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1 INTRODUCAO

De acordo com o artigo 37.%, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 («o Regulamento
REACHY»), o utilizador a jusante de uma substancia, estreme ou contida numa mistura, deve
elaborar um relatério de seguranga quimica para qualquer utilizagdo que nao se enquadre
nas condigdes descritas num cenario de exposicao ou, se for adequado, para uma categoria
de utilizacdo e de exposi¢cdo que lhe tenha sido comunicada numa ficha de dados de
seguranga ou para qualquer utilizagdo 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 segurancga quimica.

O artigo 38.° especifica as informagbes que o utilizador a jusante deve transmitir a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) no caso de ter de elaborar um relatério de
seguranca quimica ou quando sdo aplicaveis ao utilizador a jusante as isencbes
previstas no artigo 37,°. n.° 4, alineas c) ou f)..

O presente manual tem por objectivo 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 sao de primeira
importancia para uma apresentacdo correcta de um relatério de utilizador a jusante que
contenha as informagdes exigidas no artigo 38.°, n.° 2, do Regulamento REACH.

S6 entado o relatério de utilizador a jusante na IUCLID 5 pode ser apresentado a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), através da aplicagdo 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 orientagoes
mais abrangentes sobre a utilizacdo da IUCLID 5. Pode também transferir a versao mais
recente da ferramenta de Verificacao Técnica de Integralidade (plug-in BR/TCC IUCLID),
que lhe permitira certificar-se de que apresentou todas as informacdes necessarias no seu
dossié da IUCLID 5 antes de o apresentar a Agéncia.

1 O presente manual foi elaborado para apoiar a criagdo de dossiés nas versdes
IUCLID 5.3 e posteriores.

O REACH-IT apenas aceita dossiés de relatorios de utilizadores a jusante preparados
com as versodes IUCLID 5.3 e posteriores.

Se utilizar versbes anteriores da IUCLID 5, os dados devem ser migrados e
actualizados para a nova versao. Para mais informagdes, consulte o sitio Web da
IUCLID 5, disponivel em:

http://iuclid.echa.europa.eu

@ Para mais informagdes sobre as obrigagdes relativas aos relatérios dos utilizadores a
jusante nos termos do Regulamento REACH, consulte as Orientagbes para os
utilizadores a jusante, disponiveis em:

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/du pt.pdf?vers=29 01 08
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A figura abaixo sintetiza a preparagédo de um relatério de utilizador a jusante na IUCLID 5:

Figura 1: Perspectiva geral da criagdo de um relatdrio de utilizador a jusante na IUCLID 5

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

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

4

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

4

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

4

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

4

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

4

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

© Se ja é um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar uma entidade
juridica, substancias de referéncia e conjuntos de dados de substéancias,
recomendamos que passe directamente ao capitulo 5 do presente manual, onde
encontrard informacdes sobre o preenchimento correcto do seu relatério de
utilizador a jusante.
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2 ENTIDADES JURIDICAS

® Se ja é um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar uma entidade
juridica, recomendamos que passe directamente ao capitulo 5 do presente
manual, onde encontrard informacfes sobre o preenchimento correcto do seu
relatério de utilizador a jusante.

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

A informagao mais importante existente num objecto da entidade juridica € a «company
UUID» [identificador universal unico da empresa). Esta informacdo n&o pode ser editada: é
s6 de leitura no objecto 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 efectua. Por conseguinte, € importante que o UUID do objecto 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 objecto da entidade juridica oficial, tanto para a inscrigdo no REACH-IT,
como para a instalacdo 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 objecto 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 objecto da entidade juridica no sitio Web da IUCLID 5.
A criagdo de uma entidade juridica oficial é efectuada durante a instalacdo e
transferéncia da IUCLID 5 (para mais informacgdes sobre a transferéncia e instalagao da
IUCLID 5, consulte http://iuclid.echa.europa.eu ). O ficheiro do objecto da entidade
juridica gerado no formato XML (LEOX) podera entdo ser importado para a sua
instalacédo local da IUCLID 5 e para o REACH-IT, assegurando a sincronizagado das
informacoes (nome da empresa, informacdes de contacto, UUID).

e Se a sua empresa ja tem uma conta activa no REACH-IT mas ainda tem de instalar a
IUCLID 5, é aconselhavel exportar o ficheiro do objecto da entidade juridica em formato
XML (LEOX) do REACH-IT para a sua instalacao local da IUCLID 5. Para tal, aceda ao
separador <Company> [Empresa] do menu principal do REACH-IT e seleccione
<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 objecto da entidade juridica
oficial no sitio Web da IUCLID 5, mas ainda tiver de proceder a inscricdo no REACH-IT,
€ 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»
[Informagdes da empresa] do processo de registo, na qual é solicitado ao utilizador que
carregue um ficheiro LEOX existente.
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Se a sua empresa tiver uma conta REACH-IT e uma instalagao da IUCLID 5, mas nao tiver
a certeza de que os identificadores universais Unicos da empresa sao coincidentes nas duas
aplicagdes, proceda da seguinte forma:

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

¢ Na sua instalacdo da IUCLID 5, aceda a “Legal entity” [Entidade Juridica] no painel
principal de tarefas. Seleccione «Update» [Actualizar] e faga duplo cligue na Entidade
Juridica pertinente da lista «Query results» [Resultados da consulta]. O UUID da
empresa é 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 activo] Para o efeito, clique com o
botdo direito do rato na entidade juridica da lista «Query results» [Resultados da
procura] e active/desactive as entidades juridicas conforme aplicavel. As entidades
juridicas de «Active trade partner» [Parceiro comercial activo] sdo apresentadas a
negrito; as entidades inactivas sao apresentadas com formato de letra normal. Esta
operacao serve apenas para ajuda visual e pode ser alterada em qualquer altura.
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Figura2 Transferéncia de um Objecto da Entidade Juridica (LEO) entre o sitio Web da IUCLID e o

REACH-IT através de um ficheiro LEOX.

IUCLID S
IUCLID Website

Company sign-up using a
LEOX that contains a
LEO that was created on
the IUCLID web site

GBECHA

REACH-IT

Transfer, in the form
of a LEOX, a LEO
that was created on
the IUCLID web site

| A

Transfer, in the form of a
LEOX, either

1) a LEO that was
created by REACH-IT
during company sign-up

Or

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

nUCLIDE

) |

Company sign-up using a
chal IUC,: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 contains
a LEO that was created on the IUCLID web
site

Inscricdo da empresa utilizando um ficheiro
LEOX que contém um LEO criado no sitio
Web da IUCLID

ECHA REACH-IT

ECHA REACH-IT

Transfer, in the form of a LEOX, either 1) a
LEO that was created by REACH-IT durante
company sign-up Or 2) a LEO that was
created on the IUCLID web site and used
during company sign-up

Transferir, no formato de um ficheiro LEOX,

1) um LEO criado pelo REACH-IT durante a
inscricdo da empresa; Ou 2) um LEO criado
no sitio Web da IUCLID e utilizado durante a
inscricdo da empresa

Company sign-up using a LEOX that contains
a LEO that was created on the IUCLID web
site

Inscricdo da empresa utilizando um ficheiro
LEOX que contém um LEO criado no sitio
Web da IUCLID

IUCLID 5 — Local IUCLID installation

IUCLID 5 — instalagdo local da IUCLID

Transfer, in the form of a LEOX, a LEO that
was created on the IUCLID web site

Transferir, no formato de um ficheiro LEOX,
um LEO criado no sitio Web da IUCLID

® A forma normal de inserir as informagées da empresa no REACH-IT durante o
processo de registo consiste na importacao de um objecto da entidade juridica (LEO)
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da IUCLID 5 j& preparado com o formato LEOX (Figura 2).

No processo de registo, se uma entidade ndo dispuser de um objecto 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 objecto da
entidade juridica (Figura 2).

€ Para mais informagbes sobre como criar um objecto da entidade juridica (LEO) e
como sincroniza-lo com a IUCLID 5 e o REACH-IT, consulte o capitulo 2.4 («Objecto
da Entidade Juridica») do «Manual de utilizagdo para a Industria, Parte 2 — Inscricdo
e gestado de conta» do REACH-IT em:
http://echa.europa.eu/doc/reachit/industry user _manual/ium2/reachit_signup_accmng

t_pt.pdf

€ O REACH-IT apenas utiliza o ID de empresa para identificar a empresa em todos os
processamentos de dados que efectua. Por conseguinte, € importante que o UUID do
objecto da entidade juridica seja idéntico em todos os contextos em que a identidade
da empresa é apresentada.
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3 SUBSTANCIAS DE REFERENCIA

© Seja é um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar substancias de
referéncia, podera aceder directamente ao capitulo 5 do presente manual, onde
encontrard informagdes sobre o preenchimento correcto do seu relatorio de
utilizador a jusante.

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

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

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

Para inserir as informagdes relativas a identidade da sua substancia e respectivos
constituintes no conjunto de dados, devera utilizar o conceito de substancia de referéncia.
Uma substancia de referéncia ndo é mais do que uma ligacdo a identidade de uma
substancia quimica. O conceito de substancia de referéncia permite armazenar num local
central informagdes de identificagdo relativas a uma dada substancia ou a um dado
constituinte de uma substancia, por exemplo, nomes de produtos quimicos (nome CE, nome
CAS, nome IUPAC, sinénimos, etc.), cédigos de identidade (por exemplo, numero CE,
numero CAS), informagdo molecular e estrutural. Estas informacbes podem depois ser
reutilizadas noutros conjuntos de dados sem ser necessario reeintroduzi-las. O inventario de
substancias de referéncia € mantido directamente pelo utilizador na sua instalagao local.

Para aumentar o nuimero 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 importagao para a instalagao 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 introdugcédo de dados. No entanto, é aplicavel a seguinte declaracao de exoneracao 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 inventario € 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,
actualizar e criar as substancias de referéncia a atribuir a sua substancia, directamente a
partir do painel principal de tarefas. Tenha em atencdo que também é possivel criar uma
substancia de referéncia directamente a partir do conjunto de dados da substancia (Capitulo
4).
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3.1 Consultar/actualizar substancias de referéncia no inventario

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

Figura 3: Ligagdo de actualizagdo na substancia de referéncia

ice substance

e Se, durante a instalagao da IUCLID 5, tiver optado por transferir e instalar o inventario de
Substancias de referéncia, tera aproximadamente 70 000 substancias de referéncia
armazenadas no seu computador. Sera apresentado um aviso a indicar que o limite
predefinido de consulta € de 500 itens (Figura 4). Se responder «Yes» [Sim], a consulta
de todas as substancias de referéncia sera ignorada na proxima vez que actualizar o
inventario. Se responder «No» [Nao], a IUCLID 5 obtera a totalidade da lista de
substancias de referéncia na proxima vez que actualizar o inventario de substancias de
referéncia. De qualquer modo, sera redireccionado para o ecrad «Reference substances»
[Substéancias de referéncial.

Figura 4: Limite de consulta atingido

Query limit reached

The query "Cet all reference substances" has returned 3784 items

'! This exceeds the maximum number of 500 items
*

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

‘ Yes | | Mo |

e Clique no botdo <Query> [Consultar] (Figura 5).

Figura 5: Botdo de consulta

Eile  Edit Co Window Help
PO M HE [ ZR|&| | e
& Mavigation =8

ety results
ey Please open a document

Query

Frre
u

e E apresentada uma caixa de dialogo. Seleccione «Find Reference substances»
[Localizar substancias de referéncia] na lista de opg¢des «Select query» [Seleccionar
consulta] (Figure 6).

Verséo 1.0 Pagina 13 de 68
Data de publicagao (04-2011)



Manual de Apresentacio de Dados m ECI IA

Parte 21 - Corr)o_ preparar e apres_entar um http://acha.auropa.au
relatorio de utilizador a jusante
atraves da IUCLID 5

Figura 6: Listade opc¢bes da consulta

_

File Edit GCo Window Help
CO@HR|[ER|>|[+B 0|9 [0 e

T Navigation =g

Select query result type: | # Reference substance v|

Select query: | Get all reference substances v|

ces by creation/maodification date
Get all reference substances

Il

e [Escreva os critérios de seleccao da substéncia que estd a procurar e clique em
<Search> [Pesquisar]. Pode utilizar o asterisco (*) como caracter universal. Por exemplo,
para obter todas as substancias comecgadas por «eta», escreva «eta*». Para obter todas
as substancias terminadas em «amina», escreva «*amina» (tenha em atencdo que
apenas serao apresentados 2 000 resultados).

Figura 7: Pesquisar uma substancia de referéncia

" Query )

Select query result type: IE Reference substance '1

Select query: | Find reference substances v‘

Query specific fields

Reference substance name |eth"

CAS number (EC Inventory) |

EC name |

EC number |

CAS humber |

IUPAC name |

Synonyms |

SMILES notation |

Malecular farmula |

|
|
|
|
|
CAS name | ‘
|
|
|
|
|

Inchi |

Search || Cancel |

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

Verséo 1.0 Pagina 14 de 68
Data de publicagao (04-2011)



Manual de Apresentacédo de Dados

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

Figura 8: Visualizar dados

Eile Edit Go Window Help

RECHA

http://echa.europa.eu

PO MR |F @5 |4
=0

Query results

Query

g

‘.'.¥I ethoxydimethylphenylsilane f ethosy (dim
m ethoxydimethylsilane / ethoxy{dimethyl)s
‘.'.¥I ethoxydimethy lvinylsilane / ethosxy(dimet
m ethoxymethanol / ethoxymethanol f 1017
‘.'.¥I ethoxymethylenemalononitrile [ {ethoxy
m ethoxypropoxymagnesium / magnesium
‘.'.¥I ethoxypyrazine f 2-ethoxypyrazine f 380
m ethoxyquin / G-ethoxy-2,2,4-trimethyl-1
‘.'.¥I ethoxysilane f ethoxysilane j 18165-31-
‘.'!I ethoxytrimethylsilane f ethoxy{rimethyl)
‘.'.¥I ethoxytriphenylsilane / ethoxytriphenyl)
‘.'!I ethoxyvinylsilane f ethoxydwinylisilane f
‘.'.¥I ethyl M-(chloroacetyly-M-{2,6-diethylphe
‘.'!I ethylamine f ethanamine f 75-04-7

‘.'.¥I ethylbenzene f ethylbenzene ; 100-41-4
‘.'!I ethylcyclohexane f ethylcyclohexane j 16

‘.'.¥I ethylcyclopentane f ethyloyclopentane [/
‘.'!I ethylcyclopropane [ ethylcyclopropane f
‘.'.fI ethyldiisopropylamine / M-ethyl-M-izoprg
‘.'!I ethyldimethylamine f K M-ditmethylethanal
‘.'.fI ethyldimethylsilane / ethyl{dimethyl)silang

ethylene [ ethylene f 74-85-1

‘.'.fI ethylene oxide / oxirane / 75-21-8

‘.'!I ethylenediamine f ethane-1,2-diamine f
‘.'.fI ethylenediaminetetraacetonitrile / 2,2',2",
31 ethylenediurea j N"-ethane-1,2-diyldiu

m ethoxydiisobutylaluminium / {ethanolatoy * |

| |3 e

Flease open a document

e Analisar os dados relativos a substancia
quaisquer informagdes relativas a substancia de referéncia, clique no botao <Edit item>

[Editar item] ( Ei

de referéncia. Para actualizar/adicionar

) na barra de ferramentas situada na parte superior do ecra, edite as

informacgdes sobre a substancia de referéncia e guarde as alteragdes clicando no botao

H.

3.2 Criar uma substancia de referéncia

Se nédo 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 ligacdo na substancia de referéncia

:_l?.nce substance

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 referéncial. Deve assinalar a caixa «Active

Versédo 1.0
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Reference substance» [Substancia de referéncia actival, uma vez que apenas as
substancias de referéncia marcadas como «active» [activa] podem ser utilizadas durante
a criagao de um conjunto de dados de uma substancia (Figura 10).

Figura 10: Adicionar o nome da substéncia de referéncia
“Reference substance assistant rgl

Create a newreference substance

Reference substance name (@IS

Active reference substance

e Seleccione o botdo <Finish> [Concluir]; a substancia de referéncia é criada e é
apresentada uma secgdo Substancia de referéncia vazia (Figura 11). Clique no botao
<Edit item> [Editar item].

Figura 11: Secc¢ao Substancia de referéncia

Reference substance: retinoline

General information

Reference substance name |retino\ine

EC inventory

EC number| “| CASnumber

EC name |

Malecular farmula |

Description |

No EC information available

Justification |

Reference substance information
[P ]

CAS information

CAS number

CAS name

IUPAC name

e Se a substancia de referéncia existir no inventario CE:

0 cliqgue no botéo ﬁ] para atribuir essa entrada. E apresentada a caixa de
didlogo de consulta, onde é possivel pesquisar as entradas do inventario CE
(Figura 12);

0 pesquisar utilizando qualquer um dos critérios apresentados, tal como o0 nome
CE da substancia. Também aqui pode utilizar «*» como caracter universal;
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Figura 12: Pesquisar uma substancia de referéncia

" Query

Find information in the EC inventory

3]

l|JI|||

EC number |

EC name |ret'*

CAS number |

EC molecular formula |

Description |

‘ Search |

EC name CAS number MDIecuIarf...‘ Descriptic

State EC number
; 204-135-5
230-363-2
289-433-6
200-683-7
308-310-0
201-228-5
289-434-1

Mumber of results: 15

retinaldehy .. 116-31-4 C20HZ80

retingl prop... F069-42-3  C23H3402

retinyl hept... 68641-44-5 C27H4Z0Z

retinol 68-26-6 C20H300

Reticuloend... B7926-59-1 Extractives
retinyl palm... 79-81-2 C36HA002

retingl cycl... B8641-45-6 C26H3B02

| Assign _‘ | Close |

(0}
(0}

realce na lista a entrada que corresponde a sua substancia de referéncia;

Clique no botdo <Assign> [Atribuir]. As informag¢des desta substancia de
referéncia serdo incluidas na nova substancia de referéncia.

e Se a sua substancia de referéncia ndo existir no inventario CE, seleccione uma
justificacdo na lista de opgdes proposta na secgdo «No EC information available»

[Nenhuma

informacao CE disponivel] (Figura 13).

Figura 13: Campo Justificagao

No EC information available

Justification |

[N

¢ Preencha tanto quanto possivel os restantes campos da substancia de referéncia.

Ao preencher

as informagdes da sua substancia de referéncia, deve incluir as seguintes

informacdes para todos os constituintes e impurezas:

(o}

(o}
o
(0}

(o}

Versédo 1.0

Numero CE e nome CE (caso existam);
Numero CAS e nome CAS (caso existam);
Nome IUPAC;

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

Foérmula molecular (se nao for possivel determinar uma férmula molecular a
partir da substancia de referéncia, devera ser indicada uma justificagdo no
campo «Remarks» [Observagdes] na parte inferior do ecra);

Intervalo de massas moleculares (se aplicavel);
Notacado SMILES (se aplicavel);

InChl (caso exista) (se aplicavel);
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o Formula estrutural (se aplicavel).

Figura 14: Substancia de referéncia preenchida

nce: retinoline =

General information

Reference substance name |retinn|me .;§| =

EC inventory

EC number [200-683-7 %] casnumber [65-26-8 \[ 2%
EC name ‘reunol \,|
Molecular formula [C20H300 3
Description ‘ k|
No EC information available
Justmcatlon| Q |E]
Reference substance information
Le I
CAS information
CAS number |68-26-8 -;|

CAS hame

IUPAC name

Para a férmula estrutural, aceda a «Structural formula» [Férmula estrutural] em «Molecular
and structural information» [Informacdo molecular e estrutural] e clique no botao <Add>
[Adicionar]. Podera entao carregar um ficheiro de imagem com a férmula estrutural (Figura
15).

Figura 15: Carregar a formula estrutural

Molecular and structural information '

[ ¥ mOpen |'§\]
Molecular formula |c2pH300
Laok In: [[:l 01-Perso ']
. Mame Size{Type Image prewiew
Moleculareight range [ ~| || [#] visipa 2KA JPEG Image
SMILES notation O
L] struc farmulajpg 2 K8 IPEC Image
] hplcipg 2KB JPEC Image I
Inchl D3CHZ095JPC 752 KB JPEC Image
chemical jpg SKE JPEC Image

Structural farmula 3 3
Load... File Mame |struc farmulajpg ‘

Files of Type: [Images ".gif;* jpg;* jpeg;*.png) V]

Remarks
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4 CRIAR UM CONJUNTO DE DADOS DE UMA
SUBSTANCIA

©® Se ja é um utilizador experiente da IUCLID 5 e sabe como criar conjuntos de
dados de substancias, podera passar directamente ao capitulo 5 do presente
manual, onde encontrard informagdes para o preenchimento correcto do seu
relatério de utilizador a jusante.

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 € o repositério
de dados que serve de base a criagao do dossié a apresentar a Agéncia.

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

Figura 16: Ligagéo 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 é 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

"L Substance assistant El

Create a new substance

w

Chemical name | S{EGE]

* | Mext = i Cancel |

Set name

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

Figura 18: Atribuir uma entidade juridica

‘ Substance assistant El
Create a new substance
-t
Legal entity | “# My company ;/ Helsinki / Finland '|
— | < Back | | Einish ‘ | Cancel ‘
Set legal entity
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Nota: Se a entidade juridica a associar ao conjunto de dados da substancia nao estiver
disponivel na lista de opg¢des, devera ser atribuida uma nova entidade juridica ao utilizador.
Para este efeito, consulte as instrugdes fornecidas nas secg¢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 secgbes do conjunto de dados da substancia é apresentada na area de

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

Figura 19: Expandir a arvore de secgdes

M IUCLID 5.3.0 test - ethanol/ Test company / Helsinki # Finland

Eile Edit Go Window Help  Plugins

CORIHRIZaAls]
I ﬂ Mavigation

r Query results r i Section tree ‘
REACH Downstream user report

4t

v

e 2 e &

=0 6 Substance: ethanol f Test company § Helsinki f Finland

Substance identification

Chemical name |ethan0|

%@ 0 Related Information
-8 1 General Information
@ 2 Classification and Labelling
% 3 Manufacture, use and exposure
%@ 4 Physical and chemical properties
- 5 Environmental fate and pathiay s
% & Ecotoxicological Information
-9 7 Toxicological infarmation
9@ B Analytical methods

B 12 Literature search

B 13 Assessment Reports

eI I W = I == ]

@) Refresh

Expand all
=] Collapse all

Ctrl-Plus

% Update references

O Ehowendpoint study records anly

O Showendpoint summaries only

E Show endpoint study records and summaries

Dj Copy contents to clipboard

Role: [ | Manufacturer

[ importer

|:] anly representative

[

Reference substance

Type of substance

Composition |

Qrigin |

e seleccione

e A IUCLID 5 oferece também a possibilidade de realgar secgdes cujo preenchimento é
sugerido, como ajuda na preparacado dos varios tipos de dossiés. Para o relatério de

T . . ~ v .
utilizador a jusante, clique no botédo |_|| e seleccione «REACH Downstream user report»

[Relatdrio de utilizador a jusante do REACH] na lista de opgdes (Figura 20).
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Figura 20: Seleccionar o modelo nalista de opg¢des

REACH Downistream user report

Chemical name |ethanol

=

MOFGISHEN & Scction tree | E‘ Substance identification

¢ @ 0 Related Information
i % 1 General Information
o 2 Classification and Labelling

(=) UmE e —

i@ 4 Physical and chemical properties
i@ S Environmental fate and pathway s
i & Ecotoxicalogical Infarmation

RERCH Annex ¥\ - Restriction
REACH Annex X - SWHC

REQEH Application for authorisation
REACH Dowtistream user report

[E
[E
[E
[+ 3 Manufacture, use and exposure
[E
[E
[E
[E

i@ 7 Toxicological information REACH Inquiry

..... B S Analytical methads REACH Naotification of substance in article |
----- ® 12 Literature search REACH PPO_RD ) ) ) ) ~0
----- ® 13 Assessment Reports —

Cancel

——

||| Reference substance

As seccdes que, no minimo, devem ser preenchidas para o relatério de utilizador a jusante,
sdo as secgdes 1.1, 1.2, 1.3, 1.7, 3.3 e 3.5. As secgbes 2.1 para classificagdo e 13 para os
dados relativos as condi¢des de utilizacdo devem ser preenchidas, se aplicavel.

Os detalhes das informagdes necessarias para preencher cada uma destas secgdes sao
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 informagdes que devem ser prestadas através das
diferentes seccgdes 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 substancia que criou, clique em «Update» [Actualizar] no
menu «Substance» [Substancia] no painel principal de tarefas e faga duplo clique na sua
substancia para a seleccionar 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
botdo <Query> [Consultar].

Figura 21: Substancia apresentada na consulta

Eile Edit GCo Window Help
> @ |3 B | Z | | e
Query results Please ope

Query

o 100119-multi-cst § atropine j S-methyl-S-3
o 100126-200-203-6mono f furosemide / 4-
o 100126-mono cstupdate2 J methylamine [/

o 100126-monocst update / methylamine f m
o 100127-monocst for registration / methylat
o 100127-test mono / atropine / 8-methyl-8-
o 100127-update after req dossier / methylal

o 401-A80-5-C&L after NONS claim / 401-A5

, Empty dataset j Sandrine et les petites bétes

.
& ethanal / My company / Helsinki / Finland

Uma vez apresentada a substancia no painel de introdu¢do de dados, expanda a arvore de
secgoOes (clicando no separador «Section tree» [Arvore de secgdes]) e preencha as secgoes

necessarias. Faca duplo clique em cada secgdo para visualiza-las e clique no botao L

<Edit item> [Editar item] na parte superior do ecra para preencher os campos. Clique em L]
para guardar as alteragdes.

5.1 Selector do modo de vista IUCLID

Quando o conjunto de dados da substancia for apresentado, clique na seta preta indicada
na figura seguinte para seleccionar o modo de vista especifico «REACH Downstream user
report» [Relatério de utilizador a jusante do REACH].
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Figura 22: Modo de vista IUCLID

Eile Edit Go  MWindow  Help  Plugins

GO M HKE | ZHE|&|

T mavigation =0

(Quer\; rezults rﬁ Section tree |

RE&CH Dowmstream user report : |v|
E |~

- § 0 Related Information
L‘i} A 1 General Information
-1 1.1 1dentification
-L_j 1.2 Composition
“[7] 1.3 Identifiers
[ 1.7 suppliers
I:—}--Q_ £ Claszification and Labelling
,D 21 GHS
[ 2.2 05D - DPD
I:—}--Q_‘, 5 Manufacture, uze and expaosure
b [ 3.3 Sites
“ee [ 3.5 Identified uses
k-G 4 Phyzical and chemical properties
th- & 5 Enwironmental fate and pathway s
i G 6 Ecotoxicological Information
th- B 7 Toxicological information
----- T 5 Analytical methods
----- T 12 Literature zearch
- 13 Aszzessment Reports

Depois de seleccionar o modo de vista pretendido na lista pendente, a arvore de seccbes
altera-se de forma a que os simbolos de folha L) ou de livro ® que antecedem as seccdes
da IUCLID 5 tenham a cor vermelha nas secgbes obrigatérias ou a cor verde nas secgdes
opcionais.

€ Tenha em atencéo que este selector do modo de vista é apenas uma ferramenta que
ajuda a determinar quais as secg¢des a preencher. No entanto, o presente manual
prevalece sobre este selector do modo de vista no que respeita as informagoes
exigidas nos termos do Regulamento REACH.
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5.2 Informacdes relativas ao Relatério de utilizador a jusante

As informagdes a incluir no conjunto de dados da substéncia s&o descritas no Regulamento
REACH (artigo 38.°, n.° 2).

As informagdes obrigatdrias incluem os seguintes elementos (a sec¢ao correspondente da
IUCLID 5 é indicada entre parénteses):

0 identidade do utilizador a jusante, ou seja, nome e informagdes de contacto
(conta do REACH-IT e secgao 1.1. «ldentification» [Identificacao] da IUCLID
5);

0 identidade da substancia, conforme especificado no Anexo VI, pontos 2.1 a
2.3.4, do Regulamento REACH (secgdes 1.1 «ldentification» [Identificacao] e
1.2 «Composition» [Composigao] da IUCLID 5);

0 0(s) numero(s) de registo comunicado(s) ao utilizador a jusante pelos seus
fornecedores, se aplicavel (seccdo 1.3 «ldentifiers») [Identificadores] da
IUCLID 5);

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

instalagédo(des) de utilizagao (secgao 3.3 «Sitesy» [Instalagdes] da IUCLID 5);

uma descricdo geral da(s) utilizacdo(des) (seccdo 3.5 «ldentified uses»
[Utilizagdes identificadas]) e dos dados relativos as condigdes de
utilizacao(bes) (secgao 13 «Assessment reports» [Relatérios de avaliagao] da
IUCLID 5);

0 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
parametros 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»
[Identificacdo] da IUCLID 5

€ Utilize esta secgdo para especificar algumas das informagdes obrigatérias nos termos
do artigo 38.°, n.° 2, alineas a) e c), do Regulamento REACH, relativas a identificagédo
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
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para cumprir os requisitos do formato XML. Estas informag¢des devem ser apresentadas
no bloco «Substance identification» [Identificagdo da substancia] (Figura 23).

Figura 23: Identificagd@o da entidade juridica na sec¢éo 1.1

any / Helsinki / Finland H

Substance identification

Chemical name |ethano| | ™

Public name| |

Leqgal entity flags | F'

Legal entity S My company J Helsinki / Finland - U i
|
Third party flags F

Third pany| ‘| > (3¢

5.3.2 Identificacdo da substancia

e Em primeiro lugar, seleccione o tipo de substancia adequado entre os diferentes tipos
propostos na lista de opcbes da composicdo. Seleccione entre substancia
monoconstituinte, substancias multiconstituinte ou substancia UVCB (Figura 24).

Figura 24: tipo de substancia

Type of substance "% Pick list g|

CDmpUS\liUn| 1 Select a composition
Ongin| i, |v =

Trade names ol

m

Trade names flag [ m =
mono constituent substance
Mame
multi constituent substance
UWCE

L ok 1 [ Cancel

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

Figura 25: Atribuir uma substéancia de referéncia

Reference substance

3> ﬂ

Type of substance

Composition |mnnu constituent substance 4 ”:H A, ‘

origin | = |

o E apresentada uma caixa de dialogo. Procure a sua «Reference substance» [Substancia
de referéncia] (Figura 26).
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Figura 26: Caixa de didlogo de consulta

& Substance: ethanal pany sinki / Finland

Substance identification

Chem\calname|emano| " Oue

Public name | Find the reference substance

Legal entity flags l F

Legal entity | i My company f Helsinki / Finland

Third party flags l '1 Reference substance name |ethano| |
Third party | CAS number (EC Inventory) | |
EC name| |
Role in the supply chain
EC numher| |
Rale flags l r‘
CAS number
Role: [ ] Manufacturer [ |Importer [ ] Only representati | |
CAS name| |
Reference substance
IUPAC Pame | |
S\monyms| |
Type of substance SMILES notation | |
Composition |m0nD constituent substance a, ”:” Molecular form ula | |
origin | A1 InChi | |

Trade names

[] showronly active values

Trade names flag I w

hame

[ Bade. J[ BHean. | [ EHoeee |

Mumber of resuis:

Infarmation

Mew ] [ Assigh ] [ Close

Information ||

e Realce a substancia de referéncia na lista de resultados e clique em <Assign> [Atribuir]
(Figura 27).
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Figura 27: Atribuir a substancia de referéncia

" Query &3

Find the reference substance

L||IHI

Reference substance name |ethano\

CAS number (EC Inventary) |

EZ name |

EC number |

CAS number |

IUPAC name |

Syhonyms |

SMILES notation |

Malecular formula |

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

inChi |

D Showeonly active values Search |

Remarks Last madification

ethanol / ethangEC

Number of results: 1/1

Mew | | Assign l ‘ Close

) E possivel que a substancia de referéncia ja exista mas n&o esteja definida como
«Active». Neste caso, desmarque a caixa de verificagdo «Show only active values»
para visualizar as substancias de referéncia marcadas como activas e inactivas.
Clique com o botao direito do rato na substancia ndo activada que pretende atribuir.
Clique em <Active Reference substance> [Substancia de referéncia activa] para
activar a substancia. Em seguida, clique em <Assign> [Atribuir].

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

0 Cliqgue em <New> [Novo] para criar uma nova substancia de referéncia
(Figura 28);
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Figura 28: Botdo para criar uma nova substancia de referéncia

" Query ]

Find the reference substance

|

Reference substance name |etham|

CAS number (EC Inventory) |

EC name |

EC number |

CAS number |

IURAC name |

Synonyms |

SMILES notation |

Molecular farmula |

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

InChl |

[ ] Shawe anly active values

Mumber of results

I = -

0 sera redireccionado para o «Reference substance assistant» [Assistente da
substancia de referéncial;

0 escreva 0 nome da substancia de referéncia que pretende criar e clique no
botao <Finish> [Concluir] (Figura 29);

Figura 29: Nome da substéancia de referéncia

" Reference substance assistant r$_(|

Create a newreference substance

Reference substance name |[S{EGTE|

Active reference substance

0 para especificar as informagdes relativas a nova substancia de referéncia,
cligue no botao de seta azul (Figura 30);
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Figura 30: Botdo de seta azul

Reference substance

| 1 ethanol

EC humber EC name

CAS number CAS name

(0}

podera surgir uma caixa pop-up a perguntar se pretende guardar os dados
alterados. Seleccione «Save» [Guardar];

sera redireccionado 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 substancia de referéncial
(notacdo SMILES, formula molecular, intervalo de massas moleculares,
férmula estrutural, etc.);

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

item] |ﬁ, para preencher os campos;

0 clique no botao <Save> [Guardar];

(€]

0 clique no botao para regressar a substancia (guarde quando solicitado).

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

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

Recomenda-se igualmente que leia o Documento de orientagao para a identificagao e
designagao de substancias no REACH, disponivel em:

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/substance id en.pdf

Sempre que um relatdrio de utilizador a jusante j& aceite for actualizado (ou seja, o
dossié do relatorio de utilizador a jusante receber um numero de referéncia), deve
sempre ser especificado um numero CE na identificagdo da substancia de referéncia
da seccao 1.1 «ldentification» [Identificacdo] da IUCLID 5.

Utilize o numero CE ou o numero CE provisério atribuido a anterior notificacido de
apresentacao aceite para esta substancia.

5.3.3 Pessoa de contacto

Também podera indicar as informagdes da pessoa de contacto para essa substancia
especifica (Figura 31). Preencha o maximo de campos possivel.
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Se deixar estes campos vazios, o REACH-IT utilizara, por predefini¢do, as informagodes de
contacto especificadas na sua conta do REACH-IT.

Figura 31: Campos de informacdes de contacto

Contact person
Ferson flags [ e
Organisation |My company
Department |Regu|atory’ affairs
Title [Dr
First name |James
Last name |Sm\th
Phone [+12345578
Mabile |
Fax [+123456789
E-mail |name@mycnmpany com
Address |Katu 1
Address |
Postal code [1100
Town |He|sink\
Region / State |
Country [Finland |M|
Remarks |
5.4 Informacbes a prestar na seccao 1.2 — «Composition»

[Composicao] da IUCLID 5

@ Utilize esta secgado para especificar algumas das informagdes exigidas nos termos do
artigo 38.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento REACH, relativas a identidade da
substancia a notificar.

Indique, no minimo, uma composigao.

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

¢ Clique no botao <Add> [Adicionar] E]

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

Figura 32: Nome e tipo de substancia

Substance composition
¥ R @
ethanal &R
Mame |ethann| e|
Erief description |mon07costituent substance| |
Composition D |L*bdbEl6:aafc12u741167b85f79bfcdc2a1?24 <, |
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e Preencha a secgao «Degree of purity» [Grau de pureza] (Figura 33). O grau de pureza a
especificar deve corresponder a concentragdo do(s) principal(is) constituinte(s) da
substancia. A lista pendente permite escolher simbolos ou unidades numa lista de
opcgdes 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 seccgéo.

€ Grau de pureza: preencha, no minimo, uma das caixas e seleccione a unidade.

Figura 33: Grau de pureza

Degree of purity
Le

G J=d ] e

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

€ Indique, pelo menos, um constituinte para cada composic&o.

e Clique no botao £| para atribuir uma «Reference substance» [Substancia de referéncia]
ao constituinte recém-criado. Procure a substancia de referéncia adequada e adicione-a,
seleccionando-a e clicando em <Assign> [Atribuir]. Crie a substancia de referéncia de
que necessita se nao tiver sido criada anteriormente. Consulte o capitulo 3 para mais
informacoes.

€3 Se a substancia for uma substancia monoconstituinte, indique a mesma substancia
de referéncia nas secgdes 1.1 e 1.2 da IUCLID 5.

€3 No caso de uma substancia multiconstituinte, a substancia de referéncia atribuida na
secgao 1.1 ndo podera ser nenhuma das substancias de referéncia especificadas
para os constituintes individuais na secg¢ao 1.2.

€3 Se a substancia notificada for uma substancia multiconstituinte ou uma substancia
UVCB, entdo na secgao 1.2 todos os constituintes do bloco de composicdo deverao
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 numero CE para
formaldeido).
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¢ Indique a “Typical concentration” [Concentracdo tipica] ou o «Concentration range»
[Intervalo de concentracdo] para cada constituinte, conforme indicado a seguir.

Figura 34: Concentracdo tipica para cada constituinte

Constituents
¥ AR P
ca. 96 % (wfwh ethanal / ethanal £ 64-17-5 ® - )R X
LE |
Reference substance | I ethanal / ethanol § 64-17-5 A, ”z]@ |
EC numhber EC name
[200-578-5 ] [ethanol 3
CAS number CAS name
[64-17-5 v | a]
IUPAC name
|Etham:|l --.|
Typical concentration B fnfung -
CDn:enlratiDnrange =
Remarks|

e Se for necessario especificar varios constituintes, clique no botdo <Add> [Adicionar] (@)
na seccgao 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
¥ & B
& - 4B
L ]
Reference substance | a, ‘ > (3¢
Typical concentration E] l:l :]
Remarks |
|:| this impurity is considered relevant for the classification and labelling of the substance
Additives
¥ &%
E IR A N
L ]
Reference substance | a, ‘ >|[a¢
Function | '|M| w|
Typical concentration E] l:l E]
Remarks |
|:| this additive is considered relevant for the classification and labelling of the substance
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e Caso seja comunicada uma classificagdo da substancia: indique se cada impureza ou
aditivo afecta a classificagdo da substancia, assinalando a respectiva caixa (Figura 36 e
Figura 37).

Figura 36: Indicar se uma impureza é relevante para a classificacao e rotulagem da substancia

thiz impurity iz considered relevant for the clazzification and labelling of the zubztance

Figura 37: Indicar se um aditivo é relevante para a classificagéo 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 —

¥ & p

ethanal ¥ @ | X
55 Informacdes a prestar na seccao 1.3 - «ldentifiers»

[Identificadores] da IUCLID 5

Nesta seccdo, deve adicionar o numero de referéncia (numero de registo) que lhe foi
comunicado pelo seu fornecedor na ficha de dados de seguranca. Se nao for indicado um
numero de registo, deve ser apresentada uma observacdo para justificar a néao
apresentacdo do mesmo.

© Se pretender apresentar uma actualizagdo ao seu relatério de utilizador a jusante,
devera também adicionar o numero de referéncia do seu relatério de utilizador a
jusante anterior. Para mais informagdes sobre este procedimento, consulte o capitulo 8
do presente manual.

o Faca duplo cligue em «1.3 Identifiers» [Identificadores] na vista de arvore para abrir a
secgado 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 sec¢éo 1.3 na lUCLID 5

8 Navigation

r Query results r & Sectiontree |

REACH Downstream user report

=g

4

aF

[ O Related Information
S-# 1 General Infarmation
[ 1.1 1dentification
_Fj 1.2 Composition

[ 1.3 1dentifiers
[ Fj 1.7 Suppliers
J---Q 2 Classification and Labelling
H-- 8 3 Manufacture, use and exposure
k- 4 Physical and chemical properties
i 5 Environmental fate and pathways
i & Ecotoxicological Information
k- 7 Toxicological information
----- B 5 Analytical methods
----- B 12 Literature search
- 13 Assessment Reports

6 Substance: ethanol f ethanol § ethanaol f 64-17-5 f Test com pan;
Identifiers
Requlatory programme identifiers

Flags | Regulatory programme | [o] | Remarks
| [ add. | ] P
Other IT system identifiers

Flags | IT system | 1T Remarks

| [ ada. | ] B

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

Identifiers

Regulatory programme identifiers

Flags Regulatory programme 1T Remarks
[ Bade. f[ Eean. | [ @l oeee |
(LGRS € Regulatory programme ide
Flags | Add aregulatory programme identifier
]
Cpckit [x)
’ P.I Select aregulatory programme

i

[iE add.. Regulatory programme [REACH registration number E]
ID§|01-0000012545-12-0000

N

4

s

Remarks |

REACH registration number

REACH preregistration number

REACH PPORD notification number

[ REACH inquiry number

REACH autharization number

REACH Annex X entry humber

CLP notification number -

I
&

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

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

0 seleccione «REACH registration number» [numero de registo REACH] como
programa de regulamentacgao;

0 o numero deve ser especificado no campo «IDy;
0 o numero de registo tem o seguinte formato: 01-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

Se nédo for indicado um numero de registo, deve ser apresentada no campo das
observagdes (Figura 41) uma justificagdo para a ndo apresentagdo do mesmo.
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Figura 41: Nimero de registo ndo disponivel

Requlatory programme identifiers

Flags Regulatory programme 10 Remarks

“ add.. | ] ’ [l Edir.. ] [ il Delete ]
Other IT syst r? Regulatory programme identifier E|
Flags | 1T Add a regulatory programme identifier _— B
| P

Regulatory programmellRE&CH registration number &, |H”

ID|

»

o

.

Remarks |]ustify here why registration number is not supplied

| 0K I [ Cancel

5.6 Informacdes a prestar na seccdo 1.7 - «Suppliers»
[Fornecedores] da IUCLID 5

© Utilize esta secgdo 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 secgao 1.7. clique em A 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 secgéo 1.7

"L Query

Legal ermtity name |Test" |

Town | |

Coumr'yl

Official legal entity B

[] showonly active walues

E-mail |
i Test company [ Helsintest@email.com

Mame | Address |

Annankatu 13, 00100, He...

| M eyt | | Assign I | Close ]

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

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

Figura 43: Criar uma nova entidade juridica na secc¢éo 1.7

& Section tree |

e 2 Classifization and Labelling
£ 3 Waruraziure, Lse and exposure

& S Zrv ronmental fate and pathuways
¢ & Zcotoxicological Information

#- @ 7 Toxicological info-matior
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@ 13 Assessment Reports
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>D 12 Compositior
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aon EU manufacturer
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Otherimportzrs

Mzme AJreem en|

|

Country |
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T (T
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[ Mewne J [ £ <ign ] [ ciree ] ]
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#

-
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[=m )[ 8otz ] [ goneel
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Atribua um nome a entidade juridica e clique em «Finish» [Concluir]. O nome da entidade

juridica do seu fornecedor esta agora visivel na seccao 1.7. Clique em |3 para aceder as
informacgdes da entidade juridica. O nome da entidade juridica é agora apresentado no
separador «General information» [Informagbes gerais].

Aceda ao separador «General information» [Informacgdes gerais] e preencha, no minimo, os
seguintes campos:

0 enderego (pelo menos, um dos campos);
0 cabdigo postal;

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

o telefone;

0 enderecgo de correio electronico.

Indique, no minimo, uma pessoa de contacto. Cligue em “| para adicionar a pessoa de
contacto do fornecedor. Devem ser preenchidos os campos seguintes para cada pessoa de
contacto:

nome;

apelido;

telefone;

enderecgo de correio electronico;
endereco (pelo menos, um dos campos);

cédigo postal;

O 0O 0O O O o o©°

pais (no caso da opgao «Other» [Outro], deve ser preenchido o respectivo
campo seguinte).

Se tiver mais do que um fornecedor, crie um bloco com a entidade juridica de cada

fornecedor na seccédo 1.7, clicando em “|, e fornega as informagdes acima indicadas sobre
todos eles.

5.7 Informacdes a prestar na seccao 3.3 — «Sites» [Instala¢cdes] da
IUCLID 5

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

Em primeiro lugar, deve criar as instalagdes na seccgao pertinente do painel principal de
tarefas da IUCLID 5.
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5.7.1 Criar uma instalacao

¢ No painel principal de tarefas, clique em «New» [Nova] em «Legal entity site» [Instalagéo
da entidade juridica]. No «Site assistant» [Assistente de instalagbes] apresentado,
escreva o nome da sua instalagao (Figura 44).

Figura 44: Introduzir o nome de uma instalagéo

"¢, Site assistant |X

Create a new site

Site name |Site;"'x m|

FLE | | = Back | Mext > || Einizh || Cancel J

SEt name

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

Figura 45: Atribuir a entidade juridica

T.Sitﬂ assistant

Create anew site

Legal entity onamer [ i Test company / Helsinki / Finland T]

B3 | <Back || piest > |[ Finish ][ cancel |

Set legal entity

e E apresentado o ecrd «Legal entity» [Entidade juridica]. Indique o endereco da sua
instalagdo, incluindo a cidade e o pais, bem como as informag¢des de contacto (Figura
46).
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Figura 46: Ecréd Entidade juridica com informagdes de contacto

RECHA

http://echa.europa.eu

=08
Site flags
Lr l
General information
Site name |SiteA Q
Legal entity owner | g Test company / Helsinki / Finland 3,

Remarks |

Other IT system identifiers

Flags | IT system | |n] | Remarks

[Hree. J[ & i

Contact address

Addrezs flags ’ P]

Address |

Address |

Postal codel

Toum |

Regioh f State |

Country | - ”;“

Phone |

Faxl

E-mail |

Weh site |

e Clique no botdao «Save» [Guardar]. Criou uma instalagcdo de producido associada a

entidade juridica.

5.7.2 Atribuir uma instalacao

e Aceda a secgdo 3.3 «Sites» [Instalagdes]. Clique no botéo de cruz verde para criar um
novo bloco repetivel 2+ . Sdo apresentados os campos onde podem ser especificadas as

informacdes relativas a instalacdo de producado. Clique no botdo de cadeia [E] para
associar as instalagdes atribuidas a sua entidade juridica. Seleccione a instalagéo e

cligue no botao «OK» (Figura 47).
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Figura 47: Associar a instalacdo a entidade juridica
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- 13 Assessment Reports
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|'|Hil

17 3.5 Identified uses [[] Production site
[ 8 4 Physical and chemical properties Use site
- 5 Environmental fate and pathway s
[+ & Ecotoxicological Information
G- 7 Toxicological inform ation ﬁ. @
@ B Analytical methods A
- @ 1Z Literature search Select a site from

L
i

Cancel

Mlewns

e Marque a caixa de verificacdo «Use site» [Instalacdo de utilizagdo]. Se for necessario
indicar mais instalagoes de utilizacao, clique no botdo de cruz verde e repita o processo
descrito acima.

e Marque a caixa de verificagdo «Production site» [Instalagcdo de produgéo] se precisar de
indicar a instalagao de producao.

5.8 Informacdes a prestar na seccdo 3.5 — «ldentified uses»

[UtilizacOes identificadas] da IUCLID 5

@ Utilize esta secgdo para apresentar uma descrigdo da(s) utilizagdo(des), tal como
exigido no artigo 38.°, n.° 2, alinea e), do Regulamento REACH.

A Agéncia aceitara o seu dossié desde que tenha indicado, pelo menos, uma utilizagdo na
seccao 3.5 da IUCLID 5, identificada pelo campo «ldentified use name» [Nome da utilizacao
identificada]. No entanto, recomendamos que descreva o0 mais pormenorizadamente
possivel a(s) utilizacdo(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 isengdes previstas
no artigo 37.°, n.° 4, alineas c) ou f).

A(s) utilizacao(bes) deve(m) ser indicada(s) através da criagdo de uma entrada em, pelo
menos, um dos quadros «Uses by workers in industrial setting» [Utilizagbes por
trabalhadores em contextos industriais], «Uses by professional workers» [Utilizagdes por
profissionais] e/ou «Uses by consumers» [Utilizagdes por consumidores] (Figura 48).
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Figura 48: Adicionar utilizag6es identificadas

& substance: ethanol / ethanal § ethanol / 64-17-5 / Test company / Helsinki £ Finland

Identified uses

Information on uses

IUses by workers in industrial settingsl

Flags U number Identified use name Process category |Enwironmental rele..) Substance supplie.. | Market sector by t..| Sector of end use |Su

‘ Use by workers in industrial setting &|
Add another use by warker in industrial setting
]
L ¥

Add... Edit... &f o [ ]
[LN) number| |

IIJses by professional workers l—\ ifi <
Identified use name | @ |

Flags | IUnumber | Identifie... s |P
Process category |v |
Environmental release category |v |
Substance supplied to that use in form of|v |
Market sectar by type of chemical product |v |
Sector of end use [» |
Subsequent service life relevant for that use?

Article category related to subsequent service life |v |

Exposure scenario reference inthe CSR | @,

Add... [ Pl
I oK I [ Cancel ]
IUses by 5 .I
Flags | I number | Identified u...|Chemical pr..|Environmen.. |Subsequent...| Article cate..| Exposure ...

5.9 Informacdes a prestar na secgcdo 13 — «Data for conditions of
use» [Dados relativos as condi¢cdes de utilizacdo] da I[UCLID 5

© Utilize a secgdo 13 para apresentar dados relativos as condigdes de utilizagéo, tal
como exigido no artigo 38.°, n.° 2, alinea e), do Regulamento REACH.

o Clique com o botao direito do rato na secgao «13 Assessment Reports» [13 Relatérios
de avaliacdo] e seleccione «New endpoint study record» [Novo registo de estudo de
parametros] (Figura 49).
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Figura 49: Adicionar um novo registo de estudo de parametros
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T B = B =

e E apresentada a secgdo «New endpoint study record». Altere o0 nome do novo registo de
estudo de parametros para «Data for conditions of use» [Dados relativos as condicoes
de utilizacao].

¢ No ecra seguinte, apresentado abaixo, na lista de op¢des existente em «Type of report»
[Tipo de relatdrio], seleccione «other» [outro].

e No campo «document» [documento], clique no botao |E| e no botado <Add> [Adicionar].
(Guarde se o sistema o solicitar). Podera entdo anexar o documento que descreve as
condigdes de utilizagdo (Figura 50).
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Figura 50: Anexar documento separado dos dados relativos as condi¢cdes de utilizagdo

b |
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|0ther: 3, |Iv||
|

|

Lt

4

Remarks

CLP Regulation - CLH dossier

REACH Annex XV - Restriction

REACH Annex X - SWHC

REACH Chemical safety report (CSR)
REACH Substance evaluation report
CQECD SIDS Inital assessment report {SIAR)

Document

F@ Data for conditions of use.pdf / 32.76 KB

other:

Discussion

AU % B+0 @ 0N yOa@E e DEEE ox J{ g
pormal +|[agency F8 f_daiBlzruisE=s=1=E 19 |
5.10 Informacdes a prestar nas seccbes 4 a 7 — «Testing

proposals» [Propostas de ensaio] da IUCLID 5

@ E possivel que considere necessaria a realizacdo de ensaios em animais vertebrados
para poder completar a avaliagdo de seguranga 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 (Figura 49).

e A proposta de ensaio deve ser identificada no registo de estudo de paradmetros através
da selecgéo da opgao «experimental study planned» [estudo experimental planeado] no
campo «study result type» [tipo de resultado do estudo] (Figura 51).
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Figura 51: Lista de op¢des para o tipo de resultado do estudo

Administrative Data

Ll
Purpose flag | ., |E] |:| robust study summary |:| used for clazsification |:| used for MSDS
Data waiving | %, |E]

Justification for
datawaiving

Study result type | % |E] i P m
Reliablility | ) |E] |
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experimental result

experimental study planned

Data source estimated by calculation
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Reference
fread-across from supporting substance (Structural analogue or sUrrogate)
Reference type | Author | fear Ti caR ompany study.. Report date

MWewsted, L. & ol
Giesy, |.P., other: -
Enviran. Toxicol.
Chem. 6, [ ak | [ Cancel ]
445-1461 (19687

[ Add... Iul| & i & select 1 =

¢ Neste caso, devem ser apresentadas informagbes sobre o calendario no campo «Study
period» [Periodo do estudo] (Figura 52).

Figura 52: Calendario indicado para uma proposta de ensaio

@ Endpoint study record: Lang-term toxicity ta fish.001 =0

Detail level Administrative Data Data sgurce Materials and methods

all fields - Results and discussions Overall remarks, attachments Applicant's summary and conclusion
Administrative Data

Purpose flag | % |E] D robust study summary |:| used for classification |:| used for MSDS

Drata waiving | % |E]

Justification for
data waiving

Study result type |experim ental study planned e, |t]| | Study perind |The study result should be available in March 2012 Q, |

Reliablility | A |E]| |

Rationale far
reliability

Materials and methods
Testtype

o

Qualifier | Guideline Deviations
QECD Guideline 204 (Fish, Prolonged Toxicity Test: 14-day
Study)

Test guideline

L]

e Além disso, devem ser apresentadas informagdes sobre a directriz‘imétodo no campo
«Guideline» [Directriz] ou no campo «Principles of method if other than guideline»
[Principios do método se diferentes da directriz] (Figura 53) ou, em alternativa, deve
existir um anexo no campo «Attached background material» [Material de referéncia
anexado] (Figura 54).
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Figura 53: Directriz e método utilizados
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Figura 54: Documentos de referéncia anexados
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6 CRIAR UM DOSSIE DO RELATORIO DE UTILIZADOR A
JUSANTE

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

e No ecra principal (Painel de Tarefas) da IUCLID 5, seleccione «Update» [Actualizar] em
«Substance» [Substancial.

e Sao apresentadas todas as substancias disponiveis; seleccione a substancia para a qual
pretende criar o dossié do relatério de utilizador a jusante.

e Com o botao direito do rato, clique numa substancia da lista de resultados da consulta.
No menu de pop-up, seleccione «Create Dossier» [Criar Dossié] (Figura 55).

Figura 55: Seleccionar a opgao Criar Dossié no menu de pop-up

5': IUCLID 5

File  Edit Go  Window Help
COMHE|ZA|%|+ | REN-]

& Mavigation =0

Uery results
L FPlease open a document

ethanol / ethargee
o 15.2.0 empty f
o LEC-271-025
o) monao-cst 2 i1

. Bi Create dossier...
w0 Multi-cst § atr
o My hazardous 3 Delete.. Delete

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

e Passo 1: Seleccione 0 modelo de dossié «REACH Downstream user report» [Relatério
de utilizador a jusante do REACH] (Figura 56).
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igura 56: Seleccionar o modelo de dossié e definir o nivel de confidencialidade
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3

Dossier 1em plaze: REACH DOWNSTIEam User report q

w Bubstance ke

s siee Lem plabes seailible fur o subsutame.

i ’Ii'f

select all
Cumplcic
Locides - Aches Ingradlents || Bl confidernia business Informaion
e - B P WD T
K1 nbe s - b dam el psre prn
1P smpemaThe nam e et LImora  mor public wallable
LLF notmication |_| mox confidential
L1 U
Fon i R Use restricted to selected regulatory programmes

OEC0 harm onlzed s
LD 3105 Select all

HI 81011 &nnes XW - Kestnetion
NFATH Arees 30 SUHE

EU:EFD  Blockial Produces Directive BB/ 3760

EU:CLP Classification, Labeiing 2nd Mdiaging

EU: IPP Miant Provecrion Products Direcrive 57414/ EBC

NF&TH HasBratian of 51 tharanse In 2l s EU: REACH Regisrarion, Besduasion and Aushorisartion of Chemicals

HLALIL FPORD
HI AL 11 Regicteation 1 - T fannes, phyoirnchemical requicem snte

CADCE Evisting Substances Proqram uncler CETA

RFACH Boygictrativon 1 = 10 Gurssie, 8 aenl el (CAIDCRA oot Comrel Producns A

MEACH Reqlaratien 10 100 10nnes
RCACH Reglmrsisn 100 - 1000 vannes

I CSCL Chembcal Substances Control Law
OECDCHIVC  HIV Chemilcals Programme
HLALII Keg e 118
NFA&CH Ry
RL&CH Reg
RCACH Reglranion on-sie |zolared Inenmediune s above 1 Tonne
HEAULH Keyistralion ranspuried uleled miemmedidies 1 - 1000 tunmes

US: EPA HIUC WY Chemical Chalienge Programme

US: TIFRA  Federal Insecticide, Funglcide, and Rodenticide AT

UsS: TOCA  Towdc Submances Comrol Acy

NF&TH Rerqlatration srnsnnmed lsalaed inermediaes shoee INATANRST Ay other

RCACIH Sub rrance Deslusrion
LI Mo requimory purpase =

Bl e The oz templae i uend Dol srmine ki b ke e snalposicd il e el el by adefaall The cele tionan

he madHled maraally In 3 SuksequenT T f The drscier rreation Motestors KLALI dossier, all imformation should be part of the dassier,
lLe. all Mags should ke seleqied orthe defaulr values should be used

Ee—u?;ﬁ:—ﬁ—ﬂ—ﬁ—ﬁ DAl =~ Sanel @ B—-g—g—-g-a—a—-da—a < Rark M » cancrl
L] plale SrleeT dara proarrinn flans
e Passo 2: Defina o nivel de confidencialidade: por predefinicido, é especificado «Not

confidential» [Ndo confidencial].

Se tiver incluido um sinalizador de confidencialidade ou de programa de regulamentacao no
seu conjunto de dados da substancia, certifique-se de que as informagdes sao incluidas no
seu relatério de utilizador a jusante, seleccionando os sinalizadores pertinentes neste passo.
Se tiver duvidas, recomenda-se que seleccione todos os sinalizadores potenciais, clicando
nos dois botdes <Select all> [Seleccionar todos] (Figura 56).

Passo 3: Verifique o estado de todos os documentos incluidos na criagdo do dossié.
Nesta fase, certifique-se de que todas as secgbes necessarias para o dossié do relatério
de utilizador a jusante estdo marcadas, uma vez que apenas esses documentos farao
parte do dossié (Figura 57). As secgdes pertinentes para um relatério de utilizador a
jusante sdo, no minimo, as seccdes 1.2, 1.3 (se aplicavel), 1.7, 3.3 e 3.5.
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Figura 57: Inclusé@o de dados no dossié

™ Dossier creation wizand E]
Werlty the selected parts of sectlons 110 5 or deselect as appropriate
Doszier template; REACH Downsiream userrepot j

|J + Substance
Select the parts which should be included ——

| Ceselect all |
v i.__"| 1.2 Composition
[¥ [ 1.3 Identifiers
i:'l 1.4 Analylical inffurma.ion
I:l 1.5 Joint suamizziaon
[ 1.6 Sponso-s
v [ ] 1.7 Suppliers
[7] 1.8 Recipients
| |__"| 1.8 Praduct and arocess orented research and cevelcpment
[ [ 21 GHS
[“[7 22D -0FD
D 3.1 Technoogical prozeszs
i:] 3.Z Extimated yuaritities
v [ 3.3 Sites
D 3.4 Form inthe supply chaiq
v L7 3.5 Identified uses
[7] 3.6 Uses advised against
D 3.7 Waste from production and use
|:| 3.8 Expozuce estimates
I:] 3.9 Biocidal informaticn
I:] 3.10 Application for authorization of uzes

|.—_"| Reyuired D Qptivrial D ML reguirn e

__———[ﬂ—| < Back || Mext > f | LCancel

Selert par= tn filter

€ E normal que a secgdo 13 ndo seja apresentada neste ecra; sera verificada no passo
5 da criagao do dossié.

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

e Passo 5: Verifique se todos os objectos relevantes fardo parte do dossié (a sua prépria
entidade juridica, a entidade juridica do seu fornecedor, a instalagdo de utilizagao, a(s)
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substancia(s) de referéncia e os registo(s) de estudo de parametros, os dados relativos
as condigdes de utilizacao e as propostas de ensaio, se aplicavel) (Figura 58).

Figura 58: Verificar os objectos seleccionados

1 Dossier creation wizard

Yerify the selected dacuments or select/deselect as appropriate

Dozzler template; REACH DoMmsTream LEer Fepatt E

Uocumen:s selected tor dissizr creation:

U>t:|FiIu:r| Druvurmzrit | crigin Erndpiuairnn Lazt rmwdificdlivn

w| i3 i Test company / Hal -— 2011-02-17 0:56:2...
{kad | _3 i Supplier A / Vantaa -— AC1-NA-21 12181

] 3 TE ethanol / ethanol -— 2007-05-10 12:00:0..
] E_‘] £4-17-3-Z.ip.. T ethanol ;/ ethanol / --- 2C007-05-10 12:00:0...
vl w1 ethanaol f ethanal .. = 2C11-02-28 14:30:3...
1 _5 J Datafor conditi.. ., etqanol f ethanaol . 12 Assessment Resorts 2C11-02-17 14:06:5...

E‘j rulincluded thecduz2 or filie seilting:)
D rartially inch.ded fredured infnrm aticnd
[& completely incluced

m cannat bz included (errary

——————— | < Jack Hext = Finist Cancel

Select thz documents

e Passo 6: Introduza informacdes administrativas suplementares. No campo «Name»
[Nome], atribua um nome adequado ao seu dossié do relatério de utilizador a jusante
(Figura 59).
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Figura 59: Campo para o nome e informagdes administrativas

‘ Daossier creation wizard

Enter additional administrative info-mation corcerning your daszier
Diozsizr template: REACH Dowmstream user report “?

Rarr e uiver by user) |

Dozzier submission remark

Specific submissions
[] The submission is zn update

Dossier spetific information

[] Reviewsd by an assessar

Remarks
Diocument . |@|
a9 ——E——E——ﬂ— < Back | ﬁ Mext = I h | Cancel

Enter administralive in‘Torm=aion
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¢ Uma janela informa se a importagcdo foi bem sucedida. O dossié sera apresentado
quando clicar no botéo «View dossier» [Ver dossié] (Figura 60).

Figura 60: Mensagem final da criagc8o do dossié

L Dossier creation wizard E|

Dossier creation successfully completed D

ou can nowviewthe dossier or close this wizard

Vieww dozsier || Close wizard

-

Recomenda-se vivamente a utilizagdo do plug-in da Verificagdo Técnica de
Integralidade (VTI) neste ponto. Esta ferramenta detectara as informacgdes em falta no
seu dossié antes de o exportar e de o apresentar a Agéncia através do REACH-IT.

Para o efeito, clique com o botao direito do rato no dossié e seleccione <Run TCC>
[Executar VTI] (Figura 61).

Figura 61: Executar a ferramenta VTl no dossié

A Dpen Enter

{ R_DIU_REPORT / Substance: g
2011-02-21 f ethanol

| R_DU_REPORT / Substance: ¢ K
2011-02-21 / Ethanaol

3 Delete., Delete
{ R_DU_REPQRT ( Substance: etiian) ||

Pode transferir a versdo mais recente do plug-in da VTI a partir do sitio Web da
IUCLID 5;

http://iuclid.echa.europa.eu
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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.

e No ecra principal de tarefas da IUCLID 5, clique no icone de dossié ou na ligagao
«View» [Ver] (Figura 62).

Figura 62: Ver um dossié
I Dossier
Wiewr dossier data
fj View, Compare

e Seleccione e clique com o botao direito do rato no seu relatoério de utilizador a jusante e
seleccione «Export» [Exportar] (Figura 63).

Figura 63: Exportar um dossié

File  Edit Go  Window Help
CO@|HE|44|5 |+ | NENC)

i Mavigation =8

[ Query results |
Query results \| Please open a documen

Query

ethanal / ethanol / d
LD Open Enter
4 CLP_MOTIF / Substance
Z010-02-11 /i520 emp -
) CLP_NOTIF / Substance] Il sl
Z010-02-15 f LEC-271
3 Delete

4 CLP_MOTIF f Substance
N10-N02-11 41150 _cans (SR

2 Print..

Delete

e O assistente de exportacdo perguntar-lhe-a se pretende incluir as suas anotagdes no
dossié. Normalmente, seleccione «Export without annotations» [Exportar sem anotagdes]
(excepto se tiver incluido informacdes pertinentes como, por exemplo, anotagdes no
dossié) e clique no botao <Next> [Seguinte] (Figura 64).

Figura 64: Seleccdo de anotacdes na exportacao

v Export assistant El
Annotation can be included into the export file
"%

Annotation export

§ export without annotations

: export with all related annotations
-':W export only related annotations

=) _ Mext = I Cancel

Additional export docume
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e No proximo passo, guarde o dossié na sua unidade de disco rigido. Clique no botao

=
(
Figura 65: Botdo «Save» [Guardar] e localizagéo

: Export assistant lz]

Select the folder and specify the name of the export file
Az appropriate, select the checkbox for Copy-protect and/for Seal j’ h
N

) para especificar a localizagao onde pretende armazenar o dossié (Figura 65).

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

Specify the export file:

=]

Remarks 3
"L Select the destination for the export file El
LookIn [D My Computer v] ﬁﬁ
=D STSTEM (23 = Centurio on 's-echa-vpd|
=D DATA (D

= B0 on 's-echa-vpsw-044yDatal Units' (1)
= general on 's-echa-vpsw-044yData’ (W)
= DVD-RAM Drive 00)

File Hame: | |
Scanning docull  Fijes of Type: [.ISZ IUCLID S data exchange container v]
_ [ QK ” Cancel ] ncel ]

Enter file

e Agora, clique no botao <Finish> [Concluir]. O dossié foi exportado para a localizagédo
especificada e sera apresentada uma mensagem de confirmacéao (Figura 66).

Figura 66: Relatorio de progresso da exportagdo

b ) Export completed &‘

Export process report

[1] Expaort of & documentis) and 0 annotationds) completed
[2] B document(s) was fwere exported successfully, 0 document(s) was fwere skipped {00:00)
[3] Export successful

Close

Para apresentar o seu dossié a Agéncia através da REACHIIIT, consulte o capitulo 9.
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8 ACTUALIZAR UM DOSSIE

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

e No ecra principal, aceda a tarefas e, em «Substance» [Substancial, clique em «Update»
[Actualizar] (Figura 67).

Figura 67: Selecc¢do da ligacéo de actualizagéo

Substance
Create and update substance related information

&) eufipra:

e Na lista, seleccione e faga duplo clique na substancia para a qual pretende enviar novas
informacdes. Na vista de arvore do conjunto de dados da substancia, seleccione a(s)
secgéo(des) que pretende actualizar. Clique no botdo <Edit item> [Editar item] para

editar as secgdes necessarias

e Na seccao 1.3 da IUCLID 5, adicione o numero de referéncia ja atribuido a sua
substancia, caso pretenda apresentar uma actualizacdo do relatorio de utilizador a
jusante. Para indicar este numero de referéncia, seleccione «other» [outro] na lista de
opgbes do programa de regulamentacado (Figura 68). Para mais informagdes sobre o
presente manual, consulte o capitulo 5.5 no ponto 1.3.

Figura 68: Indicacdo do nimero de referéncia do relatério de utilizador a jusante na secc¢ao 1.3 da IUCLID
5 relativa ao conjunto de dados da substéncia

Add aregulatary programme identifier

P

)
Regulatory programmellDThEri 3 ||v||| i |
|
|

ID!| |

Remarks |

Ok i | Cancel |

e Crie um dossié a partir do seu conjunto de dados da substancia actualizado. Ao criar o
seu dossié actualizado, especifique o numero da ultima apresentagédo aceite e 0 motivo
da actualizagdo no passo 6 do assistente de criagdo do dossié (titulo do dossié) (Figura
69).
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Figura 69: Especificar um motivo para a actualizagéo

4§ Dossier creation wizard

Enter additional administrative information concerning your dossier
Dosziertemplate: REACH Downstream user report

Mame {given by uzer) [ethanol DU report update

Dozsier submizsion remark

Specific submissions

he submizsionis an update

I
Last submiszion numbe r||><><123 456-78

Reason for updating

D Furtherto a requestfdecision from regulatory body

Spontaneous update

¥ ad
newruses outside the supplier's conditions (DU obligations) ® + DX
Justification Inewuses outzide the supplier's condi™. ”vl Ry
L 1
Remarks | \ m Pick list

£
Dossier specific information change in classification and labelling o
n new or update of CSR or guidance on safe wse
|:| Reviewed by an assessor
newtesting proposal
Remarks . 5 3
change in the access granted to informatian
prolongation of exemption period for PPORD
newwses outside the supplier's conditions (DU obligations)
change in exemptions (DU obligations)
Document | CIhee b
| oK | [ Cancel
B-B-B-0-8-0-0-8 <
Enter administrative information I

f  Se o motivo da actualizagdo espontdnea ndo estiver indicado na lista pendente,
seleccione a opgao «other:» [outro:] e especifique o motivo no campo correspondente
(Figura 70).

Figura 70: Especificar o «Other» [Outro] motivo

¥ R o
other: ® ¢ oM
Justification ||:uther: @ |E]|Type update reazon here -§.|

Remarks | -§.|

Para criar e exportar o dossié, consulte os capitulos 6 e 7 do presente manual.
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© No caso de cessar a utilizagdo comunicada, devera apresentar uma actualizagédo do
seu dossié da IUCLID 5. Podera informar a Agéncia directamente no REACH-IT
através da funcionalidade «Cease manufacture» [Cessagcdo do fabrico]. Do mesmo
modo, se a utilizagdo recomecar, também podera notificar a Agéncia através da opgao
«Restart functionality» [Reiniciar funcionalidade]. Estdo disponiveis informagbes
pormenorizadas sobre a utilizagdo destas funcionalidades no capitulo 3.4 do Manual
de Utilizagao para a Industria - Parte 6: Apresentagéo de dossiés do REACH-IT em:

http://echa.europa.eu/reachit/ium pt.asp
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9 APRESENTAR UM RELATORIO DE UTILIZADOR A
JUSANTE A ECHA

9.1 Passo 1: Inscricao da empresa no REACH-IT

e Se nao tem uma conta no REACH-IT, consulte o Manual de Utilizagdo para a Industria —
Parte 2 no seguinte endereco:

http://echa.europa.eu/reachit/createaccount-it pt.asp

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

9.2 Passo 2: Iniciar sessao no REACH-IT
e Para aceder ao REACH-IT, aceda ao sitio Web da Agéncia no seguinte endereco:

https://reach-it.echa.europa.eu/reach/public/welcome.faces

e No REACH-IT, clique em «login» [Iniciar sessao] (Figura 71).

Figura 71: Iniciar sesséo no REACH-IT

< i f \

BECHA _ ReachaT il

‘Welcome to REACH-IT

REACH-IT provides an online platform to submit data and dossiers (pre-regisiration. registration, C&L nofification. _..) on chemicals. It also allows the Agency and Member States authorities to
review the dossiers. The Agency will also use REACHHT 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

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

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

s Sign up as a company
« Sign up as a Data Holder
« Sign up as an interested third part

o Sign up as a third party representative

Need help with REACH-IT or with this site?

« REACH Frequently Asked Questions (FAQ)

o The REACH legal text
s Contact information

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

e Para iniciar a apresentacdo do dossi€é, aceda ao menu <Downstream user report>
[Relatério de utilizador a jusante] e cligue em <Submit downstream user report>
[Apresentar relatério de utilizador a jusante] (Figura 72).

Verséo 1.0 Pagina 58 de 68

Data de publicagao (04-2011)


http://echa.europa.eu/reachit/createaccount-it_en.asp
https://reach-it.echa.europa.eu/reach/public/welcome.faces

Manual de Apresentacio de Dados m ECI IA

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

Figura 72: Iniciar a apresentacdo de um relatério de utilizador a jusante, opgao 1

Home
Company Welcome John Smith.
Pre-registration
Pre-SIEF

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

Online dossiers You last connected on 2011-02-23 15:00:21.0.

Phase-in Information

Registration /
notification

Joint submission

Invoices

View submitted DU
reports usi

IUCLID 5 dossier

Search

http://echa.europa.eu

e Em alternativa, podera iniciar a apresentacdo do dossié, acedendo ao menu
<Registration/notification> [Registo/notificagao] e clicando em <Submit
registration/notification> [Apresentar registo/notificagao] (Figura 73).

Figura 73: Iniciar a apresentacéo de um relatorio de utilizador a jusante, opgéo 2

RECHA _ Re
You are connected as company_manager ol

Home = Submit Dossier Intro

i Registration / notification submission

Pre-registration Here you can begin the submission process of your dossiers for the processes

Pre-SIEF submit an update you should use the same process as for the initial submissio

must also contain all the previously submitted required information
Online dossiers
Bl bt Fields marked with an asterisk () are mandatory
- y:f:ﬂr:?i‘itratm” ! Downstream user report

Joint submission

Classification and

Labelling

Message box ;Latll?t ar;l;t;nwd

Downstream user Cease Manufacture

report

Restart

User account et

AR LR Reference Number

Invoices History

Search
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e Na lista pendente do tipo de apresentagdo, seleccione <Downstream user report>
[Relatério de utilizador a jusante].

Figura 74: Seleccionar o tipo de apresentacdo no REACH-IT

Company 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 submitted required information

Online dossiers

Fields marked with an asterisk (+) are mandaiory.

Phase-in Information

Registration / “Submission type: Downstream user report b
notification

Joint submission . Registration

Registration of on-site isolated intermediate

Registration of transported isolated intermediate

Substance in article notification

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

Classification and
Labelling

Downstream user

Downstream user report
report Inquiry notification

User account

Legal entity change

Invoices

Search

o E aberta a pagina <Submit Dossier intro> [Apresentar Dossié — Introdugao] (Figura 75).

9.4 Passo 4: Preencher aintroducao da apresentacao do dossié

Devem ser indicadas as seguintes informacdes:

Declaracéo: Assinale a caixa de verificagao para aceitar a declaragao (Figura 75).

Figura 75: 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 as an update must also contain all the previously
submitted reqguired information.

Flelds marked with an asteriak () are mandatory.

“Subrmission type: | Downstrear user report b |
v

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 190772006

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

because we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain) due
‘Reasan(s) for submitting Downstream o0

‘Declaration:

user report: 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 exemptions for DU-CSR: O

Froceed
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RECHA

http://echa.europa.eu

Motivo(s) para a apresentacdo do relatorio de utilizador a jusante: deve seleccionar
uma das seguintes opg¢des:

(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: (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(des) especifica(s) ndo esta(do) abrangida(s)
pelos cenarios de exposi¢ao recebidos do fornecedor porque preferimos nao
fornecer informacgdes sobre as nossas utilizagbes (e sobre a nossa cadeia de
abastecimento posterior) devido a: a) CBI (informagdes comerciais
confidenciais); b) Encargos com mecanismos de comunicagcdo da cadeia de
abastecimento; ¢) Outros motivos (especifique esses motivos no campo de
texto livre adjacente)] (Figura 76).

Figura 76. Especificar os motivos para a apresentacao de um relatério de utilizador a jusante (l)

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 previousty
submitted reguired information.

Flelds marked with an asterisi (%) are mandatory.

Subrnission type:

Declaration:

Reason(s) for submiting Downstream [ g rgens of supply chain communication mechanisms

user report:

Include exemptions for DU-CSR: O
Froceed

Downstream user report b
The submitting party declares the information above is correct and the compary size to be
calculated according to Annex to Cormmission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The submitting party also declares that,
following careful werification, the substance subject of the present registration/ notification is
appropriate for registration/ notification under Regulation (EC) Mo 1907/2006
® The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenariog recelved from our supplier
hecause we prefer not to provide the information on our uses (and our further supply chain) due
to:
CBI reasons

[ other reason(s):

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

Versédo 1.0

(0}

«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) utilizacao(des) especifica(s) ndo esta(ao)
abrangida(s) pelos cenarios de exposigao 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 exposigdo sdo inconsistente(s) com a(s) nossa(s) utilizagdo(des)
actual(ais); b) As nossas condigbes de utilizacdo n&o estdo abrangidas pelas
condicbes descritas no cenario de exposicdo; c¢) A nossa utilizacdo é
desaconselhada pelo fornecedor; d) Outros motivos (especifique esses
motivos no campo de texto livre adjacente)] (Figura 77).
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Figura 77. Especificar os motivos para a apresentacdo de um relatério de utilizador a jusante (ll)

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 previousty
submitted required information.

Flelds marked with an asterisi (%) are mandatory.

SUBMISSIon type: Downstream user report M
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 micra, 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 1907/2006
O The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenariog recelved 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 Downstream  although we communicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
User report: o

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

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

[ our use is acvised against by the supplier

[ Other reason(s):

Include exemptions for DU-C5R: O
Proceed

Declaration:

Incluir isen¢fes para o relatério de segurancga quimica do utilizador a jusante: assinale
esta caixa se nao estiver a elaborar um relatério de seguranca quimica (CSR) com base nas
isengdes previstas no artigo 37.°, n.° 4, alineas c) ou f), do Regulamento REACH. Ao
seleccionar a caixa de verificacdo, serdo apresentadas mais duas caixas de verificagao para
os artigos pertinentes (Figura 78).

Figura 78: 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 previousty
submitted reqguired information.

Flelds marked with an asterisi (%) are mandatory.

Subrmission type: Downstream user report M

The submitting party declares the information above is correct and the company size to be
calculated according to Annex to Cormmission Recommendation 2003/361/EC concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises. The submiting party also declares that,
following careful verification, the substance subject of the present registrations notification is
appropriate for registration/ notification under Regulation (EC) Mo 1907/2006

O The particular use(s) is/are not covered in the exposure scenarios received from our supplier
because we prefer not to provide the infarmation 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 Downstream  although we communicated relevant information on our use(s) (and the further supply chain) due
user report: to:

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

O other reason(s):

Declaration:

Include exemptions for DU-C5R:
Regarding the DU-CSR, we rely on Article 37047 (o)
exemptions according to; [ Article 37(4) (F)

Froceed

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

e Preencha os campos obrigatérios (*) relativos ao nome do ficheiro e ao texto CAPTCHA
(Figura 79).

Figura 79: 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" button the file which contains your report (your file should have been created using IUCLID 5 and have the
extension "i5z")
Online dossiers
: Eile name L : : Browse...
Phase-in Information File names should not contain special characters
Registration / Enter the text shown =]
natification Can't read the text below? Try another
Joint submission m
Classification and

Labelling

Access code for large files

Message box

Downstream user For the submission of a file larger than 20 MB. please request a large file access code before submission
report

If you have an access code for a large dossier, please. enter it here
Large file access code

Legal entity change . Submit dossier

Invoices

User account

Search

e Cligue em <Browse> [Procurar] para abrir uma caixa de didlogo que Ihe permitira
seleccionar o ficheiro de dossié que pretende carregar. A ligagdo para o ficheiro .i5z
armazenado localmente € apresentada no campo <File name> [Nome do ficheiro].

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

¢ 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 cédigo de acesso a um ficheiro grande].

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

Quando o carregamento do dossié termina, € apresentada a pagina <Confirm Dossier
Submission> [Confirmar Apresentacéo do Dossié] (Figura 80).
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Figura 80: Pagina Confirmar Apresentagéo do Dossié

Home = Submit Dossier Intro = Confirm Dossier Submission

Compan § : o
L Confirm Dossier Submission
R Dossier type: Downstream user report
Pre-SIEF Submission type: External dossier
Online dossiers Dossier file name: dossier 1.i5z
- - Organisation Name: Test company
Phase-in Information g -
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 apresentagao do dossié.

Se optar por n&do prosseguir com a apresentacao, clique em <Cancel submission> [Cancelar
apresentacgao] e as informacgdes carregadas ndo serdo armazenadas no sistema REACH-IT.

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

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

Figura 81: Acusar a apresentacao do dossié com o numero de apresentacdo preliminar

R ECHA

Home > Submit Dossier Infro = Dossier Submission Successful

You are connected as JohnS on behalf of Test company f-F’referem:es - Logot

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

MESSUUEIUE U v our dossier has received the following preliminary submission number: YB127075-45
Registration /

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 aboufthis dossier, until you receive a submission or
Joint submission reference number

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

Message box

Downstream user You will receive the reference number upon successful processing of this dossier by 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/nofification”
Invoices and indicating your (preliminary) submission number to retrieve it

Search
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Clique em <Message box> [Caixa de mensagens] para aceder ao relatério da apresentacéo
(Cligue em <Download submission report> [Transferir relatério de apresentacao]) (Figura
82).

Figura 82: Pagina da caixa de mensagens

T ¥Hide Yes File under examination (YB1270753-45) - DU report 23/02/2011 14:25 }

Your dossier is under examination by our T 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 verificagdo das Regras de Negdcio,
recebera uma segunda mensagem (Figura 83) com o numero de referéncia e um relatério
de apresentacao actualizado (Figura 84) na sua caixa de mensagens do REACH-IT.

Figura 83: Mensagem interna com o nimero de referéncia

¥ Hide Yes Reference number assigned (YB127075-45) 23/02/2011 14226

Reference number has been assigned to 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 84: Relatério de apresentagéo

Submission Report - YB127075-45

Submission number:
Reference date: -
Reference number: 10
Submission date:

Tonnage band: -

Is phase in: -

Purchase order: -

Fee waiver: -
Dossier file name: DU report 1.5z

Substance name: [200-578-6] ethanal

Remark:

Dossier UUID ; IUC5-52e3be7-T33c4cf-b4bd44 188330061
Dossier creator: -

Name given by the dossier creator; D
Submitting legal entity:
Submitting legal entity UUID: ECHA-4455a64b-9fd8-41ce-Bdec-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 apresentacéo do dossié

http://echa.europa.eu

As falhas nas apresentagdes sao sempre comunicadas através de uma mensagem interna

enviada para a sua caixa de mensagens no REACH-IT.

Clique na ligagdo <Show> [Mostrar] para ver os detalhes da mensagem (Figura 85); por
exemplo, o dossié viola uma regra de negocio ou o formato do ficheiro é invalido. A
mensagem fornece uma explicacdo para a falha do dossié. A informacédo prestada na

mensagem e apenas um resumo.

Verséo 1.0
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Para obter mais informacdes, pode seleccionar <Download submission report> [Transferir o
relatério de apresentagéo] (em formato .pdf) ou <Go to dossier> [Aceder ao dossié] para
consultar as informagdes completas do dossié.

Figura 85: Mensagem interna com detalhes sobre a falha na apresentacéo do dossié

u ¥YHide 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 isz

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 duvidas relacionadas com um dossié especifico apresentado a Agéncia, podera
contactar-nos através do formulario de pedido de informagdes disponivel na seccdo do
Servigo de assisténcia da ECHA no seguinte endereco:
http://apps.echa.europa.eu/forms/helpdesk form.aspx
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