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1. INTRODUCAO

De acordo com o artigo 37.°, n.°© 4, do Regulamento (CE) n.°© 1907/2006 («0 Regulamento
REACH»), o utilizador a jusante de uma substéncia, estreme ou contida numa mistura, deve
elaborar um relatério de seguranca quimica para qualquer utilizagdo que nado se enquadre nas
condicdes descritas num cenario de exposicao ou, se for adequado, para uma categoria de
utilizacdo e de exposicdo que lhe tenha sido comunicada numa ficha de dados de seguranca ou
para qualquer utilizacdo desaconselhada pelo fornecedor. No entanto, o artigo 37.°, n.° 4,
segundo paragrafo, do Regulamento REACH, identifica seis casos em que o utilizador a jusante
esta isento de elaborar um relatério de seguranca quimica.

O artigo 38.° especifica as informacdes que o utilizador a jusante deve transmitir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) no caso de ter de elaborar um relatério de
segurancga quimica ou quando sao aplicaveis ao utilizador a jusante as isenc¢des
previstas no artigo 37,°. n.°© 4, alineas c) ou f).

Existem duas formas diferentes de apresentar um relatério de utilizador a jusante a ECHA:

e Pode preencher o formulario Web especifico disponivel no sitio Web da ECHA. Este
formulario Web foi criado para que a apresentacao de relatérios sobre utilizagcbes nao
suportadas seja a mais facil possivel para os utilizadores a jusante. Se apresentar o
seu relatorio através deste formulario Web, néo precisa da IUCLID e, por conseguinte,
nao precisa de seguir as instrucdes do presente manual. O formulario Web
encontra-se disponivel no nosso sitio Web em:

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

e Ou, em alternativa, pode preparar o relatério com a IUCLID 5 e apresentar o ficheiro
através do REACH-IT.

@ Importa referir que a apresentacao de um relatério de utilizador a jusante através
do formulario Web tem as seguintes limitacfes:

- Os relatérios de utilizador a jusante criados com o formulario Web ndo podem ser
pesquisados no REACH-IT, nem descarregados do REACH-IT

- Os relatdrios de utilizador a jusante criados com o formulario Web nédo podem ser
atualizados (nem através do REACH-IT nem através do formulario Web)

O presente manual tem por objetivo ajudar o utilizador a jusante a elaborar um relatério na
IUCLID 5, nos termos do artigo 38.° do Regulamento REACH. Mais especificamente, identifica,
no capitulo 5, entre os varios campos da IUCLID 5, aqueles que sdo de primeira importancia
para uma apresentacgéo correta de um relatdrio de utilizador a jusante que contenha as
informacdes exigidas no artigo 38.2, n.°© 2, do Regulamento REACH.

S6 entdo o relatério de utilizador a jusante na IUCLID 5 pode ser apresentado a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), através da aplicacdo REACH-IT.

O manual parte do principio que a IUCLID 5 foi instalada e que o utilizador possui uma conta,
atribuida a entidade juridica, criada durante a instalagdo da IUCLID 5. Caso a IUCLID 5 néo
esteja ainda instalada, consulte o sitio Web da IUCLID, disponivel em:
http://iuclid.echa.europa.eu

Neste sitio Web, pode transferir o software gratuitamente, bem como encontrar orientacdes
mais abrangentes sobre a utilizacdo da IUCLID 5. Pode também transferir a versdo mais
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recente da ferramenta de Verificagdo Técnica de Integralidade (plug-in BR/TCC IUCLID), que
lhe permitira certificar-se de que apresentou todas as informacfes necessarias no seu dossié
da IUCLID 5 antes de o apresentar a Agéncia.

0 Para mais informacdes sobre as obrigacdes relativas aos relatdrios dos utilizadores
a jusante nos termos do Regulamento REACH, consulte as Orientacfes para os
utilizadores a jusante, disponiveis em:

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

A figura abaixo sintetiza a preparacao de um relatorio de utilizador a jusante na IUCLID 5:

Figura 1: Perspetiva geral da criacdo de um relatério de utilizador a jusante na
IUCLID 5

Passo 1: criar a entidade juridica para o utilizador a jusante
(ver capitulo 2 do manual)

A

Passo 2: criar as substancias de referéncia relacionadas com a substancia comunicada
(ver capitulo 3 do manual)

A

Passo 3: criar o conjunto de dados da substancia para a substancia comunicada
(ver capitulo 4 do manual)

A

Passo 4: introduzir as informagdes relativas a substancia comunicada
(ver capitulo 5 do manual)

A

Passo 5: criar um dossié do relatério do utilizador a jusante
(ver capitulo 6 do manual)

A

Passo 6: exportar da IUCLID 5 o dossié do relatorio do utilizador a jusante
(ver capitulo 7 do manual)

A

Passo 7: apresentar a Agéncia o dossié do relatério do utilizador a jusante
(ver capitulo 9 do manual)

0 Se ja € um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar uma
entidade juridica, substancias de referéncia e conjuntos de dados de
substancias, recomendamos que passe diretamente ao capitulo 5 do
presente manual, onde encontrara informacdes sobre o preenchimento
correto do seu relatorio de utilizador a jusante.
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2. ENTIDADES JURIDICAS

0 Se ja € um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar uma
entidade juridica, recomendamos que passe diretamente ao capitulo 5 do
presente manual, onde encontrara informacdes sobre o preenchimento
correto do seu relatério de utilizador a jusante.

Na IUCLID 5, as «Entidades juridicas» sdo utilizadas para fornecer informac6es de contacto
sobre as empresas envolvidas em processos no ambito do Regulamento REACH. As
informag6es da Entidade Juridica sdo armazenadas num denominado Objeto da Entidade
Juridica (LEO).

A informacdo mais importante existente num objeto da entidade juridica é a «company UUID»
[identificador universal Unico da empresa]. Esta informacdo ndo pode ser editada: é s6 de
leitura no objeto da entidade juridica. O REACH-IT utiliza apenas o identificador universal Unico
da empresa para identificar a empresa em todos os processamentos de dados que efetua. Por
conseguinte, é importante que o UUID do objeto da entidade juridica seja idéntico em todos os
cenarios em que a identidade da empresa é apresentada (IUCLID 5, REACH-IT e quaisquer
formularios Web enviados a Agéncia).

E obrigatério um objeto da entidade juridica oficial, tanto para a inscricdo no REACH-IT, como
para a instalacédo da aplicacdo IUCLID 5 num ambiente local. Dependendo de a empresa se
inscrever no REACH-IT e/ou na pagina Web da IUCLID, existem as seguintes possibilidades
para sincronizar o objeto da entidade juridica com ambas as aplica¢des (ver Figura 2):

e Se a sua empresa ainda nao se inscreveu no REACH-IT nem no sitio Web da IUCLID 5,
sera mais aconselhavel criar um objeto da entidade juridica no sitio Web da IUCLID 5. A
criagcdo de uma entidade juridica oficial é efetuada durante a instalacéo e transferéncia
da IUCLID 5 (para mais informacdes sobre a transferéncia e instalacdo da IUCLID 5,
consulte http://iuclid.echa.europa.eu ). O ficheiro do objeto da entidade juridica gerado
no formato XML (LEOX) podera entdo ser importado para a sua instalacdo local da
IUCLID 5 e para o REACH-IT, assegurando a sincronizacao das informacdes (nome da
empresa, informag¢des de contacto, UUID).

e Se a sua empresa ja tem uma conta ativa no REACH-IT mas ainda tem de instalar a
IUCLID 5, é aconselhavel exportar o ficheiro do objeto da entidade juridica em formato
XML (LEOX) do REACH-IT para a sua instalacdo local da IUCLID 5. Para tal, aceda ao
separador <Company=> [Empresa] do menu principal do REACH-IT e selecione
<Export> [Exportar]. O ficheiro LEOX sera guardado no computador local, de onde
podera ser importado para a IUCLID 5.

e Se a sua empresa ja tiver instalado a IUCLID 5 e criado um objeto da entidade juridica
oficial no sitio Web da IUCLID 5, mas ainda tiver de proceder a inscricdo no REACH-IT,
é aconselhavel importar o ficheiro LEOX existente para o REACH-IT durante o processo
de registo. Esta tarefa é realizada durante o passo 2 «Company information»
[InformacBes da empresa] do processo de registo, na qual é solicitado ao utilizador que
carregue um ficheiro LEOX existente.

Se a sua empresa tiver uma conta REACH-IT e uma instalagdo da IUCLID 5, mas nao tiver a
certeza de que os identificadores universais Unicos da empresa sao coincidentes nas duas
aplicagfes, proceda da seguinte forma:

e Aceda ao menu principal do REACH-IT e, em <Company> [Empresa], selecione <View>
[Ver]. O UUID da empresa no REACH-IT é apresentado na segunda linha em “Company
information” [Informacfes da empresa].

e Na sua instalacdo da IUCLID 5, aceda a “Legal entity” [Entidade Juridica] no painel
principal de tarefas. Selecione «Update» [Atualizar] e faca duplo clique na Entidade
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Juridica pertinente da lista «Query results» [Resultados da consulta]. O UUID da
empresa € apresentado no separador «Information» [Informacdes] na parte inferior da
janela da IUCLID 5.

@ Caso existam varias entidades juridicas na IUCLID 5 com o mesmo nome mas
UUID diferentes, podera ser util manter apenas o IUUID que corresponde ao do
REACH-IT como «Active trade partner» [Parceiro comercial ativo] Para o efeito,
cligue com o botéo direito do rato na entidade juridica da lista «Query results»
[Resultados da procura] e ative/desative as entidades juridicas conforme aplicavel.
As entidades juridicas de «Active trade partner» [Parceiro comercial ativo] sdo
apresentadas a negrito; as entidades inativas sao apresentadas com formato de
letra normal. Esta operacéo serve apenas para ajuda visual e pode ser alterada em
qualquer altura.

Figura 2 Transferéncia de um Objeto da Entidade Juridica (LEO) entre o sitio Web
da IUCLID e o REACH-IT através de um ficheiro LEOX.

IUCLID 5 Company sign-up using a r I I A
_ LEOX that contains a _ e EC
IUCLID Website LEO that was created on REACH-IT
the IUCLID web site

| A
Transfer, in the form of a
LEQOX, either
Transfer, in the form 1) a LEO that was
of a LEOX, a LEO created by REACH-IT
that was created on during company sign-up
the IUCLID web site or

2)a LEO that was
created on the IUCLID
web site and used during
company sign-up

Hucuns - |

Company sign-up using a
L(.)Céil IU('?LID LEOX that contains a LEO
installation that was created on the

IUCLID web site

Figure 2 Figura 2

IUCLID 5 — IUCLID Website IUCLID 5 — sitio Web da IUCLID
Company sign-up using a LEOX that Inscricdo da empresa utilizando um
contains a LEO that was created on the | ficheiro LEOX que contém um LEO
IUCLID web site criado no sitio Web da IUCLID
ECHA REACH-IT ECHA REACH-IT

Transfer, in the form of a LEOX, either Transferir, no formato de um ficheiro
1) a LEO that was created by REACH-IT | LEOX, 1) um LEO criado pelo REACH-IT

during company sign-up Or 2) a LEO durante a inscricdo da empresa; Ou 2)
that was created on the IUCLID web site | um LEO criado no sitio Web da IUCLID e
and used during company sign-up utilizado durante a inscricdo da empresa
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Company sign-up using a LEOX that Inscricdo da empresa utilizando um
contains a LEO that was created on the | ficheiro LEOX que contém um LEO
IUCLID web site criado no sitio Web da IUCLID
IUCLID 5 — Local IUCLID installation IUCLID 5 — instalacéo local da IUCLID

Transfer, in the form of a LEOX, a LEO Transferir, no formato de um ficheiro
that was created on the IUCLID web site | LEOX, um LEO criado no sitio Web da
IUCLID

0 A forma normal de inserir as informacfes da empresa no REACH-IT durante o
processo de registo consiste na importacdo de um objeto da entidade juridica
(LEO) da IUCLID 5 ja preparado com o formato LEOX (Figura 2).

No processo de registo, se uma entidade ndo dispuser de um objeto da entidade
juridica no formato LEOX, o REACH-IT podera utilizar as informacdes introduzidas
manualmente pela entidade na interface do REACH-IT para criar um objeto da
entidade juridica (Figura 2).

0 Para mais informac¢des sobre como criar um objeto da entidade juridica (LEO) e
como sincroniza-lo com a IUCLID 5 e o REACH-IT, consulte o capitulo 2.4 («Objeto
da Entidade Juridica») do «Manual de utilizagdo para a Industria, Parte 2 —
Inscricdo e gestao de conta» do REACH-IT disponivel na sec¢cdo dos manuais de
utilizacdo para a industria do REACH-IT em:
http://echa.europa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools

@ O REACH-IT apenas utiliza o ID de empresa para identificar a empresa em todos
os processamentos de dados que efetua. Por conseguinte, é importante que o
UUID do objeto da entidade juridica seja idéntico em todos os contextos em que a
identidade da empresa é apresentada.

3. SUBSTANCIAS DE REFERENCIA

0 Se ja é um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar
substancias de referéncia, podera aceder diretamente ao capitulo 5 do
presente manual, onde encontrara informacdes sobre o preenchimento
correto do seu relatério de utilizador a jusante.

Para identificar corretamente a substancia que pretende notificar, € importante compreender o
conceito de Substancia, Conjunto de Dados de uma Substancia e Substancia de Referéncia na
IUCLID 5.

O relatorio de utilizador a jusante é preparado para uma substancia (definida nos termos do
artigo 3.°, n.°© 1, do Regulamento REACH).

Na IUCLID 5, as informacgdes relacionadas com essa substancia (a identidade da substancia, a
sua composicado, etc.) devem ser especificadas no conjunto de dados criado para essa
substancia.

Para inserir as informacdes relativas a identidade da sua substancia e respetivos constituintes
no conjunto de dados, devera utilizar o conceito de substancia de referéncia. Uma substancia
de referéncia ndo € mais do que uma ligacdo a identidade de uma substancia quimica. O
conceito de substancia de referéncia permite armazenar num local central informacdes de
identificacao relativas a uma dada substéncia ou a um dado constituinte de uma substancia,
por exemplo, nomes de produtos quimicos (nome CE, nome CAS, nome IUPAC, sinébnimos,
etc.), cédigos de identidade (por exemplo, nimero CE, nimero CAS), informacao molecular e
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estrutural. Estas informac¢des podem depois ser reutilizadas noutros conjuntos de dados sem
ser necessario reintroduzi-las. O inventario de substancias de referéncia é mantido
diretamente pelo utilizador na sua instalacéo local.

Para aumentar o niumero de entradas no 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 importacao para a instalacdo local (a menos que ja o tenha feito
durante a instalacdo da IUCLID 5). Estas substancias de referéncia predefinidas foram
preparadas para melhorar a qualidade dos dados e minimizar a introducao de dados. No
entanto, é aplicavel a seguinte declaracdo de exoneragdo de responsabilidade:
http://echa.europa.eu/disclaimer_en.asp

Além disso, devera também transferir o inventario CE do sitio Web da IUCLID (a menos que ja
o tenha feito durante a instalagdo da IUCLID 5). Este inventéario é constituido por uma lista de
identidades de substancias baseada numa conjugacdo dos seguintes inventarios europeus:
EINECS, ELINCS e lista de NLP.

Nesta seccdo 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 uma substancia de
referéncia diretamente a partir do conjunto de dados da substancia (Capitulo 4).

3.1 Consultar/Zatualizar substancias de referéncia no inventario

e Cligue em «Update» [Atualizar] em «Reference substance» [Substancia de referéncia]
no painel principal de tarefas da IUCLID (Figura 3).

Figura 3: Ligacao de atualizacdo na substancia de referéncia
@ Reference substance
Create and update reference substance related information

e Se, durante a instalacdo da IUCLID 5, tiver optado por transferir e instalar o inventario
de Substéancias de referéncia, terd aproximadamente 70 000 substancias de referéncia
armazenadas no seu computador. Sera apresentado um aviso a indicar que o limite
predefinido de consulta é de 500 itens (Figura 4). Se responder «Yes» [Sim], a consulta
de todas as substancias de referéncia sera ignorada na proxima vez que atualizar o
inventario. Se responder «No» [N&o], a IUCLID 5 obtera a totalidade da lista de
substancias de referéncia na préoxima vez que atualizar o inventario de substancias de
referéncia. De qualquer modo, sera redirecionado para o ecrd «Reference substances»
[Substancias de referéncia].

Figura 4: Limite de consulta atingido

Query limit reached

The query "Get all reference substances" has returned 3784 items
F This exceeds the maximum number of 500 items
-

SKip the query the next time?
[] Mever ask again

= w

e Cligue no botdo <Query> [Consultar] (Figura 5).
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Figura 5: Botdo de consulta

N UCLID 5

File Edit  Go  Window Help

GO @i HER|Z
=

tion

Query results

Query

E

DLCIEK

Flease open a document

e E apresentada uma caixa de dialogo. Selecione «Find Reference substances» [Localizar

substéncias de referéncia] na lista de op¢des «Select query» [Selecionar consulta]

(Figura 6).

Figura 6: Lista de op¢Oes da consulta

File  Edit Go  Window Help

eop|HER &

i Mavigation

Select query result type: ['-31 Reference substance

Select query: | Get all reference substances hd

Find reference substances
Find reference substances by creation/modification date
Get all reference substances

e Escreva os critérios de selecdo da substancia que esta a procurar e clique em <Search>
[Pesquisar]. Pode utilizar o asterisco (*) como caracter universal. Por exemplo, para
obter todas as substancias comecadas por «eta», escreva «eta*». Para obter todas as
substancias terminadas em «amina», escreva «*amina» (tenha em atencdo que apenas

serdo apresentados 2 000 resultados).

Figura 7: Pesquisar uma substancia de referéncia

" Query

Select query result type: ['-E Reference substance

Select query: [Find reference substances ']

Query specific fields

Reference substance name ‘Elh"

CAS number (EC lnventoryy ‘

EC name ‘

EC number ‘

CAS number ‘

CAS name ‘

IURAC name |

Synonyms ‘

SMILES notation |

Molecular formula ‘

Inchi |

e Faca duplo clique na substancia de referéncia para visualizar os dados associados
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(Figura 8).

Figura 8: Visualizar dados

IUCLID 5

File  Edit  Go  Window Help

PO MHE |ZE ||+ | 2
ian =g
Query results Please open a document

Query

g

‘.?] ethoxydiisobutylaluminium / {ethanolato)[ =
‘.'ﬁ ethoxydim ethylphenylsilane f ethosxy(dim
‘.?] ethoxydimethylsilane § ethoxy{dimethyl)s
‘.'ﬁ ethoeydim ethylvinylsilane [ ethosy (dim et
‘.?] ethoxymethanal / ethoxymethanol / 10173
‘.'ﬁ ethoxymethylenemalononitrile / (ethoxy

‘.?] ethoxypropoxymagnesium / magnesium

‘.'ﬁ ethoxypyrazine [ Z-ethoxypyrazine j 350
‘.?] ethoxyquin f 6-ethoxy-2,2,4-trimethy|-1
‘.'ﬁ ethoxysilane f ethoxysilane f 18165-31-
‘.?] ethoxytrimethylsilane f ethoxy trimethyl)

‘.'ﬁ ethoxytriphenylsilane f ethowxy (triphenyl)
‘.'g ethoxywinylsilane / ethoxy{vinyl)silane /
‘.'ﬁ ethyl M-{chlaroacety-M-(2,6-diethylphe
‘.'g ethylamine / ethanamine f 75-04-7

‘.'ﬁ ethylbenzene [ ethylbenzene f 100-41-4
‘.'g ethylcyclohexane [ ethylcyclohexane [ 16]
‘.'ﬁ ethylcyclapentane [ ethylcyclopentane f
‘.'g ethylcyclopropane f ethylcyclopropane
‘.'ﬁ ethyldiisoprapylamine j N-gthyl-N-izoprg
‘.'g ethyldimethylamine ¢/ M N-dimethylethanal
‘.'ﬁ ethyldimethylsilane f ethylidimethyDsilang

ethylene / ethylene 35-1
‘.'ﬁ ethylene oxide / oxirane f 75-21-8
‘.'Q ethylenediamine / ethane-1,2-diamine /

‘.'ﬁ ethylenediaminetetraacetonitrile f 2,2',2",

T ethylenediurea / BLN"-ethane-1 2-dividiu

e Analisar os dados relativos a substancia de referéncia. Para atualizar/adicionar
quaisquer informacdes relativas a substancia de referéncia, clique no botdo <Edit item>

] , . .
[Editar item] ( E ) na barra de ferramentas situada na parte superior do ecra, edite as
informacdes sobre a substancia de referéncia e guarde as alteracdes clicando no botéo

H.
3.2 Criar uma substancia de referéncia

Se ndo encontrar a substancia de referéncia de que necessita no inventario de substancias de
referéncia, podera cria-la utilizando o procedimento seguinte:

¢ No ecra principal, aceda aos inventarios e, em «Reference substance» [Substancia de
referéncia], clique em «New» [Novo] (Figura 9).

Figura 9: Nova ligacéo na substéncia de referéncia

erence substance
o5 : :
% eate and update reference substance related information

e Escreva o nome da substancia de referéncia na janela de pop-up «Reference substance
assistant» [Assistente de substancia de referéncia]. Deve assinalar a caixa «Active
Reference substance» [Substancia de referéncia ativa], uma vez que apenas as
substancias de referéncia marcadas como «ative» [ativa] podem ser utilizadas durante
a criacdo de um conjunto de dados de uma substancia (Figura 10).
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Figura 10: Adicionar o nome da substancia de referéncia

m Reference substance assistant [Z\

Create a newreference substance

Reference substance name |[§3

Active reference substance

e Selecione o botdo <Finish> [Concluir]; a substéancia de referéncia é criada e é
apresentada uma seccdo Substancia de referéncia vazia (Figura 11). Clique no botéo
<Edit item> [Editar item].

Figura 11: Secc¢éo Substancia de referéncia

bstance: retinoline

General information

Reference substance name |re1inn|ine

EC inventory

EC number | L] cas number

EC name |

Molecular formula |

Description |

No EC information available

Justification |

Reference substance information
(e |

CAS information
CAS number a|

CAS name

IUPAC name

e Se a substancia de referéncia existir no inventario CE:

o clique no botao E] para atribuir essa entrada. E apresentada a caixa de dialogo
de consulta, onde é possivel pesquisar as entradas do inventario CE (Figura 12);

0 pesquisar utilizando qualquer um dos critérios apresentados, tal como o nome CE
da substancia. Também aqui pode utilizar «*» como caracter universal;
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Figura 12: Pesquisar uma substancia de referéncia

" Query X

Find information in the EC inventory

lljlll

EC number ‘

EC name ‘ret"

EC molecular formula ‘

|
|
CAS number ‘ |
|
|

Description ‘

| Search |

State EC number EC name CAS number| Molecular 1. | Descriptic
i z04-135-8 retinaldehy.. 116-31-4 CZ0HZ80
230-363-2  retinyl prop... 7069-42-3  C23H3402
289-433-6  retinyl hept... 88641-44-5 C27H4202
Z00-683-7  retinol BB-26-8 CZOH300

308-310-0  Reticuloend... 97926-89-1 Extractives
201-2258-5 retinyl palm... 79-81-2 C36HE00Z
289-434-1  retinyl cycl.. 88641-45-6 C26H3B0OZ

mn

Mumber of results: 1

Assign ” Close |
o] realce na lista a entrada que corresponde a sua substancia de referéncia;
o] Cligue no botdo <Assign> [Atribuir]. As informac¢bes desta substancia de referéncia

serdo incluidas na nova substancia de referéncia.

e Se a sua substancia de referéncia ndo existir no inventario CE, selecione uma
justificac&o na lista de opgOes proposta na secgdo «No EC information available»
[Nenhuma informacado CE disponivel] situada dentro da substancia de referéncia
(Figura 13).

Figura 13: Campo Justificacao

No EC information available

Justification | . |E|

e Preencha tanto quanto possivel os restantes campos da substancia de referéncia.
Ao preencher as informacdes da sua substancia de referéncia, deve incluir as seguintes
informac0fes para todos os constituintes e impurezas:

NUumero CE e nome CE (caso existam);

o]
o] NUumero CAS e nome CAS (caso existam);
o] Nome IUPAC;

o]

Descricdo (especifique quaisquer informacdes adicionais relevantes para a descricdo
da substancia de referéncia neste campo);

o] Formula molecular (se ndo for possivel determinar uma férmula molecular a partir
da substéncia de referéncia, devera ser indicada uma justificacdo no campo
«Remarks» [Observacdes] na parte inferior do ecrd);

Intervalo de massas moleculares (se aplicavel);
Notacdo SMILES (se aplicavel);
INChl (caso exista) (se aplicavel);

Formula estrutural (se aplicavel).
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Figura 14: Substancia de referéncia preenchida

ce: retinoling =

General information

Reference substance name |retmo|ine

EC inventory

EC number|200—683—7 W CAS number [65-26-8 @,

EC name |retim:|l @

Molecular formula [C20H300 a]

Description |

No EC information available
Justification | * Hﬂ

Reference substance information
(P ]

CAS information

CAS number (63-26-8 Q

CAS hame

IUPAC name

Para a féormula estrutural, aceda a «Structural formula» [FOormula estrutural] em «Molecular
and structural information» [Informag&o molecular e estrutural] e clique no botdo <Add>
[Adicionar]. Podera entao carregar um ficheiro de imagem com a férmula estrutural

(Figura 15).

Figura 15: Carregar a fébrmula estrutural

Molecular and structural information '

(e =]
holecular formula | CzgH300
ook [Bwres -
Mame Sizn{TypE Image preview
Molecularweightrange | v| [ | ] wisjpa 2KE JPEG Image
SMILES notation O
2| struc formulajpg 2 KB JPEG Image
] hplc.ipg Z KB |PEC Image I
InChi DSCH2085 JFG 752KE JFEG Image
chemicaljpg S KB JPEC Image
Structural farmula o 3 3 |
Load... File Mame: ‘struc formulajpg |
Remarks

Files of Type: [Im ages (*.gifjpg jpeg;™. png) '] |

4. CRIAR UM CONJUNTO DE DADOS DE UMA SUBSTANCIA

0 Se ja € um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar conjuntos
de dados de substancias, podera passar diretamente ao capitulo 5 do
presente manual, onde encontrara informacdes para o preenchimento
correto do seu relatério de utilizador a jusante.
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Para criar um relatério de utilizador a jusante 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 serve de base a criagdo do dossié a apresentar a Agéncia.

No separador Tasks [Tarefas] do ecra principal da IUCLID 5 (Painel de Tarefas), em
«Substance» [Substancia], selecione «New» [Novo] (Figura 16).

Figura 16: Ligacao para criar um novo conjunto de dados de uma substancia

Substance
Create and update substance related information

\'_,.) Mew, Update

e Escreva o nome da substancia para a qual pretende criar um relatério de utilizador a
jusante (Figura 17). O nome pode ser qualquer coisa, mas € légico utilizar um
identificador com o qual esteja familiarizado como, por exemplo, um nome comercial ou
um nome de substancia quimica.

Figura 17: Atribuir um nome a substancia

5

‘ Substance assistant &l

Create a new substance

' JJ

Chemical name |Z{EGT]

m—a Mext > _J Cancel |

Set name

¢ Clique no botdo <Next> [Seguinte]. Selecione a entidade juridica a atribuir ao conjunto
de dados da substancia.

Figura 18: Atribuir uma entidade juridica

‘ Substance assistant El

Create a new substance

I

Legal entity | ‘## My company / Helsinki / Finland V|

—E | < Back | | Einish H Cancel |

Set legal entity

Nota: Se a entidade juridica a associar ao conjunto de dados da substancia ndo estiver
disponivel na lista de opcdes, devera ser atribuida uma nova entidade juridica ao utilizador.
Para este efeito, consulte as instrucdes fornecidas nas sec¢des «Criar uma entidade juridica
oficial» e «Transferir uma entidade juridica oficial e importa-la para a IUCLID 5» apresentadas
acima.

e Cligue no botdo <Finish> [Concluir]. Foi criado um novo conjunto de dados da
substancia.

e A arvore de seccdes do conjunto de dados da substancia é apresentada na area de
o

navegacao do ecra. Para uma vista completa da arvore, clique no botédo e selecione
«Expand all» [Expandir tudo] no menu de pop-up (Figura 19).
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Figura 19: Expandir a arvore de seccoes

Eile Edit Qo wWindow Help  Plugins

GO MmAdRIZEB |+ m|9M ol @
I & Mavigation

rQuery results rﬁ}sectmntree |

REACH Downstream user report

=8 é Substance: ethanol f Test company / Helsinki / Finland

Chemical name |E|hanD|

E]‘ Substance identification

E =4
2 |

£ - @ 0 Related Information EE‘ Refresh ‘:

Expand all Ctrl-Flus

i~ % 1 General Information
2 ﬁ 2 Classification and Labelling
£ 3 Manufacture, use and exposure

=] Collapse all

£ 4 Physical and chemical properties Qﬁ Update references

£ 5 Environmental fate and pathway s

7§ & Ecotoxicolagical Infarmation O Show endpoint study records only
£ @ 7 Toxicological information O Showendpoint summaries only

B S Analytical methods
B 12 Literature search
%@ 13 Assessment Reports m Copy contents to clipboard

E Show endpoint study records and summaries

Role: [ | Manufacturer [ |Importer [ | Only representative

Reference substance

Type of substance
Composition | % ”q‘

Qrigin | |M‘

e A IUCLID 5 oferece também a possibilidade de realcar sec¢des cujo preenchimento é
sugerido, como ajuda na preparacao dos varios tipos de dossiés. Para o relatério de

utilizador a jusante, clique no bot&o e selecione «<REACH Downstream user report»

[Relatério de utilizador a jusante do REACH] na lista de opg¢des (Figura 20).

Figura 20: Selecionar o modelo na lista de opc¢des

" Query resuits | &g sectiontree |

QI Substance identification
REACH Downstream user report B

Chemical name |ethan0|

S

- O Related Information .

[+ %% 1 Ceneral Information L

- 2 Classification and Labelling e wRCITY] ——
[ 3 Manufacture, use and exposure RERCH Annex XV - Restriction il
- 4 Physical and chemical properties REACH Anne:x X0 - SWHC B

G- S Environmental fate and pathways R H Application for authorization

- & Ecotoxicological Information

- 7 Toxicological information REACH Inquiry

..... G Analytical methods REACH Matification of substance in article |
----- B 12 Literature search REACH PPO_RD ) ) _ _ =
----- % 13 Assessment Reports I — ! ! . |

L Ok —I ’ Cancel

||| Reference substance

As seccbes que, no minimo, devem ser preenchidas para o relatério de utilizador a jusante,

sdo as secgbes 1.1, 1.2, 1.3, 1.7, 3.3 e 3.5. As secgdes 2.1 para classificacdo e 13 para os
dados relativos as condigdes de utilizagcdo devem ser preenchidas, se aplicavel.

Os detalhes das informacdes necessarias para preencher cada uma destas seccdes sdo
explicados no capitulo seguinte do presente manual (capitulo 5).
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5. SECCOES DA IUCLID 5 A PREENCHER PARA COMPLETAR
UM RELATORIO DE UTILIZADOR A JUSANTE

O presente capitulo descreve as informacdes que devem ser prestadas através das diferentes
secgdes da arvore da IUCLID.

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

Para obter o conjunto de dados da substéncia que criou, cligue em «Update» [Atualizar] no
menu «Substance» [Substancia] no painel principal de tarefas e faca duplo clique na sua
substancia para a selecionar na lista (nota: para obter de forma mais facil o conjunto de dados
da substancia, podera utilizar o sistema de filtragem, escrevendo a totalidade ou parte do
nome da substancia no campo de consulta, ou utilizar o sistema de consulta clicando no botéo
<Query> [Consultar].

Figura 21: Substancia apresentada na consulta

" IUCLID 5
File Edit  Go  Window Help
Query results Plagse ope

Query

o 100119-multi-cst [/ atropine / G-methyl-8-
o 100126-200-203-6mono f furosemide f 4-
o 100126-mono cst update? [ methylamine [/
o l00126-maonocst update f methylamine f m
o 100127-monocst for registration f methylal
o 100127-test maono J atropine f 8-methyl-8-|
o 100127-update after reg dossier / methylar

o 401-680-5-CE&L after NOMS claim f 401-68

.+ Empty dataset / Sandrine et les petites bétes

ny § Helsinki f Finland

Uma vez apresentada a substancia no painel de introducdo de dados, expanda a arvore de
seccdes (clicando no separador «Section tree» [Arvore de seccdes]) e preencha as seccoes

necessarias. Faca duplo clique em cada seccéo para visualiza-las e clique no botao B <Edit

item> [Editar item] na parte superior do ecra para preencher os campos. Clique em b para
guardar as alteracdes.

5.1 Seletor do modo de vista IUCLID

Quando o conjunto de dados da substancia for apresentado, clique na seta preta indicada na
figura seguinte para selecionar o modo de vista especifico «kREACH Downstream user report»
[Relatorio de utilizador a jusante do REACH].
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Figura 22: Modo de vista IUCLID
File Edit ©So ‘Window Help  Plugins

PO @IHRIZ B |% |
=B

rQuer\,-' results rFoIders rﬁ Section tree |

REACH Comnistream user report . |v|

L

- 0 Related Information

Q_ 1 General Infarmation

..... [ 1.1 Identification

..... [ 1.2 Compaosition

----- [ 1.3 1dentifiers

----- Lj 1.7 Suppliers

[—}--Q_ 2 Clazzification & Labelling and PET assessment
----- [ 210aHs

----- [ zzDsp - OPD

----- T 2.3 PBT assessment

=@ 3 Manufacture, use and exposure

----- L] 3.3 sites

----- L] 3.5 Life Cycle description

E}f 3.7 Exposzure Scenarios, exposure and rizk assessment

&

L@ 371 Exposure scenarios and local assessment

|j 3.7.2 Environmental assessment for aggregated sources
t- & 4 Physical and chemical properties
b 5 Environmental fate and pathonay s
t-- % & Ecotoxicological Information
H-- & 7 Toxicological information
- B Analytical methods
g 12 Literature search
@ 13 Assessment Reports

&t -

Depois de selecionar o modo de vista pretendido na lista pendente, a arvore de seccdes altera-
se de forma a que os simbolos de folha . ou de livro L 4 que antecedem as secc¢des da IUCLID

5 tenham a cor vermelha nas secc¢des obrigatérias ou a cor verde nas seccdes opcionais.

@ Tenha em atencao que este seletor do modo de vista é apenas uma ferramenta
que ajuda a determinar quais as seccfes a preencher. No entanto, o presente
manual prevalece sobre este seletor do modo de vista no que respeita as
informacdes exigidas nos termos do Regulamento REACH.

5.2 Informacgdes relativas ao Relatdrio de utilizador a jusante

As informacgdes a incluir no conjunto de dados da substancia sdo descritas no Regulamento

REACH (artigo 38.2, n.° 2).

As informacdes obrigatérias incluem os seguintes elementos (a seccao correspondente da

IUCLID 5 é indicada entre parénteses):

o] identidade do utilizador a jusante, ou seja, nome e informacdes de contacto (conta

do REACH-IT e seccdo 1.1. «ldentification» [lIdentificagdo] da IUCLID 5);

o] identidade da substancia, conforme especificado no Anexo VI, pontos 2.1 a 2.3.4,
do Regulamento REACH (seccbes 1.1
«Composition» [Composicdo] da IUCLID 5);

o] o(s) numero(s) de registo comunicado(s) ao utilizador a jusante pelos seus
fornecedores, se aplicavel (seccdo 1.3 «ldentifiers») [ldentificadores] da IUCLID

5);

«ldentification»
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o] identidade do(s) fabricante(s), importador(es) ou outro fornecedor, ou seja, nome,
informacdes de contacto (seccdo 1.7 «Suppliers» [Fornecedores] da IUCLID 5);

o] instalacdo(8es) de utilizacdo (seccdo 3.3 «Sites» [Instalacdes] da IUCLID 5);

o] uma descricdo geral da(s) utilizacdo(des) (seccdo 3.5 «ldentified uses» [Utilizacdes

identificadas]) e dos dados relativos as condi¢cdes de utilizacdo(des) (seccdo 13
«Assessment reports» [Relatorios de avaliagdo] da IUCLID 5);

o] se aplicavel e de acordo com o artigo 38.°, n.2, alinea f), uma proposta para
ensaios suplementares em animais vertebrados (registo(s) de estudo de
pardmetros pertinente(s)).

O presente capitulo do manual descreve em pormenor como preencher um relatério de
utilizador a jusante na IUCLID 5, a fim de cumprir as suas obriga¢des nos termos do artigo
38.°, n.° 2, do Regulamento REACH.

5.3 Informacdes a prestar na seccao 1.1 — «ldentification>
[1dentificacao] da IUCLID 5

0 Utilize esta seccéo para especificar algumas das informacdes obrigatérias nos
termos do artigo 38.°, n.°© 2, alineas a) e c), do Regulamento REACH, relativas a
identificacdo da substancia e a identidade do utilizador a jusante.

5.3.1 Identidade do utilizador a jusante

e Embora a entidade juridica esteja disponivel no REACH-IT como parte do processo de
inscricdo, é também necessario indicar uma entidade juridica no dossié da IUCLID 5
para cumprir os requisitos do formato XML. Estas informacdes devem ser apresentadas
no bloco «Substance identification» [lIdentificacdo da substancia] (Figura 23).

Figura 23: ldentificacdo da entidade juridica na seccdo 1.1

«i / Finland b

Substance identification

Chemical name ‘ethann\

Public name ‘ . ‘

Legal entity flags | ¥

ILegaI Entity | s pMy company [ Helsinki f Finland ) “;l #

Third party flags 1“

Th\rdpany‘ | y |[og| [

5.3.2 Identificacao da substancia

e Em primeiro lugar, selecione o tipo de substancia adequado entre os diferentes tipos
propostos na lista de op¢des da composicdo. Selecione entre substancia
monoconstituinte, substancias multiconstituinte ou substancia UVCB (Figura 24).
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Figura 24: tipo de substancia
Type of substance " Pick list |Z‘
Composition | ‘”v Select a composition = :
Srigin | k|v E_J :
Trade names Ed 1
Trade names flag l ® g

maono constituent substance
Mame

multi canstituent substance
LWCE

I (o] I [ Cancel

e Em «Reference substance» [Substancia de referéncia], clique no botéo g] para atribuir
uma «Reference substance» a sua substancia (Figura 25).

Figura 25: Atribuir uma substancia de referéncia

Reference substance
| 3>

Type of substance

Composition |m0n0 constituent substance @ |M| \;3|

Or\gm| -%|M| \;\|

e E apresentada uma caixa de dialogo. Procure a sua «Reference substance» [Substancia
de referéncia] (Figura 26).

Figura 26: Caixa de dialogo de consulta

ﬁ Substance: ethanol ompa elsinki f Finland

Substance identification

Chemicalname|gtham| i Que

Public name | Find the reference substance

Legal entity flags [ P]

1
HaREN

Legal entity | g wy com pany / Helsinki / Finland

Third party flags [ P] Reference substance name |ethanu|
Third party | CAS number (EC Inventory) |
EC name |

Role in the supply chain

Role flags [ P EC number|

Role: [] Manufacturer [ | Importer  [] Only representati CAS number |
Reference substance

IUFAC name |

Synonyms |

Type of substance SMILES notation |

mano constituent substance \|M|
Cnmposmon| Molecu\ar’for’mula|

oriain | “”:] InChi |

Trade names

|
|
|
|
|
CAS name | |
|
|
|
|
|

[ ] Showi anly active values

Trade names flag [ P‘

Name

[ o, ][ Bei. | [ @oeee |

Humber of results

Information

Information | Loy ] [ geslag ] [ Cloee

o Realce a substancia de referéncia na lista de resultados e clique em <Assign> [Atribuir]

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



24

Manual de Apresentacao de Dados Versao 2.0

(Figura 27).

Figura 27: Atribuir a substancia de referéncia

Find the reference substance

||H|I

Reference substance name |ethanu|

CAS number (EC Inventary) |

EC name |

EC number |

CAS humber |

IUPAC name |

SyYnonyms |

SMILES natation |

Molecular formula |

|
|
|
|
|
CAS name | |
|
|
|
|
|

Inchl |

[ Show only active values Search |

Remarks Last modification ...

ethanol / ethang

Mumber of results: 171

Mews ‘ \_ Assign I | Close

O E possivel que a substancia de referéncia ja exista mas n&o esteja definida como
«Active». Neste caso, desmarque a caixa de verificacdo «Show only ative values»
para visualizar as substancias de referéncia marcadas como ativas e inativas.
Cligue com o botédo direito do rato na substéncia ndo ativada que pretende
atribuir. Cligue em <Active Reference substance> [Substancia de referéncia ativa]
para ativar a substancia. Em seguida, clique em <Assign> [Atribuir].

e Se ndo conseguir encontrar a sua substancia de referéncia pelo facto de esta ainda néao
ter sido criada:

o] Cligue em <New=> [Novo] para criar uma nova substdncia de referéncia
(Figura 28);
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Figura 28: Botéo para criar uma nova substancia de referéncia

" Query 3]

Find the reference substance

|

Reference substance name |ethan\

CAS number (EC Inventory) |

EC name |

EC number |

CAS number |

IUPAC name |

Synanyms |

SMILES notation |

holecular formula |

|
|
|
|
|
CAS name | |
|
|
|
|
|

InChi |

[] Shows only active values

Mumber of results:

I M ey l Assign ] [ Close

o] sera redirecionado para o
substancia de referéncia];

«Reference substance assistant» [Assistente da

o] escreva o nome da substancia de referéncia que pretende criar e clique no botéo

<Finish> [Concluir] (Figura 29);

Figura 29: Nome da substancia de referéncia

™ Reference substance assistant &l

¥

Create a new reference substance

Reference substance name |3

Active reference substance

o] para especificar as informacdes relativas a nova substancia de referéncia, clique no

botdo de seta azul (Figura 30);

Figura 30: Botao de seta azul

Reference substance
|$ ethanol Q, @E )
EC number EC name
| ) )
CAS number CAS name
| 2] | 2]
o] podera surgir uma caixa pop-up a perguntar se pretende guardar os dados

alterados. Selecione «Save» [Guardar];
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o] serd redirecionado para o ecra relativo a nova substancia de referéncia. Preencha o
maximo de campos possivel, conforme descrito no capitulo 3.2, «Creating a
Reference substance» [Criar uma substéncia de referéncia] (notacdo SMILES,
féormula molecular, intervalo de massas moleculares, féormula estrutural, etc.);

o] selecione «File/Edit item» [Ficheiro/Editar item] ou o botdo <Edit item> [Editar

item] IilJ, para preencher os campos;
o] cligue no botdo <Save> [Guardar];
o] cligue no botéo < para regressar a substancia (guarde quando solicitado).

0 Para substancias multiconstituintes, aconselha-se que indique, no campo «IUPAC
name» [Nome IUPAC], que se trata de uma mistura reacional (por exemplo,
mistura reacional de A e B). Os constituintes devem ser indicados na seccéo 1.2
«Composition» [Composicdo] da IUCLID 5.

0 Para substancias UVCB, aconselha-se que indique o nome da substancia UVCB no
campo «IUPAC name» [Nome IUPAC]; a descricdo do processo, 0 processo de
refinacdo, etc., devem ser indicados no campo «Description» [Descri¢éo].

0 Recomenda-se igualmente que leia 0 Documento de orientacdo para a identificacédo
e designacdo de substancias no REACH, disponivel na seccédo de orientacdes sobre
O registo em:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Q Sempre que um relatdrio de utilizador a jusante ja aceite for atualizado (ou seja, 0
dossié do relatério de utilizador a jusante receber um numero de referéncia), deve
sempre ser especificado um nimero CE na identificagdo da substancia de
referéncia da sec¢éo 1.1 «ldentification» [ldentificacdo] da IUCLID 5.

Utilize o niumero CE ou o nimero CE provisério atribuido a anterior notificacdo de
apresentacao aceite para esta substancia.

5.3.3 Pessoa de contacto

Também poderé indicar as informacdes da pessoa de contacto para essa substancia especifica
(Figura 31). Preencha o maximo de campos possivel.

Se deixar estes campos vazios, 0 REACH-IT utilizara, por predefinicdo, as informacdes de
contacto especificadas na sua conta do REACH-IT.
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Figura 31: Campos de informacdes de contacto

Contact person

Person flags [ F'

Organisation ‘My company

Department ‘Regulatory affairs

Title ‘Dr

First name ‘Jam Bs

Last name ‘Smith

Phone [+12345675

Mobile |

Fax | +133456769

E-mail ‘nam ey COm pany.com

Address ‘Katu 1

Address ‘

Postal code [1100

Townn ‘He\smki

Country [Finland 3E

Remarks ‘

Region [ State

5.4 Informacgdes a prestar na secgao 1.2 — «Composition>
[Composicao] da IUCLID 5

0 Utilize esta seccdo para especificar algumas das informacfes exigidas nos termos
do artigo 38.°2, n.© 2, alinea c¢), do Regulamento REACH, relativas a identidade da

substancia a notificar.

Indique, no minimo, uma composicao.

e Faca duplo clique na seccdo 1.2 «Composition» [Composicao] e clique no botdo <Edit
item> [Editar item]= (Figura 32).

e Cligue no botdo <Add=> [Adicionar] E

e Escreva o nome e uma breve descricdo da sua substancia.

Figura 32: Nome e tipo de substancia

Substance composition

ethanol

MName |ethano| A |

Brief description |mono—custltuem substance| 5, |

Compaosition 1D |L—bdb96caa—cl2d—4116—b85f—9bfcdc231724 |

e Preencha a seccdo «Degree of purity» [Grau de pureza] (Figura 33). O grau de pureza a
especificar deve corresponder a concentracao do(s) principal(is) constituinte(s) da
substancia. A lista pendente permite escolher simbolos ou unidades numa lista de
opcOes e as caixas permitem escrever numeros. Nesta parte, pode indicar o intervalo
de pureza normal da substancia. Por exemplo, uma substancia com uma pureza entre
95 % e 98 % (w/w) devera ser indicada conforme indicado a seguir. E necessario
especificar a unidade para preencher esta seccao.
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0 Grau de pureza: preencha, no minimo, uma das caixas e selecione a unidade.

Figura 33: Grau de pureza

Degree of purity
LF

= <=~ (x owrw =]

e Abra o bloco repetivel de constituintes (clicando no botdo <Add=> [Adicionar] ﬂ).

@ Indique, pelo menos, um constituinte para cada composicao.

e Cligue no botéo é' para atribuir uma «Reference substance» [Substancia de referéncia]
ao constituinte recém-criado. Procure a substéncia de referéncia adequada e adicione-a,
selecionando-a e clicando em <Assign=> [Atribuir]. Crie a substéncia de referéncia de
que necessita se ndo tiver sido criada anteriormente. Consulte o capitulo 3 para mais
informacdes.

€ Se a substancia for uma substancia monoconstituinte, indique a mesma substancia
de referéncia nas sec¢fes 1.1 e 1.2 da IUCLID 5.

€ No caso de uma substancia multiconstituinte, a substancia de referéncia atribuida
na secgcao 1.1 ndo podera ser nenhuma das substancias de referéncia
especificadas para os constituintes individuais na seccao 1.2.

€ Se a substancia notificada for uma substancia multiconstituinte ou uma substancia
UVCB, entdo na seccado 1.2 todos os constituintes do bloco de composicdo deveréo
representar identidades de substancia distintas.

Isto significa que o caso seguinte sera considerado invalido:

o constituinte 1 identifica «formaldeido» como nome IUPAC;

o constituinte 2 identifica «200-001-8» como numero CE (o nimero CE para
formaldeido).

e Indique a “Typical concentration” [Concentracéao tipica] ou o «Concentration range»
[Intervalo de concentracdo] para cada constituinte, conforme indicado a seguir.
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Figura 34: Concentracao tipica para cada constituinte
Constituents
¥ & %
ca. 96 % (wywd ethanal £ ethanol f 64-17-5 & R 4
e J
Reference substance ‘ 41 ethanol { etharal / G4-17-5 ~ @@ Ld

EC number EC name

[200-578-6 3| [ethanol

CAS number CAS name

[a-17-5 a] |

IUPAC name

|e|hanu|

Typ\calcnncentratinn
Cuncenlratiuﬂrange |95 | |95

ETT R

Remarks ‘

e Se for necessario especificar varios constituintes, clique no botdo <Add> [Adicionar]

(El) na seccao pertinente para que sejam apresentadas mais caixas.

e Siga o mesmo procedimento para preencher os campos relativos a impurezas e aditivos

(Figura 35).

Figura 35: Caixas adicionais para os campos relativos a impurezas e aditivos
Impurities
¥
E IR N
o ]
Referancesubslamce| ]y &\g
Typical concentration E] l:l E
Concentration FBHQEE] | | E | | [ -
Remarks|
|:| this impurity is considered relevant for the classification and labelling of the substance
Additives
¥ & @
® v e X
LE ]
Referencesubstamce| Ay &\z
Function| “ ‘M' “
Typical concentration E] l:l E
Cancentratioh rangeE] | | E | | [ -
Remarks|
[ this additive is considered relevant for the classification and labelling of the substance

e Caso seja comunicada uma classificacdo da substéncia: indique se cada impureza ou
aditivo afeta a classificacdo da substancia, assinalando a respetiva caixa (Figura 36 e

Figura 37).

Figura 36:
substancia

thiz impurity is conzidered relevant for the clazsification and labelling of the substance
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Figura 37: Indicar se um aditivo é relevante para a classificacao e rotulagem da
substancia

thiz additive iz considered relevant for the classification and labelling of the substance

Clique no botdo <Add> [Adicionar]i| na seccao pertinente para que sejam apresentadas mais
caixas (Figura 38).

Figura 38: Adicionar outra composicao

Substance composition

¥ 2

ethanaol ¥ @ | X

5.5 Informacdes a prestar na seccao 1.3 — «ldentifiers»
[1dentificadores] da IUCLID 5

Nesta seccdo, deve adicionar o niUmero de referéncia (niumero de registo) que lhe foi
comunicado pelo seu fornecedor na ficha de dados de seguranca. Se ndo for indicado um
ndamero de registo, deve ser apresentada uma observacao para justificar a ndo apresentacao
do mesmo.

0 Se pretender apresentar uma atualizacdo ao seu relatério de utilizador a jusante,
devera também adicionar o niamero de referéncia do seu relatério de utilizador a
jusante anterior. Para mais informacdes sobre este procedimento, consulte o
capitulo 8 do presente manual.

e Faca duplo clique em «1.3 ldentifiers» [Identificadores] na vista de arvore para abrir a
seccdo 1.3 do conjunto de dados da substancia na IUCLID 5 e clique no botdo <Edit
item> [Editar item] (Figura 39).
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Figura 39: Abrir a seccdo 1.3 na IUCLID 5

tia =8 & Substance: ethanol / ethanol / ethanol f 64-17-5 / Test company
r Query results rﬁ- Section tree | Id A
entifiers
REACH Downstream user report 4, |v|
- |v Regulatory programme identifiers
- 0Related Information Flags | Regulatory programme | 18] | Remarks

1 General Information

[ 1.1 1dentification

_Fj 1.2 Composition

[ 1.3 1dentifiers

_Fj 1.7 Suppliers

H- @ 2 Classification and Labelling |@T|
i % 3 Manufacture, use and exposure — o
(- 4 Physical and chemical properties
- 5 Environmental fate and pathway s
t- % & Ecotoxicalogical Infarmation Flags | IT system | 1D Remarks
t- @ 7 Toxicological information
----- B 8 Analytical methods

----- % 12 Literature search

- 13 Assessment Reports

= =0

Other IT system identifiers

| [ add. | 1 P

e Em «Regulatory programme identifiers» [Identificadores de programas de
regulamentacéo], selecione «Add» para editar a lista de identificadores. E apresentada
no ecrd uma janela de pop-up com o titulo «Regulatory programme identifier»
[ldentificadores de programas de regulamentacdo] (Figura 40).
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Figura 40: Janela de pop-up «Regulatory programme identifier>» [ldentificadores
de programas de regulamentacao]

Identifiers

Regulatory programme identifiers

Flags Regulatory programme D v Remarks

[ Add... I| [ e | | G Deere |
Other | Tip®EE00ED progra e ide 2

Flags | Add aregulatory programme identifier -

| |
Select aregulatory programme -
]
| ¥ |_._ a

| ’_:_‘55 Addl  Regulatory programme |REACH registration number 4, |v||: =
] o
|D|Dl—0000012345—12—0000 _ CLF alternative name request number -

Femarks CLP Annex VI proposal number

I CLP Index number - Harmonized C&L

CLP naotification number

OK natification number (NCD)

REACH Annex XV entry number

REACH Annex XV number (restriction)

REACH Annex X0 number (SYHC)

REACH authorization numhber

REACH downstream user repart number

REACH inquiry number

REACH PPORD notification number
EACH preregistration number

REACH registration number

REACH Substance Evaluation

REACH zubstance in article notification number

other: -

L DK I | Cancel|

e Para visualizar os identificadores de regulamentacdo numa lista, clique no botdo <black
arrow=> [seta preta] na janela «Regulatory programme identifier» [Identificadores de
programas de regulamentacao].

¢ Na caixa «Regulatory programme identifier» [Identificadores de programas de
regulamentacao], preencha os campos do seguinte modo:

o] selecione «REACH registration number» [ndimero de registo REACH] como
programa de regulamentacéo;

o] 0 numero deve ser especificado no campo «IDx»;

o] 0 numero de registo tem o seguinte formato: 0L-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

Se nao for indicado um ndmero de registo, deve ser apresentada no campo das observacoes
(Figura 41) uma justificacdo para a ndo apresentacao do mesmo.

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



Parte 21 - Como preparar e apresentar um relatério
de utilizador a jusante através da IUCLID 5

Data de publicacao julho de 2012 33
Figura 41: NuUmero de registo ndo disponivel
Regulatory programme identifiers
Flags Regulatory programime 1D Remarks
|| B ace.| || Eed. | | GHoelete |
Other IT syst 'ﬁ Regulatory programme identifier E|
Flags | 17 Add a regulatory programme identifier |
P | 1
Regulatory programme”REACH registration number @ ”*” "*+|
I | 4|
Remarks= |Justif\,f here why registration number is not supplied ':%.|
I Ok I l Cancel ]

5.6 Informacdes a prestar na secgao 1.7 — «Suppliers>» [Fornecedores]
da IUCLID 5

0 Utilize esta seccdo para identificar o(s) fabricantes ou o(s) importador(es) ou outro
fornecedor, tal como exigido no artigo 38.°, n.© 2, alinea d), do Regulamento
REACH.

Na seccédo 1.7, clique no botdo<Add> El para adicionar um bloco e, em seguida, clique em @
para associar ou criar uma entidade juridica para o(s) seu(s) fornecedor(es). Pesquise a
entidade juridica, digitando o nome no campo «Legal entity name» [Nome da entidade
juridica] (utilize «*» como caracter universal) (Figura 42).
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Figura 42:

Associar a entidade juridica a sec¢éo 1.7

f Query

3

Legal entity name |Test"

T ot |

Country |

=

Official legal entity

[] Showr only active walues

I

Mame

E-mail | Address |

8 Test company / Helsintest@email.com

Annankatu 18, 00100, He...

[ ey l [ Mssign l [ Close

I

Selecione a entidade juridica e clique em <Assign> [Atribuir].

Se ainda néo foi criada uma entidade juridica para o(s) fornecedor(es), cliqgue em «New»
[Nova] para cria-la Figura 43).

Figura 43:

rQuery results ré Section tree |
REACH Downstream user report

Ed

(- 0 Related Information
- 1 General Information
[ 1.1 1demtification
+--[7 1.2 composition
: D 1.3 Identifiers
e[ L7 suppliers
-9 2 Classification and Labelling
& 3 Manufacture, use and exposure
~%% 4 Physical and chemical properties
~% S Environmental fate and pathways
-9 & Ecotoxicological Information
® 7 Toxicological information
B 5 Analytical methods
- 12 Literature search
-9 13 Assessment Reports

Criar uma nova entidade juridica na seccdo 1.7

Suppliers
¥ &k
ES 3o X
L= ]
Manufacturer | Importer [ Formulator
Name‘ "’l > &”K
Remarks‘ -»‘

G Queny

Only representation information

Azzignment from
han EU manufacturer

Legal entity hame |

Other importers

Mame | Agreemen|

Tawh |

Country |

Official legal entity

(me ) =

|:| Showonly active values

Bi Information ‘

[ |-] Information r ) Modification histary |y A

assign | [ Close

" Legal entity assistant

Create a new legal entity

Legal entity name |SuppHErA A ‘

[]Active trade partner]

Atribua um nome a entidade juridica e clique em «Finish» [Concluir]. O nome da entidade

juridica do seu fornecedor esta agora visivel na sec¢cédo 1.7. Clique em [’] para aceder as
informacdes da entidade juridica. O nome da entidade juridica é agora apresentado no
separador «General information» [Informagdes gerais].
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Aceda ao separador «General information» [Informag8es gerais] e preencha, no minimo, os
seguintes campos:

o] endereco (pelo menos, um dos campos);

o] codigo postal;

o] pais (no caso da opcado «Other» [Outro], deve ser preenchido o respetivo campo
seguinte);

o] telefone;
o] endereco de correio eletrénico.
Indique, no minimo, uma pessoa de contacto. Clique em | para adicionar a pessoa de

contacto do fornecedor. Devem ser preenchidos os campos seguintes para cada pessoa de
contacto:

o] nome;

o] apelido;

o] telefone;

o] endereco de correio eletrénico;

o] endereco (pelo menos, um dos campos);

o] codigo postal;

o] pais (no caso da opcao «Other» [Outro], deve ser preenchido o respetivo campo

seguinte).

Se tiver mais do que um fornecedor, crie um bloco com a entidade juridica de cada fornecedor
na secgdo 1.7, clicando em " |, e forneca as informacgées acima indicadas sobre todos eles.

5.7 Informacdes a prestar na seccao 3.3 — «Sites>» [Instalacdes] da
IUCLID 5

0 Utilize esta seccdo para identificar a instalacdo onde a sua substancia é utilizada,
tal como exigido no artigo 38.°2, n.° 2, alinea a), do Regulamento REACH.

Em primeiro lugar, deve criar as instalacfes na seccdo pertinente do painel principal de tarefas

da IUCLID 5.

5.7.1 Criar uma instalacao

¢ No painel principal de tarefas, cliqgue em «New» [Nova] em «Legal entity site»
[Instalagdo da entidade juridica]. O «Site assistant» [Assistente de instalagbes] é
apresentado. Introduza o nome da sua instalacdo (Figura 44).
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Figura 44: Introduzir o nome de uma instalagéo

'S; Site assistant |X|

Create a new site

Site name ‘Site A ‘:\-|
L2 | | < Back | | Next> | | Einish | [ Cancel ]
Set name

e Atribua a entidade juridica do utilizador a jusante a instalacdo e clique no botéao
«Finish» [Concluir] (Figura 45).

Figura 45: Atribuir a entidade juridica

'S Site assistant |E

Create a new site

Legal entity owmner [ E! Test company / Helsinki / Finland v]

—E [ < Back ]| BMext = || Einizh I[ Cancel ]
Set legal entity

e E apresentado o ecri «Legal entity» [Entidade juridica]. Indique o endereco da sua
instalacao, incluindo a cidade e o pais, bem como as informacdes de contacto
(Figura 46).
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Figura 46: Ecra Entidade juridica com informagdes de contacto

=0
Site flags
LP ]
General information
Site name |SiteA Q,
Legal entity owtier | “# Test campany f Helsinki / Finland @,
Remarks | @,

Other IT system identifiers
Flags= | IT system | 10 | Remarks |

Add... [ &

Contact address
Addressflags’ w ]

yu

Address |

ys

Address |

y e

Postal code |

o

Tawm |

o

Region [ State |

o

i

Country | @

y

Phone|

y 2]

Fax |

y 2]

E-mail |

y 2]

eb site |

¢ Clique no botdo «Save» [Guardar]. Criou uma instalacdo de produgéo associada a
entidade juridica.

5.7.2 Atribuir uma instalacao

e Aceda a seccao 3.3 «Sites» [Instalaces]. Clique no botdo de cruz verde para criar um
novo bloco repetivel 5. S8o apresentados os campos onde podem ser especificadas as

informacdes relativas a instalacdo de producédo. Clique no botdo de cadeia & para
associar as instalagfes atribuidas a sua entidade juridica. Selecione a instalagéo e clique
no botdo «OK» (Figura 47).
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Figura 47: Associar a instalacdo a entidade juridica

Query results r Folders |/ W& Section tree | Sites

REACH Downstream user report *

e O ¥ a

7 |

& 0 Related Information .

E—}Q; 1 General Information
----- [ 1.1 1dentification ’ F J
----- [ 1.2 Composition Site | 22 @)
----- [ 1.3 identifiers | |
..... [ 1.7 suppliers Remark .’

[ 2 Classification & Labelling and PBT asses
@ 3 Manufacture, use and exposure

&% 3.7 Exposure Scenarios, exposure an

Manufacture /own usels) /
-8 4 Physical and chemical properties
- 5 Environmental fate and pathways i r>_< ¥ R o
[ 6 Ecotoxicological Infarmation "%, Select a site reference _|
£

t- @ 7 Toxicological information Select a site from

----- B 38 Analytical methods Company X / Helsinki / Finland
----- B 12 Literature search

----- B 13 Azsessment Reparts

]

L DK 1 ’ Cancel ] ’ [ e

e Pode indicar a instalacdo de utilizacdo ao associar a instalacao a(s) utilizacao(6es)
indicada(s) na seccéo 3.5. Adicione o bloco «Manufacture / own use(s)»
[Fabrico/utilizacdo(des) propria(s)], clicando no botdo com a cruz verde. Em seguida,
estabeleca uma ligacdo com a utilizacéo, clicando no botdo com a corrente e
selecionando a respetiva utilizagdo. Tal s6 pode ser efetuado apoés ter adicionado as
utilizagcbes na seccao 3.5 (Figura 48).

Figura 48: Associar as instalacdes e as utilizacdes

Manufacture /own useis)

¥aw

® ¢ )X

Related manufacture fown use

L Ok 1 [ LCancel

e Se precisar de atribuir mais instalacdes e/ou associacdes a utilizacbes, repita o
procedimento acima descrito.
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5.8 Informacdes a prestar na seccao 3.5 — «Life Cycle description>»
[Descricao do ciclo de vida] da IUCLID 5

0 Utilize esta seccéo para apresentar uma descricdo da(s) utilizacdo(6es), tal como
exigido no artigo 38.2, n.° 2, alinea e), do Regulamento REACH.

A Agéncia aceitard o seu dossié desde que tenha indicado, pelo menos, uma utilizacdo na
seccdo 3.5 da IUCLID 5, «Life Cycle description» [Descri¢do do ciclo de vida]. No entanto,
recomendamos que descreva o mais pormenorizadamente possivel a(s) utilizacado(des) para as
quais tem de elaborar um relatério de seguranca quimica, de acordo com o artigo 37.°, n.° 4,
ou as quais sao aplicaveis as isenc¢des previstas no artigo 37.°, n.° 4, alineas c) ou f).

A(s) utilizacdo(des) deve(m) ser indicada(s) na seccdo 3.5 da IUCLID 5 através da criacdo de
uma entrada em, pelo menos, um dos seguintes quadros: «Formulation» [Formulagéo], «Uses
at industrial sites» [Utilizacdes em instalacdes industriais], «Uses by professional workers»
[UtilizacBes por profissionais], «Consumer uses» [Utilizacbes por consumidores] e/ou «Article
service life» [Vida de servigo do artigo]. A entrada tem de estar identificada, pelo menos, pelo
campo «ldentified use name» [Nome da utilizacéo identificada] (ou «Service life name» [Nome
da vida de servi¢o] no campo equivalente do quadro «Article service life) (Figura 49).
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Figura 49: Adicionar utilizacbes identificadas na seccédo 3.5 da IUCLID 5

4| » = - -
@—I—I Life Cycle description
REACH Dowmstream user report
e |v Generic Information
® 0 Related Information Justification why no identified uses are reported
1 General Infarmation | _;\”;”
B 2 Classification & Labelling and
3 Mahufacture, use and expos
0 P Manufacture
E 1 des: n Flags hanufactur...| Manufactur..| Tonnage of . l Mumber of .. |EﬂViTDHmEI’]..lPTDEESS Cat..| Exposure 5...| Use covera..
B 3.7 Exposure Scenarios, ex
B 4 Physical and chemical proped
® S Erwvironmental fate and path
® 6 Ecotoxicological Information
# 7 Toxicological information
8 Analytical methods
B 1Z Literature search
B 15 Assessment Reports
[ agd.. |[ Eea. | [ @ osee |
|F|:|rmu|a 10N {
Flags |I|:Iemn’ied u | Identified U ‘ Erief descn...lTUnnage of l Mumber of ...|Environmen..|Process Cat..|Product Cat...| 7]

o I
[

|Uses at industrial sites |

add.. |[ Mea. | [ Eosee |

Flags | Identified Use number | Identified Use name |Brief description o.. | Tonnage of substa..lNumber of sites ra...l Enwit|

Add anather uze at industrial sites

Local UUID |L-218131ca-93a8- 4B Ca-bOse-5b7ede322820

Iderified Use number |

Identified Uzs name [Use name

Brief description of use process

Uses by professional Workers|>

Flags | Iderified U..]Identified U... Tonnage of substance |

5 Number of sites range

Fl

Erwironmental Release Category [w

Fracess Category [

Froduct Category used [+

Sector of end use [w

Technical function of the substance [

Substance supplied to that use in form of [w

Subsequent service life Felevant for that use? | yes »

Link1a the service life | ¥
vt _
L] Remarks
= [ Me. | [ & |
Flags |Idam\fied u | Identified U ..‘Tonmage of . lEn\tironm en .lProducl Cal..l Technical f. ..|Substanca s..lsubsequem ‘ [

(I s—

[ Baca. J[ Ben. | [ Eoeee |
|Artic|e service IifelI
Flags | Service life | Service life ..‘Tonmage of . lAnic\e used l Article cate..|Further des..| Exposure r...| Environmen..| Py
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5.9 Informacgdes a prestar na secgao 13 — «Data for conditions of use>
[Dados relativos as condic¢cdes de utilizacado] da IUCLID 5

0 Utilize a seccdo 13 para apresentar dados relativos as condicées de utilizacao, tal
como exigido no artigo 38.°, n.© 2, alinea e), do Regulamento REACH.

Recomendamos-lhe a utilizacdo do «Template on conditions of use» [Modelo sobre as
condic¢Oes de utilizagcao] que se encontra disponivel no sitio Web da ECHA, na mesma secgéo
onde o presente manual pode ser consultado:

http://echa.europa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-
industry-user-manuals

Preencha as partes pertinentes do formulario e anexe-o0 ao seu ficheiro da IUCLID 5:

e Cligue com o botéo direito do rato na sec¢cao «13 Assessment Reports» [13 Relatdrios
de avaliagdo] e selecione «New endpoint study record» [Novo registo de estudo de
parametros] (Figura 50).

Figura 50: Adicionar um novo registo de estudo de parametros

& Navigation =8 m

rQuer'f results rFDIders |/ = Section tree | SU

REACH Downstream uzer repart . |v|

=1
-

| -

[ 0 Related Information

ﬂ 1 Ceneral Information

'«? 2 Classification & Labelling and PET assesd
'ﬂ 3 Manufacture, use and expozure

ﬁ* 4 Phyzical and chemical praoperties

’9' 5 Environmental fate and pathway=
'«? & Ecotoxicological Infarmation

'«? 7 Toxicological information

%@ B Analytical methods R.ol

Rei
Refe

e E apresentada a secgdo «New endpoint study record». Altere o nome do novo registo
de estudo de parametros para «Data for conditions of use» [Dados relativos as
condicdes de utilizacdo].

e No ecra seguinte, apresentado abaixo, na lista de op¢fes existente em «Type of report»
[Tipo de relatério], selecione «other» [outro].

¢ No campo «document» [documento], clique no botéao |&| e no botdo <Add>
[Adicionar]. (Guarde se o sistema o solicitar). Podera entdo anexar o documento que
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descreve as condicdes de utilizacdo (Figura 51).

Figura 51: Anexar documento separado dos dados relativos as condi¢cdes de
utilizacao

@ ~dditional information: Data for conditions of use

Detail level Administrative Data Discussion

|all fields |

[
Administrative Data

L

Type of report )
|0ther: % |!:||

Select avalue

|

o

Remarks

CLP Regulation - CLH dossier

REACH Annex XV - Restriction

REACH Anmex XV - SWHC

REACH Chemical safety report (TSR}
REACH Substance evaluation report
QECD SIDS Inital assessment report (SIAR)
other:

Document

@ Data for conditions of use.pdf / 32.76 KB

Discussion

O & BD @ ORI FEAEDMAEAFEEECE

|N0rma| vH&gency FB v||8 v| N ||?| F uil=E =iz | @ I|

5.10 Informacdes a prestar nas seccdes 4 a 7 — «Testing proposals>
[Propostas de ensaio] da IUCLID 5

0 E possivel que considere necessaria a realizacdo de ensaios em animais
vertebrados para poder completar a avaliacdo de seguranca quimica. Nesse caso,
deve apresentar uma proposta de ensaio a Agéncia, como indicado no artigo 38.°,

n.° 2, alinea f), do Regulamento REACH e esperar pela resposta antes de iniciar o
ensaio.

e Para adicionar uma proposta de ensaio, crie um novo registo de estudo de parametros
na seccao pertinente da IUCLID 5.

e A proposta de ensaio deve ser identificada no registo de estudo de parametros através
da selegdo da opgéo «experimental study planned» [estudo experimental planeado] no
campo «study result type» [tipo de resultado do estudo] (Figura 52).
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Figura 52: Lista de opc¢des para o tipo de resultado do estudo

Administrative Data

Purpose flag | “\|E] [] robust study summary [ | used for classification [ | used for MSDS
Data waiving | “\|E]

Justification for
data waiving

Study resulttype| “\|E] % P a,

Reliablility | \|B a Y

Rationale for
reliability experimental result

experimental study planned

estimated by calculation
read-across based on grouping of substances {category approach)

Data source

Reference
A read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)
Reference type | Author | “fear Ti (QISAR ompany study Report date

Mewsted, L. &
Giesy, 1P, DR 3
Erviran. Taxical
Chem. &, [ ok ] [ Cancel ]
445-|461 (1957

[ Add... ] | [l Eit... | | il Delete | | & Move up | | # Move down | I & select I | € Insert |

¢ Neste caso, devem ser apresentadas informagfes sobre o calendario no campo «Study
period» [Periodo do estudo] (Figura 53).

Figura 53: Calendario indicado para uma proposta de ensaio

® Endpaint stu cord: Lang-tert tc

[all fields ]|

Administrative Data

Purpose flag ‘ "\|E] [] robust study summary  [| used for classification [ | used for MSDS
Data waking ‘ "\|E]
Justification for
data waiving
Study result type |experimenta\ study planned Q |H| ‘&| Study period |The study result should be available in March 2012\ E\l

Reliablility ‘ 3, ‘E” \&|

Rationale for
reliability

Materials and methods
Test type

|

Qualifier | Cuideline Dewiations
QECD Cuideline 204 (Fish, Prolonged Toxicity Test: 14-day
Study) =

Test guideline

e Além disso, devem ser apresentadas informacdes sobre a diretrizZmétodo no campo
«Guideline» [Diretriz] ou no campo «Principles of method if other than guideline»
[Principios do método se diferentes da diretriz] (Figura 54) ou, em alternativa, deve
existir um anexo no campo «Attached background material» [Material de referéncia
anexado] (Figura 55).
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Figura 54: Diretriz e método utilizados

® Endpoint

all fields A

Data waiving || S o 10 Q |tj

Justification for |
data waiving

Study result type | '3\|E]| '1‘ Study period "\|
Reliablility | '&|E]| '«1|

Rationale for
reliability

Materials and methods
Test gquideline

Qualifier I Cuideline I Deviations

’ Add... ] ’ E Edit... ] ’ E Delete I [ # Mowe up ] l & Move down ]

Principles of method if other than guideline

a1

Figura 55: Documentos de referéncia anexados

® Endpaint study recard: Shart-term toxicity to fish.001

[allfields )

Attached background material

Attached document ‘ Remarks
environmentjpg / 14.63 KB {image fjpeq) |

[ Add.. J l [l Exi... ] l il Delete ] [ # Moveup ] [ ¥ Move dowin ]

Attached full study report

Attached full study report
[ il Add... ] [ [l Edit... ] [ Bl Delete ] ’ # Move up ] ’ B Mave dosan ]

lllustration {picture fgraph)

EENIEEEr T

Applicant's summary and conclusion
Walidity criteria fulfilled

7 .

Canclusions

6. CRIAR UM DOSSIE DO RELATORIO DE UTILIZADOR A
JUSANTE

Depois de ter incluido todas as informacg6es pertinentes no seu conjunto de dados da
substancia, o proximo passo € criar um dossié.

e No ecrd principal (Painel de Tarefas) da IUCLID 5, selecione «Update» [Atualizar] em
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«Substance» [Substancia].

Sao apresentadas todas as substancias disponiveis; selecione a substancia para a qual

pretende criar o dossié do relatorio de utilizador a jusante.

Com o botéao direito do rato, clique numa substancia da lista de resultados da consulta.

No menu de pop-up, selecione «Create Dossier» [Criar Dossié€] (Figura 56).

Figura 56:

E'l,'.'. IUCLID 5

File Edit GCo Window Help

Selecionar a opcao Criar Dossié no menu de pop-up

CoOo@HR|ZA|

Query results

Query

=+
&

el

-

s

15.2.0 empty f
LEC-271-025

-

L

-

-

-

My hazardous x Delete.. Delete

-

Please open a document

| B @

E apresentado o assistente de criacdo de dossiés. Siga os passos.

Passo 1: Selecione o modelo de dossié «<REACH Downstream user report» [Relatorio de

utilizador a jusante do REACH] (Figura 57).

Figura 57:
Select a dossier template which meels your specic requiremens:
)

regulmary programme, rpe of dossiee, Wannage band, member of 3 jole submizsion, enc

T Substance |

[ossier templutes urailable 10r 3 substance:
Complete

iocides - Betive ingredients

Rincides « Biacidal products

Diocides - Substantes of soncern

CLP aheenathes name peques

CLF natdication

CLP Reguiation - CLH dossier

Lndpoiras informstion

CECD harmanised Tem plares

OECD 5IDS

REACH Annex 3V - Restriction

REACH Arinex 3V - SWHC

REACH Application for aunhorization

REA i
REALH Inqu
REACH Nt
REACH FRORD

REACH Registraian 1 - 10 1annes, physicochemical requisemenns

KEACH Registration 1 - 10 10nnes, ftanderd requirements

REACH Reeglstranion 10 - 100 tonnes

RLACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Rerglsranian abious 1000 1onmes

REACH Registration member of 4 joint submizsion - general case

REACH mher of a laint !

REACH Registration on-site isolated imermedistes above 1 tonne

RELCH Izclmed 11004 10Rnes
REACH Registration i ted isolated above 1000 tonnes
REACH Substance Lesluation

Mute: The gossier template is used 10 determing which substande enupomis will be selecied by defaull. The selecon Can
B modiied manually in & Subsequent step of he dossier creation

s B-B-B-D-B-D-8-0O

Select 3 dogsier vemplune

Cancel
|2 8

Selecionar o modelo de dossié e definir o nivel de confidencialidade

M Dussicer creation wizard

Select 48 Conilidentialily and Begulatory purpose flags or clear checkbozes
P properties for which the information shall Aot be included into the dossier
Dossier template: RLACH Downstreas user report

Confidentiality -

| selecan |

[#] C01 - corfidential business IMfarmation
] 1P - invemecrual propery

] ne Pa - not public avallzsble

(] Moa comfiderial

Use restricted to selected regulatory programmes -
[ seeaan |

|_' CU: BPD - Blocidel Products Directive 30,70/CC

|_' EU: CLP - Classificarion, Labelling and Packaging

|_' ELI: PP - Mar Pratection Praducts Directiee 31 /414/FFC

|| EL: REACH - Regi

, Bualuazion and Chemicals

| | Ca: CERA - Eximing Substances Progeam under CERS

| | CA: PCRA - Pest Comenl Producrs Ao

[ ]JP C5CL - Chemical Subsances Comenl L

| | DECD: HPC = HPY Chemicals Pragramm e

[]US: P& HPYC - HPY Chemical Challenge Programme

[ ] US: FIFRA - Federal Inaecticie, Fungicide, and Redenticide Act

[T US: TSCA - Tosic Substances Contral Act

[C] Ay other

[] Mo regulatary purpose |-

Hore: for a REACH dnssier, all Infarmaian skould be pam of the dossier,
i all flags should bie selected ar the defaull valures should be us,

Sanel |

<pack | (e

Select dats protection flags

confidential» [N&o confidencial].

Passo 2: Defina o nivel de confidencialidade: por predefinicdo, é especificado «Not

Se tiver incluido um sinalizador de confidencialidade ou de programa de regulamentac¢do no
seu conjunto de dados da substancia, certifique-se de que as informac¢des séo incluidas no seu
relatorio de utilizador a jusante, selecionando os sinalizadores pertinentes neste passo. Se
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tiver duvidas, recomenda-se que selecione todos os sinalizadores potenciais, clicando nos dois
botées <Select all> [Selecionar todos] (Figura 57).

e Passo 3: Verifique o estado de todos os documentos incluidos na criagdo do dossié.
Nesta fase, certifique-se de que todas as seccBes necessarias para o dossié do relatério
de utilizador a jusante estdo marcadas, uma vez que apenas esses documentos farao
parte do dossié (Figura 58). As secc¢Oes pertinentes para um relatoério de utilizador a
jusante sao, no minimo, as seccbes 1.2, 1.3 (se aplicavel), 1.7, 3.3 e 3.5.

Figura 58: Inclusdo de dados no dossié

1 [Dossier creation wizard E|
Verify the selected parts of sections 1 1o 3 or deselect as appropriate
Dossier template: REACH Downstream user report : ‘]

o Substance
Select the parts which should be included ———

| Dezelect all |
v |.__°| 1.2 Compazition
[ 1.3 Identifiers
D 1.4 Analytical information
D 1.5 Joint submizsion
D 1.6 Sponsars
W |.—_°| 1.7 Suppliers
D 1.8 Recipients
D 1.9 Product and process oriented research and development
[ 21cHs
[ 2.2 psD - DPD
D 3.1 Technological process
D 3.2 Estimated quantities
v [ 3.3 sites
D 3.4 Farm inthe supply chain
v| [ 3.5 Identified uses
D 3.6 Uses advised against
D 3.7 Wazte from production and uze
D 3.8 Exposure estimates
D 3.9 Biocidal information
D 3.10 Application for authorisation of uses
|._j Required D Optional D Mat required

=) ——————l = Back || MNext = Cancel

Select parts ta filter

@ E normal que a sec¢do 13 ndo seja apresentada neste ecré; sera verificada no
passo 5 da criacdo do dossié.

e Passo 4: Selecione o nivel de pormenor dos campos dos parametros. Recomenda-se a
opcao «All fields — including confidential test material information» [Todos os campos —
incluindo as informacdes confidenciais sobre o material de ensaio], que é a opcéo
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predefinida.

e Passo 5: Verifique se todos os objetos relevantes fardo parte

Figura 59: Verificar os objetos selecionados

1 Dossier creation wizard §

Werify the selected documents or selectfdezelect as appropriate

Dossier template: REACH Downstream user repaort - ‘1

do dossié: a sua propria
entidade juridica, a entidade juridica do seu fornecedor, a instalagdo de utilizagéo, a(s)
substancia(s) de referéncia, os registo(s) de estudo de parametros e os dados relativos
as condicdes de utilizacdo. Tome nota de que os dados relativos as condicdes de
utilizagdo nédo sao incluidos por defeito, pelo que precisa de assinalar a opcao
correspondente (Figura 59). Inclua também as propostas de ensaio, quando aplicavel.

Documents selected for dossier creation:

Usel Filter| Document | Crigin Endpaoint Last modification

] @. :i% Test company / Hel -— Z011-02-17 0%:56:2..
v| [ G Supplier A [ Vantaa --- 2011-02-2112:14:1..
v & F1 ethanol / ethanol { - Z007-05-10 12:00:0...
& Il_-] 64-17-5-%2 jp... [I ethanol { ethanol | --- 2007-05-10 12:00:0...
v | +i ethanol [ ethanal .. --= 2011-02-28 14:30:3...
O @ () Datafor conditi.. _, ethanal / ethanal ... 13 Assessment Reports 2011-02-17 14:06:3...

D notincluded (because of filter settings)
D partially included (reduced information)
@ completely included

cannot be included {error)

a ——————— | = Back || Mext > | | LCancel |

Select the documents

e Passo 6: Introduza informagdes administrativas suplementares. No campo «Name»
o de utilizador a jusante

[Nome], atribua um nome adequado ao seu dossié do relatéri
(Figura 60).
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Figura 60: Campo para o nome e informacdes administrativas

1 Dossier creation wizard |

Enter additional administrative information concerning your dossier
Dossiertemplate: REACH Dovnistream user report H

Mame {Qiven by user) % |

Dossier submission remark

Specific submissions
|:| The submizsion is an update

Drossier specific information

[ Reviewed by an assessor

Remarks
Document %, ||§|
—E———E——— | < Back | l Mext = I Cancel |

Enter administrative information

Uma janela informa se a importacdo foi bem-sucedida. O dossié sera apresentado quando
clicar no botao «View dossier» [Ver dossié] (Figura 61).

Figura 61: Mensagem final da criacdo do dossié

™ Dossier creation wizard rs__<|

Dossier creation successfully completed D

fou can nowviewthe dossier ar close this wizard

Views dozzier || Cloze wizard

1 Recomenda-se vivamente a utilizacdo do plug-in da Verificagéo Técnica de Integralidade
(VTI) neste ponto. Esta ferramenta detetara as informacfdes em falta no seu dossié antes
de o exportar e de o apresentar a Agéncia através do REACH-IT.

Para o efeito, cliqgue com o botéo direito do rato no dossié e selecione <Run TCC> [Executar
VTI] (Figura 62).
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Figura 62: Executar a ferramenta VTI no dossié

s Mavigation =0 _

|/ Query results r Folders |
|_ Ouery I

Fleass

L v | LY L P

‘ R_DU_|

Enter

4 R_DU_REPORT / Subistar| 2, print..
2012-05-31 / DU repor] 2 -

Export..

»
A R_DU_REPORT [ Substar o4 144 to folder...
2012-05-31 / DU Reporp

Run TCC. .

A4 R_IMT_ORSITE  Substa l

] Calculate Fee..
2012-05-30 4 foo_2470

x Delete. .. Delete

4 R_1-10_5TD f Substanc

Pode transferir a versdo mais recente do plug-in da VTI a partir do sitio Web da IUCLID 5;
http://iuclid.echa.europa.eu

7. EXPORTAR O SEU DOSSIE DO RELATORIO DE UTILIZADOR
A JUSANTE

e O dossié do relatério de utilizador a jusante deve ser exportado da IUCLID 5, a fim de
ser enviado a Agéncia através do REACH-IT.

¢ No ecra principal de tarefas da IUCLID 5, clique no icone de dossié ou na ligacdo
«View» [Ver] (Figura 63).

Figura 63: Ver um dossié

. Dassier
~ Wiewdossier data

\iew, Compare

e Selecione e cliqgue com o botao direito do rato no seu relatério de utilizador a jusante e
selecione «Export» [Exportar] (Figura 64).
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Figura 64: Exportar um dossié

| Query |
|

=L ety raTmme
B R DU_REFORT /

2 -05-31 f DU re
[[j Qpen Enter

%4 R_DU_REPORT / Sub
2012-05-31/ DU re

4 R_DU_REPORT [ Subg 5
2012-05-31 / DU Re .1_4, Addto folder...

: i RunTCC..

4 R_INT_ONSITE / Subs

| 2012-05-30/ foo_9 lif; Calculate Fee...

4 R_1-10_5TD / Subst x Delete... Delete
2012-05-30 f INY case T3 1l

¢ O assistente de exportacao perguntar-lhe-a se pretende incluir as suas anotacgfes no
dossié. Normalmente, selecione «Export without annotations» [Exportar sem
anotacdes] (exceto se tiver incluido informacdes pertinentes como, por exemplo,
anotacdes no dossié) e clique no botdo <Next> [Seguinte] (Figura 65).

Figura 65: Selecao de anotacfes na exportacao
- Export assistant [gl

Annotation can be included into the export file
I‘%

Annotation export

() [export without annotations

) exportwith all related annotations
_ export only related annotations

Q‘ 7 Mext = I Cancel

Additional export docume

e No préoximo passo, guarde o dossié na sua unidade de disco rigido. Clique no botao

() para especificar a localizacdo onde pretende armazenar o dossié (Figura 66).
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Figura 66: Botdo «Save>» [Guardar] e localizacédo

Select the folder and specify the hame of the expart file
As appropriate, select the checkbox for Copy-protect and/or Seal :’ F
N

Note: the finish buttan 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 expart file:

| Gl

Remarks:
Look n: [D My Com puter '] .

(=) SYSTEM {3 = Centurio on 's-echa-vpdl

(= B0 on 's-echa-wpsv-04) Datal Units' (U
= general on 's-echa-wpsw-044 Data' (i)
(=3 DVD-RAM Drive ()

File Name: | | [
Scanning docull  fijes of Type: [.\52 IUCLID 5 data exchange container '] :I
@ B— OK Cancel ncel

Enter file

e Agora, cligue no botdo <Finish> [Concluir]. O dossié foi exportado para a localizagdo
especificada e sera apresentada uma mensagem de confirmacao (Figura 67).

Figura 67: Relatério de progresso da exportacao

b Export completed fgl

[1] Export of 8 document(s) and 0 annotation(s) campleted

[2] 8 documentis) was fwere exported successfully, 0 document(s) was were skipped (00:00)
[3] Export successful

Export process report

Cloze

Para apresentar o seu dossié a Agéncia através da REACH OIT, consulte o capftulo

8. ATUALIZAR UM DOSSIE

Se tiver de enviar informagdes suplementares relativas ao relatério de utilizador a jusante, ndo
sera necessario escrever novamente todos os dados da substancia.

e No ecra principal, aceda a tarefas e, em «Substance» [Substancia], clique em «Update»
[Atualizar] (Figura 68).

e Na lista, selecione e faca duplo clique na substéncia para a qual pretende enviar novas
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informacdes. Na vista de arvore do conjunto de dados da substancia, selecione a(s)
seccdo(des) que pretende atualizar. Clique no botdo <Edit item=> [Editar item] para

editar as seccdes necessarias

e Na seccdo 1.3 da IUCLID 5, adicione o niumero de referéncia ja atribuido a sua
substancia, quando o relatério de utilizador a jusante inicial estiver concluido. Para
indicar este numero de referéncia, selecione «other» [outro] na lista de op¢bes do
programa de regulamentacéo (Figura 69). Para mais informacdes sobre o presente
manual, consulte o capitulo 5.5 no ponto 1.3.

Figura 69: Indicacdo do numero de referéncia do relatdrio de utilizador a jusante
na seccdo 1.3 da IUCLID 5 relativa ao conjunto de dados da substancia

€, e

Add a regulatory programme identifier

LB |

Regulatory programme | i|E”i . |

ol

Remarks |

Select g regulatory programme

|||Ilil

Ed

REACH Annex XV entry number
REACH Annex X number (restriction)
REACH Annex X number (3WHC)
REACH qbnhnrisatinn numher

BRELCH downstream user report humber
REACH inquiry number

REACH PPORD notification number
REACH preregistration number -

|_ DK I | Cancel

e Crie um dossié a partir do seu conjunto de dados da substancia atualizado. Ao criar o
seu dossié atualizado, especifique o niUmero da Ultima apresentacao aceite e o motivo
da atualizacdo no passo 6 do assistente de criacdo do dossié (titulo do dossié)

(Figura 70).
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Figura 70: Especificar um motivo para a atualizacéo

iDussier creation wizard

Enter additional administrative information concerning your dossier
Dossiertemplate: REACH Downstream user report ?
-
Mame {given by user) |ethanol DU report update @
Dozsier submission remark @

Specific submissions

he submission is an update
1

1
Last submission number||>0<123456—?8 @,

Reason for updating

|:| Furtherto arequest/decision from regulatory body

Spontaneous update

1 Se o motivo da atualizagéo espontanea néao estiver indicado na lista pendente,
selecione a opcao «other:» [outro:] e especifique o motivo no campo
correspondente (Figura 71).

Figura 71: Especificar o «Other>» [Outro] motivo

¥ a
ather: ® & 3 ook | ¥
Justification |Dther: -, E’“T‘fpe update reazon here &,

Remarks | -,

Para criar e exportar o dossié, consulte os capitulos 6 e 7 do presente manual.

0 No caso de cessar a utilizacdo comunicada, devera apresentar uma atualizacdo do
seu dossié da IUCLID 5. Poderéa informar a Agéncia diretamente no REACH-IT
através da funcionalidade «Cease manufacture» [Cessacdo do fabrico]. Do mesmo
modo, se a utilizagdo recomecar, também podera notificar a Agéncia através da
opcao «Restart functionality» [Reiniciar funcionalidade]. Pode obter informacdes
pormenorizadas sobre a utilizagcdo destas funcionalidades no capitulo 3.4 do
«Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 6: Apresentacdo de dossiés» do
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newy uses outside the supplier's conditions (DU obligations) R & )X
Justificationlnewuses outzide the supplier's condi™. ”v @,
L
Remarks | \ P
Ed
Dossier specific information change in classification and labelling
n new or update of CSR or guidance on safe use
[ Reviewed by an assesszor
g " newtesting proposal
emarks
change in the access granted to information
prolongation of exemption period far PRORD
new uses outside the supplier's conditions (DU obligations)
change in exemptions {0 obligations)
Document | G,
i [sT3 | [ Cancel
A-B-B-B-B-0-0-—8 <
Enter administrative information I
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REACH-IT, disponivel na sec¢cdo dos manuais para apresentacdo de dossiés em:

http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools

9. APRESENTAR UM RELATORIO DE UTILIZADOR A JUSANTE
A ECHA

9.1 Passo 1: Inscricao da empresa no REACH-IT

e Se ndo tem uma conta no REACH-IT, consulte o «Manual de Utilizacdo para a Industria
— Parte 2» do REACH-IT, disponivel na sec¢cdo dos manuais de utilizagdo para a
indudstria em:
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools

e Se ja tem uma conta no REACH-IT pode ignorar este passo.

9.2 Passo 2: Iniciar sessao no REACH-IT

e Aceda ao REACH-IT através do seguinte endereco:
https://reach-it.echa.europa.eu/

e No REACH-IT, cliqgue em «login» [Iniciar sess&o] (Figura 72).

Figura 72: Iniciar sessdo no REACH-IT
Welcome to REACH-IT

REACH-IT provides an online platform to submit data and dossiers (pre-registration, registration, C&L notification, ...) on chemicals. It also allows the
Agency and Member States authorities to review the dossiers. The Agency will also use REACH-IT to make non-confidential information on chemicals
accessible to public on its website

What can you do?

To login to REACH-IT you first need to sign-up and provide information on your identity and set-up an account for a user who will have administrator
privileges to manage your account.
You can sign-up either as a company or as a third party.

« If you already have an account, you may login to the system.

If you have not created an account yet, you can do it here below.

Sign up as a company

Sign up as a Data Holder

Sign up as an interested third party
Sign up as a third party representative

Need help with REACH-IT or with this site?

+» REACH Frequently Asked Questions (FAQ])
e The REACH legal text
» Contact information

9.3 Passo 3: Iniciar a apresentacao de um relatorio de utilizador a
jusante

e Para iniciar a apresentacdo do dossié, aceda ao menu <Downstream user report>
[Relatorio de utilizador a jusante] e cliqgue em <Submit downstream user report>
[Apresentar relatério de utilizador a jusante] (Figura 73).
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Figura 73:

Home
Company Welcome John Smith

Pre-registration

You have 4 unread message(s) in your message box.

Pre-SIEF
Online dossiers You last connected on 2011-02-23 15:00:21.0.
Phase-in Information

Registration /
notification

Joint submission
Classification and
Labelling

Message box

Invoices

View submitted DU
reports using
IUCLID 5 dossier

Search

O

Iniciar a apresentacdo de um relatério de utilizador a jusante, opcao 1

e Em alternativa, podera iniciar a apresentacao do dossié, acedendo ao menu
<Registration/notification> [Registo/notificacdo] e clicando em <Submit
registration/notification> [Apresentar registo/notificacdo] (Figura 74).

Figura 74:

Iniciar a apresentacdo de um relatério de utilizador a jusante, opcao 2

Home = Submit Dossier Intro
Company
Pre-registration
Pre-SIEF

Online dossiers

Frelds marked w

Phase-in Information

View registration /
notification

Joint submission

Classification and
Labelling

_ _ Claim Notified
Message box Substance
Downstream user
report

Cease Manufacture

Restart

User account Manufachure

Legal entity change

Reference Number

Invoices History

Search

¢ Na lista pendente do tipo de apresentacéo, selecione <Downstream user report>

[Relatério de utilizador a jusante].

1 arn asiernsK (x) are m

Registration [ notification submission
Here you can begin the submission process of your dossiers for the processes
submit an update you should use the same process as for the initial submissio
must also contain all the previously submitted required information

Downstream user report
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Figura 75: Selecionar o tipo de apresentacdo no REACH-IT

Compan . . e _—
mpany Registration / notification submission
Pre-registration Here you can begin the submission process of your dossiers for the processes in the drop-down menu showt
Pre-SIEF submit an update you should use the same process as for the initial submission. The new dossier submitted ;
must also contain all the previously submitied required information
Online dossiers
Phase-in Information Fields marked with an asterisk () are mandator)
Registration / Submission type Downstream user report b
notification

Joint submission

Registration
Registration of on-site isolated intermediate
Registration of transported isolated intermediate

Classification and

Labelling Substance in article notification

Product and Process Orientated Research and Development (PPORD) notification
Classification and Labelling (C&L) natification

| Downstream user report

Inquiry notification

Message box

Downstream user
report

User account

Legal entity change

Invoices

Search

e E aberta a pagina <Submit Dossier intro> [Apresentar Dossié — Introducéo]
(Figura 76).

9.4 Passo 4: Preencher a introducao da apresentacao do dossié
Devem ser indicadas as seguintes informacdes:
Declaracao: Assinale a caixa de verificacdo para aceitar a declaracdo (Figura 76).

Figura 76: Introducéo da apresentacdo do dossié

Home = Submit Dossier Intro

Registration / notification submission

Here you can begin the submission process of your dossiers for the processes in the drop-down menu shown below. To submit an update you
should use the same process as for the initial submission. The new dossier submitted a5 an update must also contain all the previously
submitted required information.

Figlds marked with an asterizi (*) are mandatory.

Submission type: | Downstream user repart R |

The submitting party declares the information above is correct and the company size to be
calculated according to Annex to Commission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The submitting party also declares that,
following careful verification, the substance subject of the present registration/ notification is
appropriate for registrations notification under Regulation (EC) Mo 1207/2006

O The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenarios recelved from our supplier
hecause we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain) due
Reason(s) for submitting Downstrearn o

Declaration:

USEr report: O The particular use(s) are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
although we comrmunicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
to:

Include exemptions for DU-C5R: ¥

Frocead

Motivo(s) para a apresentacao do relatorio de utilizador a jusante: deve selecionar
uma das seguintes op¢des:

«The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
because we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain)
due to: (a) CBI (confidential business information) reasons; (b) Burdens of supply chain
communication mechanisms; (c) Other reasons (please specify those reasons in the adjacent
free-text field)» [A(s) utilizacdo(6es) especifica(s) ndo esta(do) abrangida(s) pelos cenarios de
exposicao recebidos do fornecedor porque preferimos nao fornecer informacdes sobre as
nossas utilizacbes (e sobre a nossa cadeia de abastecimento posterior) devido a: a) CBI
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(informacBes comerciais confidenciais); b) Encargos com mecanismos de comunicacdo da
cadeia de abastecimento; ¢) Outros motivos (especifique esses motivos no campo de texto
livre adjacente)] (Figura 77).

Figura 77.
a jusante

Especificar os motivos para a apresentacao de um relatério de utilizador

)

Home = submit Dossier Intro

Registration / notification submission

Here you can begi

should use the same process as for the initial submission. The new dossier submitted a5 an update must also contain all the previously
submitted required information.

Fields marked with an asterizi (*) are mandatory.

Submission type:

Declaration:

Reason(s) far su

n the submission process of your dossiers for the processes in the drop-dawn menu shown below. To sugmit an update you

Diowenstream user report b
The submitting party declares the infarmation above is correct and the compary size to be
calculated according to Annex to Commission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The subrmitting party also declares that,
following careful verification, the substance subject of the present registration/ notification is
appropriate for registration/ notification under Regulation (EC) Mo 1907/2006

® The particular use(s) isfare nat covered in the exposure scenarios received from our supplier
hecause we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain) due
to:

CBl reasans

bmitting DOWNSI'8aM [ rgens of supply chain communication mechanisms

UsEr report: [ other reason(s):
O The particular use(s) are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
although we communicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
to:
Include exermptions for DU-CSR: O
Froceed
o] «The particular use(s) are not covered in the exposure scenarios received from our

supplier although we communicated relevant information on our use(s) (and the
further supply chain) due to: (a) Exposure scenario title(s) is/are inconsistent with
our actual use(s); (b) Our conditions of use are outside the conditions described in
the exposure scenario; (c¢) Our use is advised against by the supplier; (d) Other
reasons (please specify those reasons in the adjacent free-text field)» [A(S)
utilizacdo(des) especifica(s) nao esta(ao) abrangida(s) pelos cenarios de exposicédo
recebidos do fornecedor embora comuniquemos informagdes pertinentes sobre as
nossas utilizagbes (e sobre a nossa cadeia de abastecimento posterior) devido a: a)
Os titulo(s) do cenario de exposicdo sao inconsistente(s) com a(s) nossa(s)
utilizacdo(0es) atual(ais); b) As nossas condi¢gdes de utilizagdo ndo estdo
abrangidas pelas condi¢cbes descritas no cenario de exposicdo; c) A nossa utilizagdo
é desaconselhada pelo fornecedor; d) Outros motivos (especifique esses motivos no
campo de texto livre adjacente)] (Figura 78).
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Figura 78. Especificar os motivos para a apresentacdo de um relatério de utilizador
a jusante (11)
Home = Submit Dossier Intro

Registration / notification submission

Here wou can begin the submission process of your dossiers for the processes in the drop-down menu shown below. To submit an update you
should use the same process as for the initial submission. The new dossier submitted a5 an update must also contain all the greviously
submitted required information.

Figlds marked with an asterizi (*) are mandatory.

Submission type: Diowenstream user report N
The submitting party declares the information above is correct and the comparny size to be
calculated according to Annex to Commission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The submitting party also declares that,
following careful verification, the substance subject of the present registration/ notification is
appropriate for registration/ notification under Regulation (EC) Mo 1207/2006
O The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
because we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain) due
to:
@ The particular use(s) are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
Reason(s) for submitting Downstrearn  although we communicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
LSer report: to:

Exposure scenario title(s) isfare inconsistent with our actual use(s)

[J our conditions of use are outside the conditions described in the exposure scenario

[0 our use is advised against by the supplier

[ Cther reason(s):

Include exemptions for DU-C5R: O

Froceed

Declaration:

Incluir isencdes para o relatério de seguranca quimica do utilizador a jusante:
assinale esta caixa se nao estiver a elaborar um relatério de seguranca quimica (CSR) com
base nas isengfes previstas no artigo 37.°, n.© 4, alineas c) ou f), do Regulamento REACH. Ao
selecionar a caixa de verificacdo, serdo apresentadas mais duas caixas de verificacdo para os
artigos pertinentes (Figura 79).

Figura 79: Incluir isencdes para o relatdrio de seguranca quimica do utilizador a
jusante

Home = Submit Dossier Intro

Registration / notification submission

Here you can begin the submission process of your dossiers for the processes in the drop-down menu shown below. To submit an update you
should use the same process as for the initial submission. The new dossier submitted as an update must also contain all the previously
submitted required information.

Flelds marked with an asterisk (+) are mandatory.

Submission type: Downstrearn user report he

The submitting party declares the information above is correct and the company size to be
calculated according to Annex to Commission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The submitting party also declares that,
following careful verification, the substance subject of the present registration/ notification is
appropriate for registration/ notification under Regulation (EC) Mo 19072006

O The particular use(s) is/are nat covered in the exposure scenarios received fram our supplier

because we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chaind due

to:

® The particular use(s) are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
Reason(s) for submitting Downstream  although we communicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
Lser repart: fo:

Exposure scenario title(s) is/are inconsistent with our actual use(s)

[ Our conditions of use are outside the conditions described in the exposure scenario

[ our use is advised against by the supplier

[ other reasan(s):

Declaration:

Include exemptions for DU-CSR:
Regarding the DU-CSR, we refy on Article 37(4) (c)
exemptions according to: O article 37(4) (1)

Froceed

Clique em <Proceed> [Avancar] para aceder ao passo seguinte.
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9.5 Passo 5: Carregar o seu dossié de relatdrio de utilizador a jusante

¢ Preencha os campos obrigatorios (*) relativos ao nome do ficheiro e ao texto CAPTCHA
(Figura 80).

Figura 80: Apresentar dossié

Home > Submit Dossier Intro = Submit External Dossier

Company Here you can submit a Downstream user report
Pre-registration Downstream user report
Pre-SIEF Please pick here using the "Browse" bution the file which contains your report (your file should have been created using IUCLID 5 and have the
extension "i5z")
Online dossiers
) : B _. Browse...
Phase-in Information File names should not contain special characters
Tereretid Enter the text shown B
notification Can't read the text below? Try another

Joint submission m
Classification and

Access code for large files

Message box
Downstream user For the submission of a file Iarger than 20 MB please request a large file access code before submission

report
If you have an access code for a Iarge dossier please enter it here

Large file access code

SR LI R . Submit dossier

Invoices

User account

Search

¢ Clique em <Browse=> [Procurar] para abrir uma caixa de dialogo que lhe permitira
selecionar o ficheiro de dossié que pretende carregar. A ligacdo para o ficheiro .i5z
armazenado localmente é apresentada no campo <File name> [Nome do ficheiro].

0 O seu relatério de utilizador a jusante ja devera ter sido criado na IUCLID 5 e ter a
extensao «.i5z».

e Introduza o texto CAPTCHA apresentado (*).

@ O carregamento de dossiés com tamanho de ficheiro superior a 20 MB deve ser
previamente aprovado pela Agéncia. Clique em <request a large file access code>
[pedir codigo de acesso a um ficheiro grande].

¢ Em seguida, clique em <Submit dossier> [Apresentar dossi€]. Depois de apresentar o
dossié, uma barra de progresso mostrara o estado do processo de carregamento.

Quando o carregamento do dossié termina, é apresentada a pagina <Confirm Dossier
Submission> [Confirmar Apresentacdo do Dossié] (Figura 81).
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Figura 81: Pagina Confirmar Apresentacao do Dossié

Home > Submit Dossier Intro > Confirm Dossier Submission

Compan § : .
= Confirm Dossier Submission
P Sl Dossier type: Downstream user report
Pre-SIEF Submission type: External dossier
e dossiees Dossier file name: dossier 1.i5z
. . Organisation Name: Test company
Phase-in Information -
Company size: Small
Registration / Confirm submission Cancel submission |

notification
Joint submission

Classification and
Labelling

Message box

Downstream user
report

Verifique cuidadosamente os seus dados e clique em <Confirm submission> [Confirmar
apresentacao] para finalizar a apresentacdo do dossié.

Se optar por ndo prosseguir com a apresentacdo, clique em <Cancel submission> [Cancelar
apresentacao] e as informacfes carregadas nao serao armazenadas no sistema REACH-IT.

9.6 Passo 6: Confirmar a apresentacao do seu relatorio de utilizador a
jusante

E aberta a pagina “Dossier Submission Successful” [Apresentacdo de Dossié Aceite]
(Figura 82). A pagina apresenta uma mensagem de confirmagdo e indica o seu numero de
apresentacao. Recebera igualmente uma mensagem de confirmacdo com o relatério de
apresentacado na sua caixa de mensagens do REACH-IT.

Figura 82: Acusar a apresentacado do dossié com o numero de apresentacao
preliminar

BRECHA

Home = Submit Dossier Intro = Dossier Submission Successful

Compan
= Your dossier has been successfully uploaded. Please find below the preliminary submission number.
Pre-registration

Pre-SIEF Downstream user report
Online dossiers Preliminary submission number

MUEES LR EIUE LU o1 dossier has received the following preliminary submission number: YB127075-45
Registration /

e Fe e A report indicating the status of this dossier will be available in your Message box shortly

Please use this preliminary submission number if you need to contact the Agency about this dossier, until you receive a submission or
Joint submission reference number.

Clas_siﬁca““” and Your dossier is under examination by our IT systems o ensure that as a valid dossier it can be correctly processed. Following the successful
Labelling completion of this task you will receive a subsequent message confirming the submission and providing you with a submission date and
Message bax submission number

Downstream user You will receive the reference numoer upon successful processing of this dossier Dy ECHA's systems

report

: At any time you can also consult the status of your dossier and the report in the menu "Registration/notification \ View registration/notification”
Invoices and indicating your (preliminary) submission number to retrieve it

Search

Clique em <Message box> [Caixa de mensagens] para aceder ao relatério da apresentacao
(Cliqgue em <Download submission report> [Transferir relatério de apresentacédo]) (Figura 83).
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Figura 83: Pagina da caixa de mensagens
- ¥Hide Yes File under examination (YB127073-45) - DU report 23/02/2011 14:25 User(JohnS)

Your dossier is under examination by our IT systems
Preliminary submission number: YB127075-45
Dossier type: DU report

File name: DU report 1.i5z

Download submission report
Go to dossier

Your dossier is under examination by our IT systems to ensure that it is a valid dossier and it can be processed
correctly

Following the successful completion of this task you will receive a subsequent message confirming your submission and
providing you with a submission date and submission number

9.7 Passo 7: Receber o numero de referéncia

Se a apresentacdo estiver completa e for aprovada na verificacdo das Regras de Negécio,
recebera uma segunda mensagem (Figura 84) com o numero de referéncia e um relatério de
apresentacao atualizado (Figura 85) na sua caixa de mensagens do REACH-IT.

Figura 84: Mensagem interna com o namero de referéncia

¥Hide Yes Reference number assigned (YB127073-45) 23/02/2011 14:26

Reference number has been assigned o your submission
Submission number: YB127075-45

Submission date: 23/02/2011 14:26

Dossier type: DU report

Download submission report
Go fo dossier

Reference number: 10-2114086178-40-0000
Reference date: 23/02/2011 14:26
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Figura 85: Relatoério de apresentacao

Submission Report - YB127075-45

Dossier type: DL report
Submission number: V21270754

Reference number: 10-2114086175-40-0000
Submission date: 22/02/2011
Current state: Complele

Tonnage band: -

Is phase in: -

Purchase order: -

Fee waiver: -
Dossier file name: DU report 1,152

Substance name: [200-578-6] ethanal

Remark:

Dassier UUID : |UC5-f5223be7-733c-4cfl-bdbd-4418833e0061
Dossier creator: -

MName given by the dossier creator: DI report 220111

Submitting legal entity: Test company
Submitting legal entity UUID: ECHA-4485a640b-9fd8-4 1cc-8dec-840c640d0b46

Is the: submission an update?: Mo

Joint submission: Mo
Company Size: Small
Invoice contact name:

2 File format validation -
3 Check XML structure -
4 Enforce Rules -

9.8 Falhas na apresentacao do dossié

As falhas nas apresentac¢des sdo sempre comunicadas através de uma mensagem interna
enviada para a sua caixa de mensagens no REACH-IT.

Clique na ligacdo <Show=> [Mostrar] para ver os detalhes da mensagem (Figura 86); por
exemplo, o dossié viola uma regra de negécio ou o formato do ficheiro é invalido. A mensagem
fornece uma explicacado para a falha do dossié. A informacéo prestada na mensagem € apenas
um resumo.

Para obter mais informacdes, pode selecionar <Download submission report> [Transferir o

relatério de apresentacdo] (em formato .pdf) ou <Go to dossier> [Aceder ao dossié] para
consultar as informacdes completas do dossié.
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Figura 86: Mensagem interna com detalhes sobre a falha na apresentacao do
dossié

[T W¥Hide Yes Decision made by the Agency. (JM127069-31) 23/02/2011 14:15
Your dossier cannot be processed. Further information can be found in the report
Preliminary submission number: JM127069-31
Dossier type: DU report
File name: DU_report3_ethanol.iz

Download submission report
Go to dossier

The related communication to your dossier has been received
The communication number is SUB-C-2114086676-34-01/F
The communication was: REJECT

Download communication information

Se tiver ddvidas relacionadas com um dossié especifico apresentado a Agéncia, podera
contactar-nos através do formuléario de pedido de informac¢des disponivel na seccao do
servico de assisténcia da ECHA no seguinte endereco:
http://echa.europa.eu/web/quest/contact
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