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1 INTRODUCTION

L'objet de ce manuel est d'aider les futurs notifiants dans I'élaboration d'un dossier IUCLID 5
de notification d'une substance contenue dans des articles (SiA) dans le cadre du réglement
(CE) n® 1907/2006" («le réglement REACHD»). Il souligne plus particuliérement au chapitre 5,
les sections et les champs d'lUCLID 5 qui doivent étre renseignés aprés avoir téléchargé les
fichiers de substance depuis le site web de I'Agence européenne des produits chimiques
(ECHA), afin de préparer un dossier de notification SiA conformément a [larticle 7,
paragraphe 2, du réglement REACH.

1 Afin d'aider autant que possible les notifiants, des fichiers de substance IUCLID
préremplis sont disponibles sur le site web de 'ECHA a I'adresse:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/candidate list table en.asp

Ces fichiers ont été préremplis avec des informations de base sur lidentité, la
composition et la classification de la substance. L'ECHA recommande aux notifiants
potentiels de les utiliser comme point de départ et de compléter le reste des
informations requises en suivant les instructions données dans le présent manuel.

En principe, les producteurs et les importateurs d'articles ont I'obligation de préparer une
notification SiA lorsque toutes les conditions de l'article 7, paragraphe 2, de REACH sont
remplies:

e la substance est incluse dans la liste des substances extrémement préoccupantes
(SVHC) candidates & I'autorisation (ci-aprés dénommée «liste candidate»)?;

e |a substance est présente dans des articles produits et/ou importés dans une
concentration supérieure a 0,1 % masse/masse (w/w).

e la quantité totale de substance présente dans tous les articles produits et/ou
importés, qui contiennent plus de 0,1 % masse/masse (w/w), est supérieure a 1
tonne par acteur par an.

Une notification d'une substance présente dans des articles doit étre faite au plus tard 6 mois
aprés que la substance a été incluse dans la liste candidate. Cette obligation commencera a
s’appliquer a compter du 1er juin 2011. Cela signifie que, pour les substances incluses dans
la liste candidate avant le 1er décembre 2010, les notifications doivent étre soumises au plus
tard le 1er juin 2011. Pour les substances incluses dans la liste candidate a compter ou
aprés le 1er décembre 2010, les notifications doivent étre soumises au plus tard 6 mois
apres l'inclusion.

Une fois qu'une notification a été soumise, les notifiants sont fortement encouragés a tenir
leur notification a jour et a mettre a jour leur notification dans le cas ou les informations
notifiées sont modifiées.

Une notification doit concerner une substance inscrite sur la liste candidate. Si les articles
que vous importez ou produisez contiennent plusieurs substances inscrites sur la liste

! http://echa.europa.eu/legislation/reach_legislation_en.asp
2 http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list en.asp
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candidate, vous devez soumettre une notification distincte pour chacune d'elles. Si plusieurs
articles contiennent la méme substance, vous devez tous les inclure dans une seule
notification.

Pour plus d'informations et des orientations/conseils sur les notifications d'une substance
contenue dans des articles (Article 7, paragraphe 2, de REACH) consultez les pages web
détaillées de I'ECHA et le document d'orientation accessible en suivant le lien:

http://echa.europa.eu/reach/sia en.asp
http://quidance.echa.europa.eu/guidance en.htm

L'objectif du présent manuel d'utilisateurs est d'aider les notifiants a identifier les champs
IUCLID 5 qui sont de premiére importance pour une soumission réussie d'une notification
SiA.

Ce dossier IUCLID 5 de notification SiA doit étre soumis a I'ECHA en utilisant I'application
REACH-IT (https://reach-it.echa.europa.eu/).

Le manuel suppose qu'lUCLID 5 a été installé et que vous possédez un compte utilisateur
attribué a l'entité légale créée lors de l'installation d'lUCLID 5. Si vous n'avez pas installé
IUCLID 5, veuillez consulter le site web d'lUCLID 5 disponible a l'adresse:

http://iuclid.echa.europa.eu

Sur ce site web, vous pouvez télécharger gratuitement IUCLID 5, et également des
informations plus détaillées sur son utilisation.

1. Le présent manuel prend en charge la création d'un dossier dans la version 5.3
d'lUCLID et les versions ultérieures.

REACH-IT accepte uniquement les dossiers préparés dans le format IUCLID 5.3.

Si vous utilisez une version antérieure d'lUCLID 5, les données doivent étre
transférées pour étre mises a jour dans la nouvelle version. Pour plus d'informations,
veuillez consulter le site web d'lUCLID disponible a I'adresse:

http://iuclid.echa.europa.eu

© Pour plus de détails sur les obligations concernant la notification SiA que vous impose
le réglement REACH, vous pouvez consulter la page Q&A disponible a I'adresse:

http://echa.europa.eu/reach/sia_en.asp
ou le service d'assistance REACH national de votre pays:

http://echa.europa.eu/help/nationalhelp en.asp

Si vous avez des questions d'ordre technique sur REACH-IT et IUCLID ou vous n'étes
pas dans I'Espace économique européen (EEE) vous pouvez contacter le service
d’assistance de 'ECHA:

http://echa.europa.eu/help/echahelp fr.asp

La figure ci-dessous explique étape par étape la fagon dont vous pouvez préparer un dossier
de notification SiA dans IUCLID:
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Figure 1: Comment créer un dossier de notification de substances contenues dans des articles en 7

étapes

Stap 1: Craating thie lagal antity for the notfiar
{see Chapter 2 of the: manual)

Step 2: Download the pre-filled substance dataset from ECHA's weabsite
{see Chapter 3 of the: manual)

Step 3: Importing the substance dataset to ILCLID 5
{see Chapler 4 of the manual)

Step 4; Entering further information into the substance dataset
{sea Chapler 5 of the manual)

Step §: Creating a REACH Motification of Substance In Article dossier
(see Chapler 6 of the manual)

Step 6: Exporting the notification dossier from ILCLID 5
(see Chapter 7 of the: manual)

Step 7: Submitting the notification dossier to ECHA
(see Chapter 9 of the: manual)
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2 ENTITES LEGALES

© Si vous étes déja un utilisateur expérimenté d'lUCLID et savez comment créer
une entité Iégale, nous vous conseillons de passer directement au chapitre 3 du
présent manuel ou vous trouverez des informations sur la fagon de télécharger
votre fichier de substance prérempli.

Les entités légales «Legal entities» sont utilisées dans IUCLID 5 pour fournir les
coordonnées des sociétés impliquées dans les processus de REACH. Les informations
relatives a I'entité 1égale sont stockées dans I'«objet entité 1égale» (LEO).

L'élément d’information le plus important dans un LEO est l'identifiant unique UUID de la
société. Celui-ci ne peut pas étre modifié: il est en lecture seule pour chaque LEO. REACH-
IT utilise uniquement I'UUID de la société pour identifier la société dans tous les traitements
de données qu'elle effectue. Il est donc important que I'UUID du LEO soit identique dans
tous les contextes ou l'identité de la société apparait (IUCLID 5, REACH-IT, tout formulaire
web soumis a 'ECHA).

Un LEO officiel est requis a la fois pour s'inscrire dans REACH-IT et pour l'installation de
I'application IUCLID 5 dans un environnement local. Selon qu'une société s'est inscrite dans
REACH-IT et/ou sur le site web d'lUCLID 5, les possibilités suivantes existent pour garantir
la synchronisation du LEO dans les deux applications (voir la Figure 2):

e Si votre société n'est pas encore inscrite dans REACH-IT ou sur le site web
d'lUCLID 5, la meilleure facon de créer une LEO est sur le site web d'lUCLID 5. La
création d'un LEO officiel s'effectue lors du téléchargement et de linstallation
d'lUCLID 5 (pour plus de détails sur la fagon de télécharger et d'installer [IUCLID 5 se
référer a l'adresse http://iuclid.echa.europa.eu). Le fichier XML du LEO (LEOX)
généré peut ensuite étre importé dans votre installation locale IUCLID 5 ainsi que
dans REACH-IT, ce qui garantit la synchronisation des informations (nom de la
société, informations de contact, UUID).

e Si votre société a déja un compte actif dans REACH-IT mais n'a pas encore installé
IUCLID 5, veuillez exporter le fichier XML du LEO (LEOX) depuis REACH-IT dans
votre installation locale IUCLID 5. Il vous suffit pour cela d'aller a I'onglet <Company>
dans le menu principal de REACH-IT et de sélectionner <Export>. Le fichier LEOX
sera sauvegardé sur votre ordinateur local duquel vous pouvez limporter dans
IUCLID 5.

e Si votre société a déja installé IUCLID 5 et créé un LEO officiel sur le site web
d'lUCLID 5, mais ne s'est pas encore inscrite dans REACH-IT, veuillez importer le
fichier LEOX existant dans REACH-IT lors du processus d'inscription. Ceci est
effectué au cours de I'étape 2 du processus d'inscription «Company information», ou
il vous sera demandé de télécharger un LEOX déja existant.

Si votre société posséde un compte REACH-IT et une installation IUCLID 5, mais vous
n'étes pas silr que les UUID indiqués dans les deux applications sont identiques, veuillez
procéder comme sulit;

e Allez dans le menu principal de REACH-IT, et sélectionnez <View> sous
<Company>. La deuxiéme ligne dans la section «Company information» affiche
I'UUID de la société dans REACH-IT.
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e Dans votre installation IUCLID 5, allez a «Legal entity» dans le panneau de taches
principal. Sélectionnez «Update» et double-cliquez sur I'entité Iégale concernée dans
la liste «Query results». L'UUID de la société est affiché dans l'onglet «Information»
en bas de la fenétre d'lUCLID 5.

© Dans le cas ou plusieurs entités légales dans IUCLID 5 possédent le méme nom mais
un UUID différent, il peut étre utile de ne conserver que celui qui correspond a
REACH-IT comme partenaire commercial actif «Active trade partner». Pour ce faire,
faites un clic droit sur I'entité |égale dans la liste «Query results» et activez/désactivez
les entités légales le cas échéant. Les entités légales qui sont des partenaires
commerciaux actifs sont affichées en caractéres gras, tandis que les entités Iégales
inactives sont en caractéres normaux. Cette opération sert uniquement a fournir une

assistance visuelle et peut étre modifiée a tout moment.

Figure 2. Transfert d'un LEO entre le site web d'lUCLID et REACH-IT par le biais d'un fichier LEOX.

IUCLID S

Site web d’'IUCLID

Inscription de la
société en utilisant
un LEOX contenant

un LEO créé au
préalable sur le site

RECHA

REACH-IT

| [}

Transférer, sous
forme d'un LEOX,
un LEO créé au
préalable sur le
site web d'lUCLID

Transférer, sous forme d'un
LEOX, soit
1) un LEO créé au préalable
par REACH-IT lors de
I'inscription de la société

soit

2) un LEO créé au préalable
sur le site web d'IUCLID et
utilisé lors de l'inscription

de la société

Hucuns

Installation d'lUCLID
locale

Inscription de la société en
utilisant un LEOX contenant
un LEO créé au préalable
sur le site web d'IUCLID

© Une maniére standardisée de fournir des informations sur la société dans REACH-IT
lors de l'inscription est d'importer un LEO IUCLID préexistant sous la forme d'un LEOX

(Figure 2).
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Lors de votre inscription, si vous ne disposez pas d'un LEO préexistant sous forme de
LEOX, REACH-IT peut créer un LEO en utilisant les informations saisies
manuellement dans l'interface (Figure 2).

# Pour de plus amples informations sur la fagon de créer un Objet entité Iégale (LEO) et
sur la fagcon de le synchroniser entre IUCLID 5 et REACH-IT, veuillez consulter le
chapitre 2.4 («Objet entité Iégale») du «Manuel d'utilisateur industriel - Section 2:
Inscription et gestion des comptes» a 'adresse:

http://echa.europa.eu/doc/reachit/industry user manual/reachit signup accmngt fr.p
df

€ REACH-IT utilise uniquement l'identifiant de la société pour identifier la société dans
tous les traitements de données qu'elle effectue. Il est donc important que I'UUID du
LEO soit identique dans tous les contextes ou l'identité de la société apparait.

2.1 Attribuer une entité légale a un utilisateur d'lUCLID 5
e Quvrez votre base de données IUCLID 5.
o Dans le panneau de taches principal d'lUCLID 5, cliquez sur <Import>.

Note: cette procédure d'importation s'applique aux entités légales autres que votre propre
entité légale sous laquelle vous avez exécuté le processus d'installation d'lUCLID 5.

o Utilisez la fenétre de navigation pour sélectionner le nouveau LEO que vous avez
créé (Figure 3).

Figure 3: Sélectionner une nouvelle boite de dialogue LEO

' -.'-,-.,.':3'-"..4;'.?.-."?.'4‘.“.9._‘ 5 d@

Please select the 5z file to be imported

Verify content carefully before impaorting E]

Select the import file

E

Overwrite mode

() never

() if newer than existing
() ahwmys

(O askuser

a __ Cancel

Select import file

o Cliquez sur le bouton <Next> dans les fenétres suivantes. Un message de
confirmation apparait.

e Cliquez sur le bouton <Finish> (Figure 4).
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Figure 4: Ecran de sélection de I'importation du LEO

"€ Import assistant

Please select the /52 file to be imported

Werify content carefully before importing '__
I\%%

@ B—-E—E < Back H Mext= || FEinish || Cancel

Prepare the import

o Cette nouvelle entité doit étre attribuée a votre profil d'utilisateur dans votre

By

installation IUCLID 5. Allez a «User management» dans le panneau de taches
principal (Figure 5).

Figure 5: Gestion par l'utilisateur dans le panneau de taches principal

MioplsandiadminIsirator,

e Dans l'écran «User management» sélectionnez I'utilisateur auquel vous voulez
associer cette nouvelle entité lIégale officielle (Figure 6).

Figure 6: Ecran de gestion par l'utilisateur: sélectionnez I'utilisateur

" UCLID 5
Eile  Edit  ©o Window Help

oM AER|ZAE|s

9 EET from local
3

Suspended [ |

7 || superuser[]

& SuperlJser

Login hame |u07093 ‘

Full name |Sandrme

Set password

Remarks

o Allez a «Assign Legal entities» et cliquez sur le bouton E Une fenétre de requéte
apparait (Figure 7). Saisissez le nom de l'entité Iégale officielle que vous voulez
attribuer a I'utilisateur sélectionné et cliquez sur le bouton <Search>. Assurez-vous
que vous avez décoché la case «Show only active values» car les entités Iégales
nouvellement importées sont marquées comme inactives par défaut.
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Figure 7: Ecran de gestion par I'utilisateur: attribuer le LEO

" weLin 5
Eile Edit  Go Window Help

COMm EE|HF

3 EET from local

Ed

5 SuperUser U
r— T X

Logl search for legal entities 1o be assighed 1o the user

Mote: Qnly official entities (LEQ) that have been created on and downloaded from the IUCLID Download web site —]
cah be assighed to a user — :
|
Legal entity name |My company |
Towm | |
Country | = ‘B
[ shaws only active values

Mame | E-mail Address

S My company [/ Helsin., name@mycompany.com Katu 1, 1100, Helsinki, Fin

Mumber of results: 171

| l Close J

e Faites un clic droit sur I'entité légale que vous voulez attribuer. Si la case «Active
trade partner» n'est pas cochée, cliquez sur <Active trade partner> pour l'activer.
Ensuite cliquez sur <Assign> (Figure 8).
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Figure 8: Ecran de gestion par l'utilisateur: activer un partenaire commercial

Go Window Help

Eile  Edit

OO MlER|EZE

& Superlser Sspended D
p X

Search for legal entities to be assigned to the user
Mote: Only official entities (LEQ) that have been created on and downloaded from the IUCLID Download web site
can be assigned 10 a user

9 EET from local

X

I

l|u|”

Legal entity name |My company ‘

Touwn | ‘
Country | .y ”q

] Showonly active walues Search ‘

Address
Katu 1, 1100, Helsinki, Fig
5 Print table

@ Copy table

E My company / Helsin... [name@mycompany com

trade parther

Mumber of results: 1/1

e Cliquez sur le bouton <Save> pour sauvegarder les modifications. Ces modifications
ne seront actives que la prochaine fois que vous vous connecterez, vous devrez donc
peut-étre vous déconnecter/reconnecter a IUCLID 5 (Figure 9).

Figure 9: Message d'avertissement aprés attribution du LEO

™ IUCLID 5 - Warning X
Warning
FAN
Lo )
Changes will become active after the next login (USR2020)

e La prochaine fois que vous vous connecterez a IUCLID 5 en tant que cet utilisateur,
la nouvelle entité |égale sera attribuée a votre compte utilisateur.

e Si vous avez attribué plus d'une entité légale officielle au méme utilisateur, vous
pouvez passer de l'une a l'autre en cliquant sur le nom des entités Iégales en bas de
I'écran principal. Les substances et les dossiers créés seront associés, par défaut a
I'entité sélectionnée dans cette case.
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3 TELECHARGER LES FICHIERS DE SUBSTANCE
PREREMPLIS

Afin d'identifier correctement la substance que vous souhaitez notifier, il est important de
comprendre le concept de «substance», de «fichier de substance» et de «substance de
référence» dans IUCLID 5.

Un dossier de notification d'une substance contenue dans des articles est préparé pour une
substance® qui est incluse dans la liste des substances extrémement préoccupantes
candidates a I'autorisation.

Dans IUCLID 5, les informations concernant cette substance (telles que l'identité de la
substance, sa composition, etc.) sont spécifiées dans le fichier de substance créé pour cette
substance.

@ Vous pouvez télécharger les fichiers de substance préremplis* & partir de la page web
«Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation» du site de
I'ECHA, disponible a I'adresse:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/candidate list table en.asp

Ces fichiers contiennent les identifiants corrects de la substance dans les sections 1.1 et 1.2,
ainsi que des informations pertinentes sur la classification dans la section 2.1. Il convient de
noter que malgré la présence de certaines informations requises dans les sections IUCLID
susmentionnées, vous avez l'obligation de fournir des informations supplémentaires (par ex.
I'entité Iégale dans la section 1.1).

Apres avoir téléchargé et sauvegardé sur votre ordinateur le fichier de la substance que vous
souhaitez notifier, veuillez vous reporter au chapitre 4 du présent manuel pour des
instructions sur la fagon de limporter dans votre installation locale IUCLID 5. Les
informations sur les autres sections du fichier qu'il est nécessaire de remplir pour une
notification REACH de substances contenues dans des articles figurent dans le chapitre 5.
Des indications sur la fagon de renseigner ces sections sont également disponibles dans le
chapitre 5.

® Une substance est définie a l'article 3, paragraphe 1, du reglement REACH
* Les fichiers de substance préremplis servent de support pour les sociétés qui préparent des
notifications de substances contenues dans des articles. La société émettrice de la notification
demeure, toutefois, la seule responsable du caractére approprié et de I'exactitude des informations
soumises dans la notification.
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4 |IMPORTER UN FICHIER DE SUBSTANCE IUCLID 5

Pour créer un dossier de notification d'une substance contenue dans des articles dans
IUCLID 5, vous devez dans un premier temps importer dans votre installation locale
IUCLID 5 le fichier de substance préalablement téléchargé. Le fichier de substance est la
base de données utilisée pour créer le dossier a soumettre a I'Agence.

e Sur [I'écran principal d'lUCLID 5 (panneau de taches), sous «Tools and
administration», sélectionnez «Import» a partir de lI'onglet «Import» (Figure 10).

Figure 10: Lien d'importation d'un fichier de substance

e Sélectionnez le fichier de substance a partir de votre disque dur en cliquant sur le
petit signe plus vert et en naviguant vers le dossier ou vous I'avez téléchargé (Figure
11).

Figure 11: Sélection du fichier de substance a importer

o ————— e |
"L Import assistant |£|

Pleasze zelect the A5z files to be imported.

Werify content carefully before im porting. %

([

\ B i TR T RET RN o T L AR

E L ELNED i e

! st b
e_dataset.iSz

! C U T S8 L
s o Lt ity
Q B Ty

4

File Mame: |Substance_dataset.i52 |

[ Overwrite m

| never (4

Files of Type: I.iSz IUCLID 5 data exchange container V]

LT

—E cel

Select import files /directories

e Cliquez sur le bouton <Next>. Attendez qu'lUCLID 5 finisse d'analyser le contenu du
fichier. Une fois que ceci est effectué, cliquez sur <Finish> (Figure 12).
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Figure 12: Importation du fichier de substance dans IUCLID 5
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Prepare the import

e Lorsque l'importation du fichier est terminée, un rapport s'affiche (Figure 13).

Figure 13: Rapport aprés importation du fichier de substance

P
lF Import protocal

IMport process completed suczesstully

[4]

Close
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5 SECTIONS D'IUCLID 5 A REMPLIR

Ce chapitre expose quelles sont les informations que vous devez fournir dans les différentes
sections de l'arborescence d'lUCLID 5.

€ Une fois que vous avez téléchargé et importé un fichier de substance prérempli pour
votre substance, vous pouvez saisir les données relatives a la substance dans ce

fichier.

Pour récupérer le fichier de substance que vous avez déja importé, cliquez sur
<Update> sous «Substance» dans le panneau de taches principal, et sélectionnez
votre substance dans la liste en double cliquant dessus (note: pour faciliter la
récupération de votre fichier de substance, vous pouvez soit utiliser la fonction de
filtrage en tapant le nom (ou une partie du nom) de la substance dans le champ de
requéte, soit utiliser la fonction de requéte en cliquant sur le bouton <Query>. Pour
votre information, chaque fichier de substance prérempli est identifié par le méme
nom de substance que dans la liste candidate).

Figure 14: Substance affichée dans «Query»

G IUCLID 5

Eile Edit GCo Window Help

PO @IHRE [ZE |5 ]|F |
& Mavigation =g _
Query results Please ope

Query

i

4

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

5.1

Une fois que la substance est affichée dans le volet de saisie, veuillez afficher
I'arborescence (en cliquant sur I'onglet «Section tree») et procédez au remplissage
des sections nécessaires. Double cliquez sur chaque section pour ['afficher, et
cliquez sur le bouton <Edit item> dans la partie supérieure de I'écran pour remplir les
champs.

Sélecteur de mode d'affichage d'IlUCLID 5

Lorsque le fichier de substance s'ouvre, vous pouvez sélectionner le mode d'affichage
spécifique «REACH Notification of substance in article» en cliquant sur la fleche noire
indiquée dans la figure ci-dessous.

Version 1.0

Page 18 de 68

Release: 04/2011



Manuel de soumission de données m ECI IA
Section 20 - Com_men'_[ preparer et soumettre http://echa.europa.au
une notification de substances

contenues dans des articles en
utilisant IUCLID 5

Figure 15: Mode d'affichage d'lUCLID 5

_$J.IUCLID 5.3 test - Ethanol / European Chemicals Agency / Helsinki / Finland
File Edit Go indow Help  Plugins
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REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements -

i" _QK _I | Cancel 1

Une fois que vous avez sélectionné le mode d'affichage dans la liste déroulante,
I'arborescence de la section évolue en conséquence: les sous-dossiers ! ou les livres 3

précédant les sections d'lUCLID deviennent rouges pour les sections obligatoires ou vertes
pour les sections facultatives (Figure 16).

Figure 16: Sections d'lUCLID 5 a remplir

COMiHRIZR|S|
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[513
Bl

- 0Related Information
~- 3 0.1 Templates
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=P 1.2 Composition
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~-¥7 z2.zp5D - DPD

BQ_ 3 Manufacture, uze and exposure
?j 3.2 Estimated quantities

T 5.5 5mes

; ?j 3.4 Form inthe supply chain
7 3.5 1dentified uses

€3 Gardez toujours a l'esprit que ce sélecteur du mode d'affichage est un simple outil
d'aide permettant de déterminer les sections que vous devez renseigner. Cependant,
le présent manuel prévaut sur ce sélecteur du mode d'affichage en ce qui concerne
les informations requises au titre du réglement REACH.
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5.2 Informations requises pour un dossier de notification d'une
substance contenue dans des articles

Les informations a inclure dans la notification sont décrites dans le réglement REACH (article
7, paragraphe 4).

Les informations requises comprennent (la section d'lUCLID 5 correspondante est indiquée
entre parenthéses):

o l'identité du notifiant (a savoir le producteur ou l'importateur d'articles), c.-a-d.
nom, coordonnées (compte REACH-IT et section 1.1 d'lUCLID 5);

o lidentité du notifiant et son rbéle dans la chaine d’approvisionnement (section
1.1 d'lUCLID 5);

o lidentification de la substance, c.-a-d. le nom de la substance, le numéro CE,
le numéro CAS, le type de substance et la composition de la substance
(sections 1.1 et 1.2 d'IUCLID 5): ces informations sont fournies dans le fichier
de substance prérempli;

0 le numéro d'enregistrement de la substance SVHC, le cas échéant
(section 1.3 d'IUCLID 5);

o la classification de la substance SVHC conformément aux critéres du CLP
(section 2.1 d'lUCLID 5) : ces informations sont fournies dans le fichier de
substance prérempli;

o0 la fourchette de quantité de la substance contenue dans le ou les article(s), c.-
a-d. 1 a 10 tonnes, 10 a 100 tonnes, 100 a 1000 tonnes ou = 1000 tonnes
(section 3.2 d'IUCLID 5);

0 le site de production du notifiant, a remplir uniquement par les producteurs
d'articles, non par les importateurs d'articles (section 3.3d'lUCLID 5);

0 une bréve description de la ou des utilisations de la ou des substances dans
I'article (fonction technique) (section 3.5 d'lUCLID 5) et des utilisations du ou
des articles (sections 3.4 et 3.5 d'lUCLID 5).

© La liste candidate des substances extrémement préoccupantes (SVHC), qui est
disponible sur le site web de 'ECHA, comprend des fichiers de substance avec
certaines sections du fichier IUCLID 5 déja renseignées (identité de la substance,
informations relatives a la composition et a la classification). Vous pouvez accéder a
la liste candidate a I'aide du lien suivant:

http://echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list table en.asp

Les sections suivantes décrivent en détails comment vous pouvez remplir dans IUCLID 5
une notification d'une substance contenue dans des articles afin de remplir vos obligations
découlant de l'article 7, paragraphe 2, du réglement REACH.
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5.3 Information a fournir dans la section 1.1 d'lUCLID 5 -
Identification

@ Utilisez cette section pour préciser certaines des informations requises en vertu de
l'article 7, paragraphe 4, du réglement REACH, sur l'identification de la substance et
l'identité du notifiant.

5.3.1 Identité du notifiant

e Bien que l'entité légale soit disponible dans REACH-IT dans le cadre du processus
d'inscription, il est également nécessaire d'indiquer une entité légale dans le dossier
IUCLID 5 pour étre conforme au format XML. Ces informations doivent étre fournies
dans le module «Substance identification» (Figure 17)

Figure 17: Identification de I'entité Iégale dans la section 1.1

Substance identification

Chemical name |ethann| | 5

Fuhblic name| % |

Legal entity flags F'

ILegal entity | o8 My company / Helsinki / Finland : ||>| s

Third party flags F'

Thirdpany| | > |[3¢|[#

o Pour modifier I'entité Iégale préattribuée du fichier de substance, veuillez passer

IUCLID 5 en «mode édition», en cliquant sur le bouton E.

e En cliquant sur le bouton |L| en bas a droite de la ligne «Legal entity», vous ouvrez
I'assistant de modification ou de définition de I'entité Iégale du «Substance assistant»,
ou vous pouvez, dans une liste déroulante, sélectionner I'entité Iégale a attribuer a ce
fichier (Figure 18).

Figure 18: Attribuer une entité Iégale au fichier de substance.

=

r "
1 Substance assistant f'5_<|

Change substance: Therion

w

Legal entity | Helsinki OR ! Kirkkonummi / Finland -|

%% European Chemicals Agency / Helsinki / Finland

m Helsinki OR ; Kirkkonummi / Finland

2 Istvan ltd / Kecskemet [ Hungary

_ | < Back | Finizh I| Canzel

Set leqal emity

Note: Si I'entité légale a associer au fichier de substance n'est pas disponible dans la liste
déroulante, une nouvelle entité Iégale doit étre attribuée a I'utilisateur. A cette fin, veuillez
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vous reporter aux instructions fournies dans les sections ci-dessus «Legal Entities» et
«Assigning a Legal Entity to a IUCLID user».

1t Vous NE pouvez PAS nommer un représentant tiers pour une notification de
substances contenues dans des articles.

5.3.2 ROdle dans la chaine d'approvisionnement

e Cochez la case fabricant® (d'articles) ou importateur (d'articles), selon votre réle dans
la chaine d’approvisionnement. Si vous étes a la fois un fabricant et un importateur
d'articles contenant la méme substance SVHC, alors cochez les deux cases.

Figure 19: Réle dans la chaine d'approvisionnement

Role in the supply chain

Role flags | o

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

5.3.3 Identification de substance

Il convient de noter que les informations sur l'identification de la substance sont préremplies
dans le fichier de substance que vous téléchargez. Les informations données sont
suffisantes pour identifier la substance et il n'est pas nécessaire de fournir d'autres
informations supplémentaires. Si vous étes d'accord avec les informations préremplies, nous
vous recommandons de sauter la section ci-dessous.

Les informations suivantes sont préremplies:

e le champ «Reference substance» est rempli avec le nhom de la substance de
référence et le numéro CE/nom CE et/ou le numéro CAS/nom CAS et/ou le nom
I[UPAC.

e Le champ «type of substance» est renseigné (substance monoconstituant,
multiconstituant ou UVCB).

© En plus de ces exigences minimales, vous avez la possibilité de fournir également
toutes les informations spécifiées aux sections 2.1 a 2.3.4 de I'annexe VI du réglement
REACH tel que mentionné dans l'article 7, paragraphe 4, point c), de REACH.

€3 Une mise a jour d'une notification soumise avec succés (c.-a-d. lorsque la notification
a recu un numéro de référence) doit toujours mentionner un numéro CE dans la

® Le terme «fabricant» est utilisé ici dans le contexte spécifique des notifications de substances
contenues dans des articles pour signifier «producteur d'articles». Il convient de noter qu'un fabricant
est défini a I'article 3, paragraphe 9, du réglement REACH comme «toute personne physique ou
morale établie dans la Communauté qui fabrique une substance dans la Communauté».
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section 1.1 d'lUCLID «Reference substance».

Veuillez utiliser le numéro CE ou un numéro CE provisoire octroyé a votre précédente
soumission de notification réussie pour cette substance.

5.3.4 Contact

Vous pouvez egalement indiquer les détails concernant les informations de contact pour
cette substance spécifique (Figure 20). Remplissez autant de champs que possible.

Dans le cas ou vous laisseriez ces champs vides, REACH-IT utilise, par défaut, les
informations de contact que vous avez spécifiées dans votre compte REACH-IT.

Figure 20: Champs de coordonnées

Contact person

Perzon flags | I

Organisation |My company

Department |Regu|atory’ affairs

Title [Dr

First name |James

Last name |Sm\th

Phone [+12345578

habile |

Fax [+123456789

E-mail |name@mycnmpany com

Address |Katu 1

Address |

Postal code [1100

Touwn |He|sink\

Region / State |

Country |Fin\am:| B |EH

Remarks |

5.4 Information a fournir dans la section 1.2 d'IUCLID 5 -
Composition

Il convient de noter que les informations sur la composition de la substance sont préremplies
dans le fichier de substance que vous téléchargez. Les informations données sur la
composition de la substance sont suffisantes et il n'est pas nécessaire de fournir d'autres
informations supplémentaires. Si vous étes d'accord avec les informations préremplies, nous
vous recommandons de sauter la section ci-dessous. Toutefois, si vous avez des
informations plus détaillées que vous souhaitez fournir, veuillez suivre les instructions ci-
dessous.

Les informations suivantes sont préremplies:
e «Name» et «Composition ID».

o Le champ «Degree of purity» est rempli par défaut comme étant < 100 %.
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e Pour les substances monoconstituants, le champ «Constituents» contient les
informations remplies dans la rubrique «Reference substance» de la section 1.1
«ldentification».

o Le champ «Typical concentration» est prérempli par défaut comme étant < 100 %.

e Pour les substances multiconstituants, le champ «Constituents» contient les informations
d'identification des divers constituants.

e Le champ «Concentration range» est rempli par défaut comme étant > 10 % et < 80 %.

© Utilisez cette section pour préciser certaines des informations requises en vertu de
l'article 7, paragraphe 4, du réglement REACH, sur l'identité de la substance a notifier.

Au moins une composition doit étre fournie.

e Double cliquez sur la section 1.2 (Composition) et cliquez sur le bouton <Edit item>
1 (Figure 21).

e Cliquez sur le bouton <Add> ﬁ

e Saisissez le nom et une bréve description de votre substance.

Figure 21: Nom et type de la substance

Substance composition

¥ R @

ethanal ® @ | ¥

Mame |ethann| |

Brief description |mon07costituent substance| |

Composition D |L*bdbEl6:aafc12u741167b85f79bfcdc2a1?24 |

e Remplissez la section «Degree of purity» (Figure 22). Le degré de pureté a indiquer
doit correspondre a la pureté du(des) constituant(s) principal(principaux) de la
substance. La boite de liste déroulante vous permet de choisir les symboles ou les
unités dans la liste déroulante, et les cases vous permettent de saisir les numéros.
Dans cette partie vous pouvez indiquer la gamme normale de pureté de la substance.
Par exemple, une substance ayant une pureté comprise entre 95 et 98 % (w/w) sera
indiquée tel que ci-dessous. Il est nécessaire de préciser I'unité pour remplir cette
section.

€3 Degré de pureté: au moins une des cases doit étre renseignée et I'unité doit étre
sélectionnée.
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Figure 22: Degré de pureté

RECHA

http://echa.europa.eu

Degree of purity

LE

e = | Fem

o Ouvrez le groupe répétable du constituant (en cliquant sur le bouton <Add> ﬁ).

€% Au moins un constituant doit étre indiqué pour chaque composition.

e Attribuez une substance de référence au constituant nouvellement créé en cliquant

sur le bouton é| Recherchez la substance de référence appropriée et ajoutez la en
la sélectionnant et en cliquant sur <Assign>. Créez la substance de référence dont

vous avez besoin si elle n'a pas été précédemment créée.

€3 Dans le cas ou la substance notifiée est une substance monoconstituant, la méme

substance de référence doit étre spécifiée dans la section 1.1 et dans la section 1.2
d'lUCLID 5.

Si la substance notifiée est une substance multiconstituant ou une substance UVCB,
tous les constituants dans le module «composition» doivent représenter des identités
de substances distinctes.

Cela signifie que ce cas sera considéré comme invalide:
- le constituant 1 identifie «formaldeyde» comme un nom IUPAC;

- le constituant 2 identifie «200-001-8» comme le numéro CE (le numéro CE
du formaldéhyde).

Dans le cas d'une substance multiconstituant, la substance de référence attribuée
dans la section 1.1 ne peut étre aucune des substances de référence spécifiées pour
les constituants individuels dans la section 1.2.

e Indiquez la concentration habituelle «Typical concentration» ou la gamme de
concentration «Concentration range» pour chaque constituant d'une fagon analogue
a celle indiquée ci-dessous.

Version 1.0 Page 25 de 68
Release: 04/2011



Manuel de soumission de données m ECI IA

Section 20 - Com_men'_[ preparer et soumettre http://echa.europa.au
une notification de substances
contenues dans des articles en
utilisant IUCLID 5

Figure 23: Concentration habituelle de chaque constituant

Constituents
¥ AR P
ca. 96 % (wfwh ethanal / ethanal £ 64-17-5 ® - )R X
L |
Reference substance | (11 etharal [ ethanal § 64-17-5 N ”z]@ i
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 -
Concentration range =
Remarks| "v|

e Si vous devez préciser plus d'un constituant, cliquez sur le bouton <Add> @ dans la
section adéquate, et des cases supplémentaires apparaissent.

e Suivez la méme procédure pour remplir les champs des impuretés et des additifs
(Figure 24).

Figure 24: Cases supplémentaires pour les champs des impuretés et des additifs

Impurities
¥ 2
f R
Reference substance| -»‘ > Zx
Remarks |
Dth\simpurityis considered relevant for the classification and labelling of the substance
Additives
¥ a
/& - )X
Reference substance| -\,‘ > E:f
Function | |M| '~|
Remarks |
[] this additive is considered relevant for the classification and labelling of the substance

¢ Indiquez pour chaque impureté ou additif si elle/il a un impact sur la classification de
la substance en cochant la case associée. (Figure 25 et Figure 26)
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Figure 25: Indiquer si une impureté est pertinente pour la C&E de la substance

thiz impurity iz cansidered relevant for the classification and labelling of the substance

Figure 26: Indiquer si un additif est pertinent pour la C&E de la substance

[#] th

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

Il est possible de préciser plus d'une composition pour une substance et de la relier a des
informations spécifiques de C&E dans la section 2.1.

Cliquez sur le bouton <Add> ﬁ dans la section adéquate et des cases supplémentaires
apparaissent (Figure 27).

Figure 27: Ajouter une autre composition

Substance composition

¥ R

ethanol

¥ ELRR 4

5.5

Information a fournir dans la section 1.3 d'lUCLID 5 -

Identifiants (le cas échéant)

Dans cette section, vous devez ajouter le ou les numéros d'enregistrement de la substance
qui est incorporée dans l'article, si ce numéro est disponible.

o

Versiol

Ouvrez la section 1.3 du fichier de substance d'lUCLID 5 en double cliquant sur «1.3
Identifiers» dans l'arborescence et cliquez sur le bouton <Edit item> (Figure 28).

Dans «Regulatory programme identifiers», sélectionnez «Add» pour éditer la liste des
identifiants. Une fenétre pop-up intitulée «Regulatory programme identifier» apparait
sur l'écran.

Dans la case «Regulatory programme identifier», remplissez les champs comme suit:

0 sélectionnez «other» comme programme réglementaire;
0 spécifiez le numéro dans le champ «ID»;
0 le numéro d'enregistrement a le format suivant: 01-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

Les importateurs d'articles peuvent ne pas avoir accés a un numéro d'enregistrement
des substances dans l'article. Les producteurs d'articles, qui incorporent eux-mémes
la substance inscrite sur la liste candidate dans l'article, doivent normalement avoir
accés au numeéro d'enregistrement par le biais de la fiche de données de sécurité
(FDS) de la substance. Dans ce cas, le producteur de l'article doit toutefois vérifier
que cette utilisation est couverte par I'enregistrement, auquel cas il est exempté de
I'obligation de notification.
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Pour les mises a jour des notifications:

Dans cette section vous devez ajouter le numéro de référence (numéro de notification) qui a
déja été octroyé a votre substance, dans le cas ou vous souhaitez soumettre une mise a jour
de la notification d'une substance contenue dans des articles. Vous devez envisager de
mettre a jour votre notification si les informations que vous avez incluses dans celle-ci sont
modifiées. Les raisons de mise a jour peuvent étre une modification de la fourchette de
quantité, une modification des caractéristiques de l'article produit/importé (description,
utilisation(s)), etc. Dans toutes ces circonstances, la mise a jour de votre notification est
fortement recommandée. Le fait de tenir a jour votre notification aidera a documenter votre
conformité a REACH vis-a-vis des autorités nationales chargées de la mise en ceuvre de la
réglementation.

e Ouvrez la section 1.3 du fichier de substance d'lUCLID 5 en double cliquant sur «1.3
Identifiers» dans I'arborescence et cliquez sur le bouton <Edit item> (Figure 28).

Figure 28: Ouvrir la section 1.3 dans IUCLID 5

L IUCLID 5.3 test - Complete f ethanol f ethanol f 64-17-5 I European Chemicals Agency ! Helsinki f Finland

File Edit Go Window Help  Plugins

CO@MIERIE B|&]|+* v | B o = @ & B

& Mavigation 6 Substance: Complete f acetone f acetane f 67-64-1 f European Chemicals

fQuery results r & Section tree |

—(| Identifiers
REACH Motification of substance in article = |v|
- |V Regulatory programme identifiers
=42 0 Related Information Flags | Regulatory programme | o] | Remarks

- {i 0.1 Templates
&% 0.2 Categories

o 0.3 Mixtures

# 1 Ceneral Information
[ 1.1 Identificatian
- 1.2 Compaosition C o |
B (B
2 Claszification and Labelling
[ 21 chs

rj 2.2 DsD - DED Flags | IT sy stem ] Rem arks
3 Manufacture, use and expozure
<[] 3.2 Estimated quantities

17 3.3 sites

£ Fj 3.4 Form in the supply chain
=[] 3.5 Identified uses

Other IT system identifiers

| [l Add. | [

¢ Dans «Regulatory programme identifiers», sélectionnez «Add» pour éditer la liste des
identifiants. Une fenétre pop-up intitulée «Regulatory programme identifier» apparait
sur I'écran (Figure 29).
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Figure 29: Fenétre pop-up «Regulatory programme identifier»

“ IUCLID 5.3 test - Complete / ethanol f ethanol / 64-17-5 { European Chemicals Agency / Helsinki / Finland

Eile Edit Go Window Help Plugins

COMmARIZR|&|+E

Blo® | el fHi @ B

®

stance: Complete f ethanol / ethanol / 64-17-5 / European Chemicals Ageney f'Hé'!:i

tancem‘amcle B Identihers

] |v Regul atory programme identifiers

REACH Motification of subs
n

=4 0Related Inform ation Flags Regulatory programme 10 Remarks
>'ﬁ 0.1 Templates

S 0.2 Categories

,.': 0.3 Mixtures

=-# 1 General Information

L] 1.1 Identification

Fj 1.2 Composzition

[T L3 Identifiers

= ;Q_ 2 Classification and Labelling

[ aad.. I B Ean. | [ G vetee

'ﬁ_REgul_ﬁlury_p[ugrdmme identifier

: Other IT s
L[ 2.1GHs : ’
Fj 3 3 050 - DPD Flags | Add a regulatory programme identifier
= Q, 3 Manutacture, use and exposure E |
Fj 3.2 Estimated quantities _——_
o[ 33 Sites
rj 3.4 Form inthe supply chain | F I
Fj 3.5 ldentified uses
Add Regulatory programme b[ﬂ | Article notification number
B 2
ID|- 03-0123456789-12-0000 | ofs
Remarks Select a regulftory programme
3 l
REACH preregigtration number =
REACH PPORD rfatification number

REACH inquiry rjumber
REACH autharisgtion number

REACH Annex XI¥ entry humber

other:

1 OF | | Cancel

e Cliquez sur la fleche noire de la fenétre «Regulatory programme identifier» pour faire
apparaitre la liste des identifiants réglementaires.

e Dans la case «Regulatory programme identifier», remplissez les champs comme suit:
0 sélectionnez «other» comme programme réglementaire;
0 spécifiez le numéro dans le champ «ID»;
o0 le numéro de notification a le format suivant: 03-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.
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5.6 Information a fournir dans la section 2.1 d'IUCLID 5 - C&E

© 1l convient de noter que les informations relatives & la classification et a I'étiquetage
sont dans les fichiers de substance préremplis téléchargeables sur le site web de
'ECHA:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/candidate list table en.asp

Des informations sur la maniére de renseigner la section 2.1 figurent dans le Manuel de
soumission de données n°12 — Comment préparer et soumettre une notification de
classification et d'étiquetage a l'aide d'lUCLID, chapitre 5.7. Ce manuel est disponible a
I'adresse:

http://echa.europa.eu/doc/reachit/data soumission manual 12 c&l fr.pdf

© Des informations complémentaires figurent dans la colonne «supporting
documentation» sur la page web relative a la liste candidate:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/candidate list table en.asp

Les informations sur la classification et I'étiquetage ont été extraites de I'annexe VI du
réglement CLP:

http://echa.europa.eu/leqgislation/classification legislation en.asp

5.7 Information a fournir dans la section 3.2 d'IUCLID 5 - Quantités
estimées

Dans cette section, vous devrez fournir des informations sur les quantités de la substance
SVHC présente dans l'article.

¢ Veuillez compléter les informations suivantes:
0 Année: I'année civile pour laquelle le calcul des quantités a été fait.

® Pour les articles qui ont été produits/importés pendant au moins trois années
consécutives, les quantités devant étre consignées doivent correspondre a la quantité
moyenne produite/importée durant ces trois années complétes (ou la moyenne de
deux années complétes si l'article a été produit/importé pendant deux années
complétes). Sinon, les quantités seront calculées uniquement sur la base de l'année
civile précédente et aucune moyenne ne sera faite.

Exemples:

Pour les substances qui ont été inscrites sur la liste candidate avant le 1er décembre 2010,
pour les producteurs/les importateurs devant notifier avant le 1er juin 2011, I'année civile qui
doit étre indiquée dans la notification est 2010 (correspondant soit a une moyenne de
plusieurs années, soit uniquement a la précédente année civile).
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Dans le cas ou la production/l'importation de I'article débute dans I'année en cours et ou le
producteur/importateur de I'article est censé répondre a I'obligation de notification (le seuil de
1 tonne a été ou sera dépassé), il vous est conseillé de notifier dés que le seuil de 1 tonne a
été atteint. Dans ce cas, veuillez indiquer une fourchette de quantité prévue pour l'année
entiére.

Figure 30: Indication des informations relatives aux quantités dans la section 3.2

¥ ae
2008 ¥ kX
2010 R+ R X

e

e

Total tonnage

anuracurea [ Jconnessyear
mporcea [ womnespyear

Details on tonnages

Tonmage forounuse || onnesgyear
OTRER IMEARGE R e

Tannage used as nermedime under [ |
strictly controlled conditions (ransported) ¥
P e .
strictly comtralled conditions {on-site) v
e I
production of articles ¥
Tannage used for
tonnes fyear
research purposes

Remarks

e Sivous étes un importateur d'articles, veuillez indiquer les quantités de la substance
inscrite sur la liste candidate contenue dans les articles importés dans la rubrique
«Tonnage imported in article».

e Sivous étes un producteur d'articles, veuillez indiquer les quantités de la substance
inscrite sur la liste candidate contenue dans les articles produits dans la rubrique
«Tonnage used in the production of articles».

Vous pouvez calculer et fournir (dans les deux cas mentionnés ci-dessus) les quantités
totales de la substance SVHC contenue dans l'article. Le Guide des exigences relatives aux
substances contenues dans des articles, paragraphe 4.5 «Déterminer la quantité totale d’'une
substance SVHC inscrite sur la liste des substances candidates contenues dans différents
articles» vous donne des conseils sur la maniére d'effectuer les calculs.

Comme niveau minimum de détail, veuillez indiquer les fourchettes de quantité de la
substance inscrite sur la liste candidate contenue dans les articles produits ou importés
comme suit:

1a10 1
10 4 100 10
100 a4 1000 100
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1000 + 1000

Au lieu de fournir des fourchettes de quantité, vous pouvez fournir les quantités précises de
la substance SVHC présente dans vos articles.

© Vous avez la possibilité d'indiquer la fourchette de quantité (ou les quantités précises)
que vous avez fournie dans cette section comme confidentielle. Dans ce cas, une
justification doit étre fournie. Vous pouvez indiquer qu'une section est confidentielle en
cliquant sur le drapeau rouge de la section IUCLID 5. Ensuite, vous devez
sélectionner I'un des motifs de confidentialité (CBI, IP ou no PA (non accessible au
public)) et saisir la justification dans le champ adjacent (Figure 31).

Figure 31: Indiquer la confidentialité des informations

Estimated quantities

¥ & b
2008 ¥ AL ¢
2010 R & L

Cr D,

‘ear

. Set flags

These flags can be used to mark a record or a field for the purpose of
potentially excluding it fram an export file, a dossier or other report. Verify the
default settings {no flags set = all data are considered as public and relevant to
all regulatary programmes) or select the appropriate lewel of confidentiality or
of restriction to specific regulatory programmes

Total tonnage

Manufactured

Imported

Details on tonnages

Tonnage for own use
Tonnage imported in article 100

Tonnage used as intermediate under
strictly controlled conditions @ransported)

Confidentiality
CBI

[ Yustiication ‘Emerynuuust\fica{mr\ here. | ‘

Use restricted to selected regulatory programmes
[] EU: BPD - Biocidal Products Directive 98/8/EC

Tonnage used as intermediate under
strictly contralled conditions (on-site)

Tonnage used in the

st s I

Tonnage used for I:
research purposes

Remarks

[] EW: CLP - Classification, Labelling and Packaging

[] EL: PPP - Plant Protection Products Directive 91,414 JEEC

[] EU: REACH - Registration, Evaluation and Autharisation of Chemicals
[] CA: CEPA - Existing Substances Program under CEPA

[[] CA: PCPA - Pest Cantrol Froducts Act

[]JP: CSCL - Chemical Substances Control Law

| | # European che

5.8

Information a fournir dans la section 3.3 d'lUCLID 5 - Sites

Seuls les producteurs d'articles qui fabriquent leurs articles dans I'Espace économique
européen (EEE) devront indiquer leurs sites de production. Les importateurs d'articles n'ont
pas besoin de renseigner cette information.

Pour inclure un site de production dans le fichier, veuillez d'abord créer un site en utilisant la
méme entité Iégale que celle que vous avez utilisée pour la création du fichier.

e Pour commencer, veuillez sélectionner l'entité légale correcte en bas de I'écran
principal d'lUCLID et cliquez sur <Legal entity site>/ <New> (Figure 32).
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Figure 32: Sélectionner I'entité Iégale correcte et créer un nouveau site de production

Tonls 3 SO AT

f‘!

L]

e Saisir le nom du site dans le champ «Site name» (Figure 33).

Figure 33: Nouveau site - Nom

"E. Site assistant \Z|
Create a new site

Site name (RN q‘
08 <Back |[CHem> ][ Erish |[ Cancel |

Set nam e

e Sélectionnez I'entité |égale a associer a ce site dans la liste déroulante (Figure 34).

Figure 34: Nouveau site - Sélection de I'entité légale

" Site assistant X

@

Legal entity oumer @ European Chemicals Agency / Hels inki / Finla = |

Create a new site

BB [ <Back J[ Hews |[CEnish ][ Cancel |
Set legal entity
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o Remplissez autant de champs concernant le site nouvellement créé que vous

By

pouvez, tout en gardant a l'esprit que les informations minimales absolument
requises sont la ville et le pays (Figure 35).

Figure 35: Site

CEZEZm— -u
Site flags
'l

General information

v same (pragurrin she

100l eralry MNCr | 8 European Chemicals Agency f Heisind / Ninland A

» W]

Other IT system identifiers
Hags 11 system w Hemarks

i 2an

Contact address

Auures: na | P

Address | Annzreatu 10

Address

Fostal code | WL

Tawn || lelzinitd

Reqlon f e

Cumriry |Finiznd -

Fhone +JLUsbUs 100

Faz

Eemal vt srman

Wet e hitoifrechreuropaeu

e Revenez a votre fichier et sélectionnez la section 3.3 «Sites». Cliquez sur le petit
signe plus vert pour ajouter un nouveau site au fichier. Assurez-vous de cocher la
case «Production site» et cliquez sur la petite chaine en or pour lier ce module a un
site. Sélectionnez le site dans la liste et cliquez sur OK (Figure 36).

Figure 36: Création d'un «Site» dans le fichier
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Chaque site créé en cliquant sur la croix verte doit étre relié a un site (Figure 37).

Figure 37: Modules reliés ou non a un site

¥ A
Production site / felsinki / Finland EIIE A N
Site [ g Pradunion site / Helsinki / Finland A DG
/ B
Legal entirs owner | 4g Eurapean Chemicals Agency / Helsinki / Finland \ / H>|
V: 2
Production site
[] use site
R @ L
Site | \ { | X ‘g‘
[[] Preduction site A
[[] use site

5.9

Information a fournir dans la section 3.4 d'lUCLID 5 - Forme

dans la chaine d’approvisionnement

Dans cette section, vous devez fournir une bréve description du ou des articles et de son ou
ses utilisations. Des informations sur la ou les utilisations du ou des articles sont également
requises dans la section 3.5. Il est conseillé pour cette raison de compléter ces deux
sections en paralléle et de s'assurer qu'elles sont cohérentes l'une avec l'autre. En
particulier, les noms donnés a la ou aux utilisations du ou des articles décrits aux sections
3.4 et 3.5 doivent étre identiques.

© Les informations fournies dans la section 3.4 sont une description de I'article et de la
maniére dont il est manipulé, alors que la section 3.5 fournit une description des
utilisations, des rejets et des risques d'exposition.

o Cochez la case «Substance in article» (Figure 38).

e Description de l'article: Dans ce champ vous devez donner une bréve description de
I'article et de son ou ses utilisations sous forme de texte libre. Veuillez étre aussi
spécifique que vous pouvez. Vous pouvez également indiquer si I'article appartient a
une catégorie spécifique. Afin d'attribuer votre article a une catégorie d’article
spécifique (par ex. AC 8 articles en papier: papier peint, AC 10 articles en
caoutchouc: chaussures etc.) vous pouvez utiliser les exemples fournis dans le
chapitre 5.10, si applicable.

e Pour chaque utilisation identifiée (énumérée a la section 3.5 d'lUCLID) vous devez
fournir une bréve description de I'utilisation dans la section 3.4.

La description de I'utilisation peut comprendre les informations suivantes:

(o}

Version 1.0
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comment il est prévu d'utiliser I'article: par exemple s'il entrera en contact avec
la peau ou s'il peut étre mis a la bouche, comment il est susceptible d'étre
traité ultérieurement (le cas échéant) et comment il est susceptible d'étre
éliminé;
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0 la concentration de la substance SVHC présente dans larticle en %
masse/masse (w/w) (cette concentration doit étre supérieure a 0,1 %);

0 pour les articles constitués de plusieurs parties: décrivez les différentes parties
(et matériaux) de l'article et spécifiez la partie de l'article dans laquelle la
substance SVHC est présente.

Des exemples d'une telle description d'articles sous forme de texte libre sont donnés au
chapitre 5.10.1:

Figure 38: Description de l'article

Substance in artide

Substance inarticle
¥aw
A description of "Article 1" should be enteced here...Please include information abouwt how the article ist.. & EE 4

Description o article |p gdescription of "Article 1' should be entered here...
Pleasz include information about qowy the articlz is to be used, describe thevarious parts of the
articlz {if applicable)

Tannage

Remarks

e Si votre notification concerne plusieurs types d'article contenant la méme substance
inscrite sur la liste candidate, vous devez fournir une description pour chaque type
d'article. Si les articles sont similaires, une description générale sera suffisante. Si
vous cliquez sur la croix, des modules supplémentaires (a utiliser pour décrire
différents types d'article) sont ajoutés (Figure 39).

Vous devez décider quels articles sont suffisamment similaires pour étre regroupés. Par
exemple, si:

o les articles ont la méme utilisation;
0 la substance SVHC a la méme fonction technique; et
0 la substance SVHC est située dans la méme partie de l'article.

Ces articles peuvent étre regroupés méme s'ils ont une conception, une couleur, une taille,
etc. différentes.
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Figure 39: Informations concernant des articles multiples pour la méme substance SVHC

Substance in article
[¥] Substance in artizle

¥R

A description of "Article 1" should be entered here...Please include information about how the artclei.. & 3 5| M

Dezcription of artcle |4 gescristion of "Article 1" should be entered here...
Please include information about howe the article iz to be used, describe the various parts of the
article {if applicable)

Tonnage

Remarks

A description of "Article 2" should be entered here...Please include information about howe the artclei.. & % | M

Dezcription of artcle |4 gescristion of "Article 2° should be entered here...
Please include information about howe the article iz to be used, describe the various parts of the
article {if applicable)

Tonnage

Remarks

e Quantités: vous pouvez fournir les quantités de la substance inscrite sur la liste
candidate contenue dans le type d'article. Dans le cas ou vous avez différents types
d'articles pour la méme notification, vous pouvez fournir les quantités de la substance
inscrite sur la liste candidate par type d'article.

€ Comme exigences minimales, la fourchette de quantité de la substance inscrite sur la
liste candidate doit étre fournie dans la section 3.2 d'lUCLID. Dans la section 3.4, vous
avez la possibilité de fournir des informations plus détaillées si vous le souhaitez.

© Vous avez la possibilité d'indiquer les informations sur I'utilisation et/ou les quantités
que vous avez fournies dans cette section comme confidentielles. Dans ce cas, une
justification doit étre fournie. Veuillez consulter le chapitre 5.7 du présent manuel pour
des instructions sur la maniére de signaler la confidentialité des informations.

5.10 Information a fournir dans la section 3.5 d'lUCLID 5 -
Utilisations identifiées

Dans cette section d'lUCLID 5 vous devez fournir des informations sur les utilisations et la
fonction technique de la substance.
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Informations sur les utilisations:
Vous devez décrire la ou les utilisations du ou des articles pendant sa phase d'utilisation.

Pour la description de la ou des utilisations, il est recommandé de prendre pour base le
systéme de description des utilisations, tel que décrit ci-dessous®.

La section «ldentified uses/Information on uses» est divisées en trois rubriques:
o utilisations par des travailleurs dans des applications industrielles;
o utilisations par des travailleurs professionnels;
o utilisations par les consommateurs.

Vous devez décider laquelle de ces trois rubriques est pertinente pour I'utilisation de votre ou
vos articles. Si le méme article est utilisé par ex. dans une application industrielle, par des
professionnels et par les consommateurs, vous devez fournir des informations pour les trois
rubriques.

Vous pouvez ajouter des lignes supplémentaires (a l'aide du bouton <Add>) dans chaque
module, si vous devez notifier différents articles contenant la méme substance inscrite sur la
liste candidate.

Vous devez renseigner les champs suivants (Figure 40):

o Numéro d'utilisation identifiée: a remplir si vous devez consigner différentes
utilisations pour le méme article. Par exemple: si le méme article a différentes
utilisations et chacune des utilisations occupe une ligne différente, un numéro
d'utilisation peut étre attribué a chaque utilisation;

o Intitulé de l'utilisation identifiée: il s'agit d'un court intitulé attribué a chaque
utilisation de l'article, qui doit étre le méme que l'intitulé donné dans la section
3.4 d'lUCLID 5. L'intitulé de I'utilisation identifiée doit étre concis mais
descriptif de I'utilisation spécifique de l'article. Des exemples d'intitulés
d'utilisation identifiée peuvent étre «utilisation d'un sac plastique», «utilisation
d'un élément d'isolation» ou «utilisation de cables d'ordinateur». Si différents
types d'articles contenant la méme substance inscrite sur la liste candidate
sont produits ou importés, vous devez consigner chaque type d'article dans
une ligne différente;

o Catégorie de rejet dans I'environnement (ERC pour environmental release
category): elle décrit les conditions d'utilisation au sens large d'un point de vue
environnemental. Il est possible de choisir plusieurs ERC pour le méme article,
s'il'y a lieu.

© Seules les catégories ERC suivantes sont pertinentes pour les substances
contenues dans des articles’:

®lLe systeme de description des utilisations est décrit dans le Guide des exigences d'information et
évaluation de la sécurité chimique, chapitre R.12: Systéeme de description des utilisations.
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_fr.pdf

" Pour plus d'informations et pour consulter I'ensemble des ERC, voir I'annexe R.12-4.1 et I'annexe
R.12-4.2 du «Guide des exigences d'information et évaluation de la sécurité chimique, chapitre R.12:
Systéme de descripteurs des utilisations».
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_fr.pdf
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NUMERO Nom
ERC

ERC10a

ERC10b

ERC11a

ERC11b

Utilisation extérieure
a grande dispersion
d'articles de longue
durée et de
matériaux a faible
rejet

Utilisation extérieure
a grande dispersion
d'articles de longue
durée et de
matériaux a rejet
élevé ou intentionnel
(y compris traitement
abrasif)

Utilisation tres
diffuse en intérieur
d'articles et de
matériaux a longue
durée de vie avec un
rejet faible

Utilisation intérieure
a grande dispersion
d'articles de longue
durée et de
matériaux a rejet
élevé ou intentionnel
(y compris traitement
abrasif)

Faible rejet de substances incluses sur ou dans des
articles et matériaux durant leur vie utile en utilisation
extérieure, telle que construction métallique, en bois
ou plastique et matériaux de construction (gouttiéres,
tuyaux, encadrements)

Des substances incluses sur ou dans des articles ou
matériaux avec un fort rejet ou un rejet intentionnel
pendant leur durée de vie utile en utilisation
extérieure. Il peut s'agir de pneus, produits en bois
traités, textiles et tissus traités tels que parasols,
stores, meubles, anodes de zinc dans la marine
marchande et les bateaux de plaisance et plaquettes
de freins de camions ou voitures. Cela comprend
également les rejets de matrice d'article suite au
traitement des travailleurs. Ce sont des processus
généralement associés aux catégories PROC® 21,
24, 25, par exemple: Sablage de batiments (ponts,
fagades) ou de véhicules (navires).

Faible rejet de substances incluses sur ou dans des
articles et matériaux pendant leur durée de vie utile
en utilisation intérieure. Par exemple, revétements de
sol, meubles, jouets, matériaux de construction,
rideaux, chaussures, produits en cuir, produits issus
du papier et du carton (magazines, livres, journaux,
cartons d'emballage), équipements électroniques
(bottiers).

Des substances incluses sur ou dans des articles ou
matériaux avec un fort rejet ou un rejet intentionnel
pendant leur durée de vie utile en utilisation
intérieure. Par exemple: rejet provenant de tissus,
textiles (vétements, tapis de sol) durant leur lavage.
Cela comprend également les rejets de matrice
d'article suite au traitement des travailleurs. Ce sont
des processus généralement associés aux
catégories PROC 21, 24, 25. Par exemple,
I'enlevement de peintures intérieures.

® PROC signifie «catégorie de processus». Pour plus d'informations sur ces descripteurs des
utilisations veuillez consulter le «Guide des exigences d'information et évaluation de la sécurité
chimique, chapitre R.12: Systéme de descripteurs des utilisations».

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_fr.pdf
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ERC12a Traitement industriel Les substances incluses dans ou sur les articles et
d'articles avec des les matériaux sont rejetées (de maniére intentionnelle
techniques ou non) depuis la matrice de I'article suite au
abrasives (faible traitement réalisé par les travailleurs. Ce processus
rejet) sont généralement associés aux catégories PROC

21, 24, 25. Processus pour lesquels la suppression
de matériau est voulue, mais le rejet attendu reste
faible, par exemple: découpe de tissu, découpe,
usinage ou broyage de métaux ou de polymeéres
dans les industries d'ingénierie.

ERC12b Traitement industriel Les substances incluses dans ou sur les articles et
d'articles avec des les matériaux sont rejetées (de maniére intentionnelle
techniques ou non) depuis/avec la matrice de l'article suite au
abrasives (rejet traitement réalisé par les travailleurs. Ce processus
élevé) sont généralement associés aux catégories PROC

21, 24, 25. Processus pour lesquels la suppression
de matériau est voulue et les rejets de poussiére
attendus importants, par exemple: opérations de
sablage ou décapage de peinture par grenaillage.

Si aucune des catégories ci-dessus ne semble applicable, vous pouvez décrire les rejets
dans I'environnement prévisibles de la substance résultant de I'utilisation de I'article dans vos
propres mots, au lieu d'attribuer une ERC spécifique. Dans ce cas vous devez cocher la
case «ERC 0: other» et fournir la description pertinente dans le champ adjacent.

o0 Catégorie d'article (AC pour article category): elle décrit le type d'article dans
lequel la substance SVHC a été traitée. Les catégories d’article AC31 a AC38
et ACO2 sont des catégories ou les substances sont destinées a étre rejetées
et, en tant que telles, elles ne sont pas pertinentes pour les notifications de
substances contenues dans des articles (les articles contenant des
substances destinées a étre rejetées sont couverts par I'enregistrement dans
les conditions de l'article 7, paragraphe 1, du reglement REACH);

Dans le cas d'un article complexe avec diverses parties, veuillez choisir la catégorie d'article
décrivant la partie de Il'article/du composant dans laquelle la substance SVHC est présente.

Si vous ne pouvez pas identifier une catégorie d’'article appropriée (ou vous souhaitez étre
plus spécifique), veuillez décrire I'utilisation dans la rubrique AC01 «other (non intended to
be released)». Dans les cas applicables, vous pouvez sélectionner un code (et la formulation
correspondante) sur la base du systéme TARIC (Catégories/codes pour des groupes de
produits dans la base de données du tarif intégré des droits de douanes de la Communauté
européenne):

http://ec.europa.eu/taxation customs/dds/tarhome en.htm

0 Le champ «Subsequent service life relevant for that use?» est renseigné par
défaut comme étant «yesy;

o Si vous sélectionnez «Other:» dans l'une des listes déroulantes, veuillez
renseigner le champ de texte libre adjacent.
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Le tableau suivant présente les catégories d’article que vous trouverez dans la section 3.5
d'lUCLID 5, avec des exemples®.

Catégorie d'articles (et exemples non exhaustifs) pour décrire le type d'article Chapitres TARIC
qui contient la substance pendant la durée de vie utile et la gestion des déchets appropriés

Catégories d'articles complexes

AC1 Véhicules 86-89

Exemples: camions, voitures a passagers et motocyclettes, vélos, tricycles et équipement de transport associé;
autres véhicules: véhicules ferroviaires, avions, navires, bateaux

AC2 Machines, appareils mécaniques, articles 84/85
électriques/électroniques

Exemples: Machines et leurs appareils mécaniques; articles électriques et électroniques, p. ex. ordinateurs,
enregistreurs vidéo et audio, équipements de communication, lampes et éclairage, appareils photos et
caméras, réfrigérateurs, lave-vaisselle, machines a laver

AC3 Piles et accumulateurs électriques 8506/07
Catégories d'articles a base de matériaux

AC4 Articles en pierre, 68/69/70
platre, ciment, verre
et céramique

Exemples: Articles en verre et céramique: par ex. vaisselle, verres a boire, marmites, casseroles, récipients
pour la conservation d’aliments; articles de fabrication et d'isolation; poudre ou grain abrasif naturel ou artificiel,
sur la base d'un matériau textile, en papier, en carton ou autres matériaux

AC5 Tissus, textile et 50-63, 94/95
habillement

Exemples: literie, vétements, matelas, rideaux, tissu d'ameublement, tapis / revétements de sol, sieges de
voiture, jouets en tissu

AC6 Articles en cuir 41-42, 64, 94
Exemples: gants, porte-monnaie, portefeuille, chaussure, accessoires
AC7 Articles métalliques 71, 73-83, 95

Exemples: couverts, ustensiles de cuisson, pots, casseroles, joaillerie, jouets, accessoires, articles de
construction

AC8 Articles en papier 48-49

Exemples: Articles en papier: mouchoirs en papier, serviettes, vaisselle jetable, nappes, couches, produits
d'hygiene féminins, produits d'incontinence adultes, articles en papier pour écrire, papier a lettre, articles de
papier imprimé: par ex. journaux, livres, magazines, photos imprimées; papier peint

AC10 Articles en 40, 64, 95
caoutchouc

Exemples: pneus, revétements de sol, gants, chaussures, jouets

AC11 Articles en bois 44, 94/95

Exemples: revétements de sol, murs, meubles, jouets, articles de construction

AC13 Articles en plastique 39, 94/95, 85/86

® Voir également les annexes R.12-5.1, 2 et 3 du «Guide des exigences d'information et évaluation
de la sécurité chimique, chapitre R.12: Systéme de descripteurs des utilisations».
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_fr.pdf
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Exemples: vaisselle jetable, récipients de conservation des aliments, emballage de produits alimentaires,

biberons; revétements de sols, jouets, accessoires, petits articles en plastique a usage quotidien par ex. stylo a
bille, PC, téléphone portable, articles de construction

| Autre (utiliser les codes TARIC: voir derniére ligne)
| http://ec.europa.eu/taxation_customs/dds/tarhome_fr.htm

La Figure 40 fournit un exemple de la fagon dont les modules doivent étre renseignés.

Figure 40: Exemple de module « Information on uses»

=
" Use by workers in industrial setting

Add another use by worker in industrial setting

Lr |

[N] number|1 |

Identified use name |Use of computer cable

Process category |v |

Environmental release categary |v ERC 10a: Wide dispersive autdoor use of long-life articles and materials with low release @|

Substaice supplied to that use in form of |v |

Market sectar by type of chemical product |v |

Sector of end use |v |

Subszequent service life relevant for that use? |yes =

Article category related to subsequent service life |vAC 13: Plastic articles Gl

Expozure scenario reference in the C5R | - |

| QK | I Cancel

Figure 41: Exemple de la fagon d'inclure des scénarios d'utilisation multiple dans la rubrique «Use by
consumers»

Uses by o 5
Flags U number{ Identi‘ied use name & |Chem..l Environmental release category Subsequernt servic. [Article category re.. | Exposure sc...
1 Use ot plastic chal LR Lla Wide cispersive indoor use ot long- ite articlesyes AL L3 Plastic article
2 Use of plastic storage box ERC 11a Wide cispersive indoor use cf long- ife articlesyes AC 13 Plastic article
3 1=f nf tetile with pla<tic lining FRC 10k tide dizperzive nutdanr n<e nf Inng-life anirl ye< A& 13 Plastic artirle
| acd.. || MHEdir. | [ @ Deme |

Fonctions technigues les plus courantes de la substance
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Dans cette section, vous devez décrire la ou les utilisations — prévues comme fonction
technique - de la substance dans l'article.

Les informations doivent étre fournies soit en utilisant la liste déroulante «Technical function
of substance» soit en rédigeant une description de la fonction/I'utilisation de la substance
dans l'article/le matériau. Vous devez fournir la description dans le champ «Remarks». Si la
substance reste dans l'article aprés une précédente étape du cycle de vie et n'a aucune
fonction dans l'article, vous pouvez l'indiquer dans le champ «other».

© Pour les substances contenues dans des articles, seules les fonctions techniques
suivantes sont pertinentes'®:

Agents adsorbants et gaz ou Substances utilisées pour absorber ou adsorber des

liquides absorbants gaz ou des liquides: Matériaux/moyens de filtrage;
tamis moléculaires; gel de silice, etc.

Agents anti-condensation Substances utilisées pour éviter la condensation sur

des surfaces et dans I'atmosphére: agents antibuée;
suppresseurs de condensation

Agents anti-maculage et adhésifs Substances utilisées pour éviter le maculage et
I'adhésion: poudres de pulvérisation et additifs anti-
maculage pour l'impression; huiles et cires pour les
lattes et les volets; barbotines de coulage, etc.

Agents antistatiques Substances utilisées pour éviter et réduire la tendance
d'accumulation des charges électrostatiques: additifs
antistatiques; substances pour le traitement de surface
contre I'électricité statique

Agents de liaison Substances a base de résine ou polymére pour les
revétements et les adhésifs

Substances biocides
Agents de coloration, teintures
Agents de coloration, pigments

Agents complexants Substances utilisées pour fusionner avec d'autres
substances (des ions métalliques principalement) pour
constituer des substances complexes

Agents conducteurs Substances utilisées pour conduire le courant
électrique. Sous-catégories électrolytes; matériaux
d'électrodes.

Inhibiteurs de corrosion et agents Substances utilisées pour éviter la corrosion: additifs
antitartre inhibant la corrosion; préventifs de rouille

Engrais

Charges Substances divisées en parties infimes, relativement

"% pour plus d'informations et pour consulter I'ensemble des fonctions techniques, voir I'annexe R.12-
6 du «Guide des exigences d'information et évaluation de la sécurité chimique, chapitre R.12:
Systéme de descripteurs des utilisations».
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_fr.pdf
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Agents de fixation
Retardateurs de flamme

Agents moussants (soufflage)

Agents de transfert de chaleur
Agents d'imprégnation

Lubrifiants et additifs lubrifiant

Agents odorants

Agents photosensibles et autres
produits photochimiques

Agents de régulation du pH

Agents de placage et agents de
traitement de surfaces métalliques

Agents de transfert de pression

Régulateurs de processus, autres
que les processus de
polymérisation ou vulcanisation

Régulateurs de processus, utilisés
dans les processus de
polymérisation ou vulcanisation

Agents reprographiques (toners)

Semi-conducteurs et agents
photovoltaiques
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inertes et normalement non-fibreuses ajoutées aux
élastomeéres, plastiques, peintures, céramiques, etc.,
en général pour augmenter leur volume

Substances utilisées pour interagir avec une teinture
sur des fibres pour améliorer leur solidité

Substances intégrées a, ou appliquées a la surface de,
matériaux pour ralentir ou prévenir la combustion

Substances utilisées pour former une mousse ou une
structure cellulaire dans un matériau plastique ou en
caoutchouc: physiquement par expansion de gaz
comprimé ou vaporisation de liquide, ou chimiquement
par émission d'un gaz par décomposition

Substances utilisées pour étre ajoutés en appoint avec
des matériaux solides pour conserver leur forme
originale: agents d'imprégnation pour le cuir, le papier,
le textile et le bois. Ne sont pas inclus: retardateurs de
flamme; agents de conservation; biocides.

Substances entrainées entre deux surfaces puis
utilisées pour réduire leur friction: huiles; graisses;
cires; additifs de réduction de la friction

Substances utilisées pour produire, accroitre ou
masquer des odeurs. Ne sont pas inclus: additifs
alimentaires; cosmétiques.

Substances utilisées pour créer une image
photographique permanente. Sous-catégories:
désensibilisateurs; révélateurs; agents de fixation;
agents photosensibles; sensibilisateurs; antivoiles;
stabilisateurs de lumiére; intensificateurs.

Substances utilisées pour réguler la vitesse d'un
processus (chimique), par ex. accélérateurs,
activateurs; catalyseurs; inhibiteurs; siccatifs; anti-
siccatifs; agents de réticulation; initiateurs; photo-
initiateurs, etc.

Substances utilisées pour réguler la vitesse d'un
processus (chimique), par ex. accélérateurs,
activateurs; catalyseurs; inhibiteurs; siccatifs; anti-
siccatifs; agents de réticulation; initiateurs; photo-
initiateurs, etc.

Substances utilisées pour reproduire une image
permanente

Substances ayant une résistivité située entre celle des
isolateurs et des métaux, et qui sont généralement
modifiables sous I'effet de la lumiére, de la chaleur ou
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d'un champ électrique ou magnétique, ou qui générent
une force électromotrice sous l'effet d'une énergie
radiante

Adoucissants Substances utilisées pour adoucir des matériaux afin
d'améliorer leur toucher, faciliter leurs processus de
finition ou leur octroyer plus de flexibilité et de
maniabilité. Sous-catégories: agents de coalescence;
confits (technologie du cuir); agents de
dévulcanisation; émollients; agents de gonflement;
adoucisseurs d'eau; plastifiants.

Solvants Substances utilisées pour dissoudre, délayer, diluer et
extraire: agents d'extraction; solvants et diluants pour
peintures, laques, adhésifs et autres matériaux

Stabilisants Substances utilisées pour prévenir ou ralentir les
modifications spontanées et le vieillissement des
matériaux

Agents actifs de surface Substances utilisées pour baisser la tension

superficielle et/ou interfaciale de liquides et favoriser
leur nettoyage, humidification, dispersion, etc.

Agents tannants Substances utilisées pour le traitement des cuirs et
des peaux
Ajusteurs de viscosité Substances utilisées pour modifier les caractéristiques

de flux ou autres substances, ou préparations
auxquelles elles sont ajoutées

Autres

© Vous avez la possibilité d'indiquer les informations sur I'utilisation que vous avez
fournies dans cette section comme confidentielles. Dans ce cas, une justification doit
étre fournie. Veuillez consulter le chapitre 5.7 du présent manuel pour des instructions
sur la maniére de signaler la confidentialité des informations.

5.10.1 Exemples de la facon de remplir les sections 3.4 et 3.5 d'UCLID

Les exemples suivants sont des exemples de la fagon de fournir des descriptions de I'article
et de son utilisation sous forme de texte libre dans la section 3.4 d'IUCLID et les descripteurs
des utilisations correspondants dans la section 3.5 d'lUCLID.

Exemple 1

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.4 d'IlUCLID (texte libre)
Numéro de I'utilisation identifiée: 1
Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation d'une chaise en plastique»
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Catégorie d’article: AC 13 Articles en plastique: mobilier

L'article est une chaise. L'assise, le dossier et les accoudoirs sont constitués d'un matériau
plastique contenant 3 % de la substance SVHC, correspondant a une concentration
d'approximativement 1 % w/w dans l'article entier. Les pieds sont en métal. La chaise sera
utilisée principalement en extérieur par les consommateurs, mais elle peut également étre
utilisée sur les lieux de travail. Elle convient principalement pour une utilisation intérieure,
mais une utilisation extérieure peut étre envisagée. Lorsqu'une personne est assise sur la
chaise, les parties en plastique de la chaise entrent en contact avec la peau ou les
vétements.

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.5 d'lUCLID

Dans les cases «Uses by professional workers» et «Uses by consumers» les informations
suivantes pourraient étre fournies:

e Numéro de l'utilisation identifiée: 1
¢ Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation d'une chaise en plastique»
o Catégorie d’'article: AC 13 Articles en plastique

o Catégorie de rejet dans I'environnement: ERC 10a (Utilisation extérieure a grande
dispersion d'articles de longue durée et de matériaux a faible rejet) et ERC 11a
(Utilisation intérieure a grande dispersion d'articles de longue durée et de matériaux a
faible rejet).

e (Vous pouvez soit inclure ces deux catégories ERC dans une utilisation identifiée soit
créer une utilisation identifiée distincte, dans des lignes distinctes, pour chacune des
catégories ERC).

e Fonction technique: Adoucissant

Exemple 2

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.4 d'IUCLID (texte libre)
Numéro de l'utilisation identifiée: 1

Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation d'une canalisation d'égout en plastique»
Catégorie d’article: AC 13 Articles en plastique: Articles de construction

L'article est canalisation d'égout. Il est constitué d'un matériau plastique contenant 2 % de la
substance SVHC. La canalisation sera montée par des professionnels. Elle est destinée
uniguement a une utilisation extérieure, ou le matériau de la canalisation entre en contact
avec le sol et les eaux usées des habitations/immeubles envoyées vers les installations de
traitement des eaux.

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.5 d'lUCLID
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Dans la case «Uses by professional workers» les informations suivantes pourraient étre
fournies:

e Numéro de l'utilisation identifiée: 1
e Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation d'une canalisation d'égout en plastique»
o Catégorie d’'article: AC 13 Articles en plastique

o Catégorie de rejet dans I'environnement: ERC 10a (Utilisation extérieure a grande
dispersion d'articles de longue durée et de matériaux a faible rejet)

e Fonction technique: Stabilisant

Exemple 3

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.4 d'IlUCLID (texte libre)
Numéro de I'utilisation identifiée: 1

Intitulé de I'utilisation identifiée: «Traitement de textiles»

Catégorie d’article: AC 5 Tissus, textile et habillement

L'article est un textile semi-fini. Il contient 3 % de la substance SVHC. Le textile sera traité
ultérieurement dans des processus de finition de textiles, y compris de lavage et/ou des
processus de séchage a température élevée.

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.5 d'lUCLID

Dans la case «Uses by workers in industrial settings» les informations suivantes pourraient
étre fournies:

e Numéro de ['utilisation identifiée: 1
¢ Intitulé de l'utilisation identifiée: « Traitement de textiles»
o Catégorie d’article: AC 5 Tissus, textile et habillement

o Catégorie de rejet dans I'environnement: ERC 12b (Traitement industriel d'articles
avec des techniques abrasives (rejet éleve))

e Fonction technique: Agent actif de surface

Exemple 4

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.4 d'IUCLID (texte libre)
Numéro de l'utilisation identifiée: 1

Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation du boitier plastique d'un poste de télévision»
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Catégorie d’article: AC 13 Articles en plastique

L'article importé est une TV. Le boitier TV/la partie extérieure du poste, est constituée d'un
matériau plastique contenant 15 % de la substance SVHC. La TV sera utilisée a lintérieur
par des consommateurs. Lors de son élimination, la TV doit étre traitée comme déchet
électronique.

NB: Il convient de noter que les sociétés qui collectent des informations non seulement sur
l'article entier mais aussi sur des parties de l'article peuvent, de leur propre initiative,
préparer leur notification a 'ECHA sur cette base.

Guide des exigences relatives aux substances contenues dans des articles:

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/articles fr.pdf

Informations qui peuvent étre fournies dans la section 3.5 d'lUCLID
Dans la case «Uses by consumersy les informations suivantes pourraient étre fournies:
¢ Numéro de l'utilisation identifiée: 1
o Intitulé de I'utilisation identifiée: «utilisation du boitier plastique d'un poste de
télévision»
o Catégorie d’article: AC 13 Articles en plastique

e Catégorie de rejet dans l'environnement: ERC 10a (Utilisation intérieure & grande
dispersion d'articles de longue durée et de matériaux a faible rejet)

¢ Fonction technique: Retardateur de flamme
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6 CREER UN DOSSIER DE NOTIFICATION DE
SUBSTANCES CONTENUES DANS DES ARTICLES

e Sur I'écran principal d'lUCLID (panneau de taches), sélectionnez «Update» a partir
de l'onglet «Substance».

e Toutes les substances disponibles sont affichées; sélectionnez la substance pour
laquelle vous souhaitez créer le dossier de notification.

e Faites un clic droit sur la substance dans la liste des résultats de la requéte. Dans le
menu sélectionnez «Create Dossier» (Figure 42).

Figure 42: Sélectionner «Create dossier» dans le menu

0

" IUCLID 5

Eile Edit Go Window Help

COpHRE|ZE |5 |+ | B e

(BT
Query results

| Query
-

i
o 1520 empty

« LEC-271-025

” Please open a document

ethanol / ethz g e
m Open Enter

% Print.

| % Export

e L'application de création d'un dossier s'affiche.

e FEtape 1: Sélectionnez le modéle de dossier «<REACH Notification of substance in
article» (Figure 43).
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Figure 43: Sélectionner le modele de dossier

Select a dossier template which meets yaur specific requirements
regulatory programme, ty pe of dossier, tonnage band, member of ajoint submission, etc. E

« Substance

Dossier templates avallable for a substance:

Complete

Biocides - Active ingredients

Biocides - Biocidal products

fiocides - Substances of concern

CLP ahernative name request

CLP ntification

CLP Regulation - CLH dossier

Endpuaints infarmation

CECD harmonised templates

QECD 5IDS

REACH Annex XV - Restriction

REACH Annex X - SYHC

REACH Application for autherisation

REACH Downstream user report

REACH Inguiry

4 otificat

REACH FPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicachemical requirements
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration above 1000 tonnes

REACH Registration member of ajeint submission - general case
REACH Registration member of a joint submission - intermediates
REACH Registration on-site isolated intermediates abowe 1 tonne
REACH Registration transparted isolated intermediates 1 - 1000 tannes
REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes
REACH Substance Evaluation

Mate: The dossier template (s used to determing which substance endpoints will be selected by default. The selection can
be modifizd manually in a subsequent step of the dossier creation

B-B-B-B-B-8-8-0

Select adossiertemplate

| Mexts || Cancel

o FEtape 2: Définissez le niveau de confidentialité: par défaut «Not confidential» est
spécifié. Afin de vous assurer que toutes les informations provenant de votre fichier
sont incluses dans votre dossier de notification, veuillez cliquez sur le bouton <Select
all> dans les deux sections «Confidentiality» et «Use restricted to selected regulatory
programmes» (Figure 44).

Figure 44: Filtrage des demandes de confidentialité et des programmes réglementaires

. Dossier creation wicard
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o FEtape 3: Vérifiez I'état (complet, partiel) de tous les documents pris en compte pour la
création du dossier. A ce stade, veuillez vous assurer que toutes les sections
nécessaires de votre dossier de notification apparaissent cochées, car seuls ces
documents apparaitront dans votre dossier (Figure 45). Les sections pertinentes pour
les notifications d'une substance contenue dans des articles sont 1.2, 1.3 (le cas
échéant) et 2.1, 3.2, 3.3, 3.4 et 3.5.

Figure 45: Inclusion de données dans le dossier

Werify the selected parts of sections 1 tc 3 or deselect as aspropriate
Dossier templae: REACH Notification of substance in article

Dossi

N o subsiance
Select the parts which should be included

[ peseectarl |

v Fj 1.2 Composition
[ 1.3 1dentifizrs
[ 1.4 Enatytizal intormation
[ 1.5 Joint submission
[ 1.6 sponscrs
] 1.7 suppliers
[ 1.8 Recipients
D 1.9 Froduct and process oriented researcn and develcpmen:
v| [ 21 GHs
v [ 2.2 05D - DPD
D 3.1 Technclogical proczss
v Fj 3.2 Estimated quantities
v| ] 3.3 Gtes
w| L7 3 4 Earm inthe <apply “hain
v| [ 3.5 1dentifizd uses
[ 3.6 Uses advised against
[ 2.7 waste from production ard use
D 3.8 ExposLre estmates
[ 3.9 Biocidal infornation
D J.lUuApphcation for authorisation Ct uses

L_j Requirec I:] Optiohal \:l Mot required

@ B—B-E-B-B—-0—mE—8 <pack | [Cmeas ][ Lancel

Seect parts tofilter

e FEtape 4: Sélectionnez le champ concernant le niveau des effets. Nous vous
recommandons de laisser sélectionnée la valeur par défaut, «All fields — including
confidential test material information».

o FEtape 5: Vérifiez que tous les objets connexes figurent dans votre dossier (entité
Iégale, substance(s) de référence, sites, etc.) (Figure 46).
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Figure 46: Vérifier les objets sélectionnés
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[ ]
notification est associée (Figure 47).

Figure 47: Champ du nom et des informations administratives
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e Enfin, cliquez sur <Finish> sans modifier les réglages de protection de la propriété
«Ownership protection settings» (Figure 48).

Figure 48: Réglages de protection de la propriété

As apgroprizte, selec the checkbox for Copy-protect
REACH Matification of substance im article 2]
g
Ownership protection settings
— Copy-protect sxpartsd endpaint study records, summaries, and 2d4ditional information
— Thiis. <ot img nreweal < the d e e nr< frm heing ronied
¥
s B-B-B0-8-8-B-8 < Batk gnish || canca
Crmnership protection

¢ Une fenétre informe de la réussite de I'importation. En cliquant sur le bouton <View
dossier>, le dossier s'affiche (Figure 49).

Figure 49: Message final de création du dossier

Dossier creation successfully completed D

| View dossier || Close wizard ‘

You can nowviewthe dozsier or clase this wizard

Lh

Pour plus de détails sur la facon de remplir le titre du dossier IUCLID, veuillez vous
référer au document intitulé «Manuel de soumission de données n°4» accessible a
l'adresse:

http://echa.europa.eu/reachit/reqgistration-it_en.asp.

L]

Il est fortement recommandé d'utiliser a ce stade l'outil de contréle du caractére
complet (aspect technique) (TCC). Ce plug-in d'lTUCLID 5 détectera toute information
manquante dans votre dossier avant de I'exporter et de le soumettre a 'ECHA par le
biais de REACH-IT.
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Pour ce faire, faites un clic droit sur votre dossier et sélectionnez <Run TCC> (Figure
50).

Figure 50: Lancer I'outil TCC sur le dossier

i Mavigation =8 ‘ Dozzier: Acrylam

Query rezults rCDmpnnents | DOSSiEI' hE

Query

Doss ier template

Enter

Cenerate CSRL.

[{D_ Dizzeminate !

Lﬂ, Calculate Fee...

x Delete... Delete

Vous pouvez télécharger la derniére version du plug-in TCC depuis le site web d'lUCLID 5:

http://iuclid.echa.europa.eu/
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7/ EXPORTER VOTRE DOSSIER DE NOTIFICATION

e Le dossier de notification doit étre exporté afin d'étre envoyé a 'ECHA via REACH-IT.

¢ Dans le panneau de taches principal d'lUCLID 5, cliquez sur I'icbne du dossier ou le
lien <view> (Figure 51).

Figure 51: Visualiser un dossier

-

e Sélectionnez votre dossier de notification, faites un clic droit dessus et sélectionnez
«Export» (Figure 52).

Doss ier
Wiew dozsier data

View Compare

Figure 52: Exporter un dossier
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| § RunTCC.
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x Delete...

W

[

Delete

T

o L'assistant d'exportation va vous demander si vous souhaitez inclure des annotations
dans le dossier. Normalement, sélectionnez «Export without annotations» (& moins
que vous n'ayez inclus des informations pertinentes en tant qu'annotations dans votre
dossier) et cliquez sur le bouton <Next> (Figure 53).
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Figure 53: Sélection des annotations dans l'assistant d'exportation

" Export assistant rX |

Annotation can be included into the export file

Annotation export

(3) expart withaut annotations

(") expart with all related annotations
O eXpaort only related annotations

o -8 (o)

Additional export docume

e Dans l'étape suivante, préciser I'emplacement ou vous souhaitez stocker votre

H

dossier en cliquant sur le bouton (Figure 54).

Figure 54: Bouton et emplacement de sauvegarde

i Export assistant X
Select the folder and specify the name of the export file
Az appropriate, select the checkbox for Copy-protect and/for Seal

%

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 =
"L Select the destination for the export file Bl
Look In [D by Computer V] =]
=D STSTEM () =) 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 Mame: | |
Scanning docull  Fjes of Type: [.ISZ IUCLID S data exchange container ']
_ [ QK ] [ Cancel ] ncel ]
Enter file

e Cliquez maintenant sur le bouton <Finish>. Le dossier a maintenant été exporté a
I'emplacement que vous avez spécifié; un message de confirmation apparait (Figure
55).
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Figure 55: Rapport de progression d'exportation

b ) Export completed f'>_<\

[1] Export of 8 document{s) and 0 annotation{s) completed

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

Export process report

Close
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8 METTRE A JOUR UN DOSSIER

Si vous devez soumettre d'autres informations sur votre dossier de notification, vous n'avez
pas besoin de ressaisir a nouveau toutes les données de votre substance.

e Dans I'écran principal, allez a «Tasks» et cliquez sur <Update> sous «Substance»
(Figure 56).

Figure 56: Sélection du lien de mise a jour

Substance
Create and update substance related information

e Sélectionnez dans la liste, la substance pour laquelle vous souhaitez soumettre de
nouvelles informations, et double cliquez dessus. Dans l'arborescence du fichier de
substance, sélectionnez la(les) section(s) que vous souhaitez mettre a jour. Editez

, . . . - 4
les sections nécessaires en cliquant sur le bouton <Edit item> = .

e Lors de la création de votre dossier, préciser le numéro de votre derniére soumission
réussie et la raison de la mise a jour a I'étape 6 de la création du dossier (titre du
dossier) (Figure 57).

Il est vivement recommandé de tenir la notification a jour. Vous devez mettre a jour votre
notification si les informations notifiées sont modifiées.
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Figure 57: Préciser la raison de mise a jour

r h
1 [ossier creation wizard

X

Enter additional admin strative informaticn conceming vour dossier

Dossier temp ate: REACH Motification of substance in article ﬁ

Mame (g@lven by user) |ehanal - Lpdare| 3 |

Dozzier submizsion remark

Specific submissions
-Tlhe submizsion iz an updzete

| _ast submission number % ||

Reason for updating
|:| Further to a request fdecision from regulatory body

.Spontaneous update

¥ a2
change of tanna3e band I N ¢
|
Justification [change of tannage band 4 ”;“ ; |
Rerarks % |
Dossier specific information
[] Reviewed by an assessar
Remarks
Document | : ||g|
@ ————E——— < Back | MNext > I | Cancel |

Enter adminlstretlve InTormarion

t N'oubliez pas de préciser dans cette section 1.3 d'IlUCLID le numéro de référence
(numéro de notification) qui a déja été octroyé a votre substance, dans le cas ou vous
souhaitez soumettre une mise a jour d'une notification d'une substance contenue dans
des articles.

Pour créer et exporter le dossier, veuillez vous référer aux chapitres 6 et 7 du présent
manuel.

© Dans le cas d'une cessation de fabrication ou d'importation, vous n'avez pas besoin de
soumettre une mise a jour de votre dossier IUCLID 5. Vous pouvez en informer 'lECHA
directement dans REACH-IT par le biais de la fonctionnalité «Cease manufacture». De
méme, si la fabrication ou l'importation est reprise vous pouvez le notifier a 'ECHA par
le biais de la fonctionnalité «Restart». Des indications sur la maniére d'utiliser ces
fonctionnalités sont disponibles dans le chapitre 3.4 du «Manuel d'utilisateur industriel -
Section 6: Soumission de dossier» disponible a l'adresse:

http://echa.europa.eu/reachit/ium_fr.asp
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9 SOUMETTRE UNE NOTIFICATION DE SUBSTANCES
CONTENUES DANS DES ARTICLES A L'ECHA

9.1 Etape 1: Inscription de la société dans REACH-IT

e Sivous n'avez pas de compte dans REACH-IT, référez-vous au Manuel d'utilisateur
industriel - Section 2, accessible a I'adresse:

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

e Sivous avez déja un compte REACH-IT vous pouvez sauter cette étape.

9.2 Etape 2: Connexion dans REACH-IT

e Pour accéder a REACH-IT, allez sur le site web de 'ECHA a I'adresse:

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

o Dans REACH-IT, cliquez sur <login> (Figure 58).

Figure 58: Connexion a REACH-IT

meCHA ¥

‘Welcome to REACH-T

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

What can you do?

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

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

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

« Sign up as a company

« Sign up as a Data Holder

« Sign up as an interested third part;

s Sign up as a third party representative

Need help with REACH-IT or with this site?

« REACH Frequently Asked Questions (FAQ)

s The REACH legal text
« Contact information

9.3 Etape 3: Commencer une soumission de notification d'une
substance contenue dans des articles

e Pour commencer la soumission du dossier, allez au menu «Registration /
notification», et cliquez sur <Submit registration / notification> (Figure 59).
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Figure 59: Commencer une soumission de notification

Home
Company Welcome s L
Pre-registration
Pre-SIEF

Online dossiers

You have 7 unread message(s) in your message box.

Phase-in Information

View registration /
notification

Joint submission
Classification and ,h

Labelling
Claim Motified
Substance

Message box

Downstream user
report

Cease Manufacture

Restart

User account Manufacture

Legal entity change

Reference Number
Invoices History

Search

e La page <Submit Dossier intro> s'ouvre (Figure 60).

e Veuillez sélectionner «Substance in article notification» dans la liste déroulante
«Submission type» (Figure 60).

Figure 60: Introduction ala soumission d'un dossier

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 shd
previously submittec required information

Fields marked with an asterisk (=) ars mandatory.

*Submission type: -

Registration
Fegistration of on-site isolated intermediate
. . ted ix . edi

Slrd d d
Substance in articlz noufication |

Frodict and Process Crientated l&cearch and Develooment (PPORDY rotification
Classification and Labelling (C&L) netification

Cownstream user report

Inquiry nofification

e Aprés avoir sélectionné le type de soumission, une déclaration apparait, que vous
devez approuver en cochant la case, avant que vous puissiez continuer votre
soumission (Figure 61).
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Figure 61: Introduction a la soumission d'un dossier - Partie 2

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 shou
previously submitted required information

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.
*Submssion type: Substance in article notification v
DreerEiiant The submitting party declares the information above is correct and the company size 1

small and mediurr-sized enterprises. The submitting party also declares that, following

notification under Regulation (EC) No 1907/2006

9.4 Etape 4: Télécharger votre notification

e Renseignez les champs obligatoires (*) concernant le nom du fichier et le texte
CAPTCHA (Figure 62).

Figure 62: Soumettre le dossier

re O

BECHA _Reach-T J

= ]
You are connected as i on behalf of Wiwes T - Preferences - Logout
Home > Submit Dossier Intro > Submit External Dossier

Compan . = pre—
RE Substance in article notification

Pre-registration Please pick here using the "Browse" button the file which contains your dossier (your file should have been created using IUCLID 5 and have the extension
Pre-SIEF 1oz’)

Online dossiers File name L__ S — o Browse

File names should not contain special characters

Phase-in Information Enter the text shown | &

Registration / Can't read the text below? Try another

notification

Joint submission M\
Classification and .
Labelling Access code for large files

Message box

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

Downstream user -
report If you have an access code for a large dossier, please, enter it here

Large file access code:

. Submit dossier

User account
Legal entity change

Invoices

Search

e Cliquez sur <Browse> pour ouvrir une boite de dialogue qui vous permet de
sélectionner le fichier du dossier que vous voulez télécharger. Vous verrez apparaitre
le lien vers votre fichier .i5z stocké localement dans le champ <File name>.

@ Votre fichier de substance doit déja avoir été créé dans IUCLID 5 et avoir I'extension
«i5z».

o Saisissez le texte CAPTCHA affiché (*). Plus d'informations concernant le texte
CAPTCHA peuvent étre trouvées dans la partie 1 du Manuel d'utilisateur industriel de
REACH-IT.

€ Le téléchargement des dossiers ayant une taille de fichier supérieure a 20 MB doit
étre approuvé dans un premier temps par 'ECHA. Cliquez sur <request a large file
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access code>.

e Puis cliguez sur <Submit dossier>. Aprés avoir soumis le dossier, une barre de
progression de téléchargement s'ouvre, indiquant I'état de la progression du
téléchargement.

e Une fois que le fichier du dossier a été téléchargé, la page <Confirm Dossier
Submission> s'ouvre (Figure 63).

Figure 63: Page de confirmation de la soumission du dossier

BECHA Nl

You are connected as " on behalf of W 19 - Preferences - Logout
Home > Submit Dossier Intro > Confirm Dossier Submission

Compani Z z o
sl Confirm Dossier Submission

Pre-registration Nnssier type Suhstance in arficle nofification
Pre-SIEF Dossier file name: SiA_notification.i5z

Ouline dussiers Qrganisation Name

Company size: Medium

Phase-ir Information — —
. | Confirm submission | Cancel submission |

Registration /
natification

Jeint submission

Classification znd
Labelling

Message box

Downstream user

report
User account
Legal entity change

Immices

Gearch

o \Vérifiez avec soin vos données et, aprés approbation, cliquez sur <Confirm
soumission> pour finaliser la soumission du dossier.

Si vous décidez de ne pas continuer la soumission, cliquez sur <Cancel submission> et les
informations téléchargées ne seront pas stockées dans le systéme REACH-IT.

9.5 FEtape 5: Confirmer votre soumission de notification

La page «Dossier Submission Successful» s'ouvre (Figure 64). Elle affiche un message de
confirmation ainsi que le numéro de soumission qui vous a été attribué. Vous recevrez
également un message de confirmation, contenant le rapport de soumission, dans votre
boite de messagerie REACH-IT.
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Figure 64: Acceptation de la soumission du dossier accompagnée du numéro de soumission

SIS ’Rgaé_h;ll —’ -

You arc conrccled as W s or behalf of e EM Preferences Logout
Hume > Submil Dossier Inlto > Dussier Subrnission Successiul
Company 5 Lz foiat
Your dossier has been successfully uploaded. Please find below the preliminary submission number.
Pre registration
Pre-SEF Substance in article notification
Orline doss ars Preliminary submission number

REELSURE UL v o1 dossier has received the fallowing preliminary submission number- TZ127388-89
Re tion / i il T . s 4 - "
n:?ﬁcmim; A report indicating the status ofthis dossier wil be availatle n your Message box shortly

: Flease use this prelminary submission rumper If you need to contact the Agency about this Jossler. until you recelve a
Joint submissicn subnmisson o relerence number

C|35_5_ﬁc"’tic'” and Your dossier is under examination by our IT systems to ensure that as a vaid dossier it czn be correctly processed
Laoeliing Following the successiul completion of this task you wil receive a subsequent message confirming the submission and
e annE e prioviding you with a subrission date and siubmission numrher
Downstream user You will receive the refzrence number upon successful processing of this dossier by ECHA's systems
report

Alany lime yuu can also consull the slalus ol your dussiern and the repuilin tbe menu "Regisbration/moliication \ View
User account registration/notificaton” and indicating your (preliminary) submission number to retrieve it

Legal entity changz

Innices

Search

Cliquez sur <Message box> pour accéder au rapport de soumission (Cliquez sur <Download
soumission report>) (Figure 65).

Figure 65: Visualisation dans la boite de messagerie

[T ¥Hide Yes File under examination (TZ127388-89) - Registration (SiA)  25/02/2011 15:53 User(uits

Your dossier is under examination by our IT systems.
Preliminary suomission number: TZ127388-89
Doscsier type: Registration (S.0.A))

File name: SiA_nofificaton.isz

Downloac submission report
Go o dossier

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

Following the successful completion of this task you will receive a subsequent messace confirming your
subrmission and

providing you with a submission cate and submssion number.

9.6 Etape 6: Recevoir votre numéro de référence

Si votre notification est compléte et conforme aux régles administratives, vous recevrez un
deuxiéeme message (Figure 66) contenant votre numéro de notification (numéro de
référence), et un rapport de soumission mis a jour (Figure 67), dans votre boite de
messagerie REACH-IT.
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Figure 66: Message interne contenant le numéro de notification

[T wHide Yes Reference number assigned (LB1273890-60) 25/02/2011 16:18 User{iv

Reference number has been zssigned to your submission.
Submission number: LB127390-60

Submission date: 25/02/2011 16:17

Dossier type: Registration (S.iA.)

Download submission report
Go fo dossier

Reference number: 03 2114086205 42 0000
Reference date: 25/02/2011 1517
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Figure 67: Rapport de soumission
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9.7 Echecs de soumission d'un dossier

Un échec de soumission est toujours communiqué via un message interne dans votre boite
de messagerie REACH-IT.

Cliquez sur le lien <Show> pour afficher le détail du message (Figure 68), par ex. le dossier
enfreint une régle de sélection, ou le format du fichier n'est pas valide. Une explication de
I'échec de soumission du dossier est donnée dans le message. Les informations fournies
dans le message ne sont qu'un résume.

Pour plus de détails, vous pouvez télécharger les informations communiquées en cliquant
sur <Download communication information> (au format PDF) ou vous pouvez cliquer sur
<Go to dossier> pour consulter le dossier d'information complet.

Figure 68: Message interne contenant les détails de I'échec de soumission du dossier

YHide Yes Decision made by the Agency. (TZ127388-89) 25/02/2011 15:54 Userisi
Yeur dossier cannot be processed. Further information can be found in the report
Przliminary submission number: TZ127388-89
Uossler type: Registraticn (S.1A. )
File name: SiA_notification.isz

Download submiss on report
Go o dussier

The related communicaton to your dossier has been received
Tre communication number is SUB-C-2114087044-52-0°1/F
Tk communication was: REJECT

Download communication information
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