekst rozporzadzenia REACH i ze informacje
zawarte w niniejszym dokumencie nie stanowig porady prawnej. Uzytkownik ponosi wytaczng
odpowiedzialnos$¢ za wykorzystanie tych informacji. Europejska Agencja Chemikaliéw nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z ewentualnym wykorzystaniem informacji
zawartych w niniejszym dokumencie.

Powielanie jest dozwolone pod warunkiem podania zrodfa.

Jest to ttumaczenie robocze dokumentu pierwotnie opublikowanego w jezyku angielskim.
Przypominamy, ze wersje oryginalng stanowi jedynie wersja angielska, rowniez dostepna na
stronie ECHA.

Tytul: Jak sporzadzi¢ raport dalszego uzytkownika
Nr referencyjny: ECHA-16-B-17-PL

Numer katalogowy: ED-04-16-347-PL-N
ISBN: 978-92-9247-940-4

DOI: 10.2823/504314

Data wydania: kwiecien 2016 r.

Jezyk:PL

© Europejska Agencja Chemikaliéw, 2016

Strona tytutowa © Europejska Agencja Chemikaliow

Kopiowanie jest dozwolone pod warunkiem wskazania petnego zrddta informacji w
nastepujacej formie:

,Zrodto: Europejska Agencja Chemikaliow, http://echa.europa.eu/”, a takze pod warunkiem
przekazania pisemnego zawiadomienia do Dziatu Komunikacji ECHA
(publications@echa.europa.eu).

Niniejszy dokument bedzie dostepny w nastepujacych 23 jezykach:

angielskim, butgarskim, chorwackim, czeskim, dunskim, estoniskim, finskim, francuskim,
greckim, hiszpanskim, litewskim, totewskim, maltanskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim,
portugalskim, rumunskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim, wegierskim i wtoskim.

Ewentualne pytania i uwagi dotyczace niniejszego dokumentu nalezy przesyta¢ do ECHA za
pomocg formularza wniosku o udzielenie informacji znajdujacego sie pod ponizszym adresem
(powotujac sie na powyzszy numer referencyjny i date wydania):

http://echa.europa.eu/about/contact en.asp

Europejska Agencja Chemikaliow
Adres do korespondencji: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia

Adres siedziby: Annankatu 18, Helsinki, Finlandia

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Wersja 1.0

Spis tresci

ZMiIianNy W dOKUM ENCI @ 1uiuatuieiiairamraerse e e s ss s s e s s s s s e s s S Ea NSRS S ENaRESRRSRRSRRS SRR RN R S RRRRE 2
Ly o T3 o =YY oL 4
LY 5 T T LT - T o [ 5
1. BT 5 o 3T T =T 3 6
3 I = PP 6
1.2. Omdéwienie przygotowania i przedktadania raportu dalszego uzytkownika.........cocovvvriiiiiiiininnenennn. 6
1.3. Informacje wymagane do raportu dalszego uzytkownika .........cocoieiniiiiiiiii e 7
1.4. Kontrole przeprowadzane przez ECHA w odniesieniu do przedtozonej dokumentacji...........c.ccceuvnns 8
1.4.1.  ASYSTENT WalidaC i «vuueeieieiii it et 8
1.5, FUNKCIONAINOSCI TUCLID ..tuitiiuinitieneenetseuseet e etnetseaetsetseaea et s e et a et se et sen e e et senseesseneenetseneeneneenns 8
2. POAMIiOt PraVWNY ciueiiciie i msn s ns s srs s s s sra s sssssnsssssssssssssssssssssssnssssasssnssnssnssnnnns 8
2.1. Jak aktualizowa¢ i synchronizowac informacje na temat LEO ......ovuvieviiiiiiiiniiniiiinineenee e e e 9
3. Lokalizacja podmiotu prawne@go ....cuvcciimiemimie s smsmssmsassassassassasmsssssssassnssansassanssnssnssnnnnns 10
3.1. Tworzenie lokalizacji podmIiotU PraWnEQgO . ...euiuiieiiitiii et a e e e e e e 10
4. 0 T - 1 10
4.1, TWOrzenie KONEAKEU ...t e e 11
5. AT AV AV A ol U= 1 11 ot 3 1= 11
6. Substancja referenCyjna ...oiciciiirerarararair i raranananas 11
6.1. Tworzenie sUbStaNCii FefErENCY N ] vttt e e e et aaeas 12
7. Jak utworzy¢ zbior danych 0 subStanCji ..ccveurerermimirrrreirar s s n e 13
/2% R T =1 o F= I A 12 () o g Y= Ten F=T e Yo [ ] o =S PP 16
/2% T R O£~ o I B (e [ a1 0V 12 [ - TP RPPPN 16
7.1.2. CZESC 1.2 SKIAG 1 .iuiiiii it 18
7.1.3.  Sekcja 1.3 IdentyfiKatory . ..o e 25
7.1.4.  SEKCJA 1.7 DOSEAWECY ..uiuiuininiiie ittt et e ettt e e et e et e et e ettt e e e e e areas 25
7.2. Sekcja 2 Klasyfikacja i 0znakowanie oraz 0Cena PBT ......iuiieiiiiiiiiiiii i ee e eeaeaeas 25
7.2.1. Sekcja 2.1 Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania (GHS) ..............c.e.t 26
7.3. Sekcja 3 Produkcja, zastOSOWaNI€ | NAr@ZENI€ ..uisiisiite ittt ittt aa et ae e ee e aaseaneanens 37
7.3.1.  SeKCja 3.3 LOKaAliZACTE tueriiniiii ittt e 37
7.3.2.  Sekcja 3.5 Opis CYKIU ZYCIa . v.nieiiiiii e 37
7.4. (Opcjonalnie) Propozycje przeprowadzenia badan . ...cvvviiiiiiiiiii e 41
7.5. Sekcja 14 Raport dalszego UzZytKOWNIKa .......cciviiiiii e 41
8. Jak stworzyC€ doKUMENtACH@ cuuuuiuieriiniiarrereisre st s s s s s ra s sa s rasas s sasasnsnnsnsasnsnn 42
8.1. Informacie adminiStracy Ne ..o na 43
8.1.1. Szczegdlne przedkiadanie danyCh ....c.iiie it e a 43
8.1.2.  Szczegodtowe informacje dotyczace doKUMENTAGCH «vuvvvuiriiriiit it aeaeeaas 44
9. Jak wyeksportowac doKUMENtaC]@. . uuuireieiiirerereimtarerernins s rasss s s sasasasnssnsasasasnnsnsasnnen 44
10. Przedkiadanie dokumentac]i ...ccvcrerirrierarimsirasssassrssasass s ss s s s s nn s nnnnnnn 44
11. Aktualizacja doKUMmMENtaC]l .uiuveriararierarrarariemariaranserassarsnsarassassnsarassassnsassnsassnsassnsassnsasansannns 44

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak sporzadzi¢ raport dalszego

uzytkownika

Data wydania: Kwiecien 2016 r.

Annex 1. Przeglad kontroli regut biznesowych przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu
do przedtozonej doKUMENtAC]i vvieveriererimrriarersmrearsasssasassassssasassassssasassassssasansasansasansasannaras 46

Spis ilustracji

Rysunek 1:
Rysunek 2:
Rysunek 3:
Rysunek 4:
Rysunek 5:
Rysunek 6:

Rysunek 7:
Rysunek 8:
Rysunek 9:
Rysunek 10:
Rysunek 11:

Wybieranie szablonu z listy wyboru ... 15
SEOPIEN CZYSTOSCI 1vuvniiiiit it 20
SKEAANIK L e 20
NiezZNane ZanieCZYSZCZENIA ..viviiiiiiitiiti it e e e e aenes 21
[T Y = | <Y PP 22
Okreslenie charakteru i drogi narazenia w odniesieniu do dziatania toksycznego
b T 074 g o T [ov.o Y- ol 29
Okreslenie narazenia na dziatanie rakotwdrczego w nastepstwie wdychania...30
Okreslenie Narzadu dOCEIOWEGO «....viveiiiiiiit et e e e ee e ees 31
Okreslenie zagrozen dla SFOdOWISKA ....uveieieiirririniiieieiererteneenenenerereenenenens 34
Oznakowanie W SEKCIi 2.1 .ottt i s 35
Dziatania przyczyniajace sie / techniki dla Srodowiska i pracownikow.............. 38
Dotgaczanie szablonu z warunkami stoSOWania.......covvviiiiii i i 41

Rysunek 12:

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Wersja 1.0

1. Wprowadzenie

1.1. Cel

Celem niniejszego podrecznika jest zapewnienie pomocy przy sporzadzaniu raportu dalszego
uzytkownika przy uzyciu programu IUCLID na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(REACH). W szczegdlnosci zawiera on opis sekcji i pol w programie IUCLID, ktére nalezy
wypetni¢ w celu przygotowania kompletnego raportu dalszego uzytkownika zgodnie z art. 38
rozporzadzenia REACH.

Podrecznik zaktada, ze majq Panstwo zainstalowany program IUCLID i wazne konto ECHA.

Wiecej informacji na temat réznych funkcjonalnosci w IUCLID i sposobu wykorzystania tych
funkcjonalnosci znajduje sie w systemie pomocy programu IUCLID (patrz rozdziat
Functionalites of IUCLID -Funkcj onal noSci pn.ogramu | UCLI D

Zgodnie z art. 38 rozporzadzenia REACH istniejg dwie sytuacje, w ktorych dalszy uzytkownik
(DU) musi przedtozyc¢ raport do Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA):

1. DU musi sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z art. 37 ust. 4 lub
korzysta z wyjatkdw w art. 37. ust. 4 lit. ¢) lub f). W art. 38 ust. 2 wymieniono informacje,
ktére dalszy uzytkownik powinien zgtasza¢ do ECHA.

2. DU klasyfikuje substancje i klasyfikacja ta rézni sie od klasyfikacji wszystkich dostawcow.

Wiecej informacji na temat sposobdow przedktadania danych mozna znalez¢ na stronie
internetowej ECHA:

http://echa.europa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-
user-report

Wiecej szczegotdw na temat obowigzkdw dotyczacych raportéw dalszego uzytkownika
wynikajacych z rozporzadzenia REACH mozna znalez¢ w poradniku ECHA dla dalszych
uzytkownikéw znajdujacym sie pod adresem:

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

1.2, Omowienie przygotowania i przedktadania raportu dalszego
uzytkownika

Raport dalszego uzytkownika w IUCLID jest nieedytowalnym plikiem snapshot dla zbioru
danych o substancji. Zawiera on informacje przedktadane do ECHA.

Ponizsze kroki przedstawiajg sposdb podejscia do opracowania dokumentacji do raportu
dalszego uzytkownika w programie IUCLID:

Step 1. Zarejestrowac sie w REACH-IT i utworzy¢ Legal entity (Podmiot
prawny)(https://reach-it.echa.europa.eu/)

Step 2.  Utworzy¢ reference substances  (substancje referencyjne) w IUCLID powigzane z
substancjg, ktorej dotyczy raport (patrz rozdziat 6)

Step 3.  Utworzy¢ substance dataset  (zbiér danych o substancji) w IUCLID dla substancii,
ktdrej dotyczy raport (patrz rozdziat 7)

Step 4. Wprowadzi¢ do zbioru danych o substancji informacje dotyczace dla substancii,
ktérej dotyczy raport (patrz rozdziat 7)
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Step 5.  Utworzy¢ dossier (dokumentacje) raportu dalszego uzytkownika w IUCLID (patrz
rozdziat 8)

Step 6. Wyeksportowac¢ dokumentacje raportu dalszego uzytkownika z IUCLID (patrz rozdziat
9)

Step 7.  Przedtozy¢ dokumentacje raportu dalszego uzytkownika do ECHA za posrednictwem
REACH-IT (patrz rozdziat 10)

Szczegdtowe informacje wymagane do wykonania kazdego z tych krokéw wyjasniono w dalszej
czesci niniejszego podrecznika.

1.3. Informacje wymagane do raportu dalszego uzytkownika

Informacje, ktére majgq by¢ zawarte w zbiorze danych o substancji opisano w rozporzgdzeniu
REACH (art. 38 ust. 2 i art. 38 ust. 4) dla dwdch réznych rodzajow raportu uzytkownika.

Dla raportu dalszego uzytkownika dotyczacego opracowania raportu bezpieczenstwa
chemicznego (lub zastosowania wyjatkdw) na podstawie art. 38 ust. 2 wymagane sg
nastepujace informacje (w nawiasach podano odpowiednig sekcje w programie IUCLID):

1 tozsamos¢ dalszego uzytkownika, tzn. nazwa, dane teleadresowe (konto REACH-IT i sekcja
1.1 Identyfikacja w IUCLID);

1 dane identyfikujgce substancje, okreslone w sekcjach 2.1 - 2.3.4 zatgcznika VI do REACH
(sekcje programu IUCLID: 1.1 Identyfikacja i 1.2 Skiad);

1 numery rejestracji przekazane DU przez jego dostawcow, jezeli sg dostepne (sekcja 1.3
Identyfikatory w programie IUCLID).

1 tozsamos¢ producentdw, importerow lub innych dostawcéw, tzn. nazwa i dane
teleadresowe (sekcja 1.7 Dostawcy w programie IUCLID).

1 miejsca stosowania (sekcja 3.3 Lokalizacje w programie IUCLID);

1 krotki ogolny opis zastosowan (sekcja 3.5 Opis cyklu zycia w IUCLID), w tym informacje na
temat warunkow stosowania;

1 w stosownych przypadkach, zgodnie z art. 38 ust. 2 lit. ), propozycja przeprowadzenia
dodatkowych badan na zwierzetach kregowych (stosowne rekordy badania dotyczace
parametréw docelowych w sekcjach 5-7 w IUCLID);

1 wskazanie rodzaju raportu (w tym wszelkich zastosowanych wyjatkow) i wyjasnienie, z
jakiego powodu raport jest wymagany, w tym dlaczego problem nie mégt zostaé
rozwigzany poprzez dostawce (Sekcja 14 w IUCLID).

W przypadku raportu dalszego uzytkownika dotyczacego réznicy w klasyfikacji na

podstawie art. 38 ust.4 wymagane sg nastepujace informacje (w nawiasach podano

odpowiednig sekcje w programie IUCLID):

1 tozsamos¢ dalszego uzytkownika, tzn. nazwa, dane teleadresowe (konto REACH-IT i sekcja
1.1 Identyfikacja w IUCLID);

1 dane identyfikujace substancje, okreslone w sekcjach 2.1 - 2.3.4 zatacznika VI do REACH
(sekcje programu IUCLID: 1.1 Identyfikacja i 1.2 Skiad);

1 numery rejestracji przekazane DU przez jego dostawcéw, jezeli sg dostepne (sekcja 1.3
Identyfikatory w programie IUCLID).

1 tozsamos¢ producentéw, importerow lub innych dostawcéw, tzn. nazwa i dane
teleadresowe (sekcja 1.7 Dostawcy w programie IUCLID).
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1 klasyfikacja wedtug rozporzadzenia CLP (sekcja 2.1 GHS w programie IUCLID);
1 miejsca stosowania (sekcja 3.3 Lokalizacje w programie IUCLID);
1 wskazanie rodzaju raportu (sekcja 14 w programie IUCLID).

1.4. Kontrole przeprowadzane przez ECHA w odniesieniu do
przedtozonej dokumentacji

Wszystkie dokumentacje przedtozone do ECHA przechodza wstepne kontrole techniczne i
administracyjne, aby sprawdzi¢, czy moga by¢ odpowiednio przetwarzane i czy mozna wykonac¢
wymagane procedury prawne. Sg to tzw. kontrole regut biznesowych.

Dokumentacja moze by¢ przyjeta do przetworzenia jedynie po spetnieniu wszystkich
stosownych regut biznesowych, obejmujacych np. weryfikacje formatu i dostepnosci informacji
administracyjnych.

Wiecej informacji na temat kontroli regut biznesowych znajduje sie w zataczniku: Przeglad
kontroli regut biznesowych przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do przedtozonej
dokumentacji.

1.4.1. Asystent walidacji

Wtyczka Validation assistant  (VA, ,,Asystent walidacji”) zostata opracowana po to, aby
uzytkownik madgt sprawdzi¢ dokumentacje przed ztozeniem jej do ECHA poprzez REACH-IT.

Dlatego przed ztozeniem dokumentacji bardzo zaleca sie skorzystanie z wtyczki Asystent
walidacji na dwodch etapach:

i. aby sprawdzi¢ zbiér danych (przed utworzeniem dokumentacji) i poprawic¢
ewentualne btedy wykryte na tym poziomie;

ii. aby sprawdzi¢ ostateczng dokumentacje i usung¢ ewentualne uchybienia wykryte
na tym etapie.

Uzycie wtyczki na obu tych etapach pozwala unikna¢ niepotrzebnych btedédw i ewentualnego
odrzucenia dokumentacji.

Instrukcje dotyczace korzystania z Asystenta walidacji  znajdujg sie w pomocy do systemu
IUCLID.

1.5. Funkcjonalnosci IUCLID

Funkcjonalnosci IUCLID zostaty szczegdtowo opisane w pomocy wbudowanej w aplikacje
IUCLID. Aby zapoznac sie z pomocg, nalezy uzy¢ klawisza F1 w dowolnym miejscu aplikacii.
System postara sie wyswietli¢ najodpowiedniejszg w danej chwili cze$¢ pomocy. Z tego
poziomu mozna przejs¢ do konkretnej porady. Na przykiad, jezeli w aplikacji otwarty jest
kreator eksportu, to po wcisnieciu F1 powinna pokazac sie pomoc z opisem funkcjonalnosci
Export . Zamiast klawisza F1 mozna tez postuzyc¢ sie odnosnikami do pomocy w interfejsie
aplikacji, jezeli tylko pojawi sie ikonka pomocy w postaci znaku zapytania.

2. Podmiot prawny

Dokumentacje do ECHA przedktadajg podmioty prawne (Legal entities ), ktére nalezy
zdefiniowac¢ wraz z danymi kontaktowymi przed ztozeniem dokumentacji. Dane kontaktowe
przedsiebiorstwa sg przechowywane w tak zwanym identyfikatorze podmiotu prawnego (Legal
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Entity Object, LEO). Identyfikator LEO mozna utworzy¢ w programie IUCLID oraz na kontach
ECHA (ECHA accounts ) dostepnych pod adresem
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

ECHA bedzie wykorzystywac tylko dane kontaktowe podmiotu prawnego, ktéry zostat
zarejestrowany na kontach ECHA lub w REACH-IT.

Pierwszy podmiot prawny zostat juz utworzony przez uzytkownika przy instalacji IUCLID.
Mozna dodawac kolejne podmioty prawne, klikajac prawym przyciskiem myszy na opcje Legal

entity (,Podmiot prawny”) na stronie gtéwnej IUCLID. ECHA nie egzekwuje jednak
spojnosci miedzy podmiotami prawnymi z IUCLID a podmiotami z kont ECHA.

Nalezy pamietac, ze zgodnie z ustawieniami domysinymi podmiot prawny nie jest wpisany do
dokumentacji. Jezeli uzytkownik chce uwzgledni¢ podmiot prawny w dokumentacji, moze
zmieni¢ ustawienia domysine w czasie tworzenia dokumentacji, korzystajgc z kreatora
tworzenia dokumentacji (zob. rozdziat Jak ut wor zyi ddkumentacijn

Jezeli uzytkownik chce wpisa¢ podmiot prawny do dokumentaciji, ktéra bedzie sktadana do
ECHA, powinien sprawdzi¢, czy podmioty prawne w IUCLID i REACH-IT sg takie same.
Dalsze informacje na temat sposobu tworzenia identyfikatora podmiotu prawnego (LEO), jak
réwniez sposobu zsynchronizowania go pomiedzy IUCLID i REACH-IT, znajdujq sie w
nastepnym rozdziale.

2.1. Jak aktualizowac i synchronizowac informacje na temat LEO

Aby zarejestrowac podmiot prawny, nalezy sie zalogowac na kontach ECHA , gdzie mozna
wpisac¢ dane podmiotu prawnego i nimi zarzadzac.

Przy tworzeniu LEO generowany jest identyfikator numeryczny, tzw. unikalny identyfikator
uniwersalny (UUID). Przyktadowy UUID dla podmiotu prawnego: IUC5 -a620a92d -32c6 -426a -
b6ee -fc338cde0932

UUID jest inny dla kazdego LEO, nawet w ramach jednego przedsiebiorstwa, jezeli ma ono
kilka identyfikatoréw LEO.

Mozna zsynchronizowac¢ dane podmiotu prawnego miedzy IUCLID a REACH-IT poprzez eksport
LEO z kont ECHA lub REACH-IT. Nastepnie nalezy zaimportowa¢ odpowiedni plik do lokalnej
instalacji IUCLID. Korzystne jest, aby UUID byt identyczny we wszystkich aplikacjach, w jakich
wystepujgq dane identyfikacyjne przedsiebiorstwa (IUCLID, REACH-IT oraz wszelkiego rodzaju
formularze sieciowe przedktadane ECHA). Jezeli uzytkownik nie utworzyt jeszcze konta ECHA,
moze wyeksportowac LEO z instalacji IUCLID i zaimportowac plik do konta ECHA, kiedy
zostanie ono utworzone. Nalezy pamietac, ze LEO mozna zaimportowac do konta ECHA tylko
podczas tworzenia konta; nie mozna tego zrobi¢ w przypadku juz istniejgcego konta.

Aby pordéwnac identyfikatory UUID miedzy aplikacjami, mozna je wyszukac¢ w kazdej aplikacji
pod nastepujacymi Sciezkami:

1 IUCLID: Strona gtéwna > Legal entity (,Podmiot prawny”) > klikna¢ dwa razy dany
podmiot prawny. UUID przedsiebiorstwa wys$wietla sie w zaktadce Information Panel
(,Panel informacji”) w dolnej czesci okna IUCLID.

! Konta ECHA: Zaktadka ,Podmiot prawny” > Informacje ogélne > UUID podmiotu prawnego
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1 REACH-IT: Menu > Company information  (,Dane przedsiebiorstwa”) > General information
(,Informacjeog- |l ned) > UUI D

Wiecej informacji na temat zarzadzania kontem ECHA znajduje sie w podreczniku na temat
kont ECHA dostepnym na stronie http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-
helpdesk/echa-accounts.

3. Lokalizacja podmiotu prawnego

W czesci Legal entity site  (,,Lokalizacja podmiotu prawnego”) mozna okresli¢c miejsce, gdzie
dochodzi do wytwarzania lub wtasnego uzytkowania substancji. Informacje obejmujgq nazwe
lokalizacji, adres i inne dane kontaktowe dotyczace lokalizacji oraz mozliwo$¢ zamieszczenia
identyfikatorow lokalizacji stosowanych w innych systemach informatycznych danego
przedsiebiorstwa/organizacji. Dana Lokalizacja podmiotu prawnego nalezy tylko do jednego
wiasciciela bedacego podmiotem prawnym (Legal entity owner ).

Nie mozna utworzy¢ lokalizacji bez powigzania jej z podmiotem prawnym, ale mozna zmienic
powigzanie miedzy lokalizacjg a jej wtascicielem bedacym podmiotem prawnym, wybierajac
inny podmiot prawny z wykazu. Z jednym podmiotem prawnym moze by¢ powigzana wiecej
niz jedna lokalizacja podmiotu prawnego.

3.1. Tworzenie lokalizacji podmiotu prawnego

1. Aby utworzy¢ nowq ngalizacje, nalezy klikng¢ prawym przyciskiem myszy na zaktadke
Legal entity site Hl (,Lokalizacja podmiotu prawnego”) na stronie gtéwnej i wybra¢ New
- nowa.

2. Podac nazwe lokalizacji i przypisa¢ ja do wtasciciela bedqcego podmiotem prawnym (Legal
entity owner ), klikajac przycisk @

3. Nalezy wypetni¢ mozliwie jak najwiecej pol w czesci General information  (,,Informacje
0godlne”) i Contact address  (,,Adres kontaktowy”). Jako minimum nalezy poda¢ kraj
lokalizacji (Country ).

4. Aby zapisac informacje o lokalizacji podmiotu prawnego, nalezy klikng¢ H w menu
gtéwnym.

4. Kontakt

W wykazie kontaktéw (Contacts ) mozna wpisa¢ dane kontaktowe wtasciwych osob, np. osoby
odpowiedzialnej za karte charakterystyki, toksykologa itp., ktdre mozna dotaczy¢ do
dokumentacji IUCLID. Z takg osobg mozna sie skontaktowa¢ w celu uzyskania pomocy lub z
pytaniem dotyczacym przedtozonych informacji.

Informacje na temat osoby do kontaktu odpowiedzialnej za przedtozenie muszg by¢ podane i
zarzadzane w ramach REACH-IT.
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4.1. Tworzenie kontaktu

1. Aby utworzy¢ nowy kontakt nalezy klikna¢ prawym przyciskiem myszy na zaktadke

Contacts E (,Kontakty”) na stronie gtownej i wybra¢ New - nowy kontakt.

2. Nalezy wypetni¢ mozliwie jak najwiecej pol w czesci General information  (,,Informacje
ogolne”).

3. Aby zapisac informacje o kontakcie, nalezy klikng¢ B w menu gtéwnym.

5. Wykazy chemiczne

Zaktadka Chemical inventories  (,Wykazy chemiczne”) zawiera identyfikatory chemiczne
stuzgce jako podstawa do okreslania substancji referencyjnych (reference substances ). Termin
inventory (,wykaz") jest stosowany w celu skonsolidowania wszystkich réznych wykazéw
chemicznych, jakie mogq by¢ dostepne w IUCLID. Obecnie w IUCLID wykorzystywany jest
tylko wykaz WE (EC Inventory).

Wykaz WE stanowi potaczenie trzech réznych wykazow:

1 EINECS (Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym) obejmuje
substancje uznane za znajdujace sie w obrocie na rynku Wspdlnoty Europejskiej w okresie
od 1 stycznia 1971 r. do 18 stycznia 1981 r.

1 ELINCS (Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji Chemicznych) obejmuje substancje
zgtoszone na podstawie zgtoszenia nowych substancji (NONS) na mocy dyrektywy w
sprawie substancji niebezpiecznych 67/548/EWG i wprowadzone do obrotu po dniu 18
wrzesnia 1981 r.

1 NLP-list (wykaz NLP - substancji niebedacych juz polimerami) obejmuje substancje, ktére
byty obecne na rynku Wspdlnoty Europejskiej w okresie od 18 wrzesnia 1981 r. do 31
pazdziernika 1993 r. i byty uznawane za polimery zgodnie z zasadami sprawozdawczosci do
EINECS, ale przestaty by¢ uwazane za polimery na mocy 7. poprawki do dyrektywy
67/548/EWG.

Whpisy w wykazie WE sktadajq sie z nazwy chemicznej i numeru (nazwy WE i numeru WE),
numeru CAS! (jezeli jest dostepny), wzoru czasteczkowego (jezeli jest dostepny) oraz opisu
(dla niektorych rodzajéw substancji).

6. Substancja referencyjna

Koncepcja substancji referencyjnej umozliwia uzytkownikowi przechowywanie w centralnym
miejscu informacji identyfikujacych dang substancje lub dany sktadnik substancji, takich jak
nazwy chemiczne (nazwa WE, nazwa CAS, nazwa wg nhomenklatury IUPAC, synonimy itd.),
kody identyfikacyjne (np. numer WE, numer CAS) oraz informacje o budowie czasteczkowej i
strukturalnej.

Wykaz substancji referencyjnych umozliwia wykorzystywanie zawsze tych samych informacji
dla danej substancji/zwigzku chemicznego, dzieki czemu nie trzeba ich ponownie wpisywaé, a

! Dla substancji wymienionych w wykazie WE, ktérych numer WE zaczyna sie od cyfry 4, numer CAS moze nie by¢ opublikowany, chociaz dana
substancja moze go posiadaé. Wynika to z faktu, ze w systemie zgtaszania nowych substancji na mocy wczesniej obowigzujacych przepiséw
mozna byto zastrzec poufno$¢ numeru CAS, ktdry nie byt wtedy publikowany.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



12

Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Wersja 1.0

dane sg centralnie zarzadzane i aktualizowane. Wykazem substancji referencyjnych zarzadza
bezposrednio uzytkownik w swojej lokalnej instalacji. Kazdg substancje referencyjng mozna
powigzac z nieograniczong liczbg zbioréw danych o substancji lub mieszaninie/produkcie . Aby
zaktualizowac dane dotyczace substancji referencyjnej, nalezy otworzy¢ wykaz substancji
referencyjnych, odszukac¢ odpowiednig substancje referencyjng i dokonac jej aktualizacji.
Modyfikacje zostang wprowadzone do kazdego zbioru danych powigzanego z dang substancja
referencyjna.

Aby zwiekszy¢ liczbe wpisdw w wykazie, mozna wyszukiwa¢ substancje referencyjne na stronie
internetowej IUCLID, pobierac je i importowac¢ do wtasnej instalacji lokalnej. Wstepnie
okreslone substancje referencyjne zostaty przygotowane w celu poprawienia jakosci danych i
ograniczenia do minimum koniecznos$ci wprowadzania danych.

6.1. Tworzenie substancji referencyjnej

Jezeli w wykazie substancji referencyjnych nie wystepuje szukana substancja, mozna utworzy¢
nowg substancje referencyjna.

W ramach substancji referencyjnej mozna zgtosi¢ dwa rodzaje danych:

1. dane swoiste dla danej substancji referencyjnej: dane te odpowiadajq doktadnie
substancji lub skfadnikom, ktdére sg objete dang substancjg referencyjng;

2. dane powiazane z substancjg referencyjng: dane te nie odpowiadajg doktadnie
substancji lub sktadnikom, ktére sg objete dang substancjg referencyjng, a to z
nastepujacych przyczyn:

1 dane sg typowe, poniewaz obejmujg rowniez inne substancje/sktadniki;

1 dane obejmuja tylko niektdre sktadniki substancji referencyjnej w przypadku substancji
lub grupy sktadnikow;

1 dane dotycza podobnego sktadnika lub podobnej substanciji;

1 dane nie stanowig najnowszych dostepnych informacji stuzacych do identyfikacji
substancji lub sktadnika.

Dane powigzane nalezy zgtaszac tylko w rubryce Identifiers of related substa nces
(,1dentyfikatory powigzanych substancji”), poniewaz w przeciwnym razie moze to prowadzi¢
do niejasnosci dotyczacych tozsamosci substancji lub sktadnikéw, do ktérych odnosi sie dana
substancja referencyjna.

Aby utworzy¢ substancje referencyjng:

[ ]
L S |
[ <

1. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy zaktadke Reference substance =~ ® ® (,Substancja
referencyjna”) na stronie gtéwnej i wybra¢ New (,Nowa”).

Whpisac nazwe substancji referencyjnej.

3. Jezeli substancja referencyjna jest wymieniona w wykazie WE, mozna przypisac te
pozycje, klikajac przycisk Add (,Dodaj”).

4. Jezeli substancja referencyjna uzytkownika nie wystepuje w wykazie WE, nalezy
wybrac¢ proponowane uzasadnienie z listy wyboru w czesci No inventory information
available (,Informacje z wykazu niedostepne”).

5. Nalezy w miare mozliwosci wypetni¢ pozostate pola dotyczace substancji referencyjnej.
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Nalezy podac nastepujace dane dotyczace wszystkich znanych sktadnikéw i zanieczyszczen,

jezeli sq dostepne i odpowiednie:

1 dane z wykazu WE;

1 numer CAS i nazwe CAS (CAS number i CAS name );

1 nazwe IUPAC (IUPAC name );

1 opis (Description ) - w tym polu nalezy podac¢ wszelkie dodatkowe informacje istotne dla
opisu substancji referencyjnej. Jest to istotne zwtaszcza w przypadku, gdy substancja
referencyjna nie odpowiada zadnej dobrze zdefiniowanej substancji chemicznej. W razie
koniecznosci mozna tez dotaczy¢ pliki;

Sy nony nsynoriMy”);

1 Identifiers of related substances (,Identyfikatory powigzanych substancji”),

1 Molecular formula  (,wzor czasteczkowy”) - jezeli nie mozna okresli¢ wzoru czgsteczkowego
substancji referencyjnej, nalezy poda¢ uzasadnienie w polu ,Uwagi” (Remarks ) w dolnej
czesci ekranu;

1 Molecular weight (,zakres masy czasteczkowej”);

1 SMILES notation (zapis SMILES);

1 kod InChl ;

1 przestac plik graficzny ze wzorem strukturalnym (Structural fo rmula ).

6. Aby zapisac¢ substancje referencyjng, nalezy klikna¢ EH w menu gtownym.

7. Jak utworzy¢ zbidér danych o substancii

Niniejszy rozdziat opisuje, jakie informacje nalezy poda¢ w poszczegdlnych czesciach IUCLID,
w zaleznosci od rodzaju przedtozenia, do ktérego uzywa sie dokumentacji IUCLID.

Przy wpisywaniu danych mozna korzystac z systemu pomocy IUCLID, ktéry jest wbudowany
w aplikacje. Aby zapoznac sie z pomocg, nalezy uzy¢ klawisza F1 w dowolnym miejscu
aplikacji - najwtasciwsze w danej chwili informacje pokazag sie w oknie pomocy.

Aby utworzy¢ dokumentacje (dossier) w programie IUCLID, nalezy w pierwszej kolejnosci
utworzy¢ zbiér danych o substancji. Zbiér danych o substancji to zestaw danych
administracyjnych i naukowych dotyczacych danej substanciji. Informacje w zbiorze mozna
modyfikowac: dodawac, usuwac lub zmienia¢. Zbiér danych stuzy jako podstawa
dokumentacji. Dokumentacja to obraz zbioru danych o substancji w danym momencie;
danych w dokumentacji nie mozna modyfikowac.

Aby utworzy¢ zbiér danych o substancji:

1. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy zaktadke Substance é (,Substancja”) na stronie
gtéwnej IUCLID i wybraé New (,Nowa").

2. Whpisac¢ nazwe substancji w polu Substance name . Zwtaszcza jezeli dana instalacja IUCLID
zawiera kilka zbiorow danych, nalezy wpisac takg nazwe, ktéra umozliwi tatwg identyfikacje
danej substancji.

3. Przypisac istniejacy podmiot prawny do zbioru danych, klikajac przycisk @ Otworzy sie
nowe okno, gdzie mozna wyszuka¢ podmioty prawne w ramach danej instalacji IUCLID.
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4,

Whpisac¢ kryteria wyszukiwania, wybra¢ odpowiedni podmiot prawny z listy i przypisa¢ go do
zbioru danych o substancji.

Zapisac informacje, klikajac symbol B w menu gtownym.

Wiecej informacji na temat wypetniania pél w tym widoku znajduje sie w sekgji 1.1
Identyfikacja

Aby uzupeini¢ zbidér danych:

1.

Po utworzeniu zbiér danych o substancji wyswietla sie w czesci nawigacyjnej po lewej
stronie ekranu.

Aby go otworzy¢, nalezy nan klikngé¢ dwukrotnie lub klikngé prawym przyciskiem myszy i
wybra¢ Open (,Otwdrz”).

Po otwarciu zbioru danych w czesci nawigacyjnej ekranu wyswietla sie zaktadka Table of
contents (,,Spis tresci”).

Aby zobaczy¢ spis tresci dla przygotowywanego typu dokumentacji, nalezy klikng¢ petng
strzatke skierowang w dot (7 ) w zaktadce Spis tresci.

Pojawia sie lista réoznych rodzajéw przedtozenia. Wybra¢ odpowiedni rodzaj przedtozenia z
listy.
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Rysunek 1. Wybieranie szablonu z listy wyboru
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6. Wyswietlaja sie teraz sekcje wiasciwe dla danego rodzaju przedtozenia. Sekcje zawierajace

obowigzkowe informacje do podania sq zaznaczone gwiazdkg (E*). Jezeli uzytkownik chce
utworzy¢ zbiér danych, ale nie zna jeszcze konkretnego typu dokumentacji REACH, jaki
bedzie przygotowywac, moze wybra¢ opcje REACH Complete table of contents (,,Petny spis
tresci REACH”). Wyswietla sie wtedy spis tresci zawierajacy wszystkie sekcje wtasciwe dla
rozporzgdzenia REACH.

Po utworzeniu zbioru danych o substancji mozna wprowadzac¢ dane na temat substancji. W
kolejnych rozdziatach opisano, jakie dane wpisywac¢ w poszczegdlne czesci IUCLID dla danego
rodzaju przedtozenia, ktorego dotyczy podrecznik. Sekcje opisano za pomocg nazwy i numeru
z programu IUCLID.

Przy wypetnianiu poszczegdlnych czesci zbioru danych nalezy pamietac, ze:

! po utworzeniu wiersza w tabeli trzeba wypetni¢ poszczegdlne kolumny,

1 po wybraniu opcji other (,inne”) z listy wyboru trzeba wypetni¢ sasiadujace pole
tekstowe,

1 jezeli pole jest powigzane z jednostka, trzeba jg podac.

7.1. Sekcja 1 Informacje ogdlne

W sekcji 1 General information - Informacje ogélne  nalezy wprowadzi¢ informacje na temat
tozsamosci substancji. W ponizszych sekcjach przedstawiono instrukcje wprowadzania
informacji na temat tozsamosci substancji w programie IUCLID. Nie wszystkie wyszczegdlnione
tutaj informacje muszg by¢ dla Panstwa dostepne. Gtdwnym zrodiem informacji jest dla
Panstwa otrzymana karta charakterystyki (SDS). Nalezy upewnic sie, czy identyfikatory i sktad
podawane w raporcie sg zgodne z danymi w SDS. W celu uzyskania informacji na temat
danych wymaganych do przedtozenia nalezy sie takze zapozna¢ z zatagcznikiem Overview of the
completeness check performed by ECHA on the submitted dossiers  (Omowienie weryfikacji
kompletnosci przeprowadzanej przez ECHA w odniesieniu do przedtozonej dokumentaciji).

7.1.1.Czes¢ 1.1 Identyfikacja

Czesc¢ 1.1 dotyczy identyfikacji substancji, roli w tancuchu dostaw oraz rodzaju substangji
(referencyjnej).

Aby wypetni¢ te czes¢, nalezy postepowac wedtug ponizszych krokow:

1. W polu Substance name (,Nazwa substancji”) wpisa¢ nazwe substanciji, dla ktérej
przygotowywana jest dokumentacja.

2. W przypadku zastrzezen dotyczacych poufnosci nazwy substancji nalezy wypetni¢ pole
Public name (,Nazwa publiczna”). W tym polu nalezy poda¢ nazwe ogdlng odpowiednig do
publikacji, ktéra odpowiednio opisuje dang substancje.

Wiecej informacji na temat tworzenia nazwy publicznej substancji na potrzeby
rozporzgdzenia REACH znajduje sie na pod adresem: http://echa.europa.eu/manuals.

3. Przypisa¢ Podmiot prawny do zbioru danych o substancji, klikajac przycisk & (zob.
rozdziat Podmiot prawny ).
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4. Na potrzeby dokumentaciji rejestracyjnej REACH, zapyt a
wskazal przedstawiciela bidNcego stronN trzeci N.

Informacje na temat przgadssawocNel mzdaidNcwgaSci w
zggoszenia muszN zostal podane i adlmfi nprsze d waheU
dokumentacji. W Nncej i nformacji na temat przedst
sin w Poradni ku dotyczNcyarmh udlostt fipmy ranp ad dadr e s e
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Rola w lancuchu dostaw:

5. Zaznaczy¢ przynajmniej jedno okienko w tej czesci zgodnie z rolg danego uzytkownika w
tancuchu dostaw dla danej substancii.

Identyfikacja substancji:

6. Klikna¢ przycisk &, aby przypisaés ubst ancj i r edb ebioeundanyg¢hroNubstanciji.

7. Pojawia sie okno zapytania. Nalezy wyszukac¢ substancje referencyjng uzytkownika. Kliknaé
Assign (,Przypisz”).

Jezeli uzytkownik nie moze znalez¢ swojej substanciji referencyjnej, poniewaz nie zostata
jeszcze utworzona, nalezy klikna¢ New (,Nowa"”) i ja utworzy¢ (zob. rozdziat Substancja
referencyjna ).

Informacje podawane dla substancji referencyjnej zalezg od rodzaju substancji:

1 Substancje jednoskladnikowe:

Substancja jednoskladnikowa to substancja dobrze zdefiniowana, w ktérej jeden ze
sktadnikéw jest obecny w stezeniu co najmniej 80% (wagowo). Sktadnik ten jest gtéwnym
skfadnikiem substancji. Substancja otrzymuje nazwe na podstawie nazwy chemicznej
gtownego sktadnika.

Jezeli substancja jest substancjg jednoskiadnikowa, przypisacsubst ancjn réfe
odpowiadajaca gtdwnemu sktadnikowi w czesci 1.1.

1 Substancje wieloskladnikowe:

Substancja wielosktadnikowa to substancja dobrze zdefiniowana, w ktdérej wiecej niz
jeden sktadnik jest obecny w stezeniu od 10% do 80% (wagowo). Skfadniki te sg gtownymi
sktadnikami substancji. Substancja wielosktadnikowa z reguty otrzymuje nazwe masy

reak cyjnej gtéwnych sktadnikow3.

Jezeli substancja jest substancjg wieloskladnikowaq, przypisacsubst ancj i r &fe
odpowiadajacg masie reakcyjnej gtownych sktadnikow substancji w czesci 1.1.

2 Uwaga! Dla substancji referencyjnej: Nalezy poda¢ wzér czasteczkowy ( AMo | ec ul ar , zakresmasy azgjteczkowej ( AMol ecul ar wei ght
r ang eml wzor strukturalny ( ASt r uct ur al Naleay réwnleapoylaé zapis SMILES ( ASMI b B 8 at i jezeld Jotyczy.

3 Niektdre substancje wielosktadnikowe odpowiadajace masom reakcyjnym izomerdw, w przypadku ktdrych postaé izomeryczna nie jest okreslona,
wygodniej jest okresla¢ za pomocag nazwy chemicznej zamiast ,masy reakcyjnej”.

4 Nalezy poda¢ wzdr czasteczkowy ( AMo | ec ul ar zakresmasdy azajteczkowej ( AMol ecul ar we orgzmzorstaukiyimaliny

(AStruct ur alsubstancjinreferencyjnej lub uzasadni¢ brak tych informacji w polu Re mar ks ( A Walaeay rédvhiez podaé zapis SMILES
(ASMI LES n o,tjezelidotpazy.
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1 Substancje UVCB:

Substancje UVCB (tj. substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty
reakcji lub materiaty biologiczne) to substancje, ktérych nie mozna wystarczajaco
zidentyfikowacé za pomocgq sktadu chemicznego.

Jezeli substancja jest substancjg UVCB, nalezy przypisatcsubst ancj i referengd
odpowiadajacg substancji UVCB w czesci 1.1.

Rodzaj substancji:

8. Wybra¢ odpowiedni rodzaj substancji (Type of substance ) z listy wyboru. W przypadku
zgtoszen zgodnych z REACH mozna wybra¢ jedynie substancje jednosktadnikowa,
substancje wielosktadnikowg i UVCB (opcje polymer (,pol i mer 0) (,innef)tnteanajq
zastosowania).

Zalecamy takze zapoznaniesiezPor adni ki em dotyczNcym identyf.i
substancji w systemie REACH i CLP (Guidance for identification and naming of substances

under REACH and C LP), dostepnym na stronie http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

9. Wybra¢ Origin (,Pochodzenie”) - np. organiczne lub nieorganiczne - z listy wyboru.

10. W stosownych przypadkach mozna podac¢ dodatkowe identyfikatory substancji w polu Other
identifiers  (,,Inne identyfikatory”). Takie identyfikatory mogg obejmowac nazwy handlowe
substancji, identyfikatory, wedtug ktérych substancja byta wczesniej znana, ale zostaty
pbzniej zastgpione/poprawione albo identyfikatory stosowane do identyfikacji substancji
zgodnie z innymi schematami rejestracyjnymi. W tym miejscu nie nalezy wymieniac
synonimoéw chemicznych (naukowych), ktére powinny zosta¢ umieszczone w informacjach
dotyczacych substancji referencyjnej.

11.Mozna tez doda¢ informacje na temat osoby do kontaktu dla danej substancji, wybranej z
wczesniej zdefiniowanych kontaktow (zob. rozdziat Kontakt ).

12. Aby zapisac¢ informacje, nalezy klikng¢ H w menu gtownym.

7.1.2.Czesc¢ 1.2 Skiad

Czes¢ 1.2 jest wykorzystywana do opisu tozsamosci substancji na poziomie sktadu. W tej
czesci nalezy podac tozsamosc i stezenie sktadnikow wchodzacych w sktad substancii, z
uwzglednieniem wszelkich zanieczyszczen i dodatkow. W tej czesci nalezy podac stan i postac
danego sktadu.

Zaleca sie sprawdzenie, czy informacje zawarte w czesci 1.1 i czesci 1.2 IUCLID sq
wystarczajace, aby w sposdb wyrazny okresli¢ tozsamos¢ substancji i czy sg one spdjne w
obydwu czesciach. W szczegdlnosci podane informacje nie powinny byc¢ zbyt ogdlne, aby nie
opisywac wiecej niz jednej substancii.

Kazdy zbior danych o substancji musi zawiera¢ co najmniej jeden rekord sktadu, ktéry dotyczy
substancji o sktadzie wytwarzanym, importowanym lub stosowanym przez podmiot

5 Nalezy poda¢ wzor czasteczkowy ( AMo | ec ul ar zhkresmadyazpdteczkowej ( AMol ec ul ar we orgzwzérstaukigeliny
(AStruct ur alsubstancjinreferencyjnej lub uzasadni¢ brak tych informacjiw polu Re mar ks ( A Waleay rédvhiez podaé zapis SMILES
(ASMI LES n 9_tjezeli dotyazy.
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rejestrujacy/powiadamiajacy/wnioskodawce. Zaleznie od rodzaju substancji i opracowywanej
dokumentacji moze by¢ konieczne zgtoszenie wiecej niz jednego sktadu. Dotyczy to zwlaszcza
przypadkow, gdy réznice w sktadzie wptywajg na profil zagrozen i klasyfikacje substancji.

Kazdy sktad jest zgtaszany jako rekord w IUCLID. Aby utworzy¢ nowy rekord:

1. Klikng¢ prawym klawiszem na 1.2. Composition  (,,Sktad”) w spisie tresci z panelu
nawigacyjnego w lewej czesci ekranu.

Wybra¢ opcje New record (,Nowy rekord”) z listy.
Utworzony zostanie nowy rekord do zgtoszenia nowego sktadu.

Nastepnie wpisa¢ informacje na temat skfadu substancji.

Informacje ogolne:

1. Podac nazwe opisowg (Name ) dla danego sktadu. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku
zgtaszania wielu sktadow.

2. Domyslnym wyborem w polu Type of composition  (,,Rodzaj sktadu”) jest legal entity
composition of the substance (,Sktad substancji wedtug podmiotu prawnego”). Dotyczy on
substancji o sktadzie wytwarzanym, importowanym lub stosowanym przez podmiot
rejestrujacy/powiadamiajacy/wnioskodawce. Kazdy zbiér danych powinien zawierac co
najmniej jeden sktad tego rodzaju. Wartosc¢ te nalezy modyfikowac jedynie wéwczas, gdy
mamy zamiar zgtosi¢ sktad o innym przeznaczeniu. Dodatkowe informacje dotyczace
rodzajow sktadu, ktére mogg by¢ podawane dla tego zgtoszenia, znajduja sie w
szczegodtowych instrukcjach dla danego rodzaju zgtoszenia.

3. Podac stan fizyczny/postaé (State/form ) danego sktadu, wybierajac odpowiednig wartosc z
listy. Jezeli substancja wystepuje w réznych stanach fizycznych lub postaciach, dla
kazdego/kazdej z nich nalezy utworzy¢ osobny sktad.

4. Bardziej szczegdtowe informacje na temat sktadu mozna poda¢ w polu (Description of
composition ) (,Opis sktadu”). Jest to istotne zwtaszcza w przypadku zgtaszania réznych
sktadédw w celu wyjasnienia réznic miedzy nimi. Przekazanie dodatkowych uwag na temat
sposobu zdefiniowania sktadu jest zalecane réwniez w przypadku, gdy sktad obejmuje
szeroki zakres stezen albo polimorfow badz izomerdéw. Dla substancji, ktérych nie mozna
opisa¢ z wykorzystaniem dobrze zdefiniowanych i oznaczonych ilosciowo sktadnikéw (np.
substancji UVCB), w tym polu wprowadza sie dodatkowe substancje w celu identyfikacji
sktadu, w tym tozsamos$¢ materiatow wyjsciowych i opis procesu produkcji zastosowanego
do wytwarzania substancji.

W czesci Attached description  (,,Zataczony opis”) mozna zamiesci¢ dodatkowe zataczniki.

W polu Justification for deviations (,Uzasadnienie odstepstw”) nalezy poda¢, w stosownych
przypadkach, uzasadnienie dla odstepstwa od zasad zgtaszania sktadu substancji zgodnie z

tekstem prawnym i zaleceniamiwPor adni ku dotyczNcym identyfikaciji
substancji w systemie REACH i CLP (Guidance for identification and naming of substances

under REACH and CLP) dostepnym pod adresem
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Stopien czystosci (,,Degree of purity”):

7. Podac stopien czystosci sktadu wraz z jednostka miary. Na przyktad substancja o czystosci
wynoszgcej 95-98% wag. zostanie wprowadzona w sposdb przedstawiony ponizej. Uwaga:
stopien czystosci powinien odpowiadac¢ catkowitemu stezeniu (gtéwnych) skfadnikéw
wchodzacych w sktad substancji.

Rysunek 2: St opi e® czystoSci

Degree of purity

®

Sktadniki:

8. Wprowadzi¢ sktadniki (constituents ) wchodzace w skfad substancji, klikajac przycisk ® |
Kazdy sktad musi zawiera¢ co najmniej jeden sktadnik. Liczba zgtaszanych sktadnikéw
zalezy od rodzaju substancji. Aby doda¢ wiecej sktadnikéw, klikngé @ |, po czym pojawig
sie nowe powtarzalne bloki.

9. Do nowo utworzonego sktadnika nalezy przypisac¢ substancje referencyjng (reference

substance ), klikajac przycisk & . Wyszukaé¢ odpowiednia substancje referencyjna i doda¢ ja
poprzez zaznaczenie i klikniecie Assign (,,Przypisz”); mozna takze utworzy¢ nowa
substancje referencyjng, aby podac sktadnik (zob. Substancja referencyjna ). Sprawdzic,
czy substancja referencyjna zawiera nazwe chemiczng w polu ,IUPAC name” (,Nazwa
IUPAC") oraz odpowiednie identyfikatory WE i CAS, zaleznie od ich dostepnosci.

10. Podac¢ typowe stezenie (Typical concentration ) i zakres stezen (Concentration range )
(wartosci minimalne i maksymalne oraz jednostke miary) dla kazdego sktadnika.

Rysunek 3: Skgadni k

Constituents A

v A E
Styrene / Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 98 % (w/w), == 98 - == 99.5 % (wiw) ™ @ 4
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > & X
Inventory Inventory number Inventory name:
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v |98 % (wiw) ol
Concentration range
== v 05 %= = 995 % (wiw) .
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Zanieczyszczenia i dodatki:

11. Aby uzupetni¢ informacje dotyczace zanieczyszczen (Impurities ) i dodatkow (Additives ),
postepowac wedtug tej samej procedury.

12. W przypadku gdy zanieczyszczenie lub dodatek majg znaczenie dla klasyfikacji
i oznakowania substancji, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole.

13. Nalezy podac¢ funkcje kazdego dodatku , wybierajac jq z listy Functio n (,Funkcja”). W
przypadku REACH i CLP zastosowanie majg tylko wartosci rozpoczynajace sie od stowa
stabiliser (,stabilizator”).

W celu zgtoszenia nieznanych zanieczyszczen (unknown impurities), utworzy¢ ogdlng
substancje referencyjng (zob. Substancja ref erencyjna ) i w polu IUPAC name (,Nazwa IUPAC")
wpisac informacje unknown impurities  (,nieznane zanieczyszczenia”). W polu Remarks
(,Uwagi”) w bloku dotyczacym zanieczyszczen poda¢ w miare mozliwosci wtasciwosci, liczbe i
wzgledne ilosci zanieczyszczen. Podac takze typowe stezenie (Typical concentration ) (wraz z
jednostka miary) i zakres stezen (Concentration range ) (wraz z jednostkg miary) dla

ni eznanych zanieczyszczeEE

Rysunek 4:Nieznane zanieczyszczenia

Impurities A

Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - == 0.08 % (w/w) ] @ 1 X

®

Reference substance

@ Unknown impurities / Unknown impurities > ® X

Inwentory Inventory number Inventery name

CAS number CAS name

IWPAC name

Unknown impurities.

Typical concentration
ca. v 005 Y (wiw) .4
Concentration range

== v | 0.04

i
)

> 008 % (wiw) .
Remarks
3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).

Based on the fragmentation pattern in the HPLC-M3 analysis (see also section 1.4), the structure of these impurities might include one chlorine and two
bromine atoms
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Rysunek 5:Dodatek

Additives ~
v A D
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] @ 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventery number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. | 0. % (wiw) .

Concentration range

== w | 0.005 == w 002 5% (wiw) E
Function
stabilizer: inhibitor e | ™| Other

Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

W przypadku odstepstwa od zasad identyfikacji substancji jednosktadnikowej,
wielosktadnikowej lub UVCB przy podawaniu informacji na temat sktadu nalezy umiescié
wyjasnienia dotyczace tych odstepstw w polu Justification for deviatio  ns (,Uzasadnienie
odstepstw”). Takie odstepstwa obejmujg na przyktad zgtaszanie substancji
jednosktadnikowej zawierajacej sktadnik gtéwny o stezeniu ponizej 80%.

Zgtaszany sktad zalezy od rodzaju substancji:

Substancje jednoskladnikowe:
Dla substancji jednoskladnikowych nalezy poda¢ nastepujace informacje:

1 Podac tylko skfadnik gtdwny pod hastem Constituents (,,Sktadniki”) w czesci 1.2. Przypisac
do tego sktadnika te samg substancje referencyjng, co w czesci 1.1.

f Podac indywidualnie wszelkie zanieczyszczenia pod hastem Impurities (,Zanieczyszczenia”)
w czesci 1.2.

f Podac dodatki niezbedne do stabilizacji sktadu pod hastem Additives (,Dodatki”) w czesci
1.2. Wybrac funkcje stabilizacyjng dodatku z listy Function (,Funkcja”).

1 Podac zakres stezen (zaréwno wartosci minimalne, jak i maksymalne) i stezenie typowe dla
sktadnika gtdwnego, wszelkich zanieczyszczen i dodatkéw.
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Uwaga: stezenie typowe i zakres stezen podawanych dla sktadnika gtdwnego substancji
jednosktadnikowej nie powinien z reguty by¢ mniejszy niz 80% (wagowo).®

1 Podac stopien czystosci sktadu odpowiadajacy zakresowi stezen gtdwnego sktadnika.

Substancje wielosktadnikowe:
Dla substancji wielosktadnikowych nalezy poda¢ nastepujace informacje:

f Podac sktadniki gtbwne pod hastem Constituents (,Sktadniki”) w czesci 1.2.
Uwaga: sktadniki gtdbwne powinny by¢ jednakowe dla wszystkich zgtaszanych sktadéw.

1 Zgtosi¢ wszelkie sktadniki w stezeniu ponizej 10% pod hastem Impurities
(,Zanieczyszczenia”) w czesci 1.2.

1 Podac dodatki niezbedne do stabilizacji sktadu pod hastem Additives (,Dodatki”) w czesci
1.2. Wybrac funkcje stabilizacyjng dodatku z listy Function (,,Funkcja”).

1 Podac zakres stezen (zarowno wartosci minimalne, jak i maksymalne) i stezenie typowe dla
sktadnikéw gtdwnych, wszelkich zanieczyszczen i dodatkdw.
Uwaga: stezenie typowe / zakres stezen kazdego sktadnika gtdwnego powinien z reguty
wynosi¢ 2 10 i < 80%.7

1 Podac stopien czystosci sktadu odpowiadajgcy catkowitemu zakresowi stezen gtownych
sktadnikow.

Substancje UVCB:
Dla substancji UVCB nalezy podac¢ nastepujace informacje:

1 Podac opis procesu wytwarzania oraz wszystkie informacje majace znaczenie dla
identyfikacji substancji w polu Description of the composition (,Opis sktadu”).
Uwaga: Dla utatwienia opisu procesu wytwarzania sugerowane informacje, ktore nalezy
umiesci¢ w polu Description of the composition (,Opis sktadu”), podano w szablonie tekstu
dowolnego. Aby otworzy¢ szablon tekstu dowolnego, klikng¢ ikone z literg A ze strzatkg w
prawym dolnym rogu, A. Pojawi sie okno. Kliknaé¢ Option 2: compos ition of a UVCB
substance (,Opcja 2: skiad substancji UVCB”). Aby skopiowac tekst z szablonu do pola,
klikng¢ przycisk Insert (,Wstaw”). Nastepnie nalezy dokona¢ edycji tekstu, aby zawierat
tylko wtasciwe dane.

1 Podac¢ poszczegolne sktadniki lub grupy sktadnikéw pod hastem Constituents (,,Sktadniki”).
Uwaga: Podajac dane na temat skfadnikéw lub grup sktadnikéw przedmiotowej substancii,
w czesci 1.2 nie nalezy ponownie uzywac substancji referencyjnej przypisanej juz do
substancji w czesci 1.1.

1 Nie zgtasza¢ sktadnikdédw pod hastem Impurities  (,,Zanieczyszczenia”) w polu sktadu (do
UVCB nie stosuje sie pojecia zanieczyszczenia).

¢ Nie nalezy stosowac odstepstw od ,zasady 80%”", chyba ze zostanie podane wazne uzasadnienie. Uzasadnienie nalezy umiesci¢ w polu
Justification for devi ations ( AUzasadni eni e da#azdegepskiadupwobec ktérego stosuje sie takie odstepstwo.

7 Nie nalezy stosowac odstepstw od ,zasady 80%”, chyba ze zostanie podane wazne uzasadnienie. Uzasadnienie nalezy umiesci¢ w polu
Justification for deviaton s ( AUzasadni e ni elakatdegaisktaduwiopec ktérego stosuje sie takie odstepstwo.
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1 Podac¢ dodatki niezbedne do stabilizacji sktadu pod hastem Additives (,Dodatki”). Okresli¢
funkcje stabilizacyjng dodatku.

1 Podac stezenie poszczegdlnych sktadnikéw, grup sktadnikow i wszelkich dodatkow w
postaci zakresu stezen (zaréwno wartosci minimalne, jak i maksymalne) i stezenia
typowego.

! Podac¢ odpowiedni stopien czystosci danej substancji UVCB (stopien czystosci powinien
zasadniczo wynosi¢ 100% dla UVCB bez dodatkdéw, poniewaz do takich substancji nie
stosuje sie pojecia zanieczyszczenia ).

Podawanie informacji na temat charakterystyki nanomateriatow:

Te czes$¢ nalezy wypetnié, jezeli na liscie wyboru State/form  (,,Stan/Postac¢”) dla danego sktadu
wybrano solid: nanomaterial ~ (ciato state: nanomateriat). Zawiera ona pola, w ktorych nalezy
umiesci¢ podstawowg charakterystyke sktadu, ktéry jest nanoforma.

14. Wybra¢ Shape (,Ksztatt”) nanoformy z dostepnych opcji na liscie wyboru.

15.Podac¢ zakres wymiarow dla trzech wymiardw X, y, z (Dimensions X, y,z ) i jednostke miary
(np. nm). Poda¢ Percentile (,,percentyl”) (np. D50) rozktadu wielkosci, ktérej dotyczy dany
zakres wielkosci. Dodatkowe informacje na temat ksztattu nanoformy mozna umiesci¢ w
polu Remarks (,Uwagi”).

16.Podac zakres powierzchni wtasciwych nanoformy wraz z jednostka.

17.Pod hastem Surface treatment applied (,Zastosowana obrobka powierzchni”) zaznaczyé¢,
czy zastosowano obrdbke powierzchni i ewentualny rodzaj obrdbki.

18. W przypadku zastosowania obrébki powierzchni podac informacje na temat obrébki. Klikngé

przycisk @ |, aby utworzy¢ blok dotyczacy obrdébki powierzchni i poda¢ nazwe obrdbki
powierzchni.

19. Nastepnie w tabeli Surface treatment  (,Obrdbka powierzchni”) podac tozsamos¢ sktadnikdw
stosowanych do obroébki powierzchni dla poszczegdlnych warstw. Klikngé przycisk Add
(,Dodaj”), aby utworzy¢ nowy wiersz dla kazdej warstwy. W wyniku tej operacji otworzy sie
okno dialogowe, w ktorym nalezy poda¢ numer warstwy oraz powigzac z substancjq
referencyjng, ktéra opisuje zastosowany srodek do obrdobki powierzchni poprzez klikniecie

przycisku ¢

20.Podac charakterystyke External layer (,Warstwy zewnetrznej”), wybierajac jedna z opcji
dostepnych na liscie wyboru. Poda¢ % (wagowo) Total fraction of core particle (,Catkowitej
frakcji czastki rdzeniowej”) reprezentatywny dla tej nanoformy. Ta warto$¢ odnosi sie do
frakcji wagowej czastki rdzeniowej w stosunku do catkowitej masy czasteczki poddanej
obrébce powierzchni. Mozna tez dotaczy¢ informacje pomocnicze, na przyktad ilustracje
przedstawiajgce strukture czasteczki.

Nalezy pamieta¢, ze w obrebie tego samego sktadu mozna utworzy¢ kilka blokéw dotyczacych
obrébki powierzchni. Dotyczy to sytuacji, gdy istnieje kilka nanoform o podobnej obrébce
powierzchni, w przypadku ktorych podmiot przekazujacy dokumentacje stwierdzit, ze nie ma to
wptywu na tozsamos¢ chemiczng ani profil zagrozen danego sktadu.

Jezeli nanoformy substancji znacznie rdéznig sie ksztattem, powierzchnig wtasciwg lub
zastosowang obrobka powierzchni, nalezy utworzy¢ oddzielne rekordy sktadu w celu
odzwierciedlenia tych rdznic.

21.Aby zapisac informacje, nalezy klikng¢ B w menu gtéwnym.
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7.1.3. Sekcja 1.3 Identyfikatory

W tej sekcji podaje sie identyfikatory nadawane w ramach réznych przepiséw. W szczegdlnosci
nalezy tu poda¢ nastepujgce identyfikatory, jezeli sg dostepne: numer rejestracji REACH,
numer rejestracji wstepnej REACH, numer zapytania REACH, numer zgtoszenia (NCD), numer
zgtoszenia CLP.

Aby wpisac dane, trzeba najpierw utworzy¢ nowy zapis, klikajac prawym przyciskiem myszy
nazwe sekcji i wybierajac new fixed record  (,,nowy zapis staty”).

1. Klikna¢ przycisk Add (,Dodaj”), aby dodac¢ nowy identyfikator do tabeli Regulatory
programme identifiers (,Identyfikatory na potrzeby programdw regulacyjnych”).

2. W zaleznosci od rodzaju przedtozenia, wybra¢ odpowiedni identyfikator z listy wyboru
programoéw regulacyjnych (Regulatory programme ).

3. Wpisac¢ odpowiedni numer w polu ID (,Identyfikator”).
Klikng¢ OK, a wpisane identyfikatory pojawig sie w tabeli.

5. W przypadku wpisywania kolejnego identyfikatora nalezy utworzy¢ nowy wiersz,
powtarzajgc czynnosci opisane powyzej.

6. Aby zapisac informacje, nalezy klikng¢ B w menu gtéwnym.

7.1.4. Sekcja 1.7 Dostawcy

Ta sekcja jest wykorzystywana do okreslenia wytworcow, importeréw lub innych dostawcéw
zgodnie z wymaganiami art. 38 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia REACH. Najpierw nalezy
przeszukac istniejgca podmioty prawne, a w przypadku nieznalezienia dostawcy na liscie
mozna utworzy¢ dla niego nowy podmiot prawny (co moze by¢ wymagane na przyktad dla
dystrybutoréw).

1. Aby utworzy¢ nowego dostawce, klikng¢ prawym klawiszem na 1.7 Suppliers (Dostawcy) i
wybrac opcje New record (Nowy rekord).
2. Klikna¢ przycisk @, aby przeszuka¢ istniejace podmioty prawne.

3. Jezeli nie mogq Panstwo znalez¢ danego dostawcy wsrdd istniejacych podmiotéw prawnych
(co moze wynikac z tego, ze dostawca jest dystrybutorem), klikng¢ przycisk New (Nowy).

4. Nalezy wypetni¢ mozliwie jak najwiecej pol w czesci General information  (Informacje
0golne) i Contact address (Adres do kontaktow).

5. Aby zapisac informacje o dostawcy, nalezy kliknac H w menu gtownym.

Jezeli majq Panstwo wiecej niz jednego dostawce, nalezy utworzy¢ nowy rekord (New record )
dla kazdego dostawcy w sekcji 1.7 i poda¢ powyzsze informacje dla wszystkich dostawcéw.

7.2. Sekcja 2 Klasyfikacja i oznakowanie oraz ocena PBT

W IUCLID znajduja sie dwie sekcje do wprowadzania informacji dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania - 2.1 GHS i sekcja 2.2 DSD - DPD. Ponadto, w sekgji 2.3 ,PBT assessment”
(Ocena PBT) mozliwy jest zapis wyniku oceny PBT realizowanej zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia REACH.
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W ponizszym podrozdziale zamieszczono informacje istotne dla raportu dalszego uzytkownika
dotyczace sekcji 2.1 GHS w programie IUCLID.

Jesli klasyfikujg Panstwo substancje i klasyfikacja ta rozni sie od klasyfikacji wszystkich
dostawcéw (jak przekazano w karcie charakterystyki zgodnie z sekcjg 2 dla substancji w jej
postaci wlasnej lub sekcjg 3 dla substancji jako sktadnika mieszaniny), majg Panstwo
obowigzek zgtoszenia swojej klasyfikacji do ECHA (jezeli stosujg Panstwo substancje w
ilosciach wynoszacych 1 tone/rok lub wiekszych). W tej sekcji opisano sposob zgtaszania
klasyfikacji.

7.2.1. Sekcja 2.1 Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i
Oznakowania (GHS)

W tej sekcji wpisuje sie informacje na temat klasyfikacji i oznakowania (C&L) danej substancji
wynikajace ze stosowania kryteriow rozporzadzenia CLP (1272/2008).

Zaleca sie przeczytanie zatacznika I do rozporzadzenia CLP, w ktérym zawarto kryteria
klasyfikacji, oraz ponizszego poradnika, w ktérym podano szczegdtowe instrukcje stosowania
kryteridw klasyfikacji i oznakowania, dostepnego na stronie:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-clp.

W tej sekcji mozna utworzy¢ kilka zapiséw dla kilku réznych klasyfikacji i oznakowan
dotyczacych poszczegdlnych sktaddw i postaci substancji. Przy tworzeniu nowego zapisu nalezy
wpisac¢ dane we wszystkich wymaganych polach.

Aby utworzy¢ nowy zapis:

1. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy na 2.1 GHS w TOC (,Spisie tresci”) w panelu
nawigacyjnym w lewej czesci ekranu.

Wybrac¢ New record (,,Nowy zapis”) z listy wyboru.

Utworzony zostanie nowy zapis do umieszczenia informacji na temat klasyfikacji i
oznakowania.

Zharmonizowana klasyfikacja musi by¢ przestrzegana i nie wolno modyfikowa¢ zadnych klas
zagrozenia ani zréznicowan, chyba ze uzytkownik dysponuje danymi uzasadniajacymi
bardziej rygorystyczng klasyfikacje (klasy zagrozenia i/lub zréznicowanie). Dlatego, jesli
substancja posiada zharmonizowang klasyfikacje w przypadku niektorych klas/zréznicowan
w obrebie klasy zagrozen, nalezy sklasyfikowaé substancje dla pozostatych zagrozen na
podstawie dostepnych i wiarygodnych danych i, w razie koniecznosci, zaktualizowac
klasyfikacje na bardziej rygorystyczna.

Aby wypetnic te sekcje, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi etapami:

Informacje ogoélne:

1. Wpisac¢ nazwe opisowg (Name ) dla zapisu GHS. Jest to szczegdlnie wazne, jezeli
tworzonych jest wiele zapiséw GHS, aby tatwo je od siebie odrdzniac.

2. Jezeli dokumentacja sktadana jest dla substanciji, ktdra nie jest klasyfikowana, nalezy
zaznaczy¢ okienko Not classified . W takim przypadku w zapisie GHS nie nalezy wpisywac
kategorii zagrozenia ani zwrotu okreslajgcego zagrozenie.
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3. W polu Related composition  (,,Powigzany sktad”) nalezy wybrac sktad, ktéry jest
odpowiedni dla danego zapisu GHS, klikajac przycisk Add ("Dodaj").

Jezeli substancja ma kilka sktadéw (kilka zapisow w sekcji 1.2) i kilka zapisow GHS (czyli kilka
par klasyfikacji i oznakowania), to kazdy zapis GHS trzeba obowigzkowo potaczy¢ z
odpowiadajacym mu sktadem za pomoca pola Related composition  (,Powigzany sktad”).

Z jednym zapisem klasyfikacji i oznakowania mozna potaczy¢ kilka sktadéw, jezeli majg te
sama klasyfikacje.

Klasyfikacja:

W tym bloku trzeba wybrac kategorie zagrozenia (Hazard category ) i zwrot okreslajacy
zagrozenie (Hazard statement ) dla kazdej klasy zagrozenia w ramach zréznicowania lub
wypetni¢ pole Reason for no classificat ion (,Przyczyna braku klasyfikacji”).

Nalezy podac przyczyne niezaklasyfikowania (Reason for no classification ) wybierajac jedna z

ponizszych opcji:

1 datalacking (,brak danych”), jezeli nie sg dostepne odpowiednie dane lub inne wtasciwe i
rzetelne informacje, ktéore mogg by¢ poréownane z kryteriami klasyfikacji;

T inconclusive (,niejednoznaczne dane”), jezeli dostepne sg dane lub inne informacje, ktoére
nie sg rzetelne (np. dane o niskiej jakosci) lub jezeli dostepnych jest kilka rownowaznych
wynikow badan lub informacji. W takich przypadkach dostepne dane lub informacje nie
mogaq by¢ traktowane jako solidna podstawa klasyfikacji;

1 conclusive but not sufficient for classification (»jednoznaczne dane, ale niewystarczajace do
klasyfikacji”) nalezy wybrac, jezeli substancja zostata zbadana przy zastosowaniu badania o
odpowiednio wysokiej jakosci lub dostepne sg inne informacje o wysokiej jakosci, i na tej
podstawie stwierdzono, ze kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione.
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Nalezy pamieta¢, ze rozporzadzenie CLP przewiduje pewne zwolnienia:

W przypadku zaklasyfikowania substancji ze wzgledu na niektére zagrozenia fizyczne,
klasyfikowanie substancji ze wzgledu na inne zagrozenia fizyczne nie jest konieczne. Na
przyktad: substancje wybuchowe, nadtlenki organiczne, substancje i mieszaniny
samoreaktywne oraz substancje state utleniajgce lub samozapalne nie powinny by¢
klasyfikowane jako substancje state tatwopalne, poniewaz zapalno$¢ stanowi nieodtgczne
zagrozenie w tych klasach.

Jezeli substancja wystepuje w okreslonym stanie skupienia, np. jest to gaz, to nie musi by¢
klasyfikowana ze wzgledu na zagrozenia dotyczace wytacznie innych stanéw skupienia, np.
jako substancja stata utleniajgca czy jako substancja powodujaca korozje metali.

W przypadku zastosowania takich wytaczen z klasyfikacji nalezy wybrac opcje conclusive but
not sufficient for classification (,jednoznaczne dane, ale niewystarczajace do klasyfikacji”)
jako przyczyne braku klasyfikacji.

i wzajemne powiazania:

W przypadku zaklasyfikowania substancji jako dziatajacej zraco na skore kategorii 1 ryzyko
powaznego uszkodzenia oczu uznaje sie za domniemane (ale nie odwrotnie). W takim
przypadku substancje klasyfikuje sie pod wzgledem powaznego uszkodzenia oczu 1.

1 Klasyfikacja - zagrozenia fizyczne:

Okresli¢ kategorie zagrozenia (Hazard category ) (np. Expl. Div. 1.1) oraz zwrot okreslajacy
zagrozenie (Hazard statement ) (np. H201: Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem
masowym) w odniesieniu do zagrozen fizycznych (Physical hazards ), wybierajac
odpowiednie wartosci z list wyboru.

Rozporzadzenie CLP wdraza Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Jednak nie wszystkie kategorie zagrozen i odpowiadajace im zwroty
okreslajace zagrozenie z GHS zostaty wdrozone w rozporzadzeniu CLP. Dlatego przy
wypetnianiu sekcji 2.1 IUCLID - GHS nalezy pamietac, ze nie wszystkie dostepne pozycje sq
wiasciwe dla CLP (np. substancje ciekte fatwopalne/substancja ciekta tatwopalna 4/H227: ciecz
zapalna).

1 Klasyfikacja - zagrozenia dla zdrowia:

5. Okresli¢ kategorie zagrozenia (Hazard category ) (np. Acute Tox. 1) oraz zwrot okreslajacy
zagrozenie (Hazard statement ) (np. H300: Potkniecie grozi Smiercig) w odniesieniu do
zagrozen dla zdrowia (Health hazards ), wybierajac odpowiednie wartosci z list wyboru.

W przypadku posiadania jednoznacznych danych umozliwiajacych okreslenie charakteru
wptywu dziatania szkodliwego na rozrodczos¢ (Reproductive toxicity ) (tj. dziatanie szkodliwe na
ptodnosc¢ i/lub na dziecko w tonie matki), nalezy to zaznaczy¢ w polu Spe cific effect
(,Szczegolny wptyw”) podajac odpowiedni kod (kody) zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia
(Hazard statement ).

W pkt 1.1.2.1.2 zatacznika VI do rozporzadzenia CLP okreslone sg nastepujgce dodatkowe
kody:

1 H360F - Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc.
1 H360D - Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
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1 H360FD - Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$¢. Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie
matki.

f H360Fd - Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na
dziecko w tonie matki.

1 H360Df - Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki. Podejrzewa sie, ze dziata
szkodliwie na ptodnosc.

1 H361f - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢.

H361d - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

1 H361fd - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢. Podejrzewa sie, ze dziata
szkodliwie na dziecko w fonie matki.

=

Dodatkowe instrukcje dotyczace wyboru powyzszych kodow znajduja sie w przewodniku
stosowania kryteriow CLP dostepnym na stronie: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-clp.

Droge narazenia (Route of exposure ) na dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ (Reproductive
toxicity ) nalezy podac tylko w przypadku, gdy definitywnie udowodniono, ze inne drogi
narazenia nie stwarzajg zagrozenia. Dowody na poparcie nalezy dotgczy¢ do sekcji 13 (chyba
ze zostaty juz okreslone w zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP).

Rysunek 6:0Okr eS|l eni e charakteru i dr
toksycznego na rozrodczo$S

Reproductive toxicity »
Hazard category Hazard statement Reason for no classl

Reproductive toxicity Repr. 14 .. ¥ | H380: May damage ferti ... ¥
Specific effect H360F May damage fertility

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

Effects on or via lactation e | T e | T

W przypadku posiadania jednoznacznych danych umozliwiajacych wyrazne okreslenie
zagrozenia dziataniem rakotwodrczym (Carcinogenicity ) w nastepstwie wdychania (lub jesli
zostato to okreslone w zataczniku VI do rozporzadzenia CLP), w polu tekstowym pod Route of
exposure (,Droga narazenia”) nalezy umiesci¢ odpowiedni kod dodatkowego zwrotu
okreslajacego zagrozenie (H350).

Nalezy podac droge narazenia na dziatanie rakotworcze tylko w przypadku, gdy definitywnie
udowodniono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajg zagrozenia. Dowody na poparcie nalezy
dotaczy¢ do sekcji 13 (chyba Ze zostaty juz okreslone w zataczniku VI do rozporzadzenia
CLP).
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Rysunek 7: Okr eSl eni e naraUenia na dziaganie rakot w-

wdychania

Carcinogenicity

Hazard category Hazard statement Reazon fo
Carcinogenicity Carc. 14 ... T H350: May cause cancer =stater ... ™
Route of exposure  Inhalation wo | T | H350

6. Dla nastepujacej klasy zagrozenia lub dalszego zréznicowania w obrebie klasy zagrozenia:
Specific target organ toxicity - single exposure (STOT SE)  (,,Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe (narazenie jednorazowe)”) oraz Specific target organ toxicity - repeated exposure
(STOT RE) (,Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie powtarzane)”) nalezy
wypetni¢ trzy pola: Hazard category - kategoria zagrozenia, Hazard statement - zwrot
okreslajacy zagrozenie oraz Affected organs - organy docelowe, lub w przeciwnym razie
wypetni¢ pole Reason for no classification (,Przyczyna braku klasyfikacji”).

Zaleca sie podanie nie wiecej niz trzech najwazniejszych narzagdéw docelowych ze wzgledéw
praktycznych oraz z uwagi na fakt, ze klasyfikacja dotyczy dziatania toksycznego na dane
narzady docelowe. Jesli narazonych jest wiecej narzgddéw, nalezy poinformowac o ogdlnym
szkodliwym dziataniu uktadowym, wybierajac opcje damage to organs  (,uszkodzenie
narzadow).

Jezeli nie wiadomo , jaki narzad zostat narazony, nalezy wpisac¢ to w polu ,narazone narzady”
(Affected organs ). Dla tych i innych klas zagrozen i zréznicowania zalecane jest rowniez
wskazanie drogi narazenia w polu Route of exposur e.

Mozna okresli¢ wiecej niz jeden rodzaj STOT SE/STOT RE, klikajac na przycisk ® i dodajac
kolejne bloki.

Droge narazenia nalezy podac tylko wtedy, jezeli udowodniono niezbicie, ze zadne inne drogi
narazenia nie powodujg zagrozenia. Dowody na poparcie nalezy dotgczy¢ do sekcji 13 (chyba
ze zostaty juz okreslone w zataczniku VI do rozporzadzenia CLP).
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Rysunek 8: Okr eSl eni e

nar z Nd u

Specific target organ toxicity - single

docel owego

Hazard category
Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 o

Affected organs  Kidneys

Route of exposure  Oral

.| ™ | Remarks

Hazard statement Reasdq

H371: May cause damagetoo ... T

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category
Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 e | T

Affected organs  fiver

Route of exposure  Oral

.| ™ | Remarks

Hazard statement Reasd

H37Z: Causes damage to orga ... ™

Rozporzadzenie CLP wdraza Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Jednak nie wszystkie kategorie zagrozen i odpowiadajace im zwroty
okreslajace zagrozenie z GHS zostaty wdrozone w rozporzadzeniu CLP. Dlatego przy
wypetnianiu sekcji 2.1 IUCLID - GHS nalezy pamietaé, ze nastepujace pozycje z kategorii
zagrozen dla zdrowia nie sg wtasciwe dla CLP.

Klasa zagrozenia

Kategoria zagrozenia

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

oczu/dziatanie draznigce na
oczy

dla oczu 2A)

Eye irritation 2B (Draznigce
dla oczu 2B)

Toksycznosc¢ ostra - droga Acute toxicity 5 (Toksycznos¢ | H303
pokarmowa ostra 5)
Toksycznos$c¢ ostra - po Acute toxicity 5 (Toksycznos¢ | H313
naniesieniu na skére ostra 5)
Toksycznos$c¢ ostra - przez Acute toxicity 5 (Toksycznos¢ | H333
drogi oddechowe ostra 5)
Dziatanie zrace / draznigce Skin Mild Irritation 3 H316
na skoére (Lagodnie draznigce dla

skory 3)
Powazne uszkodzenie Eye irritation 2A (Draznigce H320
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Zagrozenie spowodowane Asp. toxicity 2 (Toksyczno$¢ | H305
aspiracja przy aspiracji 2)

Klasyfikacja — wlasciwe stezenie graniczne:

Jezeli dla danej substancji okreslono zharmonizowane wiasciwe stezenia graniczne (Specific
concentration limits ), trzeba je poda¢, wypetniajac przynajmniej jedno z dwoch pdl zakresu
stezenia (Concentration range (%) ), i dodatkowo okresli¢ odpowiednie kategorie zagrozen
(Hazard ¢ ategories ).

Mozna okresli¢ wiecej niz jedno stezenie graniczne, klikajac na przycisk @ i dodajac
kolejne bloki.

Jezeli uzytkownik chce okresli¢ wtasciwe stezenia graniczne zgodnie ze scistym warunkiem z
art. 10 rozporzadzenia CLP, musi tez podac¢ odpowiednie uzasadnienie naukowe w sekcji 13.

W odniesieniu do kazdego wtasciwego stezenia granicznego (SCL) nalezy okreslic:

 zakres stezenia (nalezy wypetni¢ przynajmniej jedno z dwdch pdl zakresu),
1 przynajmniej jeden zwrot okreslajacy zagrozenie zwigzany z wtasciwym stezeniem
granicznym.

Rysunek 1: W aSci we stnUenia graniczne

Specific concentration limits »

=2

Concentration range (%)

== - | 2 -

Hazard categories

w Eve Damage 1

Rozporzadzenie CLP wdraza Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Jednak nie wszystkie kategorie zagrozen i odpowiadajace im zwroty
okreslajace zagrozenie z GHS zostaty wdrozone w rozporzgdzeniu CLP. Dlatego przy
wypetnianiu sekcji 2.1 IUCLID - GHS nalezy pamietac, ze nastepujgce kategorie zagrozen
dotyczace wtasciwych stezen granicznych nie sg wtasciwe dla CLP.

Kategoria zagrozenia

Flammable liquid 4 (Ciecz tatwopalna 4)
Acute toxicity 5 (Toksyczno$¢ ostra 5)
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Skin Mild Irritation 3 (Lagodnie draznigce dla
skéry 3)

Eye irritation 2A (Draznigce dla oczu 2A)
Eye irritation 2B (Draznigce dla oczu 2B)
Asp. toxicity 2 (Toksycznos$¢ przy aspiracji 2)

Klasyfikacja — zagrozenia dla $rodowiska:

Okresli¢ kategorie zagrozenia (Hazard category ) (np. Aquatic Acute 1) oraz zwrot
okreslajacy zagrozenie (Hazard statement ) (np. H400: Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne) w odniesieniu do zagrozen dla srodowiska (Environmental hazards ),
wybierajac odpowiednie wartosci z list wyboru.

Rozporzadzenie CLP wdraza Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Jednak nie wszystkie kategorie zagrozen i odpowiadajace im zwroty
okreslajace zagrozenie z GHS zostaty wdrozone w rozporzadzeniu CLP. Dlatego przy
wypetnianiu sekcji 2.1 IUCLID - GHS nalezy pamietaé, ze nastepujgce pozycje z kategorii
zagrozen dla srodowiska nie sg wtasciwe dla CLP.

Klasa zagrozenia Kategoria zagrozenia Zwrot okreslajacy
zagrozenie

Stwarzajace zagrozenie dla Aquatic acute 2 (Stwarzajgce | H401
Srodowiska wodnego zagrozenie ostre dla H402
$srodowiska wodnego 2)

Aquatic acute 3 (Stwarzajace
zagrozenie ostre dla
srodowiska wodnego 3)

Jesli substancja spetnia kryteria substancji zaklasyfikowanej jako stwarzajgca zagrozenie dla
srodowiska wodnego, toksycznos$¢ ostra 1 ORAZ toksycznosc¢ przewlekta 1 (lub inne kategorie):

1 z listy wyboru w polu Hazardous to the aquatic environment (acute / short -term) (,Stwarza
zagrozenie dla srodowiska wodnego (ostre/krotkookresowe)”) nalezy wybrac¢ Aquatic Acute
1 (,Stwarzajgce zagrozenie ostre dla sSrodowiska wodnego 1”) oraz zwrot okreslajacy
zagrozenie H400 ;

1 z listy wyboru w polu Hazardous to the aquatic environme nt (long -term) (,Stwarza
zagrozenie dla srodowiska wodnego (dtugookresowe)”) nalezy wybra¢ Aquatic Chronic 1
(,Stwarzajace zagrozenie przewlekte dla sSrodowiska wodnego 1”) (lub odpowiednig
kategorie) oraz zwrot okreslajacy zagrozenie H410 (lub odpowiedni zwrot okreslajacy
zagrozenie).

Jezeli substancja jest zaklasyfikowana jako Aquatic Acute 1 lub Aquatic Chronic 1 , trzeba
przypisa¢ wspotczynniki mnozenia M. W stosownych przypadkach wspoétczynniki M (M-factors )
nalezy przypisa¢ osobno do zagrozen ostrych i zagrozen diugookresowych. Oznacza to, ze dla
jednej substancji mogg istnie¢ dwa réznews p- Jczynni ki M

W przypadku okreslania wspdtczynnikéw M nalezy podaé naukowe uzasadnienie w sekcji 13.
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Rysunek 9: OkreSlenie zagroMska® dl a Srod

Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aquatic envir... Aguatic Acute 1 we | T | H40D: Very toxic to aguatic life.
Hazardous to the aquatic envir..  Aquatic Chranic 1 e | ¥ | H410: Wery foxic to aquatic life with lor

Aquatic environment #

M factor #
-Factor acute

10

W-Factor chronic

100

Oznakowanie:

9. Okresli¢ hasto ostrzegawcze (Signal word ), wybierajac odpowiednig wartosc¢ z listy wyboru.
Jezeli do danej substancji nie ma zastosowania zadne hasto ostrzegawcze, z listy wyboru
trzeba wybra¢ No signal word  (,,Brak hasta ostrzegawczego”).

10. Jezeli dotyczy, nalezy wybrac¢ piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia (Hazard pictogram )
z listy wyboru. Mozna wybrac wiecej niz jeden piktogram, klikajac na @

11.Nalezy wybrac¢ co najmniej jeden zwrot okreslajacy zagrozenie (Hazard statement ) z listy

wyboru i zatgczy¢ dodatkowy tekst (Additional text ) w stosownych przypadkach lub, jezeli
do danej substancji nie ma zastosowania zaden zwrot okreslajacy zagrozenie, trzeba
wybrac¢ No hazard statement  ("Brak zwrotu okreslajacego zagrozenie").

Dla oznakowania mozna zawsze podac wiecej niz jeden zwrot okreslajacy zagrozenie,

klikajac na @ .
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Rysunek 10: Oznakowanie w sekcji 2.1

Labelling »~
Signal word
Danger e | T

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives. - | T

Additional text

Zasady pierwszenstwa dla piktograméw okreslajacych rodzaj zagrozenia zostaty okreslone w
art. 26 rozporzadzenia CLP, na przyktad, jezeli zastosowanie ma piktogram ,,GHS06"”, na
etykiecie nie zamieszcza sie piktogramu ,GHS07”. Nalezy zapoznac sie z rozporzadzeniem CLP
lub Poradnikiem na temat stosowania kryteriéw CLP, aby zapewni¢ spéjnos¢ miedzy
poszczegdlnymi sekcjami klasyfikacji i oznakowania.

Zgodnie z art. 27 rozporzadzenia CLP niektére zwroty okreslajace zagrozenie nie s wymagane
na etykiecie, bo sie powielaja. Kilka przyktaddw wymieniono ponizej. Wiecej informacji
znajduje sie w Poradniku na temat stosowania kryteriéw CLP.

Klasyfikacja ze wzgledu Powiazane zwroty Powiazany zwrot

na zagrozenie okreslajace zagrozenie okreslajacy zagrozenie,
ktéry moze pojawic sie na
etykiecie

Skin Corr. 1B and Eye Dam. H314; H318 H314

1 (dziatanie zrgce na skore
1B i uszkodzenie oczu 1)

Aquatic acute 1 and Chronic H400; H410 H410
1 (Stwarzajgce zagrozenie
ostre 1 i zagrozenie
przewlekte 1 dla Srodowiska
wodnego)
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Aquatic acute 1 and Chronic H400; H411 H410
2 (Stwarzajace zagrozenie
ostre 1 i zagrozenie
przewlekte 2 dla srodowiska
wodnego)

Rozporzadzenie CLP wdraza Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw (GHS). Niemniej jednak, nie wszystkie kategorie zagrozen i odpowiadajace im
zwroty okreslajace zagrozenie z GHS zostaty wdrozone w rozporzadzeniu CLP. Dlatego przy
wypetnianiu sekcji 2.1 IUCLID - GHS nalezy pamietac, ze nastepujgce zwroty okreslajace
zagrozenie dotyczace oznakowania nie sg wtasciwe dla CLP.

Zwrot okreslajacy zagrozenie (w sekcji dotyczacej oznakowania):

H227: Ciecz zapalna

H303: Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu

H305: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ Smierciq

H313: Moze dziatac¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg,

H316: Dziata tagodnie draznigco na skére

H320: Dziata draznigco na oczy

H401: Dziata toksycznie na organizmy wodne

H402: Dziata szkodliwie na organizmy wodne

H303+H313: Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu lub w kontakcie ze skorg

H303+H333: Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania

H313+H333: Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg lub w nastepstwie wdychania

H303+H313+H333: Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze skérg lub w
nastepstwie wdychania

H315+H320: Dziata draznigco na skore i oczy

12.Jezeli dotyczy, nalezy wybra¢ zwroty wskazujace srodki ostroznosci (Precautionary
statements ) z listy wyboru.

13. W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ ,Dodatkowe wymogi dotyczace oznakowania”
(Additional labelling requirements ). Obejmujg one dodatkowe zwroty okreslajace
zagrozenie na podstawie CLP oraz dodatkowe elementy oznakowania wynikajace ze
stosowania art. 25 CLP. Wiecej informaciji na temat dodatkowych wymogoéw dotyczacych
oznakowania znajduje sie w rozporzadzeniu CLP i wytycznych.

Uwagi:

14. W stosownych przypadkach z listy wyboru mozna wybra¢ uwagi.
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7.3. Sekcja 3 Produkcja, zastosowanie i narazenie

7.3.1. Sekcja 3.3 Lokalizacje

W tej sekcji nalezy podac informacje dotyczace miejsc stosowania. Wskazac lokalizacje, w
ktérych ma miejsce wiasne zastosowanie, nastepnie uzupetni¢ informacje w sekcji 3.5 dla
witasnych zastosowan, po czym powroéci¢ w to miejsce i powigza¢ wtasne zastosowania z
wczesniej utworzonymi lokalizacjami.

Aby podac¢ dane, mozna utworzy¢ kilka rekordow, a kazdy z nich musi by¢ powigzany z jedng z
juz utworzonych lokalizacji podmiotu prawnego za pomoca przycisku ogniwa ¢ .

7.3.2. Sekcja 3.5 Opis cyklu zycia

Te sekcje wykorzystuje sie do podania krotkiego ogdlnego opisu zastosowan i warunkow
stosowania, zgodnie z wymaganiami art. 38 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia REACH.

ECHA przyjmie Panstwa dokumentacje pod warunkiem, ze zostato wskazane co najmniej jedno
zastosowanie w sekcji 3.5 programu IUCLID. Opis cyklu zycia Zacheca sie jednak do jak
najbardziej szczegétowego opisania zastosowan, dla ktérych opracowujg Panstwo CSR
dalszego uzytkownika zgodnie z art. 37 ust.4 lub dla ktérych korzystajg Panstwo z wyjatkow
zgodnie z art. 37 ust. 4 lit. c) lub f).

W sekcjach 3.5.2. do 3.5.6 nalezy opisac zidentyfikowane zastosowania. Dla kazdego
zastosowania nalezy utworzy¢ rekord pod odpowiednim etapem cyklu zycia:

3.5.2 Formulacja lub przepakowanie

3.5.3 Zastosowania w o$rodku przemystowym

3.5.4 Rozpowszechnione stosowanie przez profesjonalnych pracownikéw
3.5.5 Zastosowania konsumenckie

3.5.6. Okres uzytkowania

= =4 =4 =4 =

Zaleznie od etapu cyklu zycia, pod ktdorym utworzony zostat rekord, zostanie wyswietlony
zestaw odpowiednich pdl do opisania zastosowania. Tekst pomocy programu IUCLID zawiera
wyjasnienia odnosnie do rodzajow informacji przewidzianych dla kazdego pola. Aktualny
podrecznik systemu IUCLID przedstawia tylko ogdlny przeglad informacji w tej sekcji. Bardziej
szczegotowe wyjasnienia znajdujq sie w tekscie pomocy.

W celu zgtoszenia nowego zastosowania:

1. Klikng¢ prawym klawiszem myszy na odpowiedni etap cyklu zycia, w ktérym ma by¢
dodane nowe zastosowanie.

2. Wybraé¢ New record (Nowy rekord) i podac intuicyjng nazwe dla rekordu, umozliwiajaca
pdzniej jego tatwe rozpoznanie. Ta nazwa moze byc¢ taka sama jak nazwa zastosowania
albo przynajmniej zgodna z tgq nazwa.

3. Wybrac opcje use reported by Downstream user according to REACH Article 38
(Zastosowanie zgtaszane przez dalszego uzytkownika zgodnie z art. 38 REACH) z listy
wyboru w punkcie Registration/Notification status for the use (Status rejestracji/zgtoszenia
dla zastosowania). Ten wybdr okresla rodzaj dostepnych pdl do wprowadzania informacji.
Nieistotne pola beda nadal widoczne jako pola nieedytowalne.

4. Podac use name (nazwe zastosowania), ktéra powinna by¢ charakterystyczna dla danego
zastosowania; w przypadku przeprowadzania oceny narazenia dla dziatan przyczyniajacych
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sie nazwa zastosowania staje sie nazwg scenariusza narazenia w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego (CSR) i scenariuszu narazenia (ES) dalszego uzytkownika.

5. Poda¢ dodatkowe szczegdty w polu Further description of use (Dodatkowy opis
zastosowania) w celu dodatkowego wyjasnienia procesu/-6w, ktérych dotyczy dane
zastosowanie albo rodzaj produktéw w przypadku zastosowania konsumenckiego.

Po utworzeniu zastosowania mozna takze powigzac je z lokalizacjq w sekcji 3.3 IUCLID (wiecej
informacji znajduje sie w rozdziale 7.3.1). Jest to istotne w przypadku zgtaszania wtasnych
zastosowan. Jezeli dokumentacja obejmuje zastosowania Panstwa dalszych uzytkownikéw, nie
sg one powigzane z lokalizacjami. Powigzania beda widoczne przed przejsciem do dalszego
opisu zastosowania.

Bardziej szczegotowy opis zastosowania

Zastosowanie moze sie sktadac z jednego lub wiekszej liczby dziatan przyczyniajacych sie,
opisujacych procesy, zadania lub operacje jednostkowe. Takie dziatania przyczyniajace sie
nalezy zdefiniowac z perspektywy srodowiska i z perspektywy zdrowia ludzi. Kazde
zastosowanie musi zawierac¢ przynajmniej Contributing activity / technique for the environment
(Dziatanie przyczyniajace sie/technike dla sSrodowiska) oraz Contributing activity /technique for
workers or consumers  (Dziatanie przyczyniajgce sie/technike dla pracownikéw lub
konsumentéw) (zaleznie od etapu cyklu zycia, do ktdrego nalezy zastosowanie). Kazde
dziatanie przyczyniajgce sie musi mie¢ przypisany przynajmniej deskryptor zastosowania, np.
PROC, ERC. Prosze pamietac:zastosowanie jest zwykle opisywane przez jedno (szersze)
dziatanie przyczyniajgce sie dla srodowiska i zbior dziatan przyczyniajacych sie dla
pracownikéw (zdefiniowanych przez zadania) lub dla konsumentow (zdefiniowane przez
okreslone rodzaje produktow).

Rysunek 11 Dzi adania przyczyniajNce sifn / techni

Contributing activity / techmigue for the envircnment

W oA E
"~ & X
Rame of aciivity § bechnigue
Envircnmantal releass calagory (ERC)
-
Contribubing aciiity [ techaigue for workers
WA
Y X
Hams of activity I techaigue
Process calegory (PROC)
[1-

Rozpocza¢ opis zastosowania przez dodanie (powtarzalnych) blokéw informacji dla kazdego
Contributing activity / technique for the environment (Dziatania przyczyniajacego sie / techniki
dla srodowiska):

1 Podac¢ Name of the activity/technique (Nazwe dziatania/techniki) w celu utatwienia
zrozumienia procesu, techniki, produktu lub wyrobu, ktérego dotyczy to dziatanie
przyczyniajace sie. Standardowe nazwy mogq by¢ dostepne z organizacji dalszych sektoréw
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poprzez mapy zastosowania. W przypadku przeprowadzania oceny narazenia ta nazwa
staje sie takze nazwa przyczyniajgcego sie scenariusza narazenia (contributing scenario
name ).

1  Wybra¢ odpowiednig kategorie uwalniania do srodowiska (Environmental release category
(ERC)) z listy wyboru. Dostepne sg tylko ERC dotyczace danego etapu cyklu zycia.

Wypetni¢ opis zastosowania przez dodanie (powtarzalnych) blokéw informacji dla Contributing
activity / technique for worker (Dziatania przyczyniajacego sie / techniki dla pracownika):

! Podac nazwe dziatania/techniki (Name of the activity/technique ) w celu utatwienia
zrozumienia zadania lub etapu procesu prowadzonego przez pracownika. Standardowe
nazwy moga by¢ dostepne z organizacji dalszych sektoréw poprzez mapy zastosowania. W
przypadku przeprowadzania oceny narazenia ta nazwa staje sie takze nazwa
przyczyniajacego sie scenariusza narazenia (contributing scenarioname ).

1 Wybra¢ odpowiednig kategorie procesu (Process cate gory (PROC) ) z listy wyboru. W
wyjatkowych przypadkach mozna wybra¢ dodatkowe kategorie dla tej samej nazwy
dziatania/techniki (Name of activity/technique ), jezeli wszystkie zadania s prowadzone w
tych samych warunkach stosowania. Ta opcja moze by¢ szczegodlnie istotna, jezeli do oceny
narazenia stosowany jest zbidr danych pomiarowych i w tym zbiorze danych potaczone sg
dane dotyczace narazenia z réznych zadan/etapéw procesu.

1 W razie potrzeby dodac kolejne dziatanie przyczyniajace sie/technike dla pracownika
(contributing activity/technique for worker ). Uwaga: Procesy, ktorych dotyczy dane
zastosowanie moga by¢ wzglednie specyficzne i te samg wartos¢ PROC mozna przypisac do
roznych dziatan. W tym przypadku nazwa dziatania przyczyniajgcego sie moze zapewnic
dodatkowgq szczegotowosc.

lub (jezeli opisujg Panstwo zastosowanie przez konsumenta), nalezy wypetnic opis
zastosowania poprzez dodanie (powtarzalnych) blokéw informacji dla dziatania
przyczyniajacego sie / techniki dla konsumentéw Contributing activity / technique for
consumers :

1 Podac Name of the activity/technique (Nazwe dziatania/techniki) w celu utatwienia
zrozumienia rodzaju produktu stosowanego przez konsumenta. Standardowe nazwy mogq
by¢ dostepne z organizacji dalszych sektorow poprzez mapy zastosowania. W przypadku
przeprowadzania oceny narazenia ta nazwa staje sie takze nazwa przyczyniajacego sie
scenariusza narazenia (contributing scenarioname ).

1 Wybra¢ odpowiednig kategorie produktu (Product category (PC) ) z listy wyboru.

1 W razie potrzeby doda¢ kolejne dziatanie przyczyniajgce sie/technike dla konsumenta
(contributing activity/technique for consumer ). Uwaga: Procesy, ktérych dotyczy
zastosowanie przez konsumenta mogg by¢ wzglednie specyficzne i te samg wartos¢ PC
mozna przypisac¢ do réznych rodzajow (pod)produktéw. W tym przypadku nazwa dziatania
przyczyniajacego sie moze zapewni¢ dodatkowgq szczegotowosc.

Wiecej informacji na temat sposobu opisywania zastosowania oraz pojec dziatania
przyczyniajacego sie i deskryptoréw zastosowania znajduje sie w poradniku dotyczacym
opisu zastosowania (Guidance on use description ) (R.12) oraz Poradniku czes$¢ D: Podstawy
do oceny ryzyka (Guidance Part D:Framework for Exposure Assessment ) dostepnym pod
adresem http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Po zdefiniowaniu zastosowania i dziatan przyczyniajacych sie nalezy/mozna dodaé kolejne
szczegOty:
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1 Podac¢ wiecej informacji na temat rynku, na ktérym ma miejsce zastosowanie poprzez
wybor jednego lub wiekszej liczby stosownych deskryptoréow zastosowania w ponizszych
polach: Product category used (Zastosowana kategoria produktu), Sector of end use
(Sektor zastosowania koncowego). Prosze pamietac¢: Te dwa pola nie dotyczg zastosowan
konsumenckich. Te informacje mogq byc¢ takze dostepne z organizacji dalszych
uzytkownikdw poprzez mapy zastosowania.

1 Jezeli substancja ma okreslong funkcje techniczng podczas stosowania, nalezy wybrac
jeden lub wiekszg liczbe wpisow z listy wyboru Technical function of the substance during
use (Funkcja techniczna substancji podczas stosowania). Jezeli substancja nie ma
okreslonej funkcji technicznej podczas danego zastosowania, wybrac opcje No technical
function (Brak funkcji technicznej), ktéra znajduje sie na ostatniej pozycji listy wyboru.

1 Wybra¢ substance supplied to this use in form of (substancja dostarczana do zastosowania
w postaci): as such (samodzielnie) lub in a mixture (w mieszaninie).

1 Wybrac¢ yes (tak) lub no (nie) z listy wyboru Subsequent se rvice life relevant for this use
(PAzniejszy okres uzytkowania istotny dla tego zastosowania) w celu oznakowania, czy
substancja jest wiaczona do wyrobu podczas stosowania. Po wybraniu opcji yes (tak)
ustali¢ powigzanie z odpowiednim pozniejszym zastosowaniem opisanym w sekcji 3.5.6
Service life (Okres uzytkowania) po jego utworzeniu.

Dodanie informacji dotyczacych zakresu stosowania

Podac informacje dotyczace zaktadanej/znanej wielkosci obrotu dla substancji, aby wprowadzi¢
zastosowanie roczne. Te informacje mogg okreslac¢ zakres stosowania i wraz z innymi
kryteriami mogg stuzy¢ jako potwierdzenie przy braku zastosowan rozproszonych?. Takie
informacje moga by¢ istotne dla wtadz przy ustalaniu hierarchii substancji do dalszej kontroli
lub dziatan regulacyjnych. Informacje te stanowig jednoczesnie wktad w ocene narazenia
Srodowiskowego. Oceni¢ ilosciowo wielkos¢ obrotu substancji do tego zastosowania (ton/rok) i
poda¢ wyjasnienie w dwoch powigzanych polach, Details on tonnage reported (Szczegdtowe
informacje na temat zgtaszanej wielkosci obrotu) i Total EU tonnage (Catkowita wielko$¢
obrotu w UE) umozliwiajace interpretacje wartosci liczbowej wielkosci obrotu.

Przekazywanie informacji na temat warunkéw stosowania

Zgodnie z art. 38 ust. 2 lit. e) informacje zgtaszane przez dalszego uzytkownika powinny
obejmowac warunki stosowania. W celu opisania warunkow stosowania dla zgtaszanego
zastosowania nalezy pobrac¢ szablon dostepny na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-

report

Wypetni¢ odpowiednie czesci formularza i zapisa¢ go na lokalnym komputerze. Nalezy wypetnic¢
jeden szablon dla kazdego zgtaszanego zastosowania, opisujgc warunki stosowania.

Dotaczy¢ wypetniony szablon z warunkami stosowania dla kazdego zgtoszonego zastosowania
w sekcji z zatacznikami w ponizszym panelu informacyjnym.

8 Poradnik dotyczacy opisu zastosowania R.12 zawiera dalsze wyjasnienia pojecia zastosowan rozproszonych: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Rysunek 12: D o § Panie szablonu z warunkami stosowania
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7.4. (Opcjonalnie) Propozycje przeprowadzenia badan

Mogq Panstwo uznaé, ze do wykonania petnej oceny bezpieczenstwa chemicznego konieczne sgq
testy na zwierzetach bezkregowych. W takim przypadku konieczne jest przedtozenie ECHA
propozycji przeprowadzenia badan zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w art. 38 ust. 2 lit. f)
rozporzadzenia REACH i oczekiwanie na odpowiedz przed rozpoczeciem badan.

Aby dodac propozycje przeprowadzenia badan, nalezy utworzy¢ nowy rekord badania
dotyczacy parametrow docelowych endpoint study record ~ w stosownej sekcji programu IUCLID
(sekcje 5-7).

1. W polu Type of information ~ (Rodzaj informacji) wybrac z listy wyboru experimental study
planned (planowane badanie eksperymentalne).

2. Nastepnie wpisa¢ jak najwiecej informacji na temat badania, zwtaszcza dotyczacych okresu
badania (Study period ).

3. Informacje na temat wytycznych musza sie znajdowac pod hastem Test guideline
(Wytyczne dotyczace testéw) lub Principles of method other than guideline (Zasady metody
inne niz wytyczne) lub w postaci zatgqcznika w polu Attached background material
(Dotaczone materiaty dodatkowe).

7.5. Sekcja 14 Raport dalszego uzytkownika
Podac szczegdty dotyczace rodzaju raportu wedtug nastepujacych krokow:

1. Utworzy¢ nowy rekord, klikajac prawym klawiszem myszy na sekcje 14 Downstream user
report (raport dalszego uzytkownika) i wybrac opcje New fixed record (Nowy ustalony
rekord).

2. Pod nagtdwkiem General information  (Informacje ogolne) okresli¢, czy raport jest
przeznaczony do zgtoszenia réznicy w klasyfikacji (art. 38 ust. 4) lub wynika z tego, ze
zastosowanie nie zostato wczesniej ujete w dokumentacji (art. 38 ust. 1). W przypadku
roznicy w klasyfikacji w tej sekcji nie nalezy juz wypetnia¢ innych pal.

3. Zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru, jezeli nie opracowujg Panstwo raportu
bezpieczenstwa chemicznego (CSR) korzystajac z wyjatkéw na podstawie art. 37 ust. 4 lit.
c) lub (f) rozporzadzenia REACH.

4. Jezeli raport dotyczy zastosowania nie ujetego wczesniej w dokumentacji, opisa¢ przyczyny
przedktadania raportu dalszego uzytkownika pod nagtéwkiem Further information on the
reported use(s) (dodatkowe informacje dotyczace zgtaszanych zastosowan), zaznaczajac
odpowiednie pole wyboru, np. Our conditions of use are outside the conditions described in
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the ex posure scenario(s) (Nasze warunki stosowania wykraczajg poza warunki opisane w
scenariuszach narazenia).

5. Opisac¢ przyczyne, z powodu ktorej problem zwigzany z danym zastosowaniem nie moze
by¢ rozwigzany na drodze dyskusji z dostawcg, np. Confidential Busine ss Information (CBI)
reasons (Przyczyny dotyczace poufnych informacji biznesowych (CBI)).

6. Zapisac informacje, klikajac ikone B w menu gtéwnym.

8. Jak stworzy¢ dokumentacje

Kolejnym etapem po zamieszczeniu wszystkich stosownych informacji w zbiorze danych o
substancji uzytkownika jest utworzenie dokumentacji.

Przed utworzeniem dokumentacji zaleca sie sprawdzenie za pomocg Asystenta walidacji
(Validation assistant ), czy zbiér danych o substancji jest kompletny. Wiecej informacji na
temat korzystania z Asystenta walidacji znajduje sie w pomocy do systemu IUCLID.

Jest to takze dobry moment na sprawdzenie, czy przed utworzeniem dokumentacji mozna
jeszcze poprawic jakosc¢ zbioru danych - zob. dziat ,,Jak ulepszy¢ swojg dokumentacje” (How
to improve your do  ssier ) na stronie internetowej ECHA: http://echa.europa.eu/support/how-
to-improve-your-dossier

1. Aby utworzy¢ dokumentacje, nalezy otworzy¢ liste dostepnych zbioréw danych o
substancji, klikajac na zaktadke Substance é ("Substancja") na stronie gtéwnej IUCLID.

2. Wszystkie dostepne substancje (ograniczone do wynikéw wyszukiwania zgodnie z
preferencjami uzytkownika) wyswietlane sq w panelu nawigacyjnym w lewej czesci ekranu.
Jezeli danej substancji nie ma na liscie, mozna jg wyszukac za pomocg panelu
wyszukiwania. Jezeli lista jest bardzo dtuga, mozna zastosowac filtr, wpisujgc nazwe
substancji (lub jej cze$¢) w polu filtra.

3. Wybrac substancje, dla ktérej ma by¢ utworzona dokumentacija.

Klikng¢ dwukrotnie na odpowiednig substancje z listy wynikow zapytania. Z wyskakujacego
menu wybra¢ polecenie Create dossier (,,Utwdrz dokumentacje”).

5. Po wybraniu opcji Create dossier pojawia sie kreator tworzenia dokumentacji. Nalezy
postepowac zgodnie z etapami kreatora.

Domyslnie w kreatorze tworzenia dokumentacji wyswietlaja sie tylko dwa etapy: Select
submission type  (,Wybierz rodzaj przedtozenia”) (1) i Complete the dossier header

(,Wypetnij nagtdwek dokumentacji”) (5). Aby zmieni¢ ustawienia domysine i wiaczy¢ wiecej
opcji, nalezy zaznaczy¢ okienko Use advanced settings  (,,Uzyj ustawien zaawansowanych”).

1. Wybierz rodzaj przedtozenia.

Aby przedtozenie zakonczyto sie powodzeniem, trzeba wybra¢ odpowiedni szablon
dokumentacji poprzez wybor rodzaju przedtozenia. Przed eksportem dokumentacji nalezy
upewnic sie, ze wybrany szablon jest odpowiedni z punktu widzenia przedktadanej
dokumentacji.

Jezeli zaznaczono okienko Use advanced settings  (,,Uzyj ustawien zaawansowanych”), nalezy
przejs¢ przez etapy 2-4; jezeli zachowano ustawienia domysine (podejscie zalecane), to nalezy
przejs¢ bezposrednio do etapu 5:
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2. Nalezy okresli¢ poziom poufnosci poprzez wybodr odpowiednich znacznikdw ochrony danych.
W przypadku zamieszczenia w zbiorze danych o substancji jakiegokolwiek znacznika
poufnosci lub znacznika programu regulacyjnego, nalezy sprawdzié¢, poprzez wybranie na
tym etapie stosownych znacznikéw, czy uzytkownik zamiescit odpowiednie informacje w
dokumentacji. W przypadku watpliwosci najlepiej zaznaczy¢ opcje domyslng ,all fields -
including confidential test material” (wszystkie pola - w tym poufne materiaty badawcze).
ECHA oceni poufnos$¢ informacji oraz przedstawione uzasadnienia. Wiecej informacji na
temat publikowania czesci dokumentacji znajduje sie na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/manuals.

3. Nalezy wybra¢, czy w dokumentacji majg by¢ uwzglednione adnotacje.

Nalezy sprawdzic¢ i wybrac¢, ktére dokumenty i podmioty majg by¢ uwzglednione w
dokumentacji. W tym celu nalezy z listy podmiotdw Entities list wybra¢ odpowiedni podmiot

dla substancji, przed ktérym pojawi sie symbol é Dokumenty i podmioty powigzane z
substancjq pokaza sie w okienku References to (,Odniesienia do"); dokumenty do
uwzglednienia beda juz zaznaczone. Niektére dokumenty, na przyktad sekcja 1.1, musza
zawsze znajdowac sie w dokumentacji i nie mozna ich pomina¢ na tym etapie. Podobnie, w
zaleznosci od rodzaju przedtozenia, inne dokumenty nie pokazg sie na liscie i nie bedzie
mozna ich dodac, bo nie dotyczg wybranego rodzaju przedtozenia. W przypadku
watpliwosci co do tego, jakie informacje nalezy uwzgledni¢, mozna wybrac¢ opcje Next
(,Dalej") i polegac na ustawieniach domysinych dla danego rodzaju przedtozenia.

5. Wypetni¢ nagtowek dokumentacji poprzez wprowadzenie dodatkowych informacji
administracyjnych.

Informacje zawarte w nagtéwku dokumentacji sg istotne z punktu widzenia weryfikacji pod
wzgledem zgodnosci z regutami biznesowymi podczas przedktadania dokumentacji.

Brakujace lub nieprawidtowe informacje mogg spowodowac odrzucenie przedtozenia; w

takim przypadku trzeba stworzy¢ i przedtozy¢é nowg dokumentacje zawierajacg poprawione
dane. Wiecej informacji znajduje sie w zataczniku: Pr zegl Nd kontrol i regu
przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do przedgoUonej dok

W kolejnych podrozdziatach opisano, jak wypetnia¢ informacje administracyjne w nagtéwku
dokumentacji.

8.1. Informacje administracyjne

Wprowadzi¢ nazwe dla dokumentacji (Dossier name ) umozliwiajacq jej tatwg identyfikacje w
bazie danych. Zaleca sie, aby nie uzywac¢ w nazwie dokumentacji informacji poufnych,
poniewaz bedzie ona widoczna dla wszystkich, ktérym zostata udostepniona dokumentacija.

W stosownych przypadkach wprowadzi¢ Dossier submission remark (Uwagi dotyczace
przedktadania dokumentacji). Te uwagi mogg obejmowac dodatkowe informacje na temat
przyczyny przedtozenia dokumentacji (np. szczegoty dotyczace wykazu aktualizowanych
informacii).

8.1.1. Szczegolne przedkiadanie danych

Okresli¢, czy dokumentacja powinna zosta¢ przedtozona jako pierwotne przedktadanie danych,
czy jako aktualizacja wczesniejszego zgtoszenia.
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W przypadku aktualizacji samoistnej nalezy zaznaczyc¢ pola wyboru The submission is an
update (Przedtozenie jest aktualizacjq) i Spontaneous update  (Aktualizacja samoistna).
Dodatkowo wybra¢ odpowiednie uzasadnienie (Justification ) z listy wyboru, na ktérej
podawane sg przyczyny aktualizacji dla raportu dalszego uzytkownika.

Tworzac aktualizacje dokumentacji podac Last submission number  (numer ostatniego
przedtozenia) (patrz rozdziat Identifiers (Identyfikatory) i powdd aktualizacji.

Jezeli powdd aktualizacji samoistnej nie jest wymieniony na liscie wyboru Justification
(Uzasadnienie), nalezy wybrac¢ opcje other (inne) i poda¢ informacje na temat przyczyny w
odpowiednim polu.

Jezeli chcg Panstwo podac wiecej niz jeden powdd aktualizacji dokumentaciji, nalezy utworzy¢

dodatkowy powtarzalny blok dla kazdego powodu, klikajac przycisk & | Nalezy pamietac o
podaniu uzasadnienia (Justification ) we wszystkich blokach.

W przypadku zaprzestania zgtoszonego zastosowania nie jest konieczne przedktadanie
aktualizacji dokumentacji IUCLID. Uzytkownik moze o tym poinformowa¢ ECHA bezposrednio
w systemie REACH-IT przy uzyciu funkcji ,Cease manufacture” (,,Zaprzestanie produkcji”).
Rowniez jezeli zastosowanie zostaje ponownie rozpoczete, uzytkownik moze powiadomic
ECHA przy uzyciu funkcji ,Restart functionality” (,Ponowne rozpoczecie funkcjonalnosci”).

8.1.2. Szczegolowe informacje dotyczace dokumentacji

Ta czes¢ nagtowka dokumentacji umozliwia podanie bardziej szczegétowych informacji na
temat dokumentacji raportu dalszego uzytkownika. Pole wyboru Reviewed by an assessor
(Przeglad przez osobe oceniajacq) nie jest obowigzkowe, ale jezeli dokumentacja zostata
poddana przegladowi przez osobe oceniajgca, mozna to zaznaczy¢é w tym miejscu.

9. Jak wyeksportowac¢ dokumentacje

Aby rozpocza¢ eksport, nalezy najpierw wyszukac¢ dokumentacje w panelu nawigacyjnym
aplikacji IUCLID. Kiedy dokumentacja pokaze sie na liscie wynikdw wyszukiwania, nalezy
klikng¢ prawym przyciskiem myszy na odpowiedni wpis i wybra¢ Export ("Eksport") z menu.

Informacje szczegétowe na temat kreatora eksportu znajdujg sie w pomocy wbudowanej w
aplikacje IUCLID.

10. Przedkiadanie dokumentacji

Aby przedtozy¢ dokumentacje do ECHA, trzeba sie zalogowa¢ w REACH-IT, korzystajac z
danych podmiotu prawnego sktadajacego dokumentacje, i postepowac zgodnie z instrukcjami
wys$wietlanymi dla danego typu przedtozenia.

Dostep do REACH-IT mozna uzyskac ze strony gtéwnej ECHA: http://www.echa.europa.eu/ lub
bezposrednio ze strony REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.

11. Aktualizacja dokumentacji

Jezeli konieczna jest aktualizacja dokumentacji, uzytkownik nie musi ponownie wpisywac
wszystkich danych dotyczacych swojej substancji. Zamiast tego moze zaktualizowac
informacje znajdujace sie w zbiorze danych o substancji. Aby dokonac edycji zbioru danych o
substancji, nalezy go wybra¢ z panelu nawigacyjnego i uzupetni¢ lub zmieni¢ odpowiednie
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dane. Kiedy zt;iér danych jest gotowy, mozna utworzy¢ dokumentacje (zob. sekcja Jak
ut worzyl dokdmentacjn
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Annex 1. Przeglad kontroli regut biznesowych
przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do
przedtozonej dokumentacji

Reguty biznesowe to zestaw formatéw dokumentacji i administracyjnych warunkéw wstepnych,
ktére muszg zostac spetnione, aby Agencja mogta uznac, ze dokumentacja moze zostac
prawidtowo przetworzona, a wymagane procesy regulacyjne mogg zosta¢ pomysinie
przeprowadzone. Reguty biznesowe nie stuzg do oceny kompletnosci ani zgodnosci
dostarczonych danych. Jezeli dokumentacja nie przejdzie etapu sprawdzania zgodnosci z
regutami biznesowymi, zostanie automatycznie usunieta z systemu i konieczne bedzie
przedtozenie nowej dokumentacji, aby mozna byto rozpocza¢ jakikolwiek proces regulacyjny.
Wynik kontroli regut biznesowych mozna sprawdzi¢ w sprawozdaniu z przedtozonej
dokumentacji w systemie REACH-IT.

Niniejszy dokument zawiera informacje na temat podstawowych wymagan dotyczacych
tworzenia zbioru danych o substancji i nagtéwka dokumentacji w programie IUCLID. Zaleca sie
korzystanie z wtyczki Validation Assistant (Asystent zatwierdzania) programu IUCLID w
odniesieniu do zbioru danych o substancji oraz koficowej dokumentacji przed
wyeksportowaniem jej z programu IUCLID i przekazaniem do systemu REACH-IT. Nalezy
klikng¢ prawym przyciskiem myszy wtasny zbiér danych o substancji lub dokumentacje na
panelu nawigacji programu IUCLID, a nastepnie wybra¢ opcje Validate (Zatwierdz). Ta wtyczka
sprawdzi wiekszos¢ regut biznesowych. Niektdre reguty biznesowe zalezg jednak od informaciji
zapisanych w bazie danych systemu REACH-IT i w zwigzku z tym wtyczka nie moze
nasladowac kontroli wszystkich regut biznesowych przeprowadzanych przez Agencje.

Reguty biznesowe dotyczgce sprawozdan dalszych uzytkownikow

Lokalizacja Opis reguty Czego dotyczy
(IUCLID/REACH-IT)
IUCLID Dokumentacja w systemie Wszystkie rodzaje
zbiér danych o substancji na podstawie zbioruday c h 0o s u b st an ¢ dokumentacji
utworzy¢ na podstawie zb
produkcie.
IUCLID Dokumentacje, w ktoér ej u| Sprawozdania dalszych
zbiér danych o substancji nal ezy wutwor zy ¢ anghaosobdtancj uzyt kowni kow

powi azanego z kategori a.

IUCLID W sekciji 1.1 nal ezy poda| Wszystkie rodzaje
sekcja 1.1 — Identyfikacja dokumentaciji
IUCLID KZzda substancja wzor cowal| Wszystkie rodzaje
sekcja 1.1 — Identyfikacja; zawi erac¢c identyfi kator s| dokumentacji
sekcja 1.2 — Sktad nastepujagce identyfikato

Numer WE/numer listy;

Numer CAS;

Nazwa IUPAC.

Wszystkie numery WE/numery listy zdefiniowane w
sekcjach1.1i1l@r ogr amu | UCLI D m
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IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.1 - Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja;
sekcja 3.3 — Miejsca

IUCLID
sekcja 1.1 - Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.2 - Sktad

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID

zaktadce ,EC inventory™
IT.

W przypadku podania substancji wzorcowej w celu
zgtoszenia nieznanych sk
nalezy je ,zidentyfikowa
polu nazwy [IURC wart os$ci » Unkno
constituent/impurity” (.,
skt adni k/ zani eczyszczeni

Jes| i podawane sa katego
wszystkich substancji sk

W przedtaktwmal i zacyj nym
okresli ¢ za pomocg numer

W tancuchu dostaw z rol a

(,Producent”) lub ,Impor
zaznawowzy¢ ,Only represent
przedstawiciel”). W przy

reprezentowanego producenta spoza obszaru UE
wymagany jest odrebny po
rejestracjel/lzgtoszeni a.

Po wybraniu w tancuchu d
» Manufacturer” (,Produce
. I mporter?”) nal ezy podac¢

SQibstancje wzorcowag nal ez
wybrac¢ jednag opcje):
Substancja jednosktadni k
Substancja wielosktadni k
UvCB

W sekcji 1.2 nalezy zdef
chemiz ny . Ponadto muszag by
wymagania:

wszystkie utworzone skt a
przynaj mniej jeden skt ad
wszystkie sktadniki mus z

wzorcowa.

DIl a wszystkich sktadow c
sekcji 1.2 nalezy wskaza
jeden sktad chemiczny w
sktad substancji produko
rejestruj gacego. Ten askkot a,
entity composition of th
podmi otu prawnego”) .

Jes| i z |listy wybrano ro
(,inny”), istotne inform
sasiednim polu tekstowym
Jezeli substancja zostat

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kdéw

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kdéw

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kow

Wszystkie rodzaje
dokumentaciji

Wszystkie rodzaje
dokumentacji

Wszystkie rodzaje
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sekcja 1.1 — Identyfikacja; jednosktadni kowa, pi er ws| dokumentacji
sekcja 1.2 - Sktad jako ,l egal entity compo
substancji podmi otdad@r aw

odpowi ednig tozsamos¢ su
Ssubstancjg wzorcowag W se

IUCLID Jezel substancja zost at| Wszystkie rodzaje
sekcja 1.1 — Identyfikacja; wi el oskt adni kowa awsekecjplsitnia| dokumentacji
sekcja 1.2 — Sktad moze by¢ identyczna z za

sktadu okresl onego w sek
composition of the subst
podmi otu prawnego”) .

Zbiér danych o substancji w Wszystkie sktadniki s u b s| Wszystkie rodzaje
programie IUCLID —sekcjal.2. | substancj i UVCB muszag od| dokumentacji
wzor cowych,1l nmpi.e srkd zaed nh yk¢
nazwag | UPAC ,formal dehyd
s k t a2d-m mukneren WE 206001-8 (numer WE

formaldehydu).
IUCLID W sekciji 1.3 nal ezy podal Sprawozdania dalszych
sekcja 1.3 — Identyfikatory ni e mozna podaé¢ numeru rjuzyt k@wwni k

przedktadaj gcy dokumdsw y

sekcji 1.3, korzystajac

(, REACH Registration num

regul acyjnego, i w polu

uzasadnienie.

Jesli w sekcji 1.3 podan

on by¢ wazny (dysemic REAGH)iI

mu s i dotyczy¢é¢ substanciji

Numer nie musi nalezec¢ d

przedkt adaj gcego dokumen

rzecz bioragc, powinien o

substanciji.

IUCLID W sekcji 1.7 programu | Ul Sprawozdania dalszych
sekcja 1.7 — Dostawcy jeden rekord ,Suppliers”| uzytkowni koéw
dostawcy w polu , Name” (

podmi ot prawny. Dl a podm

»Contacti oindf dr,Matne kont g

poda¢ adres kontaktowy (

uzupetni ¢ co najmniej je

(,O0soby kontaktowe”). W

(,Adres kontaktowy”) ora

persons” @kOowky )kdqmtr zyp

(,Person”)) nalezy podat¢

Nazwa (i mie i nazwisko o

Nr tel.;

Email;

Adres;

Kod pocztowy;

Kraj.
IUCLID Ze wszystkimi rekordamv s ek c j i 3 . 3 n Sprawozdania dalszych
sekcja 3.3 — Miejsca miejsce wytwarzania. uzytkowni kow

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak sporzadzi¢ raport dalszego
uzytkownika Data wydania: Kwiecien 2016 r.

Dane kontaktowe miejsca
co najmniej kraj, wybrany z listy wyboM.i e mo z

wybracé¢ opcji ,Other” (,I
IUCLID W jednym z poni zszych p 6| Sprawozdania dalszych
sekcja 3.5 — Opis cyklu zycia jedno zastosowanie: uzytkowni kow

Formulacja lub przepakowanie (sekcja 3.5.2);
Zastosowania w obiektach

Powszechne zastosowania przez pracownikow
zawodowych (sekcja 3.5.4);

Zastosowanigprzez konsumentow (sekcja 3.5.5);
Okres uzytkowania (sekc]j

Kazde zastosowanie nal ez
zastosowania (,Use name”

(,Service |Iife name”).
IUCLID W sekciji 2.1 nal ezy podal| Sprawozdania dalszych
sekcja 2.1 - GHS klasyfikacji i oznakowania w formacie CLP/GHS. uzytkowni kow
IUCLID Jesli w rekordzie C&L w | Sprawozdania dalszych
sekcja 2.1 — GHS jednag klasyfikacje, woéwcjluzytkowni koéw

w cz,elSachiel | i ng” (,Oznakoy

rekordu nalezy podac¢ has

word") ;

w czes$ci ,Additional | ab

(,Dodat kowe wymagania do

samego rekordu nalezy po

zagrozemide s(t,afl@mamant ") | u

okredl ajagcy zagrozenie d

oznakowani a i pakowani a
statement”) .

Jes|i nie wskazano kl asy

wyboru , Not classified”

nd ezy podawaé¢ zwrotu okr

hasta ostrzegawczego.
IUCLID Jezel substancja zost at| Sprawozdania dalszych
sekcja 2.1 — GHS zagrozenia w sekcj.i 2.1 uzytkowni kow

wpr owadzSicci wwarotbos zar ach
(,Kategoria zagrozenia”)
(,Zwrot okreélajagcy zagr

braku klasyfikacij.i (., Rea
Jezeli substancja nie zo
zaznpozyeé wyboru , Not cl a
skl asyfi kowano”) i nie n

rekordzie Zadnej kl asyfi

IUCLID Dl a kazdego obszaru , Spe| Sprawozdania dalszych
sekcja 2.1 — GHS (,Specyficzneesdf)euemwioe zpuzyt kowni kow
rekordzie C&L w sekcji 2
uzupetni ¢ co najmniej je
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Wersja 1.0

IUCLID
sekcja 2.1 — GHS

IUCLID
sekcja 14 — Sprawozdanie
dalszego uzytkownika

IUCLID
sekcja 14 — Sprawozdanie
dalszego uzytkownika

IUCLID
sekcja 14 — Sprawozdanie
dalszego uzytkownika

IUCLID
sekcja 14 — Sprawozdanie
dalszego uzytkownika

,Concentration
Ponadto nalezy

range (%)
wybraé¢ co

obszarze ,Hazar d caatreogoers
Jesli w rekordzie C&L ni
nal ezy zaznaczy¢ pol e wy
skl asyfi kowano”) i nie n
rekordzie specyficznych

Jezel substancja zost at
programu | UCLID nalezy w
wartosé w obszarze ,Spec
single” (,Dziatanie t-oeoks
jednokr ot ne” ) geborganzoxigitsp e c
repeated” (,Dziatanie to
wi el okrotne”) . Dl a kazde
okresli ¢ parametry ,Haza
zagrozenia”), ,Hazard st
zagrozenie”)rgang” , Af Obr[
|l ub wskaza¢ przyczyne br
classification”).

Jezel substancja nie zo
zaznaczy¢ pole wyboru , N
skl asyfi kowano”) i nie n
rekordziez adnej kl asyfi kacj.i

W rekordzie sekcji 14 na
sprawozdania dalszego uz
., Gener al I nformabgdhhe()
sprawozdanie jest przedk
kl asyfikacij.i i/l ub z pow
objete przez scenariusze
dostawcy.

Jesli w sekcji 14 podano
sa objete scenari uszami

dostawcy, w czesci ,Furt
use(s)” (,Dodatkowe info
zastosowan” )X ,nxlzgzy eckr ¢
roznicami zastosowan | ub
okres$l ony mi przez dostaw
probl emami z dostawcag w
w tancuchu dostaw.

W przypadku wskazania w
zwol niony z obowiagzku sp
bezpieczenstwa chemiczne

(korzystajagc z dostepnyc
wynika z art37 ust.4 lit. ¢) i/lub art.37 ust.4 lit. f)
rozporzgdzenia REACH.

W przypadku wskazania w
zgtoszone zastosowania n
naraz eni a otr zymanymi od d
przyczyny, korzystajac z
jednym z wyborodéw jest op

Sprawozdania dalszych

uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych

uzytkowni kdéw

Sprawozdania dalszych

uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych

uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych
uzyt k@wni k
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IUCLID
sekcja 14 — Sprawozdanie
dalszego uzytkownika

IUCLID
nagtéwek dokumentacji

IUCLID
nagtéwek dokumentaciji

IUCLID
nagtowek dokumentacji

IUCLID
nagtéwek dokumentaciji

powody"” ),
. Speci fy”

powody te nal e
(,Okresl ™).

W przypadku wskazania w
dostawcg dotyczagcy okres
rozwigzany, nalezy podactc
dostepnych pél wyborjes J
opcja ,Other reason(s)"”
nal ezy poda¢ w sasiednim

Po przyznaniu dla rejest
referencyjnego niedozwolone jeptr z e d k't ad a
ten sam podmiot prawny kolejnego pierwszego wnios}
dotyczacego tej s ame|j su
koni ecznosSci modyfi kacij.i
przedtozy¢ wniosek aktua

Aktualizacje mozna
sytuacjach:

po pomys$lnie zakohAczonej
substanciji, po otrzymaniu numeru referencyjnego
(aktualizacja nieobowiaz
po negatywnej wer ylinicig c j
(technical completeness check, TCC) (aktualizacja
obowi gzkowa) ;

po zazgdaniu przez Agenc
(aktualizacja nieobowi gz
odpowi ednio do tres$ci we

W kazdym innym przypadku
wniosek.

W przypadku zamiaru zt oz
musza by¢ spetnione nast
w nagt 6wku dokumentacij.i
» The submipsdaitoen” i(s, Parnz eud t
aktualizacja”) i »Spont a
ni eobowi gzkowa"”) ;

al ezy wprowadzi ¢ numer
rzedtozenia jako ,Last
statniego przedtozenia”
al ezy wybr aé¢ adnirpecakivaleatjn i
ajpierw zaznaczajac opc
- Aktuali zacja nieobowi g
pcje z |listy wyboru. W
»,Oo0ther:” (,inne:”) w sas
okresli ¢ przyczyne.

O~ 35 3> OT S

W przypadku zamiaru zakt
dokumentacij.i na wezwani e
nastepujagce warunki

w nagt owku dokumentaciji
. The submuepdhor”i 6, Bnzed
aktualizacja”) i . Furthe
body” (,W odpowi edzi na
regul acyjnego”);

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kow

pr z e d| Wszystkie rodzaje

dokumentacji aktualizacje

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kow

Sprawozdania dalszych
uzytkowni kdéw
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nal ezy wprowadzi ¢ numer

przedtozenia jako ,Last
ostatniegopr zedt ozeni a” ) ;
w polu , Number” (, Numer"”
adnotaciji. Mozna go -lgwal
czesci dotyczagcej gtowny
uzasadniajgcym aktuali za
IUCLID Zmi any podmi otu pr awnego | Sprawozdania dalszych
nagtéwek dokumentacji zt ozenie aktualizacj. dojluzytkowni kow

zmi an administracyjnych
rejestracji/ zgtoszenia s
(,Zmi ana podmi ot u pAGHWNne

IUCLID Szablon dokumentacji zastosowany w programie IUCI Wszystkie rodzaje
szablon dokumentaciji musi odpowi adac¢ pl anowa n| dokumentacji
w systemie REAGHI.

REACH-IT Nie mozomaypr newk| dokume| Wszystkie rodzaje
poprzednie przedtozeni e dokumentacji- aktualizacje
jest nadal rozpatrywane.

REACH-IT Ni e mozna sktadac¢ pr zedt!t | Wszystkie rodzaje
prawnego, odnos$ni e dlot &d i dokumentacji
przedtozenia trwa proced
prawnego.

Funkcja zmiany podmiotu
systemie REAGH.

REACH-IT Ni e mozna przedt ozyd¢ akt| Sprawozdaniagalszych
uzyt kojwensilkia,dokumentacja | uzytkowni kdow
tej s ame|j substanciji pr z

podmiot prawny jest aktualnie przetwarzana w system

REACH-IT Ni e mozna aktuali zowa¢ n| Sprawozdania dalszych
tejsamejs ubstancji, jesli pojuzytkowni kow
nadal rozpatrywane.

REACH-IT Skt adani e przedt ozen r 6w Sprawozdania dalszych
samego numeru adnotacji nie jest dozwolone. Nie uzytkowni kow
mozna przedtozy ¢ doténsame n
numer adnotacji, gdy inna dokumentacja jest nadal
rozpatrywana.

REACH-IT Tej samej dokumentacj i w| Sprawozdania dalszych
ztozy¢ wiecej niz jeden uzytkowni kow

REACH-IT J e $ | ubstahdji Btnieje aktywna rejestracja Sprawozdania dalszych
przedtozona przez ten sauzytkowni kow
przedtozy¢ pierwszego zg
zgtoszeni a.

REACH-IT Nie mozna aktuali zowa¢ d| Sprawozdania dalszych
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