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1. Introducao

O presente guia tem por objetivo ajudar na preparacdo dos dossiés de investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD) através da utilizacao da
IUCLID 5. O guia assume que a IUCLID 5 foi instalada e que o utilizador possui uma conta,
atribuida a entidade juridica, criada durante a instalacdo da aplicacdo. Se a IUCLID 5 ainda
nado estiver instalada, consulte o respetivo sitio Web, disponivel em http://iuclid.eu. Neste sitio
Web, podera transferir o software gratuitamente e encontrar orientacbes mais abrangentes
sobre a utilizacdo da IUCLID 5.

Este manual apresenta uma abordagem faseada para a preparacdo e apresentacdo de um
dossié de notificagdo PPORD. A Figura 1 mostra os diversos passos a seguir.

Figura 1: Criacao de uma notificagcao PPORD

Step 1: Creating the legal entities of the PPORD notifier and its customer(s)
(see Chapter 2 of the manual)

Step 2: Creating the reference substances related to the PPORD substance
(see Chapter 3 of the manual)

r
Step 3: Creating the substance dataset for the PPORD substance
(see Chapter 4 of the manual)

r
Step 4: Entering information on the substance and the FPORD in the substance dataset
(see Chapter & of the manual)

r
Step 5: Creating a PPORD notification dossier
(see Chapter 6 of the manual)

¥
Step 6: Exporting the PPORD dossier from [LCLID 5
(see Chapter 7 of the manual)

r
Step 7: Submiting the PPORD dossier to ECHA
(see Chapter 9 of the manual)

ApOs a recegdo da notificagdo PPORD enviada pelo utilizador, a ECHA (Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos) verificara se as informacdes apresentadas estdo completas, nomeadamente
a integralidade das informacGes técnicas constantes do dossié de notificagdo PPORD. A
finalidade desta verificacdo da integralidade técnica é confirmar se todos os elementos exigidos
nos termos do artigo 9.2, n.% 2, do Regulamento REACH constam do dossié.

Para que o dossié apresentado pelo utilizador seja aprovado na verificagdo da integralidade,

recomendamos também a consulta do Manual de Apresentacdo de Dados 5, Como preencher
um dossié técnico para registos e notificagdes PPORD, disponivel no sitio Web da ECHA em
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http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp

Este guia tem por finalidade ajudar o utilizador a identificar os campos mais importantes da
IUCLID 5 relativamente a verificagcdo da integralidade técnica. Em especial, se o dossié
apresentado nao tiver sido aprovado na verificacdo da integralidade técnica, o presente manual
constitui um documento de referéncia para preparar a reapresentacgao.

Além destas orientacGes e do Manual de Apresentagdo de Dados 5, foi desenvolvido software
de TI com o intuito de oferecer aos registantes/notificantes PPORD a possibilidade de
verificarem, eles proprios, a integralidade dos seus dossiés antes de os apresentarem
a ECHA. Este software de TI esta disponivel sob a forma de um plug-in da IUCLID («Validation
Assistant plug-in» [plug-in Assistente de Validagao]) no sitio Web da IUCLID:
http://iuclid.echa.europa.eu/. Antes de apresentar o seu dossi€, deve verificar se utilizou o
plug-in assistente de validagao no conjunto de dados da substancia e no dossié final. Para evitar
erros, é fundamental utilizar o plug-in em ambos os passos. Consulte o capitulo 5, Verificacao
da Integralidade Técnica (VTI), do Manual de Apresentacdo de Dados 5 para mais informacdes.

2. Entidades juridicas

Na IUCLID 5, as «Legal entities» [Entidades juridicas] sao utilizadas para fornecer informacoes
de contacto sobre as empresas envolvidas em processos no @mbito do Regulamento REACH.
No caso das notificacdes PPORD, é necessario definir as entidades juridicas do notificante e dos
seus clientes.

A criacdo de uma entidade juridica oficial é efetuada durante a instalacdo e transferéncia da
IUCLID 5 (para mais informagdes sobre a transferéncia e instalagdo da IUCLID 5, consulte
http://iuclid.eu). Podem ser criadas entidades juridicas oficiais suplementares no sitio Web da
IUCLID 5 e posteriormente importadas para a instalacao local da IUCLID 5. Se a entidade
juridica oficial que pretende associar a substéncia for diferente da especificada durante a
instalacao da IUCLID 5, devera criar esta entidade juridica oficial.

Para mais informacdes sobre as entidades juridicas e como sincroniza-las no REACH-IT,
consulte os Manuais de Utilizacdo para a IndUstria, Parte 1, Iniciagdo ao REACH-IT, e Parte 2,
Inscricdo e Gestao de Conta, disponiveis no sitio Web da ECHA.

A entidade juridica dos clientes PPORD pode ser criada diretamente da IUCLID 5 como
entidade juridica ndo oficial. Para mais informacGes, consulte o Manual do Utilizador Final da
IUCLID 5, disponivel no sitio Web da IUCLID 5.

3. Substancia de referéncia

Para identificar corretamente a substédncia num dossié de notificagdo PPORD, é importante
compreender os conceitos de substancia, de conjunto de dados da substancia e de substancia
de referéncia na IUCLID 5. O dossié de notificacdo PPORD ¢é preparado para uma substancia
gue satisfaca a definicdo prevista no Regulamento REACH (artigo 3.9, n. 1).

Na IUCLID 5, as informacGes relacionadas com essa substancia (tais como a identidade da
substéncia, a sua composicdo, a classificagdo e rotulagem, a tonelagem, etc.) devem ser
especificadas no conjunto de dados criado para essa substancia.

Para inserir as informacodes relativas a identidade da sua substancia e respetivos constituintes
no conjunto de dados da substéancia, devera utilizar o conceito de substancia de referéncia. Uma
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substancia de referéncia ndao € mais do que uma ligagdo a identidade de uma substéncia
guimica. O conceito de substancia de referéncia permite-lhe armazenar num local centralizado
informagdes de identificagdo relativas a uma dada substéncia ou a um dado constituinte de uma
substancia, por exemplo, as denominacdes quimicas (nome CE, nome CAS, nome IUPAC,
sindnimos, etc.), os codigos de identidade (por exemplo, nimero CE, niumero CAS) e as
informagdes molecular e estrutural. Estas informagdes podem depois ser reutilizadas noutros
conjuntos de dados sem ser necessario reintroduzi-las. O inventario de substancias de
referéncia é mantido diretamente por si, na sua instalacao local.

Para aumentar o nimero de entradas no seu inventario de substancias de referéncia,
recomenda-se a transferéncia das cerca de 70 000 substancias de referéncia pré-preenchidas a
partir do sitio Web da IUCLID 5 e a sua importacdo para a sua instalagdo local (a menos que ja
o tenha feito durante a instalagdo da IUCLID 5). Estas substancias de referéncia predefinidas
foram preparadas para melhorar a qualidade dos dados e minimizar a introducao dos mesmos.

Além disso, devera também transferir um inventario CE do sitio Web da IUCLID 5 (a menos
gue ja o tenha feito durante a instalagcao da IUCLID 5). Este inventario é constituido por uma
lista de identidades de substancias que inclui os seguintes inventarios europeus: EINECS,
ELINCS e lista de NLP («ex-polimeros»). Ao criar uma nova substancia de referéncia com um
numero CE, pode minimizar a introducao de dados e assegurar a qualidade dos mesmos,
extraindo os dados do inventario CE.

Nesta seccao do manual, podera encontrar o procedimento a seguir para pesquisar, atualizar e
criar as substancias de referéncia a atribuir a sua substancia diretamente a partir do painel
principal de tarefas. Tenha em atencdo que também é possivel criar substancias de referéncia
diretamente a partir do conjunto de dados da substancia (ver capitulo 4).

3.1. Consultar/atualizar substancias de referéncia no seu inventario

Cliqgue em «Update» [Atualizar] em «Reference substance» [Substancia de referéncia] no
painel principal de tarefas, conforme mostrado na Figura 2: Atualizar a substancia de referéncia

Figura 2: Atualizar a substancia de referéncia

Reference substance
Create and update reference substance related information

Se, durante a instalacdo da IUCLID 5, tiver optado por transferir e instalar o inventario de
substancias de referéncia, terd aproximadamente 70 000 substancias de referéncia
armazenadas na IUCLID. Sera apresentado um aviso a indicar que o limite predefinido de
consulta é de 500 itens (ver Figura 3). Se responder «Yes» [Sim], a consulta de todas as
substéncias de referéncia sera ignorada na proxima vez que atualizar o inventario. Se
responder «No» [N&o], a IUCLID obtera a totalidade da lista de substéncias de referéncia na
proxima vez que atualizar o inventario de substancias de referéncia. De qualquer modo, sera
redirecionado para o ecra «Reference substances» [Substancias de referéncia].
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Figura 3: Aviso de limite de consulta

Query limit reached EJ

This exceeds the maximum number of 500 items

ﬁ The query "Get all reference substances” has returned 68800 items
L 2 Skip the query the next time?

[ ] Mever ask again

| Yes I | Mo

Cligue no botao «Query» [Consulta] para proceder como indicado na Figura 4.

Figura 4: Botao Consulta na IUCLID

File Edit Go Window Help Plugins
COMHE |[Z Q|5 ]|+ | & & | 9
| -©

, l
[[eryiresus Please open a document

E apresentada uma caixa de didlogo. Selecione «Find Reference substances» [Localizar
substancias de referéncia] no menu pendente «Select query» [Selecionar consulta] (Figura 5).

Figura 5: Menu pendente da consulta

File Edit GCo  Window Help  Pluginz

COMmHRE |ZQA |5 |+3 0 |[0M |0 oM

Select query result type: | @ Reference subztance v]

Select query: | Get all reference substances -

Find reference substances

Cet all reference substances
Search ” Cancel ]

Introduza os critérios de pesquisa para a substancia de referéncia que esta a procurar e cliqgue
no botdo «Search» [Pesquisar] (Figura 6). Pode utilizar o asterisco (*) como carater universal.
Por exemplo, para obter todas as substancias comegadas por «phenol», escreva «phenol*».
Para obter todas as substancias terminadas em «amine», escreva «*amine» (tenha em
atencdo que apenas serdo apresentados 2 000 resultados).
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Figura 6: Pesquisar Consulta

"% Query X
Select query result type: ['-ﬁ Reference zubztance v]
Select query: [Find reference substances v]

Query specific fields

Reference substance name | phenal*

CAS number (EC Inventary) |

EC hame |

EC number

CAS number

IUP&C name

|
|
CAS name |
|
|

Synonyms

SMILES notation |

Mnlecularformula|

InChI |

L search 1[ Cancel ]

Faca duplo clique na substancia de referéncia para visualizar os dados associados. Analise os
dados relativos a substancia de referéncia. Para atualizar/adicionar quaisquer informacgoes
relativas a substancia de referéncia, clique no botdo «Edit item» [Editar item] na barra de
ferramentas situada na parte superior do ecra (ver Figura 7), edite as informacdes sobre a
substancia de referéncia e guarde as alteragdes.
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Figura 7: Botdo Editar na barra de ferramentas

N UCLID 5

Eile Edit Go Window Help Plugins
coglHR[Ela 2|+ |on Do

oL - “c

" Query results |
[ Query results | Flease open a document

Query

k2

'QI ethacridine § 7-ethoxyacridine-3,9-diami

EI ethacridine lactate / 2-hydroxypropanoic
m ethambutol f 2,2"'-{ethane-1,2-diyldiimin
1 ethane / ethane / 74-84-0

T ethane-1,2-diol / ethylene glycol £ 107-2
11 ethane-1,2-disulphonic acid, compound
11 ethane-1,2-disulphanic acid, compound
31 ethane-1,2-dithiol / ethane-1,2-dithiol /
I ethane-1,2-diyl palmitate § ethane-1,2-di
'EI ethane-1,2-diylbis[dichloromethylsilane]
'@' ethanesulphonic acid / ethanesulfonic aci

'@ ethanesulphonyl chloride § ethanesulfony

1 ethaverine hydrochloride / 1-(3,4-dietho
1 ethenzamide / 2-ethoxybenzamide / 938
121 ethiazide f 6-chloro-3-ethyl-3,4-dihydro
11 ethinamate / 1-ethynylcyclohexyl carbam
I ethinylestradiol / 17-ethynylestra-1,3,5¢1
'@' ethion f 0,0,0°,0'-tetraethyl 5,5 -methyle
'EI ethionamide f 2-ethylpyridine-4-carbothi
EI ethisterone f 17-hydroxypregn-4-en-20.
'@ ethoate-methyl / S-[2=-{ethylamino}-2-0x
'@ ethoheptazine J/ ethyl 1-methyl-4-phenylz
11 ethomoxane hydrochloride # N-[(8-ethox
1 ethosuximide § 3-ethy|-3-m ethylpyrrolid =

_W |P| | . Infarmation =]

3.2. Criar uma substancia de referéncia

Se ndo encontrar a substancia de referéncia de que necessita no inventario de substancias de
referéncia, pode cria-la utilizando o procedimento seguinte. No ecra principal, aceda a
«Inventories» [Inventarios] e, em «Reference substance» [Substancia de referéncia], clique
em «New» [Nova] (ver Figura 8).

Figura 8: Nova substancia de referéncia

d information

Introduza o nome da substancia de referéncia na janela de pop-up «Reference substance
assistant» [Assistente de substéncia de referéncia]. Deve assinalar a caixa «Active Reference
substance» [Substancia de referéncia ativa] (Figura 9), uma vez que apenas as substancias de
referéncia marcadas como «active» [ativa] podem ser utilizadas durante a criacdo de um
conjunto de dados de uma substancia.
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Figura 9: Ativar substancia de referéncia
g5 | 'll'

le: [ | Manufacturer [ |Importer [ | Only representative [ | Downstream user

kubstance ™ Reference substance assistant @ I

Create a new reference substance

bstance — @

on
gin Referance substance name |F'PORD reference substance| 4 |

[#] Active reference substance
ag[ @

[ Einish ][ Cancel

Selecione o botdo «Finish» [Concluir]. A substéancia de referéncia é criada e é apresentada uma
seccao substancia de referéncia vazia. Clique no botdo «Edit item» [Editar item] para continuar
e avangar para o ecra seguinte, conforme mostrado na Figura 10.

Figura 10: Seccgao substancia de referéncia

Reference substance: Retinoling

General information

Reference substance name |Retin0|ine

EC inventory

EC number| | CAS number

EC name |

Molecular formula |

Description |

Mo EC information available

i

Justification | @,

Refarence substance information

CAS information

CAS number @,

CAS name

Se a substancia de referéncia constar do inventario CE, pode atribuir essa entrada, clicando no
botdo de cadeia (ver Figura 10). E apresentada a caixa de didlogo da consulta, onde é possivel
pesquisar as entradas do inventario CE. Pode pesquisar, utilizando qualquer um dos critérios
apresentados, tal como o nome CE da substancia. Também aqui pode utilizar «*» como
carater universal (ver Figura 11).
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Figura 11: Pesquisar o Inventario CE

®

£ Query

Find infarmation in the EC inventory

l|JHI

EC number |

EC name |ret“‘

EC molecular formula |

|
|
CAS numberl |
|
|

Descriptian |
| Search |
State EC number EC hame CAS number Molecularf...| Descriptic
o 200-683-7  retinol 68-26-8 CZ0H300

201-228-5  retinyl palm... 79-81-2 C3aHAO00Z
204-135-5 retinaldehy... 116-31-4 CZ20HZE0

204-544-2  retinylacet.. 127-47-9 C22H3202
230-363-2  retinyl prop.. 706%9-42-3  CZ3H3402
243-876-1 retinyl pival... 2055%9-05-1 CZ5H3502
289-433-6  retinyl hept.. §8641-44-5 C27H4202

2 By N 7

i

Mumber of results: 11

[ Aszign I | Close |

Pode realcar na lista a entrada que corresponde a sua substancia de referéncia. Ao clicar no
botao «Assign» [Atribuir], as informacdes desta substancia de referéncia serdo incluidas na
sua nova substancia de referéncia.

Se a sua substancia de referéncia ndo constar do Inventario CE, selecione uma justificacdo na
lista de opcdes proposta na seccao «No EC information available» [Nenhuma informacdo CE
disponivel], conforme indicado na Figura 12: Justificacdo para informagdo ndo disponivel.

Figura 12: Justificacdo para informacao nao disponivel

Mo EC information available

[t ifie st ide

X1

Preencha tanto quanto possivel os restantes campos da substancia de referéncia. Ao preencher
as informacdes da sua substancia de referéncia, deve incluir as seguintes informacdes para
todos os constituintes e impurezas conhecidos:

e Numero CE e nome CE (se aplicavel)

Numero CAS e nome CAS (se aplicavel)
. Nome IUPAC

e Descricao (especifique quaisquer informagdes adicionais relevantes para a descricao da
substancia de referéncia neste campo).

e  Formula molecular (se ndo for possivel determinar uma férmula molecular da
substancia de referéncia, deve ser indicada uma justificagdo no campo «Remarks»
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[Observacdes] na parte inferior do ecra)
e Intervalo de massas moleculares (se aplicavel)
e Notacdo SMILES (se aplicavel)

e InChlI (se aplicavel)

Formula estrutural (se aplicavel)

A Figura 13 mostra um exemplo de algumas das informagdes solicitadas acima.

Figura 13: Informacoes relativas a constituintes e impurezas

Eile  Edit Co Window Help  Plugins
COM UHRIIRB |5+ T @E|lvv B ®

=g teference substance: Retinaline

Query results |

General information
Query Reference substance name |Ret|nn|me Q

EC inventory

EC number [200-683-7 %] casnumber [66-26-5 q, aﬁ’@
EC name |ret|nn| |
Molecular formulz | C20H300 Q
Description | |

No EC information available
Justification | |E]
Reference substance information

W

CAS information

CAS number |66-Z6-5

CAS name |Retinal

IUPAC name

Description

Para incluir a férmula estrutural, aceda a «Structural formula» [Férmula estrutural] em
«Molecular and structural information» [Informacao molecular e estrutural] e clique no botao
«Add» [Adicionar]. Podera entdo carregar um ficheiro de imagem com a férmula estrutural,
conforme mostrado na Figura 14.
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Figura 14: Carregar uma imagem relativa a féormula estrutural

Molecular and structural information

(s
Malecular farmula
Look In: |[_] Desktop '| & [ﬂ] [l_*]a:
Malecular weight range I v] [ | E :1:7Cj.:riputer Image preview
SMILES notation [ My Network Places

] My Network Places
] Shorteut to general on 's-echa-vpsv-04Data’ (i)
InChl

Structural farmula I

I [fdl Load.. ] File Mame: [ |
Bemarks Files of Type: [\mages (".gif;* jpa;" jpeg;”pna) ,]

Open ][ Cancel ]

B Information

4. Criar um conjunto de dados de uma substancia

Para criar um dossié de notificacdo PPORD na IUCLID 5, é necessario criar primeiro um
conjunto de dados da substancia. Um conjunto de dados de uma substancia é o repositério de
dados que é utilizado como base para a criacdo do dossié a apresentar a ECHA.

Para criar o seu conjunto de dados, no «Task Panel» [Painel de Tarefas]) da IUCLID 5, em
«Substance» [Substancia], clique em «New» [Novo] (ver Figura 15).

Figura 15: Criar um conjunto de dados novo

S5ubstance
Create and update substance related information.

U Mewy, Update

Introduza o nome da substancia com a qual esta a realizar atividades de PPORD. Pode optar
por qualquer nome (ver exemplo na Figura 16), mas deve utilizar um identificador com o qual
esteja familiarizado, por exemplo, um nome comercial ou um nome quimico.

Figura 16: Campo de introdugcao da designacao do PPORD

Create a new substance

W

Chemical name [PPORD- Reaction mass . ‘

-2

Set name
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Clique no botdo «Next» [Seguinte] para continuar. Em seguida, selecione a entidade juridica a
atribuir ao conjunto de dados da substancia. Esta entidade juridica deve ser o notificante PPORD
e a Figura 17 indica o procedimento a seguir.

Figura 17: Selecionar a entidade juridica

m Substance assistant gj

Create a new substance

Legal entity [ i# CompanyB f Helsinki f Fin vJ

(12 < Back [ Einish || Cancel

Set legal entity

.-

Se a entidade juridica a associar ao conjunto de dados da substancia ndo estiver
disponivel na lista de opgGes, devera ser atribuida uma nova entidade juridica ao
utilizador. Para este efeito, consulte a instrucdo sobre entidades juridicas do
capitulo 2.

Clique no botdo «Finish» [Concluir]. Criou um novo conjunto de dados da substancia.
A arvore de secgdes do conjunto de dados da substancia é apresentada na area de navegagao
do ecra. Para uma vista completa da arvore, clique no botdo triangular e selecione «expand

all» [expandir tudo] no menu de pop-up, conforme mostrado na Figura 18.

Figura 18: Vista de arvore do conjunto de dados da substancia

tion t g =
oS i & section tree | Substance identification
EL Chemical name lPPORD- Reaction mass
-, -
- (‘ Leaal entity flaas [
@ 0 Related Information . Refresh
@ ¥ 1 General Information Expand all Ctrl-Plus
- 2 Classification and Labelling .
- Collapse all
- 3 Manufacture, use and exposure
(#§ 4 Physical and chemical properties &Y Update references
[# - S Environmental fate and pathways
@ ' 6 Ecotoxicological Information Q@ Showendpoint study records only
(# - 7 Toxicological information @ Showendpoint summaries only
® 9 Analytical methods | @ Showendpoint study records and summaries "
® 11 Cuidance on safe use - - ly representative [ | Down
® 12 Literature search [ Copy contents to clipboard

© 13 Assessment Reports Reference substance

Type of substance

Composition | Z”

Origin l \ vjl

A IUCLID 5 oferece também a possibilidade de realgar seccdes cujo preenchimento é sugerido
como ajuda na preparacdo de um dossié PPORD. Por conseguinte, clique no botdo triangular e
selecione «<REACH PPORD» [PPORD REACH] na lista pendente, conforme mostrado na Figura 19.
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Figura 19: Realgar secgcdes PPORD para o conjunto de dados

Query results rFuIders rg Section tree |

sl 4 substance: DSM-1/ Company PH / helsinki / Finland

=@

'_?] 1.9 Product and process orientated rese
2 Classification & Labelling and PET assessm

3 Manufacture, use and exposure

-7 3.3 sites

= S Pnysicaland chemical properties

B 4.1 Appearance/physical state/colour
B 4.2 Melting point/freezing paoint

% 4.3 Boiling point

B 4.4 Density

¥ 4.5 Particle size distribution (Cranulomet
B 4.6 Vapour pressure

B 4.7 Partition coefficient

3 b
. : e g
REACH PPORD o7 Select an item e i
e Ed E
=4 0 Related information - CH Downstream user report i !
----- @ 0.1 Templates RNy
_____ 5 0.2 Categories ion of substance in article
----- _. 0.3 Mixtures - , - - I
= . Genera_l e ion1-10tonnes, physicochemical reguirements E
o Fj L1 Identificati REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements I
""" . enti ||:.a-1|on REACH Registration 10 - 100 tonnes I
""" 1z Compasition REACH Registration 100 - 1000 tannes
""" [ 1.3 1dentifiers REACH Registration above 1000 tonnes - I
----- 77 1.4 Analytical information I
----- 77 1.7 suppliers | OK | | Cancel |
----- ¥ 1.8 Recipients

[] Downstream user

Reference substance

Reference substance flags | F'

Type of substance

Compaosition | ; |E||

Qrigin | % ||E||

Other names

| Flags | NameType| Mame Country Remarks |

Na arvore de secgoes, as seccles sugeridas pela IUCLID 5 como necessarias para um dossié
PPORD estado assinaladas a vermelho (ver Figura 19). As secgOes que a IUCLID 5 considera

opcionais para um dossié PPORD estao assinaladas a verde (ver Figura 19). Importa salientar

gue o objetivo é apenas orientar o utilizador. Deve consultar o texto legal do Regulamento
REACH para compreender plenamente os requisitos que deve cumprir.

5. Introduzir informacoes no conjunto de dados da

substancia

Depois de criar um conjunto de dados da substancia para a substancia e de o atribuir a
entidade juridica do notificante PPORD, pode introduzir os dados relativos a substancia neste

conjunto de dados. Os requisitos das informagdes a incluir no conjunto de dados da substancia
estdo descritos no Regulamento REACH (artigo 9.9, n.° 2) e o guia de orientacdao sobre PPORD

associado esta disponivel no sitio Web da ECHA http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

.-

-

Lembre-se de que estdo disponiveis informagoes adicionais relativas a substancias
na IUCLID 5 no Guia de orientacdo para a identificagdao e designacgao de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE. Este guia de orientagdo
estd igualmente disponivel no sitio Web da ECHA em

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

Para obter o conjunto de dados da substéancia que criou, no painel principal de
tarefas, em «Substance» [Substancia], selecione «Update» [Atualizar] e faca duplo
clique na sua substancia para a selecionar na lista (ver Figura 20: Obter um
conjunto de dados de uma substancia

).
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Figura 20: Obter um conjunto de dados de uma substancia

File Edit Go  Window Help  Plugins

COM AR | F@|s|+d

& Mavigation

Query results |/ i Sectiontree |

Query ]

3¢ PPO

'b PPORD substance 1 f Reaction mass of ethanal and methanal f

o1 PPORD Substance 2 ftaluene-p-zulphonic anhydride [ taluens

m 1.2 ,3-trichloropropane {f 1,2,3-trichloropropane f 1,2,3-trichloropropam

Substance i«

Chemical name
Legal entity flags
Legal entity
Third party flags
Third party

Role in the s
Rale flags

Raference su

Role:

© Para facilitar a obtencdo do conjunto de dados da substancia,

pode utilizar o

sistema de filtragem, escrevendo a totalidade ou parte do nome da substancia no
campo de consulta, ou pode utilizar o sistema consulta, clicando no botao «Query»

[Consulta].

Uma vez apresentada a substancia no painel de introducdo de dados, clique no separador

«Section tree» [Arvore de secgOes] para expandir a arvore de secgdes. Para continuar, tem de
preencher as seccdes necessarias. Faca duplo clique em cada secgdo para visualiza-la e clique
no botdo «Edit item» [Editar item] (ver Figura 21) na parte superior do ecra para adicionar ou

alterar o texto de cada campo de introducdo de dados.

Figura 21: Botao Editar item

File Edit GCo Plugins

OO @ lHE| | S |

-

. Query results I & Section tree |

Window Help

5.1. Seccao 1 - Informagodes gerais

Este capitulo contém indicagdes sobre a introducdo de informagoes nas diversas secgdes da
IUCLID relativas a identificagdo, classificacdo e rotulagem da substancia e ao fabrico, utilizacdo

e exposicao do produto quimico.
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5.1.1. Secgao 1.1 - Identificacao

Esta seccdo aborda a entidade juridica, a fungcao na cadeia de abastecimento, a substancia de
referéncia e as informagoes de contacto.

5.1.1.1. Entidade juridica

Embora a entidade juridica esteja disponivel no REACH-IT como parte do processo de registo,
é também necessario indicar uma entidade juridica no dossié da IUCLID para cumprir os
requisitos do formato XML. Estas informacdes devem ser apresentadas no bloco «Substance
identification» [Identificacdo da substancia] (Figura 22).

Figura 22: Entidade juridica

& Substance: Chemical name X/ abiuiie Seiie & Saiie & SEan ) =

Substance identification

Chemical name | -

R

()

Public name |

Legal entity flags | ]T'

Legal em'w" i European Chemicals Agency/Helsinki/Finland 3 ”}'I

(&)

Third party flags [ ]ﬂ

Third party |

3

Y

5.1.1.2. Funcao na cadeia de abastecimento

Deve ser selecionada, pelo menos, uma fungdo. Se a caixa de verificacdo «Manufacturer»
[Fabricante] for selecionada (Figura 23), devem ser apresentadas informacdes também sobre
as instalacdes de producdo (seccao 3.3 da IUCLID 5). Se a caixa de verificagdo «Only
representative» [Representante Unico] for selecionada, aconselha-se que sejam apresentadas
as informacdes especificas descritas na seccdo «1.7 Suppliers» [1.7 Fornecedores] da IUCLID.

Figura 23: Fungdo na cadeia de abastecimento

Role in the supply chain

Role flags | FI
) ] —
| Raole: Manufacturer [ | Impaorter [ | Only representative Downstream user

5.1.1.3. Substancia de referéncia

Em «Reference substance» [Substancia de referéncia], clique no botdo de cadeia para atribuir
uma «Reference substance» [Substancia de referéncia] a sua substancia (ver Figura 24).
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Figura 24: Atribuir uma substancia de referéncia

NI L P
. ) -
Rele in the supply chain Find the reference substance —
Role flags | ] _E_
Role: [ Manufacturer [ | Importer [] Only repr [J b —

Reference substance Reference substance name |PPORD Reference substance|
[ CAS number (EC Inventory) |
Type of substance EC name |

Composition | [:” EC number |

Origin [ - Iﬂ[ ] CAS number |

CAS nnme|

Trade names
Trade names flag| " IUPAC n|m=|

Synonyms |

SMILES notation |

Molecular formuta |
InChi |

W = = = . [[] Show onty active values

Contact person
Person flags | P

Organisation | \]
| New J L Azsign J [ Close J

Department |

'I'I:Ie[ ]

E apresentada uma caixa de didlogo de consulta que permite pesquisar a sua «Reference
substance» [Substancia de referéncia] (ver Figura 25: Atribuir uma substancia de referéncia a
partir dos resultados da pesquisa

). Realce a substancia de referéncia na lista de resultados e clique em «Assign» [Atribuir] (ver
Figura 25: Atribuir uma substéncia de referéncia a partir dos resultados da pesquisa
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Figura 25: Atribuir uma substancia de referéncia a partir dos resultados da pesquisa

Find the reference substance

1|Hl|

Reference substance name |PPORD Reference substance

CAS number (EC Inventory) |
EC name |

EC number

CAS number

CAS name

IUPAC name

Synonyms

SMILES notation

Molecular formula

InChi |
[ ] Show only active values Search
Name [ uuip v _. Remarks Last |I
':!'." PPORD Reference substance / IUC5-5b3blbf5-0... 20084

- New @ | Close |

©® E possivel que a substancia de referéncia j& exista, mas ndo esteja definida como
«Active» [Ativa]. Neste caso, desmarque a caixa de verificagdo «Show only active
values» [Mostrar apenas valores ativos] para visualizar as substancias de
referéncia marcadas como ativas e inativas. Clique com o botdo direito do rato na
substancia ndo ativada que pretende atribuir. Clique em «Active Reference
substance» [Substancia de referéncia ativa] para ativar a substancia. Em seguida,
cliqgue no botdo «Assign» [Atribuir].

Se ndo conseguir encontrar a sua substancia de referéncia pelo facto de esta ainda nao ter
sido criada, cliqgue no botdo «New» [Nova] (mostrado na Figura 25: Atribuir uma substancia de
referéncia a partir dos resultados da pesquisa

) para criar uma nova substancia de referéncia. Sera redirecionado para o «Reference
substance assistant» [Assistente da substancia de referéncia] (ver capitulo 4). Introduza o
nome da substancia de referéncia que pretende criar (ver Figura 26: Assistente da substancia
de referéncia
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Figura 26: Assistente da substancia de referéncia

™ Reference substance assistant @
Create a new reference substance

Reference substance name |PPORD reference substance| ‘

[#] Active reference substance

Finizh ” Cancel _|

Para especificar as informacdes relativas a nova substancia de referéncia, clique no botdo de
seta azul, conforme mostrado na Figura 27: Especificar informagdes sobre a nova substancia
de referéncia

Figura 27: Especificar informagoes sobre a nova substancia de referéncia

Reference substance
31 PPORD reference substance k) K| &
EC number EC name —_—

|\>J:Z '

CAS number CAS name

Sera redirecionado para o ecra relativo a nova substéncia de referéncia. Preencha todos os
campos possiveis, conforme descrito no capitulo 3.2 (Criar uma substancia de referéncia) do
presente manual. Clique no botdo «Save» [Guardar] para continuar. Clique no botdo de seta
azul (®) para regressar ao conjunto de dados da substéncia (guarde quando solicitado).

Preencha todos os campos manualmente (deve preencher o maximo de campos possiveis). Os
botdes junto aos campos «Composition» [Composicao] e «Origin [Origem] permitem
selecionar nas listas de opgdes. O botdo «Add» [Adicionar] (5= ) permite criar blocos
repetiveis adicionais para adicionar nomes comerciais.

5.1.1.4. Pessoa de contacto

Embora as informacdes de contacto da sua empresa estejam especificadas no campo «Legal
entity» [Entidade juridica], também pode indicar as informagoes da pessoa de contacto para
essa substancia especifica. Preencha o maximo de campos possiveis, conforme mostrado na
Figura 28.
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Figura 28: Campos de informacoes de contacto

Perdan Nags

Lrganisstien
Deparimant
TAle

Firit name
LAZt name
Fistirion
Mabils

Fax

E =il
Addredd
Addreid
Podtal Co-de
Terar
Region J State
COuRtry

FLi il s

LONTACT EFEon

¥
Campariy
Begulatory affsirs
Mr
Firgt Mama
Lat! Hame
412345 ETADD
+0S0LZ345ETADD
*1Z0PETESET
mEm e durnsm ed=Compnry B eu

Bakérdlirgel 1

123456

Helzinka

Finland -

5.1.2. Secgao 1.2 - Composicao

Faca duplo clique na secgao 1.2 («Composition» [Composicdo]) na IUCLID e, em seguida
clique no botdo «Edit item» [Editar item]. Cligue no botao «Add» [Adicionar], conforme
mostrado na Figura 29. Nos campos de introdugdo de dados, deve escrever o nome e uma
breve descricdo da sua substancia.

Figura 29: Botao Adicionar

Reactioh mass of iodocyclopentane and cyclopentane-1,2,3,4-tetracarboxylic acid ® % 0o X

Mame |Reacti0n mass of iodocyclopentane and cyclopentane-1,2,3,4-tetracarboxylic acid .

Brief description |Mu|ticonsituent substance for F‘F‘ORD| : |

o

Preencha a seccao «Degree of purity» [Grau de pureza]. O grau de pureza a especificar deve
corresponder a concentracdo dos principais constituintes da substancia. A caixa de lista
pendente permite escolher simbolos ou unidades numa lista de opgdes. Nesta parte, pode
indicar o intervalo de pureza normal da substancia. Por exemplo, uma substdncia com um grau
de pureza entre 95 % e 98 % (m/m) devera ser indicada conforme mostrado na Figura 30.

Figura 30: Substancia com um grau de pureza entre 95 % e 98 %

Degree of purity

== w| |95 <= |93 | [%{Wﬁ"ﬂ"
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Clique no botdo de cruz verde «Add» [Adicionar], conforme mostrado na Figura 29, para abrir
o bloco repetivel «Constituents» [Constituintes]. Em seguida, atribua uma «Reference
substance» [Substéancia de referéncia] ao novo constituinte criado, clicando no botdo de
cadeia, conforme mostrado na Figura 24. Pesquise a substancia de referéncia adequada e
adicione-a, selecionando-a e clicando em «Assign» [Atribuir]. Crie a substancia de referéncia
de que necessita, se esta nao tiver sido criada anteriormente.

Agora, deve indicar a concentracdo tipica e o intervalo de concentracao para cada constituinte,
utilizando o procedimento acima indicado (exemplo na Figura 31).

Figura 31: Substancia de referéncia com concentragao tipica

Constituents

¥ 2 d
ca. 48 % fwfwd A / indocyclopentane / indocyclopentane / 1556-18-9 ® v P X
Reference substance | 1A/ iodocyclopentane / iodocyclopentane / 1556-15-9 ) H >||x| &
EC number EC name
|216—311—1 | |i0d0cyc|0pemane |

CAS number CAS hame

|1556—18—9 | |i0d0cyc|0pemane |

IUPAC name

|i0d0cyc|0pentane |

Typical concentration | ca. v| |%(wf\m} v|

Concentration range|> v| |47 | |< v| |49 | |%(w,fm.) v|

Remarks |

Se for necessario especificar varios constituintes, clique no botdo «Add» [Adicionar] na seccdo
pertinente para que sejam apresentadas mais caixas (ver Figura 32).
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Figura 32: Criar constituintes adicionais

Constituents

¥4 @
ca. 48% (w/w) iodocyclop /lodocyclop /1556-18-9 PO 5
P 3
Reference substance [ 18 iodocyclopentane / iodocyclopentane / 1556-18-9 b ]@@{f J
EC number EC name o
[216-311-1 %] [lodoqtlopemme ]
CAS number CAS name
[1556-18-9 4] | |
IUPAC name
[Iodocyclopemm I
Typical concentration [ca ] Ics ] [% qw/w v
Concentration range (> +] [47 | [< =] [+ | [%ww v
Remarks | 1]
¥e3e N
ca 42% (w/w) cyclop 1,2,3,4-tetr ylic acid / cyclop 1,2,3,4-tetracarboxylic acid f 3724-52-5 REIS | N
F .
Reference ¢ [ 18 cyclop 1,2,3,4-tetracarboxylic acid / cyclopentane-1,2,3, 4-tetracarboxylic acid / 3724-52-5 3|2)(¢)#
EC number EC name .
[223-074-8 %] [cyclopentane-1,2,3,4-tetracarboxylic acid |
CAS number CAS name
[3724-52-5 4] | |
IUPAC name
lcyclopemane-1,2,3,4-mmamoxylic acid ]
Typicalconcemmion[u vj [42 ] [x(\wmv]
Concentration range[>- v] Iu ] [<- vJ [42 ] [% wywp ~]
Remm[ K

Pode seguir o mesmo procedimento para preencher os campos relativos a aditivos e impurezas
(ver Figura 33).
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Figura 33: Campos de introducao de dados relativos a aditivos e impurezas

Impurities
¥ & &
I N
[P '
Reference substance | N | > |36 |E|
Typical concentrati0n| v| l:l | '| a
Cohcentration range| '| l:l | v| | | | 4
Remarks |
|:| this impurity is considered relevant for the classification and labelling of the substance
Additives
¥ Ao
I N
[P '
Reference substance | . | > |2 |E|
Function | » ||;|| . |
Typical concentrati0n| v| l:l | '| -
Concentration range| '| I:I | v| | | | 4
Remarks |
|:| thiz additive iz considered relevant for the classification and labelling of the substance

5.1.3. Seccgao 1.3 - Identificadores

Nesta seccdo, pode adicionar identificadores para outros programas de regulamentacgao ou
sistemas de TI. Em especial, esta seccdo deve ser utilizada para comunicar os identificadores
gue se seguem, como o0 «REACH PPORD notification number» [Niumero de notificacdo PPORD
do REACH]. Ao apresentar uma atualizacdo de uma notificacdo PPORD aceite pela ECHA, deve

incluir o nUmero da notificagdo PPORD atribuida ao seu PPORD.

Para incluir identificadores, faca duplo clique em «1.3 Identifiers» [1.3 Identificadores] (ver
Figura 34) para abrir a seccao 1.3 da IUCLID 5 e clique no botdo «Edit item» [Editar item],
conforme mostrado na Figura 7.

Figura 34: Seccao Identificadores da IUCLID

r Query results r Folders r & Section tree ‘

Complete

i

% 0 Related information

f;]--e, 1 General information
=[] 1.1 Identification

M femensitian
.1.3 Identifiers [
= PR Information
D 1.5 Joint submission
D 1.6 Sponsors
D 1.7 suppliers
>D 1.8 Recipients
D 1.9 Product and process orientated researc|
% 2 Classification & Labelling and PET assessment
- 3 Manufacture, use and exposure
-9 4 Physical and chemical properties
-9 5 Environmental fate and pathways
-9 6 Ecotoxicological information
B 7 Toxicological information
9@ B Analytical methods
-9 9 Residues in food and feedingstuffs
-9 10 Effectiveness against target organisms
- 11 Guidance on safe use
- 12 Literature search
B 13 Assessment reports

-9 14 Information requirements

Identifiers

Regulatory programme identifiers

Flags | Regulatory programme D Remarks
| B add. | 1l P2
Other IT system identifiers

Flags | IT system ] Remarks
| B add. | 1l P2
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Em «Regulatory programme identifiers» [Identificadores de programa de regulamentacao],
selecione «Add» [Adicionar] para editar a lista de identificadores (ver Figura 35). E apresentada
no ecra uma nova janela intitulada «Regulatory programme identifier» [Identificador de
programa de regulamentacao]. Pode agora selecionar «<REACH PPORD notification number»
[NUmero de notificagdo PPORD do REACH] como programa de regulamentacado e fornecer o
nimero de notificagdo PPORD atribuido ao seu PPORD no campo «ID» (ver Figura 35). Clique no
botao OK na janela «Regulatory programe identifier» [Identificador de programa de
regulamentacao] e o niumero de notificacdo PPORD sera apresentado na lista de identificadores
de regulamentacgdo.

Figura 35: Adicionar identificadores na seccao do programa de regulamentacao

rqueryresuns rFoIders r% Section tree |

Complete

[

-

~

Identifiers

-

NN R )

BB

B 0 Related information
‘2 1 Ceneral information
+[] 1.1 Identification
+[] 1.2 Composition
g 1.4 Analytical information
+-[7 1.5 Joint submission
[ 1.6 5ponsars
[ 1.7 Suppliers
5 D 1.8 Recipients

D 1.9 Product and process orientated researc|

B 3 Manufacture, use and exposure
B 4 Physical and chemical properties
B S Environmental fate and pathways

- 6 Ecotoxicological information

- 7 Toxicological information

- 8 Analytical methods

- 9 Residues in food and feedingstuffs

& 10 Effectivenass agzainst target organisms

- 2 Classification & Labelling and PBT assessment

Regulatory programme identifiers

Flags | Regul| I'# Regulatory programme identifier

Add a regulatory programme identifier

e

L Ada. » P

Regulatory programme ! | E ke

Other IT system identifie

Flags | ] |

Remarks |

el

ol

/

i

!

F
.'.' Regulatory programme identifier

Add aregulatory programme identifier

% 11 Guidance on safe use
B 12 Literature search
- %% 13 Assessment reports
- 14 Information requirements | Tﬂ

[

Regulatory programme |REACH PPORD natification number H'H

D |'J4—9999999999-99—9999

Remarks |

o ||

Cancel |

5.1.4. Secgao 1.4 - Informacao analitica

Na arvore de secgdes do conjunto de dados da substancia, faca duplo clique na seccdo «1.4
Analytical information» [1.4 Informacgdo analitica] e, em seguida, clique no botdao «Edit item»
[Editar item]. No campo «Analytical method» [Método analitico], descreva os métodos
analiticos utilizados para caracterizar a substancia e, se for caso disso, as impurezas e os
aditivos. Também pode anexar essas informagdes, clicando no botdo de clipe (&) (tenha em
atengdo que apenas pode anexar um ficheiro em cada campo). No campo «Optical activity»
[Atividade 6tica], pode fornecer informacdes sobre a atividade 6ética e o racio tipico de
(estereo) isdmeros, sempre que se justifique (ver Figura 36).

Figura 36: Campos de informacoes analiticas

Analytical information
| P

Analytical methods | yvis spectra, IR spectra, NMR spectra
and spectral data

&

Optical activity |See attached file
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Indique os resultados analiticos utilizados para caracterizar a substancia, por exemplo, dados
espetrais (UV, IR, NMR, MS, etc.), dados cromatograficos, etc. Para cada analise, clique no
botdo de cruz verde para adicionar um novo bloco repetivel e introduza o tipo de anélise, a
substancia de ensaio, o0 método utilizado e eventuais observacdes que considere relevantes.
Pode também anexar um ficheiro para cada analise, clicando no botdo de clipe (Figura 37).

Figura 37: Campos de resultado de analise

Analytical information
L®

Analytical methods]| provide the description of the analytical methods used in this field,
and spectral datal

oryou may provide the description as an attachment here

Optical activity
Results of analysis
¥ R o
Analysis #1 a - X
Arnalysis type |Analysis #1 |
Tested substance | 4 |
Method used | |
| )
Remarks || provide the results of each analysis used in this field or as an attachment here
Analysis #2 ¥ @& 32 | X
Analysis #3 ¥ 4 P2 X

5.1.5. Secgao 1.7 - Fornecedores

Se a caixa «Only representative» [Representante Unico] da seccdo «1.1 Identification» [1.1
Identificacao] da IUCLID for assinalada, aconselha-se que anexe documentacao clara sobre a
nomeacao do representante Unico (por exemplo, uma cépia da carta de nomeacdo enviada aos
importadores) no campo «Assignment from non EU manufacturer» [Nomeacao por fabricante de
pais terceiro].

5.1.6. Seccao 1.8 - Destinatarios

Esta seccao pode ser utilizada para indicar a identidade de todos os clientes envolvidos na
atividade de PPORD, incluindo os seus nomes e enderecos.

Se ainda ndo tiver importado as entidades juridicas dos seus clientes nem as tiver criado na
IUCLID 5, consulte o capitulo 2 do presente manual. Para adicionar destinatarios, faga duplo
clique na secgdo «1.8 Recipients» [1.8 Destinatarios] na vista de arvore do seu conjunto de
dados da substéancia. Em seguida, clique em «Edit item>» [Editar item] (=) para editar os
campos de introdugdo de dados. Para criar um novo bloco repetivel, clique no botdo de cruz
verde. E apresentado um novo bloco repetivel onde pode introduzir a identidade do cliente
(Figura 38).
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Figura 38: Bloco repetivel para clientes

A Substance: Bl ol Sl BG  IEsER ) Sasma =0
Recipients
¥as
] ¢ kX
L® |

Remarks

Mame I = ||§| L |Z|

Ao clicar no botdo de cadeia (1), serd apresentada a janela de pop-up de consulta de
entidades juridicas. Clique no botdo de seta (conforme mostrado na Figura 38) para aceder as
informacdes da entidade juridica e preencher as informacgdes no separador «Contact
information» [Informacdo de contacto]. Pesquise o seu cliente ou introduza um asterisco numa
das caixas e prima a tecla «Enter» para ver todas as entidades juridicas (Figura 39).

Figura 39: Janela de pop-up de consulta de entidades juridicas
|J.‘

Mame

Remarks

Legal entity name | PPORD*

Town
Country -

Official legal entity

| Show only active values Search |

i Name E-mail [ Address
# PPORD customer

Number of results: 11

New Assign 1 Close

Selecione a entidade juridica do cliente na lista e clique no botdo «Assign» [Atribuir]. Se a
entidade juridica do cliente ndo estiver ativa, ative-a clicando com o botdo direito do rato no
nome da entidade juridica e selecionando a opgao «Active trade partner» [Parceiro comercial
ativo]. Pode fornecer informagdes adicionais no campo «Remarks» [Observagoes], se
necessario. Terd agora atribuido um cliente ao conjunto de dados da substéncia. Para indicar
mais do que um cliente para o PPORD, repita o procedimento descrito acima as vezes que
forem necessarias, criando sempre um novo bloco repetivel.

5.1.7. Secgao 1.9 - PPORD

Na arvore do conjunto de dados da substancia, faga duplo clique na secgao 1.9: «Product and
process orientated research and development» [Investigacao e desenvolvimento orientados
para produtos e processos]. Em seguida, clique no botdao «Edit item» [Editar item] (=7). Ao
clicar no botdo de cruz verde, ira criar um novo bloco repetivel onde pode introduzir as
informacdes pertinentes (ver Figura 40).
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e A designacgdo das atividades de PPORD para as quais a notificagdo é preparada.

e A quantidade estimada da substancia. Tem de comunicar a quantidade estimada da
substéncia a fabricar, a importar ou a utilizar na produgdo de um artigo para fins de
PPORD relativamente ao ano civil da notificacao. Esta estimativa, a documentar na
seccdo 1.9 do conjunto de dados da substancia da IUCLID 5, pode ser fornecida sob a
forma de uma tonelagem exata ou aproximada ou sob a forma de uma gama de
tonelagem. No entanto, é importante fornecer uma tonelagem o mais especifica possivel.

e No campo «Remarks» [Observacodes], forneca as informagdes adicionais que considerar
relevantes para o dossié de notificagdo PPORD, tais como o programa de Investigagdo e
Desenvolvimento ou outras informacdes pertinentes (por exemplo, informagoes
fornecidas ao abrigo dos requisitos do artigo 9.9, n.° 4, do REACH devido a uma decisao
a solicitar informacdes suplementares ou fornecidas espontaneamente). Estas
informagdes podem ser disponibilizadas sob a forma de um documento anexado,
utilizando o botdo de clipe (neste campo sé é possivel anexar um documento: se
pretender anexar varios ficheiros, utilize o procedimento descrito na seccdo 8.2 (Anexar
ficheiros como informacdo adicional) do capitulo 8 (Atualizar um dossié) do presente
manual.

Figura 40: Bloco repetivel para a sec¢do 1.9

Product and process orientated research and development

¥a

Reaction mass PPORD 2 ELR

el |

Mame |Reacti0n mass PPORD |

|:| Medicinal product for human or veterinary use

[] Substance not placed on the market

Estimated quantity|> v| |5 | | v| | | |Metrict0nnesv

Remarks |R&D program is in attached file|

Document L)

5.2. Secgao 2 - Classificacao e rotulagem

Na IUCLID 5, existem dois blocos para introducdo de informacdes relacionadas com a
classificacao e rotulagem: a seccdo «2.1 GHS» e a secgdo «2.2 DSD - DPD» [2.2 DSP - DPP].

) GHS é a abreviatura do Sistema Mundial Harmonizado das Nagdes Unidas. O
Regulamento CRE introduz na UE um novo sistema de classificagdo e rotulagem
dos produtos quimicos baseado no GHS.

) DSD (DSP) é a abreviatura da Diretiva relativa as substancias perigosas (Diretiva
67/548/CEE).

DPD (DPP) é a abreviatura da Diretiva relativa as preparacdes perigosas (Diretiva
1999/45/CE).

O Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substéncias e misturas (Regulamento CRE) substituira as Diretivas
DSP e DPP de forma faseada. Estdo disponiveis mais informagoes sobre o
Regulamento CRE no nosso sitio Web, em http://echa.europa.eu/clp en.asp
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! A partir de 1 de dezembro de 2010, a classificagdo e a rotulagem devem ser
indicadas na seccao 2.1 (GHS) da IUCLID, em conformidade com o Sistema
Mundial Harmonizado introduzido pelo Regulamento CRE.

Estdo disponiveis informagoes detalhadas sobre como comunicar a classificagdo e a rotulagem
na IUCLID no Manual de Apresentacdo de Dados, Parte 5 — Como preencher um dossié técnico
para registos e notificagbes PPORD, capitulo 4.2. O manual esta disponivel no sitio Web da
ECHA, através da ligagdo: http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp

5.3. Seccao 3 - Fabrico, utilizacao e exposicao

Pode utilizar esta secgao para indicar as «Sites» [InstalagGes] onde é realizada a atividade de
PPORD do notificante. Primeiro, deve criar essas instalagdes na seccdo pertinente do painel
principal de tarefas.

5.3.1. Criar uma instalacao

No painel principal de tarefas, em «Sites» [Instalagbes], clique em «New» [Nova] e serd
apresentado o «Site assistant» [Assistente de instalagdes] (ver Figura 41). Escreva o nome da
instalacdo, atribua a entidade juridica do notificante a instalagdo (Figura 42) e clique no botao
«Finish» [Concluir].

Figura 41: Assistente da instalagdo

m Site assistant

Create a neww site

Site name |F'F'ORD Site \ |

-8

Set name

Figura 42: Atribuir uma entidade juridica

" Site assistant
Create a new site

Legal entity owner [ i CompanyB f Helsinki f Fin v]

B-a | Einish || cancel |

Set legal entity

E apresentado o ecrd «Legal entity» [Entidade juridica] (Figura 43). Preencha o méximo de
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campos possiveis relativos aos identificadores de sistemas de TI para a instalacdo, bem como o
endereco de contacto (incluindo a localidade e o pais). Clique no botao «Save» [Guardar] para
armazenar as informacdes. Criou uma instalacdo para a entidade juridica do notificante PPORD.

Figura 43: Ecra de entidade juridica

CERCEE =B

Site name |test2 ) | |Z|

ugmeanDmmﬂ|gg ChemicalCampanyl [ Helsinki / Finland 'H?||rﬂ

Remarks |

Other IT system identifiers

Flags | IT system D Remarks

| [l Ada. | E

Contact address
Address flags | T_[I

Address |CompanyB . |

Address |Kunnasaukio 34 . |

Poﬂalcode|20810

Towh |Tu rku . |

Region J State | . |

Country |Fin|and ) |E|| ) |

Phone|+123456?890 -|

Fax|+123456?890 -|

E-m ail |site@CompanyB.com . |

Web site | . |

5.3.2. Atribuir uma instalacao

Na arvore de secgdes do conjunto de dados da substancia, faca duplo clique na secgdo «3.3
Sites» [3.3 InstalacOes] para a abrir. Clique em «Edit item» [Editar item] (conforme mostrado
na Figura 7) para poder editar e adicionar campos de introdugcdo de dados. Para criar um novo
bloco repetivel, clique no botdo de cruz verde (conforme mostrado na Figura 29). Sao
apresentados os campos onde é possivel especificar as informagoes relativas a instalagao de
producdo ou utilizacdo. Clique no botao de cadeia (ver Figura 24) para associar as instalacdes
atribuidas a sua entidade juridica. Selecione a instalacdo e clique no botdo «OK». Deve marcar
as caixas de verificagdo «Production site» [Instalacdo de producao] e/ou «Use site» [Instalacao
de utilizagao] para indicar se se trata de um local de produgdo ou de um local de utilizagdo ou
ambos. Se necessitar de indicar outras instalagdes de produgao ou de utilizacao, clique no botao
de cruz verde para criar novos blocos repetiveis e repita o processo descrito acima.

5.4. Seccoes 4 a 13
Embora ndo seja obrigatdrio, é possivel fornecer informacdes adicionais sobre a substancia de

um dossié PPORD nas secgbes 4 a 13 da IUCLID 5, tais como informacdes sobre as propriedades
fisico-quimicas, toxicoldgicas ou ecotoxicologicas e orientagcdes para a utilizagdo segura. O
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procedimento a seguir para fornecer estas informagdes esta descrito pormenorizadamente no
Manual de Apresentacdo de Dados, Parte 5 - Como preencher um dossié técnico para registos e
notificagdes PPORD, disponivel em: http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp.

6. Criar um dossié PPORD

No Painel de Tarefas da IUCLID 5, selecione «Update» [Atualizar] em «Substance»
[Substancia]. E apresentada uma lista das substancias disponiveis e pode selecionar a
substancia para a qual pretende criar o dossié de notificacdo PPORD.

Na lista de resultados da consulta, clique com o botdo direito do rato no conjunto de dados da
substancia para abrir um menu de pop-up onde pode selecionar «Create Dossier» [Criar dossi€]
(Figura 44).

Figura 44: Menu de pop-up com opcao de criacao de dossié

& MNavigation

% Export Literature References...

#.. Create HyperLink

Bi Create dossier...
e Add to folder... k
| Generate CSR...

# Run Validation Assistant...

3 Daleta.., Delate

Tenha em atencdo que, antes de criar o dossié, deve verificar a integralidade do conjunto de
dados da substancia através da execugao do plug-in Assistente de Validacdo. Para obter mais
informagoes sobre o plug-in Assistente de Validagdo, consulte o capitulo 5 do Manual de
Apresentacao de Dados, Parte 5 — Como preencher um dossié técnico para registos e
notificacdes PPORD, disponivel no sitio Web da ECHA em

http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp.

Depois de selecionar a opgao «Create dossier» [Criar dossié], é apresentado o assistente de
criacdo de dossiés. E necessario executar varios passos para criar o dossié:

e Passo 1: Selecione o modelo de dossié «<REACH PPORD» [PPORD REACH] (Figura 45).

! A selecdo do modelo do dossié ajuda a determinar qual a seccao da IUCLID 5 e os
estudos de parametros que integrardo o seu dossié.

e Passo 2: Defina os filtros. Os itens que corresponderem a estes filtros serdo incluidos
no dossié. O botao «Select all» [Selecionar todos] permite selecionar todos os itens
possiveis em simultéaneo.

e Passo 3: Verifique o estado (integral, parcial, etc.) de todos os documentos incluidos na
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criacdo do dossié (Figura 46). Nesta fase, verifique se todas as secgdes necessarias
para o seu dossié de notificacdo PPORD estdo marcadas, uma vez que apenas estes
documentos fardo parte do dossiéError! No bookmark name given.. As secgoes
relevantes sugeridas pela IUCLID 5 para a criacao de um dossié PPORD aparecem
marcadas por predefinicdo.

e Passo 4: Selecione o nivel de pormenor para os registos de estudo de parametros
(Figura 47).

e Passo 5: Verifique se todos os objetos relacionados fardo parte do dossié (entidade
juridica, substancia(s) de referéncia e registo(s) de estudo de pardametros).

e Passo 6: (inclusdo de anotacdes, opcional).
e Passo 7: Atribua um nome ao dossié e, se necessario, introduza informagdes
administrativas adicionais relativas ao dossié (caso esteja a apresentar uma atualizagdo

do dossié) (Figura 48).

e  Por ultimo, uma janela informa se a criagdo do dossié foi bem-sucedida (Figura 49). O
dossié sera apresentado quando clicar no botdo «View dossier» [Visualizar o dossié].

Figura 45: Selecdo do modelo de dossié para os PPORD no ambito do REACH

.'-l Dossier creation wizard | RS |
Select a dossier template which meets your specific requirements: 1
regulatory programme, type of dossier, tonnage band, member of a joint submission, ete, f}

« Substance
CLP and REACH o

_J CLP alternative name request

(O CLP notification

) CLP Regulation - CLH dossier
_JREACH Annex XV - SVHC

(O REACH Annex XV - Restriction

(O REACH Application for authorisation

(O REACH Downstream user report
) REACH Motification of substance in article

_)REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements
(O REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

(O REACH Registration 10 - 100 tonnes

(O REACH Registration 100 - 1000 tonnes

) REACH Registration above 1000 tonnes

_)REACH Registration member of a joint submission - general case

(O REACH Registration member of a joint submission - intermediates
(O REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne
(O REACH Registration transported isolated intermediates 1 - 1000 tonnes
REACH Registration transported isolated intermediates abowve 1000 tonnes
REACH Substance Evaluation
(3 REACH PPORD
| REACH Inquiry
OECD
O OECD SIDS
() OECD harmonised templates

Mote: The dossier template is used to determine which substance endpoints will be selected by default.
The selection can be modified manually in a subsequent step of the dossier creation

n—E—E-—E—8—E—bH—BEB—E | Mext = i Cancel

Select a dossier tamplate
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Figura 46: Partes a incluir ou a excluir do dossié PPORD

r
p ® Dossier creation wizard

Verify the selected parts of sections 1 to 3 or deselect as appropriate
Dossier template: REACH PPORD

|’,, substance l’ T e B e e, l’ WS EETErEEIG ICa EETT r’ TN O GOEEIEEE) r_.‘ EEEEAT ORI |

Select the parts which should be included
v| 7] 1.2 Compasition
[ 1.3 1dentifiers
v Fj 1.4 Analytical information
D 1.5 Joint submission
] 1.6 Sponsars
v| L] 1.7 suppliers
v| [ 1.8 Recipients
v rj 1.9 Product and process orientated research and development
v| [ 2.1 cHs
v|[7] 2.2 DD - DFD
D 3.1 Technaological process
D 3.2 Estimated guantities
v| L] 3.3 sites

D 3.4 Information on mixtures

[ 3.5 Life Cycle description

[ 3.6 Uses advised against

D 3.7.2 Environmental assessment for aggregated sources
D 3.7.3 Ceneric exposure potential

D 3.8 Biocidal information

D 3.10 Application for authorisation of uses

D 14 2 Alternative name request
5Eo080088

Select parts to filter
—

Figura 47: Nivel de pormenor para os registos de estudo de parametros

Detail level of endpoint fields
Select the detail level
(") Basic level
() Allfields - excluding confidential test material information
'E, All fields - including confidential test material information
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Figura 48: Campos de introducao de informacgdes adicionais como atualizacao da

apresentacao

p* Dossier creation wizard

g

Enter additional administrative information concerning your dossier
Dossiertemplate: REACH PPORD

=

Mame {given by user)

Dassier submission remark

Specific submissions
The submission is an update

Last submission number

Reason for updating

|:| Further to a request/decision from regulatory body

[] spontaneous update

Dossier specific information

[] Reviewed by an assessor

Remarks
Document % ||%|
———————— = Back ||_ Mext > I Cancel

Enter administrative information

O capitulo 8 do presente manual contém informagdes sobre como atualizar um dossié. Estas
informacdes serao comunicadas no que se designa por «IUCLID 5 dossier header» [Titulo do
dossié da IUCLID 5]. Estdo disponiveis mais informagdes sobre o preenchimento do titulo do
dossié no Manual de Apresentacao de Dados, Parte 4 — Como obter a aprovagao do dossié na
verificacdo das regras de negdcio, disponivel no sitio Web da ECHA em
http://echa.europa.eu/reachit/ppord en.asp. Apds a apresentagdo deste ecrd, o sistema
perguntar-lhe-a se pretende proteger o dossié contra cépia. Em caso afirmativo, marque a caixa

e prima o botdo «Finish» [Concluir] para criar o dossié.
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Figura 49: Opgao Ver dossié no final do assistente

" Dossier creation wizard [X]

Dossier creation successfully completed B

Tou can nowview the dossier or close this wizard

| Viewdossier _“ Close wizard ]

7. Exportar um dossié PPORD

O dossié PPORD tem de ser exportado antes de poder ser apresentado a ECHA. No ecra
principal da IUCLID, clique no icone de dossié ou na ligagao «view» [ver] (Figura 50).

Figura 50: Inicio da exportacdo de um dossié

E apresentada uma lista na qual pode selecionar o dossié PPORD pretendido, clicar com o
botdo direito do rato no dossié e clicar em «Export» [Exportar] (Figura 51).
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Figura 51: Lista de dossiés com opgao de exportacao

w Chemicals

=T

Dpen Enter

4 R_PPORD j| ©
2014-02-1 5 Erint..
a P

rint Literature References...

4 R_PPORD / ([} Disseminate B

- zZ014-02-1 j’ Fun Validation Assistant...

4 R_PPORD / 7l Calculate Fee..

2014-03-0 7= Generate report...

4 R_PPORD /
2014-03-0

Delete

4 R_PPORD /| ¢ Delete..
2014-05%-1

Tenha em atencdo que, antes de exportar o dossié, deve verificar a sua integralidade através
da execucdo do plug-in Assistente de Validagdo no dossié final. Para obter mais informacGes
sobre o plug-in Assistente de Validacdo, consulte o capitulo 5 do Manual de Apresentacdo de
Dados, Parte 5 — Como preencher um dossié técnico para registos e notificagbes PPORD,
disponivel no sitio Web da ECHA em http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp

O assistente de exportacao perguntar-lhe-a se pretende incluir as suas anotacdes no dossié
(Figura 52). Normalmente, selecione «Export without annotations» [Exportar sem anotagdes]

(exceto se tiver incluido informagdes pertinentes sob a forma de anotagdes no dossié) e clique
no botdo «Next» [Seguinte].

Figura 52: Inclusdo de anotagdes

2" Export assistant D‘
Annotation can be included into the export file. )

Annotation export

(#) export without annotations

() export with all related annotations
() expart only related annotations

o B-B e |

Additional export documents

No passo seguinte, clique no botdo «Save» [Guardar] para especificar a localizagcao onde
pretende armazenar o dossié (Figura 53).
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Figura 53: Indicacao da localizagdao para o armazenamento do dossié PPORD

" Export assistant [ﬁ,
Select the Tolder and specify the name of the export file
As appropriate, select the checkbox for Copy-protect and/or Seal &

Note: the finish button is enabled when afile name has been entered and all dossier information has been collected
in the background
Depending on the dossier and your system this may take some time

Specify the expont file:

- | §7.0)

. Select the destination for the export file

Look In: IE Data (D)

File Name: test PPORD dossier ‘I I
Files of Type: [.i52 IUCLID 5 data exchange container -
Scanning document dependencies (6): [ Complete |
8n > 10
Enter file name

Depois, pode clicar no botdo «Finish» [Concluir] para continuar. O dossié foi exportado para a
localizagdo especificada e sera apresentada uma mensagem de confirmacdo (Figura 54).

Figura 54: Mensagem de conclusao da exportagao

 * Export completed

Export process report

[1] Export of 6 document(s) and 0 annotation(s) completed

[2] & docum ent(s) was fmere exported successfully, 0 document(s) was fuere skipped (00:00)
[3] Export successful

| Close |
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8. Atualizar um dossié

Se necessitar de fornecer mais informacdes sobre o dossié de notificacgdo PPORD, na sequéncia
de um pedido de informacgdes suplementares ou porque necessita de atualizar os dados
enviados no pedido anterior (por exemplo, para comunicar que o numero de clientes ou a
tonelagem exigida sofreram alteracdes), tem de criar um dossié que contenha todas as
informagodes ja fornecidas na apresentagao anterior que ainda sejam validas para a notificagado,
assim como as informacgdes suplementares que necessita de incluir. No entanto, tenha em
atencgdo que nao é necessario voltar a introduzir todos os dados da substancia. Pode atualizar
as informagdes ja contidas no conjunto de dados da substéncia e criar uma nova notificagdo
PPORD a partir deste conjunto de dados.

8.1. Atualizar as informacoes

Para atualizar o seu conjunto de dados, aceda a «Tasks» [Tarefas] no ecra principal da
IUCLID. Ai, em «Substance» [Substancia], clique em «Update» [Atualizar] (Figura 55).

Figura 55: Atualizar o conjunto de dados

Substance '
Create and update substance related information. |

D, ,

Na lista, selecione e faca duplo clique na substancia para a qual pretende enviar novas
informacgdes. Na vista de arvore do conjunto de dados da substancia, selecione a(s)
seccao(0es) que pretende atualizar (Figura 56). Clique no botdo «Edit item» [Editar item] para
editar as seccOes necessarias.

Figura 56: Arvore do conjunto de dados da substancia com seccdes

Query resulis r Folders r = Sectiontree |
REACH PPORD [+
» |v_
=42 0 Related infarmation a

File Edit Go Window Help Plugins

{30 0.1 Templates
_ﬂ; 0.2 Categories
e o @ | R | > | 3, | A | e o 0.3 Mixtures

=% 1 General information

= Sl - .
[ Query results | Folders | Components ([’ ig Section tree Tl L2 Compositon
| -] 1.3 Identifiers

- T 1.4 Analytical information

% 1.7 suppliers

'l?j 1.8 Recipients

'l?j 1.9 Product and process orientated resea
[—}--Q_ 2 Classification & Labelling and PET assessm
¥ 2.1 GHs

-1 2.2 05D - DPD

%@ 2.3 PET assessment

E}Q_ 3 Manufacture, use and exposure

- LF) 3.3 5ites

| 3 Query]
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-

Ao apresentar uma atualizacdo de uma notificacdo PPORD ja aceite, deve também
indicar o niumero da notificagdo anterior atribuido ao seu PPORD na secgdo 1.3 do
conjunto de dados da substancia na IUCLID 5. Para obter mais informacdes sobre
como especificar o nUmero da notificacdo PPORD numa atualizacdo do dossié,
consulte o capitulo 5 do presente manual.

8.2. Anexar ficheiros como informacao adicional

Na parte inferior do ecra do conjunto de dados da substancia, encontra-se uma janela
designada «Information» [Informacdo] minimizada por predefinicdo. Prima o botdao de janela
no canto inferior direito para a maximizar (ver Figura 57).

Figura 57: Botao de janela de informagao na IUCLID

Query results | Folders | & sectionres |
EACH PFORD

;‘ Product and process orientated research and develop
|; ¥ 2B
LRI NI

£

f=-@ 0Related information
@ 0.1 Templates
-8, 0.2 Categories ‘ P |

- 0.3 Mixures Name | |

@ 1 Ceneral irfarmation
i--[] 1.1 Identification []Medicinal preduct for human or veterinary use

- ¥ 1.2 Compasition [[]Suhstance net placed an the market
[ 1.3 1dernifiers
- 1.4 Anavtical information
% 1.7 Suppliers Remarks
% 1.8 Recipients
¥ 1.9 Product and process orientated researc
R 2 Classification & 1ahelling and PRT assessmen 1
8 21 CHs
i~ 27 psn - nen Document | [2] IUELID substance.doc / 159 KB =
.9k 2.3 PBT assessment —
& 3 Manufacture, use and exposure
7 3.3 Sites
B 4 Physical and chemical properties
- @ S Environmental fate and pathways
-8 & Frotaxicningical infarmation
% 7 Toxicological information
% R Analytical methads
- 11 Cuidanc: on safe use
~® 17 Litaratura <asrch
% 13 Assessment reports

Estimated quartity | | | R ] { 4

B intormation

E apresentado um ecrd de informac&o e, ao clicar no separador «Attachments» [Anexos],
podera anexar documentos (Figura 58).

Figura 58: Anexar documentos

B Information il

() Information |{1 2 Modification history | &y Access | /7 Consunulow Annotations || | 5 Validation |

Type | , Substance

UUID |lUCS-9¢725¢97-d88f-4817-229¢-5d7373ebdd0
Dossier UUID 0

Sealed Copy protected Subset of original

Para adicionar um anexo, clique no botdao «Edit item» [Editar item] (conforme mostrado na
Figura 7), clique com o botdo direito do rato no campo em branco a esquerda e clique no botdo
com a cruz verde «Add» [Adicionar], conforme mostrado na Figura 59.
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Figura 59: Adicionar documentos

%, Attachments

Remarks

Last modified |

Size [b] [0

O sistema solicitara que guarde o documento de trabalho. Depois de clicar em «Accept»
[Aceitar], sera apresentada a caixa de pesquisa. Selecione o ficheiro a anexar e clique em
«Open» [Abrir] (Figura 60).

Figura 60: Selecionar o documento a anexar

m Select files to add

Look In: | ] NewFolder

1/ IUCLIDS_substance.doc

] IUCLIDS_substance2.doc

File Mame: INCLIDS_substance doc

Files of Type: |**

Se desejar, pode introduzir observacdes no campo de observagdes. Clique no botdo «Save»

[Guardar] para anexar o ficheiro e apresenta-lo na lista (parte superior da Figura 61). Pode

repetir os passos anteriores para anexar mais ficheiros, conforme mostrado na parte inferior
da Figura 61.
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Figura 61: Lista de documentos anexados

B Information

| Information |~ Modification history | ©, Access tion | 9y Attachments

D IUCLIDS substance.doc f 522.5 KB

Remarks

Last modified [_
size [b] [0 |

[ IWCLIDS_substance. doc f 522.5 KB
B IUCLIDS_substance?.doc / 522.5 KB Remarks

LH

Last modified | 200
Size [b] |535,

Depois de adicionar os anexos necessarios ao conjunto de dados da substancia, clique no
botdo «Minimise» [Minimizar] para visualizar o painel de introducao de dados do conjunto de
dados da substéncia (Figura 62).

Figura 62: Minimizar a janela

(B romuion )
2 -) Modification history » Access ‘Consultatio

——— .
| Atachments |1 Amnotaions | alaation |

[ IUCLIDS_substance.doc / 5
B 1UCLIDS_substance2. doc f 522.5 KB Remarks

Last modified [2007-02-05
size [b] 535,040

8.3. Criar um novo dossié para atualizar uma notificacao PPORD

O procedimento é exatamente igual ao utilizado para criar e exportar um novo dossié. No
entanto, quando chegar ao passo «Additional administrative information» [Informacdes
administrativas adicionais] do assistente de criacdo de dossiés (consulte o capitulo 6 deste
manual, passo 6), deve marcar a caixa de verificagdo «The submission is an update» [A
apresentacao é uma atualizacdo].

Se a atualizacdo for efetuada na sequéncia de um pedido ou de uma decisdao da ECHA a
solicitar informacdes suplementares, marque a caixa «Further to a request/decision from
regulatory body» [Na sequéncia de um pedido/decisdo do organismo de regulamentacao] e,
em seguida, clique no botdo com a cruz verde incluido nesta secgdo para criar um novo bloco
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repetivel de informacgdo (Figura 63). No campo «Decision number» [NUmero da decisdo],
indique o nimero do pedido ou da decisédo.

Figura 63: Atualizagdo na sequéncia de um pedido/uma decisao a solicitar
informacoes

o : eation wizard

Enter additional administrative information concerning your dossier

Dossier template; REACH PPORD H

Mame {given by user) |(PPORD example 5, |

Dozzier submizsion remark

Specific submissions
The submission is an update

Last submizsion number |[AAL23456-75

Reason for updating

Furtherto arequestfdecision from regulatory body

¥ a oo
® - 3o X

Mumber |sua-c-123455?390-12-34;F 1 |

Remarks | ) |

|:| Spontaneous update

Caso se trate de uma atualizacdo espontanea, marque a caixa «Spontaneous update»
[Atualizacdo espontanea] e, em seguida, clique no botdo com a cruz verde para criar um novo
bloco repetivel de informacdo. Selecione uma das entradas da caixa de combinacdao pendente
(clicando na pequena seta na caixa «Justification» [Justificacao]) para especificar o motivo da
atualizacao (Figura 64).

Os pedidos de prorrogacao da isengao PPORD devem ser criados na IUCLID 5 como uma
atualizacdo espontdnea da notificacdo atual e, em seguida, apresentados através do REACH-IT.

Nota: deve apresentar o seu pedido pelo menos quatro meses antes do final do periodo de
isencdo e assegurar o pagamento da taxa no prazo de 30 dias, a fim de garantir o
processamento atempado pela Agéncia antes do fim do prazo.

Durante a preparacdo do seu dossié na IUCLID 5, siga as seguintes instrugoes:

1. Anexe um documento justificativo do pedido de prorrogacao na secgao 1.9 «Product
and process oriented research and development» [investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos] da IUCLID 5. Deve ser fornecido um modelo com
informacgbes sobre o programa de investigacdo e desenvolvimento e as razbes para o
pedido de prorrogacao (ver documentos relacionados abaixo).

2. Crie o seu dossié. No passo 7 do assistente de criagdo do dossié da IUCLID, deve assinalar
a caixa «The submission is an update» [A apresentacdao é uma atualizacdo] e, em seguida,
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introduzir o ultimo numero de apresentagdo relativo a notificagdo PPORD para a qual esta
a solicitar uma prorrogacao (campo «Last submission number» [Ultimo nidmero de
apresentacao]).

3. Assinale a caixa «Spontaneous update» [Atualizacdo esponténea].

4. Clique no botdo de cruz verde para criar um novo bloco repetivel de informacao.
Nota: Nesse bloco, é obrigatorio selecionar «extension of exemption period for PPORD»
[prorrogacédo do periodo da isencdo PPORD] como justificacdo para a atualizacdo. Se esta
informacdo néo for selecionada corretamente, a atualizacdo ndo sera processada como um

pedido de prorrogacéo.

5. Utilize o plug-in Assistente de Validacdo da IUCLID-5 para verificar se existem informacoes
em falta.

6. Execute o plug-in Calculo de Taxas da IUCLID 5 para obter uma estimativa das taxas
associadas ao seu pedido de prorrogacao da isengcao PPORD.

Consulte a Figura 64 se necessitar de mais esclarecimentos.

Figura 64: Atualizacao espontanea

.-_' Dossier creation wizard [ = |
Enter additional administrative information concerning your dossier
Daossiertemplate: REACH PPORD =
MName (given by user) |PPORD example |
Dossier submission remark
Specific submissions
The submission is an update
Last submission number |AA123456-78
Reason for updating
|:| Further to a request/decision fram regulatory body
Spontaneous update
¥ A @
® B
Pz
jusnflcat\nnl {|'HJ' . |
=
Remarks | l |
L
) o . £# Pick list ‘ ==
Dossier specific information
[] Reviewed by an assess| L~
FEmirs change in classification and labelling b
new or update of CSR or guidance on safe use
newtesting proposal
change in the access granted to informatian
extension of exemption period for PPORD
Document new uses outside the supplier's conditions (DU obligations)
change in exemptions (DU obligations)
other:
0-B-0-8-3-8-0-0-0 T T
Enter administrative information

Estas informagdes serdo comunicadas no que se designa por «IUCLID 5 dossier header» [Titulo
do dossié da IUCLID 5]. Para mais informac8es sobre o preenchimento do titulo do dossié,
consulte o Manual de Apresentacdo de Dados, Parte 4 - Como obter a aprovagado do dossié na
verificacdo das regras de negocio, disponivel no sitio Web da ECHA em
http://echa.europa.eu/reachit/ppord en.asp.

O resto do processo para a criagdo e exportagdo do dossié é idéntico ao procedimento descrito
supra, nos capitulos 6 e 7 do presente manual.

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


http://echa.europa.eu/reachit/ppord_en.asp

Parte 1 - Como preparar e apresentar uma notificagdo PPORD Data publicacdo: abril de 2014

47

9. Apresentar um dossié PPORD a ECHA

Os dossiés PPORD devem ser apresentados a ECHA através da funcionalidade de apresentacao
do portal do REACH-IT. Os procedimentos de registo, gestdo da conta e apresentacao estdo
explicados detalhadamente num conjunto de manuais de utilizacdo do REACH-IT, disponiveis
no sitio Web da ECHA em http://echa.europa.eu/reachit/ium en.asp

10. Cessacao e reinicio do fabrico

O REACH-IT contém uma funcionalidade para informar a ECHA da cessacao e reinicio do
fabrico. As consequéncias da cessacao do fabrico por motivos comerciais sdo descritas abaixo.

Os passos pertinentes estdo igualmente descritos na secgao 2.8. Interromper e reiniciar o
fabrico, do Manual de Utilizacdo para a Industria, Parte 6 — Apresentacao de dossiés, do
REACH-IT, disponivel em: http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-

it/registration.

InstrucOes para a utilizacdo da funcionalidade «cease manufature» [cessacdao do fabrico]:
1. Inicie sessdao no REACH-IT

2. Aceda a funcionalidade «Cease manufacture » [Cessacdo de fabrico]

Figura 65: Funcionalidade Cessagao de fabrico

Company
Pre-registration
Pre-SIEF
Online dossiers

Data shanng
information

View registration /
notification

Jont submission

Classification and
Labelling

Message box

Downstream user
report

User account
Legal entity change
Invoices

Search

3. Procure o PPORD, selecione-o e clique em «cease manufature» [cessagao de fabrico]
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Figura 66: Procurar a notificaciao PPORD
Jsearen | KRN RN

Reference number search criteria

Reference number |

Reference date From j dd/mmvyyyy] j
Tonnage band -

Substance related criteria

EC Number.

CAS number;

Chemical Name
Search

Search results
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Mo Reconds Found
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Figura 67: Reconhecer e confirmar a desativacao

Cease Manufacture details
Reference number

EC Number

CAS number

Chemical Name

Cease Manufacture Type

| declare that my company has ceased manufacture and/or import of this substance. As a consequence the reference number will be marked as inactive and the registered volume, if appiicable, will
be updated to zero. If my company has the lead registrant role for this substance, this cease manufacture action will not relieve me of this role. Should my company wish 10 be relieved of the lead
registrant role, this needs 1o be done via the respective functionaity in REACH-IT.If at a laler stage my company restarts manufacture and/or import of this substance at the same volume of less,
this reference number can be reactivated via the Restart manufacture functionalty in REACH-T

10.1. Cessacao do fabrico por motivos comerciais

Se um notificante tiver cessado o fabrico (por exemplo, tiver interrompido o programa de
investigacao e desenvolvimento por motivos comerciais), deve informar a ECHA deste facto,
com as consequéncias seguintes:

¢ O volume notificado é atualizado para zero e o estado da notificagcdo € marcado como
inativo, embora mantenha uma notificagao valida.

¢ O notificante ndo tera de fornecer mais informacgdes sobre a substancia notificada.

¢ O notificante pode reiniciar a atividade PPORD da substancia mediante uma simples
notificacdo do facto a Agéncia (ndo serd cobrada qualquer taxa adicional) durante o prazo de 5
anos de isengdo.

e A Agéncia devera informar as ACEM pertinentes.
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