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Vorwort

Der vorliegende ,Leitfaden zur Registrierung 2018 unter REACH® richtet sich an po-
tenzielle Registranten, insbesondere an kleine und mittlere Unternehmen (KMU), die
wenig Erfahrungen im Bereich der chemikalienrechtlichen Regelungen haben und
bisher auch wenige Bertihrungen mit REACH (Registration, Evaluation, Authorisation
of Chemicals) hatten.

Der Leitfaden legt dabei ein besonderes Augenmerk auf die kommende letzte gro-
Re Registrierungsperiode, die am 31.05.2018 endet. Aufgrund der hohen Komplexitat
des Themas gliedert sich der Leitfaden in drei Teile:

Teil A: Erste Schritte
Teil B: Registrierungsdossier — Arbeiten mit IUCLID
Teil C: Anforderungen fir 10-100 t/a

Kernstiick der REACH-Verordnung ist die Registrierung von Stoffen ab einer Jahres-
tonnage von einer Tonne (1 t) durch Hersteller und Importeure. Wir gehen davon aus,
dass vor allem KMUs von der Registrierungsfrist 2018 betroffen sind. Bis zu diesem
Zeitpunkt konnen Stoffe, die vorregistriert sind, ohne Registrierung in Mengen von
unter 100 t/a hergestellt oder importiert werden. Das Ziel dieses Leitfadens ist, eine
konkrete Hilfestellung anzubieten, ein Registrierungsdossier zu erstellen und dies er-
folgreich bei der ECHA (European Chemicals Agency) einzureichen. Wo nétig, wur-
den jedoch Links zu allen wesentlichen Gesetzeswerken, Leitfaden, Fragen und Ant-
worten (FAQs) angegeben.

Ferner wurde bewusst darauf verzichtet, auf grundsatzliche Fragen zu REACH, wie
z.B. die Frage nach der Registrierungspflicht eines Stoffs oder Abgrenzungen zu an-
deren Rechtsgebieten, einzugehen. In diesem Leitfaden werden auch keine Antwor-
ten zu speziellen Details oder Sonderfallen bei der Registrierung gegeben.

Grundsatzlich gilt dariiber hinaus, dass nicht alle in den einzelnen Teilen des Leitfa-
dens prasentierten Informationen fur alle KMUs gleich relevant sind. Je nach Kennt-
nisstand oder bereits durchlaufener Schritte im Registrierungsverfahren kénnen eini-
ge der aufbereiteten Themen bereits bekannt sein.

Damit dieser Leitfaden unserem Anspruch, eine konkrete Hilfestellung darzustellen,
gerecht werden kann, waren wir um eine allgemein verstandliche Sprache bemdiht.
Aus diesem Grund haben wir versucht, die Verwendung englischer Begriffe moglichst
zu vermeiden. Dies ist jedoch an der einen oder anderen Stelle unerlasslich, da es
sich z.B. bei IUCLID (International Uniform ChemicaL Information Database) um eine
Datenbank handelt, die ausschlielich in englischer Sprache gepflegt werden kann.



Dies ist die zweite, Uiberarbeitete Auflage des Leitfadens Teil B. Diese Uberarbei-
tung wurde zwingend notwendig, da sowohl die Softwareanwendung IUCLID als auch
REACH-IT grundlegend von der ECHA Uberarbeitet wurden. Mit der neuen Version
IUCLID 6 wird sehr viel stringenter die Durchfiihrungsverordnung vom Januar 2016
umgesetzt, in der die Pflicht der gemeinsamen Einreichung nach dem OSOR-Prin-
zip (siehe Teil A) gestarkt wurde. Das bedeutet, dass die separate Einreichung eines
Dossiers seit der Softwareumstellung technisch bei der ECHA nicht mehr maéglich ist,
wenn der Stoff bereits registriert worden ist. Fur ein Unternehmen bedeutet das, dass
es nicht mehr eine eigene Registrierung fur diesen Stoff ohne Beteiligung am gemein-
samen Dossier durchflhren kann.

In bestimmten Fallen kann innerhalb von REACH-IT ein Dossier ohne IUCLID-Instal-
lation direkt online erstellt und bei der ECHA eingereicht werden. Allerdings ist aus un-
serer Sicht die lokale Erstellung eines IUCLID-Datensatzes und die Generierung des
Dossiers daraus die bessere und nachhaltigere Lésung, die in Teil B des Leitfadens
auch ausschliel3lich beschrieben wird.

Wir sind zuversichtlich, lhnen mit Teil B des Leitfadens zur Registrierung unter REACH

eine praktische Handlungshilfe zu liefern, die Sie bei der Registrierung eines Stoffs
umfassend unterstitzt.

Dortmund, Marz 2017



Einleitung und Ubersicht

Im Teil A dieses Leitfadens wurde detailliert ausgefiihrt, welche Aufgaben Sie vor der
Erstellung eines Registrierungsdossiers zu erledigen haben. Dies umfasst u.a. die
genaue ldentifizierung des von lhnen zu registrierenden Stoffs, die Ermittlung der Da-
tenanforderungen, ggf. die Vorregistrierung und die Kontaktaufnahme mit den ande-
ren Mitgliedern in lhren SIEFs.

Nachdem Ihnen nun alle Informationen vorliegen, die Sie fur die Erstellung eines Re-
gistrierungsdossiers bendtigen, beschaftigt sich dieser Teil des Leitfadens damit, ei-
nen I[UCLID-Datensatz auszufiillen, daraus ein Registrierungsdossier zu erstellen und
dieses anschlieRend der ECHA zu tGbermitteln.

Die folgenden Kapitel sind dabei so angelegt, dass Sie Schritt fur Schritt die unter-
schiedlichen Ebenen/Funktionen von IUCLID in der neuen Version 6 kennenlernen
und schlieRlich durch die einzelnen IUCLID-Kapitel geleitet werden. Wie bereits im
ersten Teil des Leitfadens werden dabei grundlegende Fragen geklart:

— Wie wird IUCLID installiert (siehe Kapitel 1)?

— Welche Art von Dossier missen Sie erstellen? (siehe Kapitel 13)?

— Wie kénnen Sie Informationen als vertraulich kennzeichnen (siehe Kapitel 2)?

— Welche Daten mussen Sie in welchem IUCLID-Kapitel eingeben und wie
wird das gemacht (siehe Kapitel 6 ff.)?

— Wie kénnen Sie aus Ihrem IUCLID-Datensatz ein Registrierungsdossier
erzeugen (siehe Kapitel 11)?

— Wie kdnnen Sie prfen, ob lhr Dossier vollstandig ist bzw. inwiefern
es Unstimmigkeiten aufweist (siehe Kapitel 13)?

— Und schlussendlich: Wie wird das Registrierungsdossier an die ECHA
Ubermittelt (siehe Kapitel 14)?

Der Umfang der anzugebenden Daten bzw. der zu bearbeitenden Kapitel ist dabei
abhangig von der Art des zu erstellenden Registrierungsdossiers.

Die neue IUCLID 6-Version von April 2016 hat sich zwar nicht grundlegend geandert,
jedoch ist die Art und Weise, wie die Daten in das System eingestellt werden, einheit-
licher gestaltet als in der Vorgangerversion IUCLID 5. Zum Beispiel kbnnen verschie-
dene Rechtstrager (LEO — Legal entities/objects) von verschiedenen Herstellungsor-
ten oder der gleiche Stoff von verschiedenen Rechtstragern besser verwaltet werden.
Ein weiteres Plus ist die integrierte Onlinehilfe, die komplett revidiert wurde und in das
System eingefiigt worden ist.

Wie bereits im ersten Teil dieses Leitfadens erwahnt, werden lhnen an dieser Stelle
keine Hinweise darlber gegeben, wie Sie

— Datenquellen ermitteln und auswerten,

— |hre Daten generieren,

— Tests durchfiuihren, eine Teststrategie erstellen und
Ihren Stoff einstufen und kennzeichnen.



Zu solchen und weiteren Themen hat die ECHA umfangreiche Leitfaden erstellt, die
Sie bei Bedarf heranziehen sollten’.

Spezifische Informationen zur Registrierung eines Stoffs im Bereich von 10-100 t/a
finden Sie in Teil C des Leitfadens.

Arbeiten mit IUCLID

Bevor Sie anfangen, mit IUCLID zu arbeiten, sollten Sie wissen, dass IUCLID eine Da-
tenbank ist, in der Informationen zu Stoffen und Gemischen eingetragen und gesam-
melt werden. Dies geschieht zum Teil auf unterschiedlichen Ebenen, die miteinander
verknlpft werden mussen. Wo dies nétig ist und wie es im Einzelnen funktioniert, wird
in Kapitel 4 beschrieben. Ein Beispiel hierfur stellt z.B. die sogenannte Referenzsub-
stanz und ihre Verkntpfung mit dem zu registrierenden Stoff dar (siehe Kapitel 4.1).

Grundsatzlich gilt, dass alle Informationen zu einem Stoff in einem sogenannten Stoff-
datensatz gesammelt werden. Auf Grundlage eines Stoffdatensatzes wird schlielRlich
ein Registrierungsdossier erzeugt, exportiert und tber REACH-IT bei der ECHA ein-
gereicht. Dabei kann der Stoffdatensatz deutlich mehr Informationen beinhalten als
das eingereichte Registrierungsdossier. ,Gearbeitet* wird demnach immer am Stoff-
datensatz. Ein aus einem Datensatz erzeugtes Dossier stellt eine Momentaufnahme
des Datensatzes — oder eines Ausschnitts davon — zu einem bestimmten Zeitpunkt
dar. Das Dossier selbst kann nicht mehr verandert werden. Sie kdnnen aber bei Be-
darf den Datensatz anpassen und danach wiederum ein Dossier daraus erzeugen.
Auf diese Weise kann ein Update des Dossiers erfolgen. Damit verhalten sich ein Da-
tensatz und das daraus erzeugte Dossier zueinander wie eine Datei und der Ausdruck
zu einem bestimmten Zeitpunkt davon.

1 https://echa.europa.eu/support/quidance



1 Installation von IUCLID

1.1 IUCLID neu installieren

Es gibt die Moglichkeit, IUCLID als Desktop-Version fir die Nutzung auf einem ein-
zigen PC oder als Client-Server-Version fir die Nutzung auf mehreren PCs in einem
Netzwerk kostenlos herunterzuladen und zu installieren.

Die Desktop-Version ist einfach zu installieren und es missen keine zuséatzlichen Pro-
gramme separat installiert werden. Daher empfehlen wir diese Version zu installieren,
vor allem, wenn nur wenige Registrierungen durchgeflhrt werden missen. Auch die
ECHA empfiehlt gerade KMUs, diese Version zu verwenden. In der Desktop-Version
kann allerdings zu einem Zeitpunkt jeweils nur eine Person mit der Software arbeiten.

Fir die Ausfihrung von IUCLID 6 in der Server-Version sind die Serveranwendung
,GlassFish 4 und das Programm ,Java 8 JDK*“ Voraussetzung. Bei den Programmen
handelt es sich ebenfalls um kostenlose Programme, deren separate Installation in
den Leitfaden der ECHA erklart wird:

https.//iuclid6.echa.europa.eu/documentation

Diese Version wird empfohlen, wenn bei vielen Registrierungen mehrere Personen
gleichzeitig mit IUCLID arbeiten sollen.

1.2 IUCLID 5 war bereits installiert

Um lhre Daten von IUCLID 5 auf IUCLID 6 zu migrieren, bendtigen Sie die Version
IUCLID 5.6. Informationen zum Update von alteren IUCLID 5-Versionen auf Versi-
on 5.6 sind auf der IUCLID-Homepage unter folgendem Link zu finden:
https.//iuclid.echa.europa.eu/index.php ?fuseaction=home.documentation

In der Desktop-Version von IUCLID 6 ist die Migrationssoftware beinhaltet, fur die
Server-Version muss die Migrationssoftware verwendet werden.

1.3 Updates

Die ECHA fuhrt regelmafig Updates zu IUCLID durch.

Achten Sie bitte darauf, dass Sie beim Ausflllen lhres Datensatzes bzw. beim Er-
stellen des Registrierungsdossiers die jeweils aktuelle IUCLID-Version verwenden.
Sie erfahren den Namen der aktuellen Version unter folgender Adresse, unter der Sie
auch die Update-Dateien finden kdnnen:
https.//iuclid6.echa.europa.eu/download

Falls Sie nicht die aktuelle Version von I[UCLID verwenden, kann es u.U. zu Proble-
men bei der Ubermittlung des Dossiers an die ECHA kommen.


https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation
https://iuclid6.echa.europa.eu/download
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Die Installationsdateien finden Sie unter folgendem Link:
https://iuclid6.echa.europa.eu/download

Um die Dateien herunterladen zu kdnnen, missen Sie sich zunachst einloggen. Klicken
Sie hierzu auf <Sign in> (Abbildung 1).

IUCLID 6
i)
‘ Advanced search »

Download Software

IUCLID > Download Software u E D 8
Download Software

> Desktop or Server - which is better for me?

> IUCLID 6 installer and updater: which one should | download

In connection with your IUCLID 6 download, you might want to consult the following links: Presentation on IUCLID 6 | Release notes | IUCLID 6 manuals |
FAQ | IUCLID 6 1.1.0 webinar

IUCLID 6 Desktop
IUCLID 6 Desktop version installer (30t September 2016 - v1.1.0)

This download provides all you need to run the IUCLID 6 as a desktop application on a 64-bit computer running Microsoft Windows

Please sign in to download files

IUCLID 6 Desktop version updater (301" September 2016 - v.1.1.0)

This download provides all you need to upgrade your existing IUCLID 6 desktop application, on a 64-bit computer running Microsoft Windows.

It is recommended to save the updater in your IUCLID 6 installation folder and to run it from there.

Please sign in to download files

Abb. 1 IUCLID 6-Installation

Wenn Sie bereits Uber ein IUCLID-Benutzerkonto verfligen, geben Sie hier die Zu-
gangsdaten ein und melden sich an (Abbildung 2). Falls Sie ein IUCLID-Benutzerkon-
to erstellen wollen, klicken Sie auf <Create Account> (Abbildung 2). Wenn Sie ein
Benutzerkonto neu eréffnen, miussen Sie die dort abgefragten Daten angeben. Hier-
bei handelt es sich um den gewunschten Benutzernamen, lhren Vor- und Zunamen,
das gewlnschte Passwort sowie |hre E-Mail-Adresse. Loggen Sie sich anschlieRend
ein und speichern Sie den Installer auf Ihrem PC.

Sie konnen sich nicht mit den Daten des REACH-IT-Benutzerkontos anmelden, da
diese Anmeldung von der unter REACH-IT unabhangig ist.


https://iuclid6.echa.europa.eu/download

1

duuuuus .

‘ Advanced search »

Download Software

| | ‘
IUCLD > Download Software UED 3

Sign In

Email Address This field is required.

Password

&, Create Account @ Forgot Password

Abb. 2 |UCLID 6-Zugangsdaten eingeben

Die Installation der Desktop-Version ist laut ECHA einfach und selbsterklarend, so-
dass kein Handbuch fur die Installation erstellt wurde und hier nicht naher darauf ein-
gegangen wird.

Far die Installation der Server-Version von IUCLID 6 wurde ein Handbuch erstellt,
welches Sie im Reiter <Support> und dort unter der Rubrik ,Documentation® auf der
IUCLID 6-Seite der ECHA abrufen konnen (Abbildung 2). Wenn Sie sich dazu ent-
scheiden, die Server-Version von IUCLID 6 zu installieren, bitten wir Sie, das entspre-
chende Handbuch fur die Installation zu Rate zu ziehen.

Im Gegensatz zu Vorgangerversionen ist in der Installation von IUCLID 6 ein Vali-
dierungsassistent integriert. Dieser beinhaltet u.a. eine technische Vollstandigkeits-
prufung, die nicht mehr wie unter den Vorgangerversionen separat installiert werden
muss. Aulierdem enthalt die Desktop-Version von IUCLID 6 das EG-Verzeichnis. In
der Server-Version von IUCLID 6 muss das EG-Verzeichnis nach dem Installieren
noch selbst hinzugefugt werden.
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2 Arbeiten mit IUCLID

In diesem Kapitel stellen wir Ihnen einen Uberblick (iber einige grundlegende Funk-
tionen von IUCLID 6 vor. Diese werden Ihnen beim Ausfiillen lhres Stoffdatensatzes
die Arbeit deutlich erleichtern. Zu Beginn dieses Kapitels geben wir Ihnen eine Orien-
tierungshilfe fur die IUCLID-Startseite. Anschlie®end zeigen wir lhnen, wie Informatio-
nen und Daten in IUCLID eingegeben werden.

2.1 Startseite

Die IUCLID-Startseite ist in mehrere Abschnitte unterteilt. Dies sind die Abschnitte
,Main tasks®, ,Inventories®, ,Administration“ and ,Plugins“ (Abbildung 3).

Unter ,Main tasks“ sind alle Funktionen aufgefuhrt, die es Ihnen erméglichen, Da-
ten zu lhren Stoffen (,Substance®) und Gemischen (,Mixture/Product®) einzugeben,
zu bearbeiten und zu strukturieren. Etwas abgesetzt von diesen Elementen haben Sie
Zugriff auf Ihre aus den Stoffdatensatzen erstellten Dossiers (,Dossier).

Unter ,Inventories“ kdnnen Sie verschiedene Inventare aufrufen, die in IUCLID ge-
fuhrt werden. Dies sind z.B. die ,Chemical inventories* (EG-Verzeichnis der EINECS-
und ELINCS-Stoffe), die bereits vorhanden sind, sofern Sie die Desktop-Version von
IUCLID 6 installiert haben.

In dem Verzeichnis ,Reference substance” konnen Sie selbst Stoffe aufnehmen, um
sie z.B. in verschiedenen Stoffdatensatzen zu verwenden.

Ein neuer und wichtiger Punkt in diesem Abschnitt ist die Moglichkeit unter ,Test ma-
terials” die getesteten Stoffe naher zu charakterisieren. Wenn Sie verschieden zusam-
mengesetzte Testmaterialien fur die unterschiedlichen Endpunkte verwendet haben,
kénnen Sie diese mit den entsprechenden Endpunkteintrédgen verlinken (siehe unten).

Des Weiteren konnen Sie hier |hre Literaturreferenzen einsehen, sofern Sie diese in
das Verzeichnis eingepflegt haben.

Zudem finden Sie hier die weiteren gesammelten Daten zu lhrer Firma wie ,Legal en-
tity“ und die Angabe des Standortes ,Site“ (siehe Kapitel 4).

Im Abschnitt ,Administration“ kbnnen Sie zum einen |IUCLID-Dokumente und -Da-
tensatze, Dossiers usw. importieren oder exportieren und zum anderen |hre I[UCLID-
Datenbank verwalten. Unter ,User management” haben Sie die Mdglichkeit, einzelne
Benutzer mit unterschiedlichen Rechten auszustatten.

,Plugins® sind hilfreiche Anwendungen, die lhnen Hilfestellungen bei der Planung |h-
rer Kosten, lhrer einzureichenden Dokumente und der Validitat Ihrer Dossiers geben.
Hier finden Sie z.B. den Validierungsassistenten (siehe Kapitel 13). Unter dieser Ru-
brik befindet sich ebenfalls die umfassende Hilfefunktion flr IUCLID. Diese ist nur
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auf Englisch verfluigbar und kann jederzeit Uber <F1> oder das Fragezeichensymbol
erreicht werden.

) 1UCLID 6 v1.0.0 o
Fie Edt Help

iz e

- Administration

T A B ®

Modure / Product Template User management import Bulk export

Substance H l —

Category Annotation

e | EX
m

Dossier

Inventories
L3 °
7 o o o/ . \
HI e o ‘J
e o Vs
Legal entity Legal enttty stte Reference substance

Validation assistant Report generator Advanced search
= =1
& § :

B ° ° .
Contacts Chemical inventories Literature reference Test materials ? 49,

Dissemination preview Fee calculator Help

Abb. 3 Startseite IUCLID 6

2.2 Anlegen eines IUCLID-Stoffdatensatzes

Wabhlen Sie hierzu im Menu <File>, dann <New> und klicken dann auf <Substance>
(Abbildung 4). Im sich 6ffnenden Fenster geben Sie dann zunachst mindestens die
mit einem Stern gekennzeichneten zentralen Informationen ein. Die ,Legal entity”
konnen Sie Uber das Kettensymbol <& > zuordnen (siehe Kapitel 4). Speichern Sie
die Informationen Uber das Diskettensymbol.
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File | Edit Help

» Hﬁ Legal entity = UUD)
= save Strg+S WY Site v
@ Import... Strg+ Uh.g .
@ Bulk export... Strg+E Template = P’ [ ‘ I ‘ 0

I .
O Background jobs... Strg+J ?}1 Ll

B, Category

@ Reference substance

Log out Public name

Esl Contact

Exit Alt+X E Literature Reference
A
B Annotation Legal entty flags
m Test materials \ @
i | | Legal entity” I
Y Fir ﬂﬁ Predefined Legal entity > ® X
Third party flags
Chemical name  ILegal entity name Reference sub... ILast modificatio. ®
& Teststoff_AHPredefined Leg... 2017-01-17T1 3‘
Third party

@

Abb. 4 Anlegen eines Stoffdatensatzes

Wenn Sie einen IUCLID-Datensatz angelegt haben, haben Sie die Mdglichkeit, ab-
hangig vom bendtigten rechtlichen Rahmen, nur die Kapitel mit einem roten Stern zu
kennzeichnen, in denen Sie Daten eingeben mussen.

Dabei gehen Sie folgendermalden vor:

Rufen Sie den Stoff auf, indem Sie auf der Startseite das Feld <Substance> auswah-
len. Auf der linken Seite finden Sie die Liste gespeicherter Stoffdatensatze, die Sie mit
einem Doppelklick 6ffnen konnen. Falls Sie den Stoff in der Auswahlliste nicht finden,
konnen Sie diesen Uber eine Suchfunktion finden. Wahlen Sie anschliel3end in der
Auswabhlliste unter <TOC> den entsprechenden rechtlichen Rahmen, indem Sie in der
Zeile unter ,TOC" auf den <Pfeil> klicken. Im Beispiel wurde ,REACH Registration,
1-10 tonnes, physicochemical requirements® gewahlt.

Es werden dann die flr dieses Beispiel relevanten Kapitel 1, 2, 3, 4 und 11 sowie die
entsprechenden Unterkapitel mit einem roten Stern gekennzeichnet (ausfuhrliche In-
formationen hierzu in Kapitel 5) (Abbildung 5).
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Abb. 5 Auswahl des REACH-Programms

Grundsatzlich ahnelt sich die Dateneingabe in IUCLID in allen Kapiteln. Das Ziel be-
steht darin, die Daten moglichst in den definierten Feldern einzugeben. Diese sind
teilweise mit Auswahllisten, z.B. Dimensionen, Testmethode, Qualitat des Tests usw.
versehen.

Im Folgenden soll die grundsatzliche Vorgehensweise fur das Anlegen eines End-
punkteintrags sowie die Dateneingabe am Beispiel des Siedepunktes erlautert wer-
den.

2.3 Dateneingabe

Wenn Sie Daten zu einem Endpunkt eingeben mochten, klicken Sie im vorliegenden
Beispiel unter Punkt 4 ,Physical and chemical properties“ mit der rechten Maustaste
auf 4.3 <Boiling point>. Es 6ffnet sich ein Fenster, in dem Sie <New endpoint stu-
dy record> zum Endpunkt ,Boiling point” anklicken konnen (Abbildung 6). Daraufhin
offnen sich die leeren Eingabemasken zum Endpunkt ,Boiling point®.
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- [l 4.7 Partition coefficient

Abb. 6 Erstellen eines neuen Endpunkteintrags

Sie kénnen jetzt in die Felder die entsprechenden Informationen bzw. Daten eintra-
gen. Einzelne Felder sind mit einem schwarzen Pfeil versehen (die Farbe andert sich
zu Rot, wenn man mit dem Cursor dartberfahrt). Durch Anklicken des <Pfeils> 6ffnen
sich Auswabhllisten mit vorgegebenen Auswahlmadglichkeiten (Abbildung 7).
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Administrative data A
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Justification for data waiving
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AlX

Abb. 7 Eingabe der administrativen Daten
Darlber hinaus gibt es Freitextfelder, in denen Sie Daten und Informationen eingeben
kénnen (Abbildung 8).

Uber die Schaltfliche < @ Add... > wird ein neues Fenster gedffnet, in dem Sie in meist
definierten Feldern z.B. Daten oder Informationen eingeben kénnen.

Darlber hinaus gibt es die Schaltflache < A, >, die es Ihnen erlaubt, Informationen
und Daten in vorstrukturierten Freitextfeldern einzugeben.
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Abb. 8 Beschreibung von Eingabefeldern

Wie die Endpunkteintrage inhaltlich bearbeitet werden, erlautern wir lhnen in den Ka-

piteln 6 bis 10.

24 Anhangen von Dokumenten

Neben der zuvor beschriebenen Dateneingabe gibt es auch die Moglichkeit, in allen
IUCLID-Kapiteln Dokumente anzuhangen. In Abbildung 9 zeigen wir Ihnen die Vorge-
hensweise fur das Anhangen von Dokumenten.

Hierzu klicken Sie im Fenster <Information panel> unter der Schaltflache <Attach-
ments> den Button < ® 4dd.. > an und wahlen Uber die Schaltfliche <Browse> die
anzuhangende Datei aus dem sich 6ffnenden Verzeichnisbaum aus.
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Abb. 9 Anhangen von Dokumenten

Zudem gibt es bei den Endpunkteintragen (,Study endpoint records®) fur die verschie-
denen Studien eine weitere Moglichkeit, Dokumente anzuhangen, die in Abbildung 10
gezeigt wird.



20

= n] 4 Physical and chemical properties
E 4.1 Appearance / physical state /

& 42 Metting point / freezing point ttached background material]
=) ﬂ 4.3 Boiling point Attached document Remarks

-€® Boiling point.001
5 @ Boiling point.001
- [l 4.4 Density
E 4.5 Particle size distribution (Grar

- [l 46 Vapour pressure B Add..

= E 4.7 Partition coefficient
. E 4.8 Water solubility
E 4.9 Solubility in organic sclvents /

- E 4.10 Surface tension
‘I 411 Flash point

- [l 412 Auto flammability

& 413 Flammability
& 414 Explosiveness
- E 4.15 Oxidising properties llustration (picture/graph)
E 4.16 Oxidation reduction potential
-lgl 417 Stabilty in organic solvents ; @ Load
- [l 4.18 Storage stabilty and reactivi

14 40 Cinhilibe: thacmaal _aunlishé m

Applicant's summary and conclusion A

Abb. 10 Anhangen von Dokumenten

Sollten Sie weitere Dokumente in Ihrem Dossier mitliefern mussen, fur die es im ent-
sprechenden IUCLID-Kapitel keine Moglichkeit des Anhangs von Dokumenten gibt
bzw. kein entsprechendes IUCLID-Kapitel, so nutzen Sie hierzu das |IUCLID-Kapi-
tel 13. Dieses gilt insbesondere flir die Nennung der bendtigten Studien im Rahmen
einer Anfrage (Inquiry) an die ECHA.

2.5 Vertraulich markieren — Flaggen

IUCLID bietet Ihnen die Moglichkeit, Informationen als vertraulich zu markieren (,Flag-
gen®). Aullerdem kénnen Sie die Verwendung einer Information einem bestimmten
regulatorischen Bereich zuordnen (z.B. REACH, Biozide).

Dies kann immer dann in Anspruch genommen werden, wenn ein Feld mit einer Flag-
ge am linken Rand angezeigt wird (Abbildung 11).

Um die Informationen entsprechend zu markieren, klicken Sie auf das Feld mit der
Flagge und wahlen Sie aus der Auswabhlliste den entsprechenden Wert aus. Sofern es
sich um vertrauliche Informationen handelt, konnen Sie dies kenntlich machen, indem
Sie ,,CBI — Confidential Business Information“ auswahlen und im Freitextfeld eine Be-
grundung angeben.
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Im unteren Feld kbnnen Sie auswahlen, fur welchen regulatorischen Bereich Sie die
Informationen verwenden. Beachten Sie bitte beim Markieren als ,vertraulich®, dass
hierdurch Kosten entstehen kdnnen. Nahere Informationen zur Vertraulichkeit (Inhalt
eines Antrags auf Vertraulichkeit und Umfang dessen, was vertraulich geflaggt wer-
den kann und wie dies ggf. begriindet werden muss) folgen in Kapitel 3.
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P inteliectual property
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I~_EU: PPP - [Plant Protection Products Dire
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Abb. 11 Vertrauliche Informationen
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3 Vertraulichkeit und Veroffentlichung von Daten

Grundsatzlich gibt es in Bezug auf vertrauliche Daten und deren Veroffentlichung drei
Optionen. Bestimmte Informationen werden immer veroffentlicht, andere kdnnen ver-
traulich gekennzeichnet (geflaggt) werden und wiederum andere Informationen wer-
den in der Regel nicht veréffentlicht. Im vorigen Kapitel wurde Ihnen bereits praktisch
erklart, wie Informationen in IUCLID als vertraulich gekennzeichnet werden kénnen
(,Flaggen®). Fir welche Informationen dies maoglich ist und flr welche nicht, wird Ih-
nen ausfuhrlich in diesem Kapitel erortert.

Die Informationen, die verdffentlicht werden, weil sie entweder immer verdffentlicht
werden oder nicht vertraulich geflaggt wurden, werden auf der ECHA-Webseite im
Abschnitt ,Informationen tGber Chemikalien“ prasentiert.

Bitte beachten Sie, dass die sich dort befindlichen Informationen dem Urheberrecht
unterliegen und eine Vervielfaltigung oder Weiterverbreitung der Genehmigung des
Informationseigentiimers bedarf. Nach Artikel 10 der REACH-Verordnung durfen far
die Registrierung Studienzusammenfassungen oder qualifizierte Studienzusammen-
fassungen nur dann verwendet werden, wenn der Registrant im rechtmafligen Besitz
des umfassenden Studienberichts ist oder die Genehmigung hat, darauf Bezug zu
nehmen. Nur einfache oder qualifizierte Studienzusammenfassungen, die im Rahmen
einer Registrierung mindestens 12 Jahre vorher vorgelegt worden sind, kdnnen von
einem anderen Registranten kostenlos flr eine Registrierung verwendet werden.

3.1 Veroffentlichungsprozess

Sobald eine Registrierung als abgeschlossen gilt, wird das Registrierungsdossier flr
die Veroffentlichung aufgegriffen. Bevor Informationen aus dem Registrierungsdossier
veroffentlicht werden, werden Informationen, die nicht zur Veréffentlichung vorgese-
hen sind, die als vertraulich gekennzeichnet wurden beziehungsweise bei denen ein
Antrag auf vertrauliche Behandlung gestellt wurde, gefiltert und entfernt (siehe Kapi-
tel 3.3). Die Filterung basiert auf den Absatzen 1 und 2 des Artikels 119 der REACH-
Verordnung und wird mittels eines IT-Tools durchgefiihrt. Das Zusammenfassungstool
bereinigt zudem Endpunktstudieneintrage und benennt diese um. Bei der Filterstu-
fe werden samtliche Namen der Endpunktstudieneintrage entfernt, fir den Fall, dass
diese vertrauliche Daten enthalten.

Veroffentlicht werden die Informationen aller Registrierungsdossiers, Vollregistrierun-
gen sowie von isolierten Zwischenprodukten von allen Registranten, also von feder-
fuhrenden Registranten und Mitregistranten sowie von individuellen Registranten.
Hingegen werden Informationen aus unvollstandigen oder in der Bearbeitung befind-
liche Registrierungsdossiers, Anfragen oder Antrage zu produkt- und verfahrensorien-
tierter Forschung und Entwicklung (PPORD) nicht verdffentlicht.



23

3.2 Was wird veroffentlicht, was nicht und was kann vertraulich
markiert werden?

Bestimmte Informationen werden gemafy Artikel 118 der REACH-Verordnung nicht
veroffentlicht, da davon auszugehen ist, dass die Offenlegung den Schutz der ge-
schaftlichen Interessen der betroffenen Personen beeintrachtigt. Zu diesen Informa-
tionen gehodren die genaue Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffs ein-
schliel3lich genauer Angaben Uber die Verwendung als Zwischenprodukt, die genaue
Menge, in welcher der Stoff in Verkehr gebracht wird, und Beziehungen zwischen ei-
nem Hersteller oder Importeur und seinen Handlern und nachgeschalteten Anwen-
dern. In Notfallsituationen, um die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die
Umwelt zu schitzen, kdnnen die genannten Informationen jedoch offengelegt werden.

Neben den in Artikel 118 genannten Informationen werden andere Angaben, wie z.B.
die genauen Einzelheiten zur Zusammensetzung eines Stoffs ebenfalls nicht verof-
fentlicht. Informationen dartber, was in einem bestimmten Endpunkt im IUCLID-Dos-
sier nicht veroffentlicht wird, konnen Sie dem ECHA-Handbuch ,Informationsverbrei-
tung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung“ entnehmen.

Demgegenulber werden folgende Informationen immer verdéffentlicht:

— Unbeschadet des Artikels 119 Absatz 2 Buchstaben f und g die IUPAC-
Bezeichnung fur Stoffe, die eine der folgenden Gefahrenklassen oder
-kategorien nach Anhang | der CLP-Verordnung erflllen:

— Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis
F; Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion
und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkotisie-
rende Wirkungen, 3.9 und 3.10; Gefahrenklasse 4.1; Gefahrenklasse 5.1;

— ggf. die im EINECS aufgefiihrte Bezeichnung des Stoffs;

— die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffs;

— die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben
uber Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

— die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und okotoxikologischen
Studien;

— gemal Anhang | festgestellte DNEL-Werte (Derived No-Effect Level —
Grenzwert, unterhalb dessen der Stoff keine Wirkung ausubt) oder PNEC-
Werte (Predicted No-Effect Concentration — Abgeschatzte Nicht-Effekt-
Konzentration);

— die Leitlinien Uber die sichere Verwendung, die gemall Anhang VI Abschnit-
te 4 und 5 bereitgestellt werden; falls gemall Anhang IX oder X erforderlich,
Analysemethoden zur Ermittlung eines in die Umwelt freigesetzten gefahrli-
chen Stoffs sowie zur Bestimmung der unmittelbaren Exposition des Men-
schen.
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Bei Informationen, die unter Artikel 119 Absatz 2 fallen, kann ein begrindeter Antrag
auf vertrauliche Behandlung gestellt werden. Dieser Antrag muss zum einen eine Be-
grindung enthalten, warum die Verdffentlichung den geschaftlichen Interessen des
Registranten oder anderen Beteiligten schaden kdnnte, zum anderen muss der An-
trag von der ECHA als stichhaltig akzeptiert werden. Folgende Informationen werden
veroffentlicht, wenn kein Antrag auf Vertraulichkeit gestellt und akzeptiert wird:

— falls wesentlich fur die Einstufung und Kennzeichnung, der Reinheitsgrad
des Stoffs und die Identitat von Verunreinigungen und/oder Zusatzen,
die als gefahrlich bekannt sind;

— der Gesamtmengenbereich (d.h. 1 bis 10 Tonnen, 10 bis 100 Tonnen,
100 bis 1.000 Tonnen oder mehr als 1.000 Tonnen), innerhalb dessen ein
bestimmter Stoff registriert wurde;

— die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der in
Absatz 1 Buchstaben d und e genannten Informationen;

— andere Informationen als die in Artikel 119 Absatz 1 genannten, die
im Sicherheitsdatenblatt enthalten sind; die Handelsbezeichnung(en)
des Stoffs;

— vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die
Bezeichnung gemal} der IUPAC-Nomenklatur fir die in Absatz 1
Buchstabe a des vorliegenden Artikels genannten Nicht-Phase-in-Stoffe
flr einen Zeitraum von sechs Jahren;

— vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die
Bezeichnung gemal} der IUPAC-Nomenklatur fir die in Absatz 1
Buchstabe a dieses Artikels genannten Stoffe, die ausschliel3lich flr
einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet werden:

a) als Zwischenprodukt;
b) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;
c) inder produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.

Gemal der REACH-Verordnung kann der IUPAC-Name eines Stoffs, der nicht im
EINECS-Verzeichnis aufgeflhrt ist und nicht gefahrlich ist, vertraulich behandelt
und damit nicht veroffentlicht werden. Fur diesen Antrag wird keine Gebuhr erhoben
und es wird jede Begrindung akzeptiert. Damit die technische Vollstandigkeitspru-
fung einer Registrierung (siehe Kapitel 14) keine Probleme bereitet, reicht die Aussa-
ge ,JUPAC name not to be disseminated* (IUPAC-Namen nicht veroéffentlichen) aus.
Wenn zusatzlich Grande flr eine Nichtoffenlegung angegeben werden, bericksichtigt
die ECHA diese bei einem Antrag auf Zugang gemaf Verordnung 1049/2001/EG. Die
hier angesprochene vertrauliche Behandlung des ,JUPAC-Namens® beinhaltet auch
Daten, die auf den IUPAC-Namen rickschlie3en lassen. Dazu gehdéren neben den
IUPAC-Namen an sich die EG- und CAS-Nummer, die Summenformel, der Gewichts-
bereich, SMILES und InChl-Code sowie die Strukturformel. Wenn ein Antrag auf die
vertrauliche Behandlung fur die Bezeichnung gemal IUPAC-Nomenklatur gestellt
werden soll, ist es zwingend notwendig, eine Bezeichnung anzugeben, die verdffent-
licht werden darf.

Wenn allerdings ein EINECS-Name vorliegt, wird zusammen mit dem EINECS-Na-
men stets die EG-Nummer und CAS-Nummer veroffentlicht, da diese Informationen
aus dem EINECS-Namen abzuleiten sind.
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Daruber hinaus wird davon ausgegangen, dass Angaben, die nicht ausdrtcklich unter
die Absatze 1 oder 2 des REACH-Artikels 119 fallen und nicht als vertraulich gekenn-
zeichnet wurden, veroffentlicht werden darfen.

3.3 Vertraulich markieren und anfallende Kosten

Wenn Informationen von einer Veroéffentlichung ausgeschlossen werden, missen an
den entsprechenden Stellen in IUCLID Vertraulichkeitsfahnen gesetzt werden (auf
,CBI¢, ,IP“ oder ,No PA®, siehe Kapitel 2). Fur jede als vertraulich markierte Informa-
tion muss, wie oben bereits erwahnt, bei der ECHA ein Antrag auf vertrauliche Be-
handlung gestellt werden. Fir Informationen, die unter Artikel 119 Absatz 2 fallen, wird
empfohlen, die Mustervorlage fur die Begrindung zu verwenden (siehe Anhang 1).

Fur jeden Antrag nach Artikel 119 Absatz 2, bei dem vertraulich markiert wurde, ist
eine Gebuhr entsprechend Anhang IV der Gebuhrenverordnung zu entrichten. Bei
Informationen, die nicht in Artikel 119 Absatz 2 der REACH-Verordnung aufgefuhrt
werden, wird keine Gebuhr erhoben. Fur KMUs sowie fur Registranten einer gemein-
samen Einreichung gelten ermaRigte Gebuhren.

Die ECHA erkennt Informationen dann als vertraulich an, wenn folgende Bedingun-
gen im Antrag erfllt sind:

— Die Informationen sind nur einem beschrankten Personenkreis bekannt
(d.h., die Informationen dirfen nicht &ffentlich bekannt sein oder zum
allgemeinen Wissen in der Industrie gehdren). In der Regel hat der
Registrant oder haben Dritte konkrete MalRnahmen zur Geheimhaltung
der Informationen ergriffen.

— Die Antrage sind stichhaltig und nicht nur allgemein begrundet.

— Das Vorliegen geschaftlicher Interessen wird dargelegt (die Informationen
mussen einen bestimmten kommerziellen Wert haben oder es mussen
legitime kommerzielle Interessen auf dem Spiel stehen).

— Die Offenlegung der Informationen schadet den geschaftlichen Interessen
eines Registranten oder Dritten und zwischen der Veroffentlichung der
Informationen und dem potenziellen Schaden besteht ein kausaler Zu-
sammenhang.

Weitere detaillierte Informationen zum Vertraulichkeitsantrag kénnen Sie dem ECHA-
Handbuch ,Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung*
entnehmen.
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4 Vorarbeiten

Fur lIhr Registrierungsdossier bendétigen Sie weitere IUCLID-Objekte, die Sie mit |h-
rem Stoffdatensatz verlinken missen. Diese IUCLID-Objekte sind lhre juristische Per-
son (Legal entity), der Standort der juristischen Person (Legal entity site) sowie die
Referenzstoffe (Reference substance) und Angaben zum Teststoff (Test material).

Diese IUCLID-Objekte kénnen Sie entweder vorab oder wahrend Sie |hren Daten-

satze ausfillen erstellen. Wir raten jedoch dazu, diese vorab zu erstellen, damit sie
spater nur noch im Stoffdatensatz verlinkt werden mussen.
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Abb. 12 Erstellen der Legal entity, Legal entity site und der Reference substance

4.1 Referenzstoff

Referenzstoffe werden zur Beschreibung der genauen Zusammensetzung lhres Stoffs
bendtigt und mussen von lhnen angelegt bzw. importiert werden. Bei der Angabe der
Identitat Ihres Stoffs muss jeder von lhnen genannte Bestandteil, jede Verunreinigung
(auch unbekannte) oder jeder Zusatzstoff mit einem Referenzstoff verlinkt werden
(siehe Kapitel 6.2).

In diesem Kapitel wird kurz beschrieben, wie die unterschiedlichen Arten von Stoffen —
Stoffe mit einem Hauptbestandteil (,mono-constituent substances®), Stoffe mit mehre-
ren Hauptbestandteilen (,multi-constituent substances®) und UVCB-Stoffe — in [IUCLID
dargestellt werden kénnen. Dabei kdnnen Sie auf das EG-Verzeichnis (EC Invento-
ry), das von der Europaischen Chemikalienagentur zentral verwaltet und bereitgestellt
wird, zurtickgreifen. Sie finden dieses Verzeichnis im Abschnitt ,Chemical invento-
ries“ unter ,Inventories” (Abbildung 12), sofern Sie die Desktop-Version von IUCLID 6
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installiert haben. Fir die Server-Version von IUCLID 6 missen Sie das EG-Verzeich-
nis separat herunterladen und importieren (siehe Kapitel 1). Dies sind Informationen
zum EG-Namen, der EG-Nummer, der CAS-Nummer und der Molekularformel.

Die einfachste Methode, einen vollstandigen Referenzstoff anzulegen, ist ihn als ferti-
gen Datensatz von der Homepage der ECHA herunterzuladen:
https://iuclid6.echa.europa.eu/get-iuclid-data

Geben Sie auf der Seite einzelne Stoffe Uber die EG-Nummer, CAS-Nummer, den
Namen oder die Summenformel ein und suchen nach einem einzelnen Referenzstoff
oder laden eine Liste mit 3.776 Referenzstoffen direkt Uber <set of reference subs-
tances> herunter (Abbildung 13).

IUCLID > Support > Get IUCLID Data nuED 0

Get IUCLID Data

 are changing the downloaded file extension from .i6z to .zip. For example, the reference substances
6

Reference substances

You may use the web form below to search for and then download existing Reference substances in the IUCLID 6 format.

The wild card character % in a criterion represents one or more characters.

You can also download a set of reference substances [44,8Mb]. This file includes 3,776 commonly used reference substances (the set is provided as
an archive file, .zip; its content should be extracted before the .i6z files can be imported in IUCLID 6)

EC Num CAS Num EC Name IUPAC Name Molecular Formula

Search Reset

Abb. 13 Download ausgefillter Referenzstoffdatensatze

Die 3.776 Referenzstoffe umfassende Liste (.zip-Datei) muss extrahiert werden, be-
vor Sie in IUCLID importiert werden kann.

Um die Referenzstoffe in [IUCLID hinzuzufliigen, missen Sie auf der Startseite von
IUCLID unter Administration zuerst auf <lmport> und dann auf < ® Add.. > klicken.
Wabhlen Sie die Referenzstoffe aus, die Sie importieren mdéchten und starten Sie den
Import der Dateien (Abbildung 14).


https://iuclid6.echa.europa.eu/get-iuclid-data
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Administration
<@ <
[ —
User management Import Bulk export
wl: Import assistant =

Select the files/directories to be imported

Please select the iSz/i6z files to be imported. @

Import Pathname Filename Size Modified

@) Add files...

Content | Remarks

Default action for existing documents (overwrite mode)

(" Replace (" Always ( Never (% If newer than existing

Default group access
Common RAW/D he

Content verification

|V Skip content verification (document selection screen)

0 Select import filesidirectories

Abb. 14 Import von Referenzstoffen

Alle von |hnen erstellten bzw. importierten Referenzstoffe werden |hnen unter ,Re-
ference substance“ angezeigt (Abbildung 12). Die im Verzeichnis ,Reference subs-
tance“ gespeicherten Referenzstoffe kdnnen Sie fur die Registrierung anderer Stoffe
wiederverwenden.

Ein Referenzstoff kann, wenn er noch nicht im Referenzstoff-Verzeichnis enthalten ist,
angelegt werden. Wahlen Sie hierzu im Menu <File>, dann <New> und klicken dann
auf <Reference substance> (Abbildung 15). Wir empfehlen, die Referenzstoffe fir
alle Bestandteile, Verunreinigungen und Zusatzstoffe anzulegen, bevor Sie den Da-
tensatz ausflllen. Dies erleichtert Ihnen spater bei der Beschreibung der Stoffidentitat
die Arbeit.
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File | Edit Help
' Hm Legal enﬁty
B Site
é Substance
Import... Strg+l
% Template
@ Bulk export... Strg+E et
'& Mixture/Product
\/ Background jobs... Strg+J .
|-..I.~ Category
I@ Reference substance l
Log out EB5 Contact
Exit AltsX % Literature Reference
[E) Annotation ‘emplate . —
Test materials

)

Dossier

N

Substance Fl‘

Category Annoctation
Abb. 15 Anlegen eines neuen Referenzstoffs
Sofern Sie die Referenzstoffe erstellen wollen, wahrend Sie den Datensatz ausfullen,
mussen Sie dies an der entsprechenden Stelle im Datensatz tun (siehe Kapitel 6).
Wenn Sie einen neuen Referenzstoff anlegen mochten, klicken Sie im sich bei der

Verlinkung offnenden Query-Feld auf <New>. Im Anschluss oOffnet sich der Assistent
zur Erstellung des entsprechenden Objekts (Abbildung 16).
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”
*0: Query for reference substances li

Reference substance name
CAS number (Inventory)
Inventery name

Inventory number

CAS number

CAS name

IUPAC name

Synonyms

SMILES notation

Molecular formula

InChl

v

Abb. 16 Query-Feld bei der Einbindung des Referenzstoffs in den Datensatz

Der folgenden Abbildung kdonnen Sie entnehmen, wie der Referenzstoff fur den
Stoff Ethanol in IUCLID 6 aussieht. Die Bearbeitung der einzelnen Felder kann
durch Anklicken der drei Punkte <...> erfolgen. Pflichtfelder sind hier mit einem ro-
ten Sternchen markiert. Informationen aus dem EG-Verzeichnis oder einem an-
deren Verzeichnis (Inventory) kénnen im Feld ,Inventory® durch Anklicken von
< @ 4dd... > und anschlieRender Auswahl des gewiinschten Stoffs/Verzeichnisses ein-
gefugt werden (Abbildung 17).
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ethanol / ethanol / 64-17-5 / 200-578-6
B | X

General information

Find information in the inventory

Reference substance name*

ehanol | frei wahibare Bezeichnung | Inventory number
Inventory Inventory name = ethanol
Inventory number I CAS number |
EC/200-578-6 / ethanol / 64-17-5 / C2HE0 =/
Molecular formula I
Description
State N/A v
Inventory N/A v
@ Add... Search
No inventory information available || [Status Inventory ...Inventory... IcAS num... \Description
Justification 3 [200-578-6 |ethanol  |64-17-5 |
.lw | Other Displaying 1 result(s). |
Reference substance information — ‘ =
h
PP £u: ReacH
- —
IUPAC name

beinhaltet eine Auswabhlliste zur Angabe einer
Begrindung (“Justification®), warum keine EG-
Verzeichnisangaben angegeben werden kdnnen

ethanol

Description
AlX — - - — - M
samtliche Zusatzinformationen, die fiir die Beschreibung
es Stoffes von Bedeutung sind (z. B. bei UVCB-Stoffen)
Synonyms
Identifier Identity 'Remarks
IEthanuI r . =
[Ethanol /Angabe von Synonymen sowie von
IUPAC-Namen in anderen Sprachen
@ Add...
CAS information
CAS number
64-17-5
CAS name

CAS-Informationen

Related substances
Identifiers of related substances

Group / category information

DSL Categery: Organics

Molecular and structural information

P eu: ReacH
Molecular formula
C2HE0

I Angabe der Summenformel nach Hill I

Molecular weight
v | 46.0684 v

= = |Amabe der molaren Masse bzw. des Molmassenbereichsl
SMILES notation

cco

InChl
InChi=1/C2H60/c1-2-3¢h3H,2H2,1H3

Structural formula

|
Et | Angabe der Strukturformel |

OH

Q Zoom @ Load X Delete
Remarks

Abb. 17 IUCLID-Bildschirm zur ,Reference substance®
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Hinweis: Sie mussen nicht nur fir die Bestandteile und Verunreinigungen des
zu registrierenden Stoffs, sondern auch fir den zu registrierenden Stoff selbst
einen Referenzstoff anlegen.

Im Falle einer mono-constituent substance entspricht der Referenzstoff des Haupt-
bestandteils dem zu registrierenden Stoff.

FUr multi-constituent substances beschreibt der Referenzstoff die Reaktionsmas-
se ihrer Hauptbestandteile. Hierbei sollten Sie im Feld ,|JUPAC name* den chemischen
Namen (in englischer Sprache) angeben, z.B. Reaction mass of A and B.

Im Falle von UVCB-Stoffen beschreibt der Referenzstoff den gesamten UVCB-Stoff.
Auch fur UVCB-Stoffe sollten Sie den Namen dieses Stoffs im Feld ,JUPAC name*” an-
geben. Die Beschreibung des Herstellungsprozesses, des Raffinationsprozesses etc.
sollte im Beschreibungsfeld unter ,Description“ erfolgen.

Beim Anlegen eines Referenzstoffs sollten Sie alle Ihnen zur Verfigung stehenden In-
formationen angeben. Fur frei bleibende Felder besteht die Mdglichkeit, eine Begrin-
dung fir eine Nichteinreichung dieser Informationen im ,Remarks“-Feld einzufligen
(Abbildung 17).

Hinweis: Auch fir unbekannte Verunreinigungen (,,unknown impurities“) mus-
sen Sie einen Referenzstoff erzeugen und dort im Feld fiir den IUPAC-Namen
,unknown impurities* eintragen.

4.2 Testmaterial

Sie kénnen spezifische Angaben zu dem/den verwendeten Testmaterial/-ien machen,
indem Sie Uber die Startseite die Schaltflache <Testmaterials> anklicken und den
Datensatz anlegen.

Wahlen Sie im Menu <File>, klicken auf <New> und dann auf <Test materials>. Im
sich 6ffnenden Fenster kdnnen Sie nun Angaben zum verwendeten Material angeben
(Abbildung 18).
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) IUCLID 6 LEERSYSTEM . -0 x|
File | Edit Help
g T e

B save Strg+S W Ste v

&) mport. stgn | @ Substence 8

@ Bulk export... Strg+E Template = p’ ‘ [ | I o

=
O Background jobs... Strg+J 3 Lt Name*
B, Category
[} Reference substance
Logodt B Contact Composition
Exit Alt+X E Literature Reference Type Reference substance Concentration Remarks
[E5 Annotation A
= - FEES— |
Type
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w | Ot

Testmaterial_2_170117 ‘2017-01-17717:26:30_406001:00 | e

Other characteristics
v - v
Test material form

v Remarks

Details on test material
AlX Vv

=T
Confidential details on test material £\

A X v

Abb. 18 Anlegen eines Datensatzes fur das verwendete Testmaterial

Gehen Sie folgendermalien vor: Geben Sie fur das Testmaterial eine spezifische Be-
zeichnung im Feld ,Name® ein. Diese Bezeichnung muss nicht mit den in Kapitel 1
angegebenen Bezeichnungen fur den Stoff Ubereinstimmen. Unter ,Composition®
klicken Sie auf die Schaltflaiche < @ add.. >, Es Offnet sich jetzt ein Eingabefenster,
in dem Sie in den einzelnen Feldern die spezifischen Angaben machen konnen. Sie
konnen |hr Material hier auch Uber das Kettensymbol <& > mit einem Referenzstoff
verlinken. Unter ,Type“ konnen Sie zwischen ,constituent®, ,impurity“ und ,additive”
wahlen, daruber hinaus kdonnen Sie auch in dem Freitextfeld weitere Angaben ma-
chen. Im Feld ,Concentration“ geben Sie die Konzentration bzw. den Konzentrations-
bereich des Testmaterials an. Wenn sie mehrere unterschiedlich zusammengesetzte
Testmaterialien haben, wiederholen Sie den beschriebenen Vorgang zum Anlegen der
weiteren Stoffzusammensetzungen, die Sie z.B. bei den jeweiligen Endpunkten dann
verlinken kdnnen.
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4.3 Legal entity site (Standort der juristischen Person)

Die Rechtsperson ist mit einem rechtspersonlichen Standort (,Legal entity site®) ver-
bunden, welcher wiederum der Standort ist, an dem der Stoff hergestellt und/oder
verwendet wird.

Sie erstellen eine ,Legal entity site“, indem Sie im Menu auf <File>, <New> und dann
auf <Site> klicken (Abbildung 19).

Wenn Sie eine Legal entity site erstellen, missen Sie einen (frei wahlbaren) Namen
vergeben sowie einen ,Legal entity owner” zuordnen bzw. eintragen. Daruber hinaus
mussen Sie unter ,Contact Address” die zugehdrigen Kontaktdaten hinterlegen.

L]
BB

Site flags

General information

Site name*

frei wahlbarer Name

IAuswahl der juristischen Person (Legal entity) fur den Standort
(Site) Uber das Ketten-Symbol @ oder ansehen/bearbeiten einer
Remarks bereits ausgewahlten juristischen Person firr das Pfeil-Symbol >

Legal entity owner*

HE Predefined Legal entity

> ® X

Other IT system identifiers

Flags T system D Remarks

@ Add...

Contact Address

®

Address 1
Address 2
Postal code
Town
Region / State
Country
... | ™| Other
Phone
Fax

E-mail

Web site

Abb. 19 Angaben zur Legal entity site

Um die Vollstandigkeitsprufung (TCC) der ECHA beim Einreichen eines Dossiers zu
bestehen, muss mindestens das Land (Country) angegeben werden.
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4.4 Legal entity (juristische Person)

Die juristische Person, in IUCLID und in REACH-IT ,Legal entity“ oder auch ,Legal en-
tity object” (LEO) genannt, kann auf mehrere Weisen erzeugt werden. Dieses geht so-
wohl im Rahmen der Anmeldung in den ECHA-Konten (z. B. REACH-IT) (siehe Teil A
Kapitel 3.1) als auch in IUCLID.

Wenn Sie IUCLID 6 installieren, wird vom System automatisch eine ,Working legal
entity“ angelegt.

Ihre eigene sowie weitere juristische Personen kénnen Sie Uber die Importfunktion von
IUCLID hinzuftigen oder durch einen Rechtsklick auf <Legal entity> auf der [UCLID-
Startseite neu erstellen.

Im Gegensatz zur vorherigen Praxis unter [UCLID 5 wird die ECHA eine Ubereinstim-
mung der Rechtspersonen in [UCLID und in den ECHA-Accounts (ECHA-Konten z.B.
REACH-IT, siehe Glossar) jedoch nicht erzwingen.

Beachten Sie hierbei, dass die ECHA nur die Kontaktdaten der Rechtsperson verwen-
den wird, die Sie in den ECHA-Konten oder in REACH-IT registriert haben.

Wir empfehlen lhnen jedoch, darauf zu achten, dass die UUID |hrer LEO unter allen
Anwendungen wie |IUCLID, REACH-IT und den ECHA-Konten, in denen diese ver-
wendet wird, identisch ist.

Die UUID lhrer LEO finden Sie in den verschiedenen Anwendungen wie folgt:

— IUCLID: Startseite > ,Legal entity“ > Doppelklick auf Ihre Rechtsperson
<Legal entity>. Die UUID des Unternehmens wird im ,Information panel*
(Informationsbereich) unten im Fenster von I[UCLID angezeigt.

— ECHA-Accounts: Registerkarte ,Legal entity“ > ,General details® >
.Legal entity UUID*

— REACH-IT: ,Meni“ > ,Company information“ (Unternehmensinformationen)
> ,General information® (Allgemeine Informationen) > ,UUID*

Die UUID der juristischen Person in REACH-IT kann nicht nachtraglich geandert wer-
den. Aus diesem Grund empfehlen wir das LEO aus REACH-IT zu exportieren. Dies
ist in REACH-IT unter dem MenUpunkt ,Company information“ moglich. Um die LEO/
juristische Person mit IUCLID zu synchronisieren (anzugleichen), importieren Sie an-
schlielend in I[UCLID Uber die Importfunktion das aus REACH-IT exportierte LEO.

Beachten Sie zusatzlich, dass die Rechtsperson gemal} den Standardeinstellungen
nicht in ein IUCLID-Dossier aufgenommen wird. Wenn Sie |hre Rechtsperson in |hr
Dossier aufnehmen mdchten, konnen Sie diese wahrend der Dossiererstellung einfl-
gen (siehe Kapitel 11.2).
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5 Welche Kapitel des Datensatzes
sind auszuflllen?

Wie in Teil A dieses Leitfadens bereits erortert, sind die bei der Registrierung zu er-
fullenden Informationsanforderungen abhangig von dem zu registrierenden Stoff und
dessen Eigenschaften. Fur Stoffe im Mengenbereich 1-10 t/a sind dabei die Kriterien
des Anhangs Ill der REACH-Verordnung ausschlaggebend und werden im Folgenden
erlautert. Zunachst geben wir Ihnen einen kurzen Hinweis, was Sie beim Ausfillen der
IUCLID-Endpunkte beachten sollten.

5.1 Priufungen der Geschaftsregeln und Vollstandigkeitspriifung

Beachten Sie beim Ausfullen der IUCLID-Endpunkte bitte im ECHA-Handbuch ,Er-
stellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers“ die folgenden Anhange:

— Annex 1. Uberblick tber die von der ECHA bei eingereichten Dossiers
durchgefihrten Prifungen der Geschaftsregeln und

— Annex 2. Uberblick tiber die von der ECHA bei den eingereichten
Dossiers durchgefihrte Vollstandigkeitsprifung.

Die hierin beschriebenen Anforderungen missen beim Einreichen eines Registrie-
rungsdossiers bestanden werden, um eine Registrierungsnummer zu erhalten.

Die Geschaftsregeln enthalten einen Satz von Regeln bzw. Bedingungen, die be-
wirken, dass das Dossier aus dem System entfernt wird, wenn sie nicht erfiillt sind.
Das bedeutet, dass das Dossier erneut eingereicht werden muss und nicht fir den
nachsten Bearbeitungsschritt, die Vollstandigkeitsprifung, freigegeben wird. Bei der
Vollstandigkeitsprifung, dem sogenannten ,Technical completeness check (TCC),
Uberprift die ECHA, ob alle notwendigen Felder ausgefiillt sind, damit eine Registrie-
rungsnummer vergeben werden kann. Mit dem IUCLID-Validierungsassistent-Plug-in
konnen Sie die Vollstandigkeit Ihres Dossiers vor dem Einreichen Uberprifen (siehe
Kapitel 13).

5.2 Stoff erfiillt nicht die Kriterien des Anhangs lli

Bereits in Teil A Kapitel 2 des Leitfadens wurde auf die unterschiedlichen Datenanfor-
derungen eingegangen, die sich aus den Eigenschaften des zu registrierenden Stoffs
im Mengenbereich 1-10 t/a ergeben.

Wenn |hr Phase-in-Stoff die Kriterien des Anhangs Il der REACH-Verordnung nicht
erfullt, missen Sie nur die Anforderungen, die sich aus Anhang VI der REACH-Ver-
ordnung ergeben, und die physikalisch-chemischen Eigenschaften nach Abschnitt 7
des Anhangs VIl in Threm IUCLID-Datensatz sowie die lhnen bereits zur Verfliigung

2 https://echa.europa.eu/de/manuals
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stehenden Daten angeben. Zusatzlich missen Sie in IUCLID ein Template ausfullen,
das die Datenreduktion auf die physikalisch-chemischen Eigenschaften begriindet.
Ausfuhrliche Informationen finden Sie hierzu unter Abschnitt 5.4.

Das bedeutet, dass Sie lediglich die Kapitel 1, 2, 3, 4 und 11 in [UCLID ausfullen mus-
sen. Falls Ihnen dartber hinaus weitere Daten, z.B. aus dem Bereich der Toxikologie
oder Okotoxikologie zur Verfligung stehen, missen Sie diese in den entsprechenden
IUCLID-Kapiteln angeben.

Search | TOC | Annotations = p. | @ | | X | o
REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements - |
Y Text fit = Substance name*
S Opicklist x|
X

E 0 Related information Select a value
G- B 1 Generalinformation
- 2 Classification & Labeliing and PBT assessment

E" 3 Manufacture, use and exposure Y

H X 5 . :

E 4 Physical and chemical properties REACH Application for authorisation =
-[@ S Environmental fate and pathways REACH Complete table of contents

i REACH Downstream user report

~ E 6 Ecotoxicological information REACH Inquiry

-- E 7 Toxicological infermation ggﬁg: I;Pogf;c;hon of substance in article )
[+~ E 8 Analytical methods REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

X 11 Guid f REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
g~ woance on saie use REACH Registration 10 - 100 tonnes
; .... E 12 Literature search REACH D ietratinn 100 1000 tannas

- & 13 Assessment reports “ m

@[l 14 Information requirements

l Role in the supply chain A

Abb. 20 Standardanforderungen flir Registrierungen von 1-10 t/a (Anhang llI-Kriteri-
en werden nicht erfllt)

Die relevanten Kapitel und Abschnitte kénnen Sie sich in [UCLID mit einem roten
Stern markiert anzeigen lassen (Abbildung 20).

In IUCLID-Kapitel 3 kdnnen Sie bspw. die Verwendungen und die hergestellten Men-
gen angeben. Fur Stoffe im Mengenbereich von 1-10 t/a missen Sie aullerdem nach
Abschnitt 6 des Anhangs VI der REACH-Verordnung expositionsbezogene Informatio-
nen zu lhrem Stoff in diesem IUCLID-Kapitel eintragen.

Die genaue Vorgehensweise und weitere Hinweise zu Eingabe der Daten finden Sie
in diesem Leitfaden in Kapitel 6 ff.

Was Sie bei Eingabe der physikalisch-chemischen Angaben in Kapitel 4 von IUCLID
beachten mussen, wird in Kapitel 9 dieses Leitfadens naher beschrieben.

Weitere Pflichtangaben betreffen die Hinweise zur sicheren Verwendung, die in [IUCLID-
Kapitel 11 eingetragen werden. Genauere Erlauterungen hierzu finden Sie in diesem
Leitfaden in Kapitel 10.
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5.3 Stoff erfiillt die Kriterien des Anhangs lll

Kdénnen Sie ausschlieen, dass die Kriterien des Anhangs Il nicht erflllt werden, kon-
nen Sie die Daten reduzieren. Kénnen Sie das nicht ausschlielen, bendtigen Sie fur
einen Stoff im Mengenbereich von 1-10 t/a zusatzlich die Daten fir die Kapitel 5, 6
und 7 in IUCLID (auch wieder die mit einem roten Stern gekennzeichneten Kapitel
und Abschnitte in der folgenden Abbildung 21).

Hinweise zu den entsprechenden IUCLID-Kapiteln werden in Kapitel 9 dieses Leitfa-
dens gegeben.

Search | TOC | Annotations |ﬁ F;J, | =5 | | X | @
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements o | X |

Y . = Substance name*

=g 0 Related information Select a value

@i’ 1 General information
@i’ 2 Classification & Labelling and PBT assessment

E" 3 Manufacture, use and exposure Y

E" 4 Physical and chemical properties REACH Inquiry .
E* S Environmental fate and pathways REACH Notification of substance in article

% REACH PPORD

&g’ & Ecotoxicological information REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

. — : s . REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
E V' Tpoieoigical insoemation REACH Registration 10 - 100 tonnes

E 8 Analytical methods REACH Registration 100 - 1000 tonnes

] " . REACH Registration above 1000 tonnes

E 11 Guidance on safe use REACH Registration member of a jeint submission - general case

- [l 12 Literature search

EE 13 Assessment reports

|j.j E 14 Information reguirements

l Role in the supply chain A

Abb. 21 Standardinformationsanforderungen fir Registrierungen von 1-10 t/a (An-
hang lll-Kriterien erfllt)

54 Anhang lll-Kriterien in IUCLID

Wenn |hr Phase-in-Stoff die Kriterien des Anhangs |l der REACH-Verordnung nicht
erfullt, kdnnen Sie die Daten reduzieren, mussen aber im Stoffdatensatz in IUCLID
ein Template ausflllen, welches die Datenreduktion auf die physikalisch-chemischen
Eigenschaften begriindet. Das Template konnen Sie in I[UCLID-Kapitel 14 mit einem
Rechtsklick auf ,Annex Il criteria“ erstellen (Abbildung 22).

Zuerst mussen Sie im Template angeben, ob der Stoff in der Anhang IllI-Datenbank
der ECHA gelistet ist. Die Anhang llI-Datenbank der ECHA finden Sie unter folgen-
dem Link:

https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Weitere Informationen zu dieser Datenbank finden Sie im Leitfaden Teil A, Kapitel 2.3.


https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
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Im nachsten Abschnitt der Eingabemaske finden Sie eine Auswabhlliste zum ersten Kri-
terium des Anhangs lll, bei der Sie zwischen ,ja und nein“ wahlen kénnen (Annex Il
(a) criteria assessment). Zusatzlich haben Sie die Mdglichkeit, im Feld ,Remarks* ei-
nen Freitext einzugeben, um bspw. zusatzliche Informationen anzugeben.

Als Nachstes werden die beiden Bedingungen vom zweiten Kriterium des Anhangs Il
per Auswahlliste abgefragt (Annex Il (b) criteria assessment). Auch hier kdnnen Sie
unter ,Remarks” einen Freitext eingeben.

Zuletzt ist ein Freitextfeld aufgeflihrt, in dem Sie begrinden kdnnen, weshalb die An-
hang IlI-Kriterien nicht erflllt sind, obwohl entgegensprechende Indizien existieren.
(,Rationale for disregarding indications of meeting Annex Il criteria®). Dies ist z.B.
Beispiel der Fall, wenn der Stoff in der Anhang lll-Datenbank der ECHA gelistet ist.

Justification for not meeting the REACH Annex il criteria A
Inventory of substances likely to meet Annex lll criteria A
1. The substance is in the inventory of substances likely to meet the REACH Annex Il criteria, published by ECHA.
v
Annex lll (a) criteria assessment A
2. Do any of the i REACH reg: i or C&L noti suggest a potential for C or M or R (category 1A or 1B) or PBT or vPvB properties for the substance?

v
3. Do any of the other regulatory data available for the substance (e.g. Annex VI of CLP) suggest a potential for C or M or R (category 1A or 1B) or PBT or vPvB properties for the substance?
v
4. Do any of the experimental data already available (e.g. in QSAR Toolbox) suggest a potential for C or M or R (category 1A or 18) or PBT or vPvB properties for the substance?
- G
5. Do any of the alternatives to test data (e.g. QSAR, read-across, in-vitro) suggest a potential for C or M or R (category 1A or 1B) or PBT or vPvB properties for the substance?
v

Remarks

Annex lll (b) criteria assessment A

Annex Il (b) (i) A
6. Wide dispersive use(s), diffuse use(s) or use(s) by consumers for the substance itself, in mixtures or articles can be excluded.

v
Remarks

Annex Il (b) (ii) A

7. Do any of the i REACH regi: { or C&L notifications suggest that the substance is likely to meet the classification criteria for any health or environmental hazard classes or differentiations?

oo |G

8. Do any of the other regulatory data available for the substance (e.g. Annex Vi of CLP) suggest that the substance is likely to meet the classification criteria for any health or environmental hazard classes or
differentiations?

v

9. Do any of the experimental data already available (e.g. in QSAR Toolbox) suggest that the substance is likely to meet the classification criteria for any health or environmental hazard classes or differentiations?

v

10. Do any of the alternatives to test data (e.g. QSAR, read-across, in-vitro) suggest that the substance is likely to meet the classification criteria for any health or environmental hazard classes or differentiations?

o

Remarks

Rationale for disregarding indications of meeting Annex lll criteria A =

Justification for disregarding any indication of meeting the criteria of Annex lll as declared above

Attached justification

|Attached document Remarks

@ Add

Abb. 22 Anhang lll-Template in [IUCLID
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5.5 Datensatz fur federfuhrende bzw. Mitregistranten/
individuelle Registranten

Wie bereits an unterschiedlichen Stellen in diesem Leitfaden erwahnt, nehmen die
Teilnehmer eines SIEFs unterschiedliche Rollen ein (federfihrender versus Mitregist-
rant). Diese Rollenverteilung erleichtert vor allem den Mitregistranten die Arbeit beim
Ausflllen des Stoffdatensatzes, denn nicht alle [IUCLID-Kapitel missen von allen Teil-
nehmern eines SIEFs ausgeflllt werden.

In der Regel gibt der federfliihrende Registrant die gemalt den REACH-Anhangen ge-
forderten Daten in den Stoffdatensatz ein. Mitregistranten missen dann lediglich die
Kapitel 1, 3 und 11 ihres eigenen Stoffdatensatzes ausfillen. Das bedeutet also, dass
jeder Teilnehmer in einem SIEF u.a. Angaben zu seiner juristischen Person (Legal en-
tity), der genauen Zusammensetzung des von ihm zu registrierenden Stoffs (IUCLID-
Kapitel 1 ,General information®) sowie der Herstellung, Verwendung und Exposition
(IUCLID-Kapitel 3) und eine Anleitung zur sicheren Verwendung (IUCLID-Kapitel 11)
des Stoffs machen muss. Fir alle anderen Kapitel kann grundsatzlich auf das vom
federflhrenden Registranten eingereichte Registrierungsdossier Bezug genommen
werden. Damit missen also nicht alle Teilnehmer eines SIEFs alle Informationen zu
den z.B. physikalisch-chemischen Eigenschaften des zu registrierenden Stoffs in ih-
ren Stoffdatensatz eingeben. Diese Pflicht entsteht lediglich dann, wenn zu den vom
federflhrenden Registranten gemachten Informationen abgewichen wird. Ein Beispiel
hierfir kann die Einstufung und Kennzeichnung sein. Tritt bei einem Mitregistranten
bspw. eine Verunreinigung auf, die bei der Einstufung bericksichtigt werden muss
und bei der Registrierung des federfuhrenden Registranten nicht vorliegt, so muss der
Mitregistrant eine vom federfihrenden Registranten abweichende Einstufung des zu
registrierenden Stoffs in seinem Stoffdatensatz angeben.

Grundsatzlich haben Sie aber flir jeden IUCLID-Endpunkt die Moéglichkeit, mit einer
Begrindung nach Artikel 11 Absatz 3 von den Angaben des federfiihrenden Regist-
ranten abzuweichen. Dies wird als ,opt-out“ bezeichnet. Weitere Informationen hierzu
werden im Teil C des Leitfadens bzw. im Glossar gegeben.

Registranten, die nicht Teilnehmer eines SIEFs sind, sondern eine individuelle Regis-
trierung planen, missen alle geforderten Daten in ihren Stoffdatensatz einpflegen. In
welchen Fallen eine individuelle Registrierung vorgenommen werden muss, wird in
Kapitel 6 von Teil A des Leitfadens erortert.

Zusammenfassend gilt also, dass jeder Registrant eines SIEFs mindestens die
IUCLID-Kapitel 1, 3 und 11 ausflllen muss. Damit muss jeder Registrant den Stoff,
so wie er ihn herstellt oder importiert, im Stoffdatensatz beschreiben. Informationen
zu den anderen IUCLID-Kapiteln missen von Mitregistranten nicht in ihrem eigenen
Stoffdatensatz eingegeben werden, es sei denn, der von ihnen hergestellte oder im-
portierte Stoff besitzt zu den vom federfihrenden Registranten beschriebenen Stoff
abweichende Eigenschaften (siehe hierzu Teil C des Leitfadens).
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6 IUCLID-Kapitel 1: General information

Im Folgenden soll auf diejenigen Angaben eingegangen werden, die fur ein vollstan-
diges Registrierungsdossier notwendig sind, und darauf, wie die entsprechenden Ab-
schnitte in IUCLID auszufillen sind. Zum Zwecke der Vollstandigkeit missen in Ka-
pitel 1 u.a. Informationen zur Identitat des Stoffs, seiner Zusammensetzung, seinen
Identifizierungsmerkmalen sowie den analytischen Informationen eingefiigt werden.

Ihren bereits erstellten Stoffdatensatz finden Sie unter ,Substance” im Navigations-
bereich auf der linken Bildschirmseite. Auf der linken Seite finden Sie die Liste ge-
speicherter Stoffdatensatze, die Sie mit einem Doppelklick 6ffnen kénnen. Falls Sie
den Stoff in der Auswahlliste nicht finden, kdnnen Sie diesen Uber eine Suchfunktion
finden.

6.1 Abschnitt 1.1 — Identification (Identifizierung)

IUCLID-Kapitel 1.1 entspricht der Eingabemaske, die Sie erhalten, wenn Sie einen
Stoff neu anlegen (siehe Kapitel 2). Dieser Abschnitt des IUCLID-Dossiers beinhaltet
neben einem allgemeinen Block mit generellen Angaben zum Stoff und zum Regist-
ranten die Blocke ,Role in the supply chain® (Rolle des Registranten in der Lieferket-
te), ,ldentification of substance“ (Identifikation des Stoffs) und ,Type of substance®
(Stofftyp). Die mit einem Sternchen gekennzeichneten Felder ,Stoffname” und ,juris-
tische Person“ wurden bereits ausgeflillt, als der Stoffdatensatz neu angelegt wurde.

Im ersten, allgemeinen Block enthaltenen Feld ,Public name* (siehe Abbildung 23)
kann zum offentlichen Namen des Stoffs bspw. die Angabe eines Trivialnamens er-
folgen. Dieses Feld kann aber auch dazu genutzt werden, einen generischen Namen
fur den Stoff anzugeben, sofern Bedenken hinsichtlich der Vertraulichkeit des Stoffna-
mens bestehen. Dieser Name soll dabei angemessen und passend den zu registrie-
renden Stoff beschreiben. Der Grund hierfir liegt darin, dass das Feld ,Public name*
auf der ECHA-Webseite zusammen mit den Ubrigen erforderlichen Informationen ge-
man Artikel 119 der REACH-Verordnung veréffentlicht wird (siehe Kapitel 3.2). Ein
generischer Name soll die chemische Identitat des Stoffs so weit wie moglich darstel-
len, ohne Geschaftsgeheimnisse preiszugeben. Wird kein adaquater ,Public name”
eingetragen, kann dem Antrag auf Vertraulichkeit des IUPAC-Namens nicht nachge-
kommen werden3.

3 Eine Darstellung des zu diesem Zweck von der ECHA entwickelten Systems zur Maskierung des
IUPAC-Namens finden Sie im Handbuch ,Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der
REACH-Verordnung*.
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1

(.| CORE / Identification / test substance
Search| TOC | Annotations BB S | X | @
REACH Registration 1 - 10 tonnt ... ¥
Y Text fiter e

@@l 0 Related information

Substance name*

test substance

Elﬁ'f 1 General information Public name
C—}ﬁf 1.1 Identification

- Wentification
- 1-2 Composition Legal entity flags
E 1.3 ldentifiers @
E* 1.4 Analytical Information Legal entity*
-l 1.5 Joint submission Hﬁ test entity
-l 1.6 Sponsors Third party flags
- [l 1.7 Suppliers @

-l 1.8 Recipients
- 2 Classification & Labeling and

o =X o £ i

Third party

Abb. 23 Felder zum ,Public name®, zur ,Legal entity®

Die juristische Person, die sogenannte ,Legal entity“ wurde bereits bei der Erstellung
des Stoffdatensatzes ausgewahlt. Die Angabe einer , Third party“ ist nicht zwingend.
Eine Angabe in diesem Feld ist nur notwendig, wenn ein Dritter als Vertreter gemaf
Artikel 4 der REACH-Verordnung ernannt wurde. In diesem Fall muss im Feld , Third
party“ die zugehorige Rechtsperson eingetragen werden.

Block ,,Role in the supply chain“

Hier muss mindestens eine Rolle bzw. Funktion ausgewahlt werden. Wenn Sie Her-
steller des Stoffs sind, wahlen Sie das Kastchen ,Manufacturer® aus (Abbildung 24);
in diesem Fall missen Sie zudem Informationen zum Herstellungsprozess im IUCLID-
Abschnitt 1.2 ,Composition” (siehe Abschnitt 6.2) und zu dem/den Herstellungsort/
-en) im IUCLID-Abschnitt 3.3 ,Sites” (siehe Kapitel 8.3) zur Verfigung stellen.

Role in the supply chain A
Role flags

®

[V Manufacturer
[~ Importer

[~ Only representative

|~ Downstream user

Abb. 24 Feld zur ,Role in the supply chain®
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Block ,,Identification of substance*

In diesem Block muss immer ein Referenzstoff angegeben werden, der den zu regist-
rierenden Stoff beschreibt (Kapitel 4.1). Uber das Kettensymbol (Abbildung 25) 6ffnen
Sie das Suchfenster zur Auswahl lhres Referenzstoffs mittels verschiedener Suchpa-
rameter.

Identification of substance A
Reference substance flags l
Reference substance

Abb. 25 Feld zur Angabe eines Referenzstoffs

Im unteren Teil des Suchfensters wird Ihnen das Ergebnis Ihrer Suche angezeigt.
Durch Anklicken des entsprechenden Suchergebnisses und des Buttons <Assign>
verlinken Sie den Referenzstoff mit Ihrem IUCLID-Datensatz (Abbildung 26). Sollten
Sie noch keinen Referenzstoff erstellt haben, kénnen Sie dies Uber <New> im er-
scheinenden Fenster initiieren (siehe Kapitel 4.1).
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s % 8
+@ Query for reference substances l

Reference substance name methanol
CAS number (Inventory)
Inventory number
Inventory name
CAS number
CAS name
IUPAC name
Synonyms
SMILES notation

Molecular formula

InChl

Ownership -

Group .

Name IUPAC name EC Inventory num... Last Modification
@ methanol methanol 200-653-6 2018-03-17T10:...
@ methanol methanol 200-558-6 2016-03-17T10:...

-
- A

Abb. 26 Suchfenster flir Referenzstoffe

Die Details zur ,Reference substance® konnen editiert werden, indem Sie den <Pfeil>
in der zugehorigen Zeile anklicken (Abbildung 27). Auf diese Weise gelangen Sie in
das Objekt der ,Reference substance” (siehe Kapitel 4).
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Identification of substance A -

Reference substance flags l
Reference substance

[y methanol / methanol / 67-56-1/ 200-659-6 ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 200-658-6 methanol
CAS number CAS name
§7-55-1
IUPAC name
methanol

Abb. 27 Referenzstoff und Editiermdglichkeit

Sofern es sich bei dem zu registrierenden Stoff um eine mono-constituent substance
handelt, ist dies derselbe Referenzstoff, der in Abschnitt 1.2 des IUCLID-Dossiers un-
ter ,Constituents” als Bestandteil ausgewahlt wird (siehe Kapitel 6.2).

Sofern es sich bei dem zu registrierenden Stoff um eine multi-constituent substance
oder einen UVCB-Stoff handelt, wird hier der Referenzstoff ausgewahlt, den Sie zuvor
fur lhren Stoff angelegt haben (siehe Kapitel 4.1). Detaillierte Informationen zur ge-
nauen Zusammensetzung lhres Stoffs werden an dieser Stelle nicht gemacht.

Block ,, Type of substance*

In diesem Block geben Sie den auf Grundlage der ldentifizierungsparameter fest-
gelegten Stofftyp an (siehe Kapitel 1.1 des Leitfadens Teil A), indem Sie zwischen
»,mono-constituent substance®, ,multi-constituent substance“ oder ,UVCB" auswahlen
(Abbildung 28).

Hierzu klicken Sie im Block ,Type of substance® unter ,Type of substance® auf die
Auswahlliste und wahlen den entsprechenden Stofftyp.

Hinweis: Wenn Sie ein Polymer herstellen oder importieren und hier den Mo-
nomerstoff registrieren mochten, wahlen Sie fiir den Monomerstoff den Typ
»polymer* aus.
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7~ N
Type of substance A -@, Pick list [ = |
Type of substance Select a value
E Other I
Origin
v Cther Y
Other identifiers

mono-constituent substance
multi-constituent substance

Flags Identifier Identity

& Add...
ox
Contact persons -

Abb. 28 Auswahl des Stofftyps im Feld , Type of substance*

6.2 Abschnitt 1.2 — Composition (Zusammensetzung)

In diesem Abschnitt muss die genaue Zusammensetzung lhres Stoffs angegeben
werden. Dazu mussen Sie zunachst einen neuen Eintrag (,New record®) erzeugen.
Diesen erstellen Sie, indem Sie durch Rechtsklick auf das Kapitel 1.2 in der ,Table of
contents” (TOC) auf die Auswahl ,New record“ (Abbildung 29) klicken.

~ CORE / identification /1
Search| TOC | Annotations BRI B«
REACH Registration 1 - 10 tonnt ... ¥ Reference substance
Y Text fitter = @ methanol / methanol
E 0 Related information Inventory
E]ﬁf 1 General information EC Inventory
. & 1.1 Wentification CAS randior

P e @ Identification
E" 1.2 Compos

methannl

Abb. 29 Erzeugen eines ,New record“ zur Stoffzusammensetzung

Im sich 6ffnenden Fenster geben Sie unter ,Name®“ den Namen des Stoffs an. In das
Feld ,Description of composition” wird der Herstellungsprozess angegeben. Weiterhin
mussen Sie hier unter ,Type of composition® die Art der Zusammensetzung auswah-
len. Fur lhre eigene Stoffzusammensetzung wahlen Sie hier ,legal entity compositi-
on of the substance® aus. Soll ein SIP — Stoffidentitatsprofil (SIP) angelegt werden
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(siehe Kapitel 1.3 im Registrierungsleitfaden Teil A), wahlen Sie bitte ,boundary com-
position of the substance” aus (Abbildung 30).

General Information A

Name

(-4 pickii L= |
Type of composition +@ Pick list L

legal entity composition of the substance ... E Other I Select a value
State / form
.1 ¥ | Other

Description of composition Y

AX - —
legal entity composition of the substance
boundary composition of the substance
composition of the substance generated upon use
other:

Attached description

Attached document

. )

Abb. 30 ,Type of composition“-Auswabhl

Den typischen Reinheitsgrad des Stoffs miussen Sie im Feld ,Degree of purity“ ange-
ben. Dabei sind auch die Ober- und Untergrenzen der Reinheit zu nennen. Wahlen
Sie aullerdem die Einheit, in der der Gehalt angegeben wurde, aus der vorgegebenen
Liste aus (Abbildung 31).

Degree of purity A

Constituents A

@
Impurities A

@
Additives A

@

Abb. 31 Angaben zur Reinheit des Stoffs
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Alle Ihnen bekannten Bestandteile (,Constituents®), Verunreinigungen sowie Zusatz-
stoffe, die im zu registrierenden Stoff enthalten sind, missen an dieser Stelle auf-
gefuhrt werden. Genaue Bedingungen, welche Bestandteile, Verunreinigungen sowie
Zusatzstoffe angegeben werden mussen, wird im Registrierungsleitfaden Teil A, Ka-
pitel 1.1 beschrieben. Dass zu jedem Bestandteil Verunreinigung (,Impurities®) und
jedem Zusatzstoff ein Referenzstoff verlinkt ist, stellt die ECHA mithilfe der Vollstan-
digkeitsprufung sicher.

Bitte geben Sie fir jeden Bestandteil des Stoffs den typischen Gehalt (, Typical concen-
tration“) und den Konzentrationsbereich (,Concentration range®), jeweils einschlie3lich
Einheit, an (Abbildung 32). Wie eine Verlinkung mit einem Referenzstoff funktioniert,
wurde im vorigen Kapitel erklart (siehe Block ,ldentification of substance®).

Constituents A

VAD
methanol / methanol / 67-56-1 / 200-659-6, ca. 98.5 % (wi/w), == 97 - <= 100 % (wiw) A @ X
®
Reference substance
@ methanol / methanol / 67-56-1 / 200-659-6 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 200-8558-6 methanol
CAS number CAS name
67-56-1
IUPAC name
methanol
Typical concentration
ca. v F8-5 II% (wiw) o 1 I
Concentration range
Remarks

Abb. 32 Konzentrationsangaben

Zudem mussen Sie die Funktion der Zusatzstoffe mithilfe der zugehorigen Drop-
down-Liste ,Function® angeben. Bitte beachten Sie, dass nur Zusatzstoffe mit einer
stabilisierenden Funktion hier aufgefuhrt werden dirfen. Sollte eine Verunreinigung
oder ein Zusatzstoff relevant fur die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes sein,
so mussen Sie das entsprechend auswahlen (, This additive/impurity is considered re-
levant for the classification and labelling of the substance® (Abbildung 33).
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Additives A -

VAD
Water / Water / 7732-18-5 /7 231-791-2, ca. 0.1 % (wiw), >= 0 - <= 0.2 % (w/w) A @ 1 X
Reference substance
@ Water / Water / 7732-18-5 / 231-791-2 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 231-791-2 water
CAS number CAS name
7732-18-5 Water
IUPAC name
Water
Typical concentration
ca. v 01 % (wiw) . [
Concentration range
= w0 2= =02 % (wiw) .ee [N
Function
stabiliser: antioxidant .|| Cther
Details of function in composition
Remarks
I [ This additive is considered relevant for the classification and labeliing of the substance I

Abb. 33 Angabe der Funktion eines Zusatzstoffs und seine Rolle in Bezug auf die
Einstufung und Kennzeichnung (Letzteres analog fir Verunreinigungen)

Hinweis: Im Falle von unbekannten Verunreinigungen missen auch fiir diese
Verunreinigungen Referenzstoffe angelegt und verlinkt werden. Sie sollten de-
ren Anzahl im ,Remarks“-Feld vermerken und die typische Konzentration und
den zugehorigen Konzentrationsbereich (jeweils einschlieBlich Einheit) ange-
ben.

Hinweis: Sollten Sie mehrere Zusammensetzungseintrage unter IUCLID-Kapi-
tel 1.2 anlegen, so muss jeder Eintrag vollstandig ausgefiillt werden.

Anlegen eines SIP:

Der federfihrende Registrant legt in IUCLID-Kapitel 1.2 wie oben beschrieben einen
neuen Eintrag an und wahlt im Block , Type of composition® ,boundary composition of
the substance®.
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Das SIP wird nun, wie oben flr die Zusammensetzung des zu registrierenden Stoffs
beschrieben, angelegt (Abbildung 34).

Seaceh] TOC | Auotaions BRI 9 x| @
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements bs .
Y < | General Information A
Text fiter
Name
-l 0 Related information
= nj 1 General information
3 Type of composition
- 1.1 Wentification <ot 9, Pick list =
= legal entity composition of the substance ther pd
= n 1.2 Composition \
State / fi Select a value
@ | composition.001 el
H 1.3 entifiers | other
& 1.4 Analytical Information Description of composition |
& 1.5 Joint submission AIX Y
E 1.6 Sponsors. legal entity composition of the substance
B 1.7 Suppliers boundary of the é
composition of the substance generated upon use
B 1.8 Recipients Attached description other
i@’ 2 Classification & Labeling and PBT assessment |Attached document
3 i" 3 Manufacture, use and exposure
& E‘ 4 Physical and chemical properties I |
1[G S Environmental fate and pathways [ ok | cance |
+ E‘ 6 Ecotoxicological information = —
@) Add
4@’ 7 Toxicological information
. Justification for deviations
B 8 Analytical methods st Y
[§i' 11 Guidance on safe use
[§ 12 Literature search
[ 13 Assessment reports
14 Information requirements iti
o8- ik < Related composition(s) A

Abb. 34 Anlegen eines SIP im Registrierungsdossier des federfuhrenden Registranten

6.3 Checklisten zu den IUCLID-Abschnitten 1.1 und 1.2

Sie sollten vor der Einreichung Ihres Dossiers genau kontrollieren, ob die von lhnen
angegebenen Informationen in den IUCLID-Abschnitten 1.1 und 1.2 ausreichend sind,
um den zu registrierenden Stoff eindeutig zu identifizieren. Befolgen Sie die in Kapi-
tel 1 des Leitfadens Teil A gegebenen Vorgaben zur Definition und Benennung von
Stoffen genau.

Im Folgenden finden Sie (in Abhangigkeit vom Stofftyp) Checklisten, mit deren Hilfe
Sie eine korrekte Stoffidentifizierung in den IUCLID-Abschnitten 1.1 und 1.2 Uberpru-
fen kdnnen:

Checkliste fur die IUCLID-Abschnitte 1.1 und 1.2 fur Stoffe mit einer Hauptkomponente
(mono-constituent substances):

— Wabhlen Sie in Abschnitt 1.1 unter ,Type of substance® in der Auswahl-
liste des Feldes ,Composition“ die Option ,mono-constituent substance® aus.
— Weisen Sie den Referenzstoff fur den in Abschnitt 1.1 angegebenen
Hauptbestandteil Ihres Stoffs zu.
— Geben Sie in Abschnitt 1.2 unter ,,Constituents® lediglich einen
Bestandteil (den Hauptbestandteil) an.
— Weisen Sie fur diesen Bestandteil denselben Referenzstoff zu,
den Sie in Abschnitt 1.1 als Referenzstoff zugewiesen haben.
— Geben Sie einzeln alle anderen Bestandteile unter 20 % (w/w)
unter ,Impurities ein.
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— Geben Sie unter ,Additives” alle Zusatzstoffe ein, die zur Stabilisierung
Ihres Stoffs bendtigt werden, und flihren Sie an, worin die stabilisierende
Wirkung des Zusatzstoffs besteht.

— Geben Sie unter ,Typical concentration“ und ,,Concentration range” jeweils
die Konzentrationen sowie deren Bereiche flr den Hauptbestandteil, aller
Verunreinigungen und aller Zusatzstoffe an.

Hinweis: Die Konzentration/der Konzentrationsbereich, die bzw.
der hier fiir den Hauptbestandteil angegeben wird, sollte in der
Regel nicht unter 80 % (w/w) liegen. (Weichen Sie hiervon ab,
mussen Sie dies zwingend stichhaltig begriinden). Geben Sie
dabei die Konzentrationsbereiche so genau/eng wie maoglich an.

— Geben Sie unter ,Degree of purity“ einen Reinheitsgrad fur Ihren Stoff ein.
Dieser entspricht dem Konzentrationsbereich des Hauptbestandteils.

Checkliste fur die IUCLID-Abschnitte 1.1 und 1.2 fur Stoffe mit mehreren Hauptbe-
standteilen (multi-constituent substances):

— Wabhlen Sie in Abschnitt 1.1 unter ,Type of substance” in der Auswahlliste
des Feldes ,Composition® die Option ,multi-constituent substance® aus.

— Weisen Sie den Referenzstoff der in Abschnitt 1.1 angegebenen
Reaktionsmasse zu.

— Geben Sie in Abschnitt 1.2 unter ,Constituents” die Hauptbestandteile ein.
Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die Hauptbestandteile, wenn Sie
mehrere Zusammensetzungen angeben, identisch sein missen.

— Geben Sie einzeln alle anderen Bestandteile (in Konzentrationen unter
10 % [w/w]) unter ,Impurities® ein.

— Geben Sie unter ,Additives” alle Zusatzstoffe ein, die zur Stabilisierung
Ihres Stoffs bendtigt werden, und fihren Sie an, worin die stabilisierende
Wirkung des Zusatzstoffs besteht.

— Geben Sie unter ,Typical concentration“ und ,,Concentration range” jeweils
die Konzentration der Hauptbestandteile, aller Verunreinigungen und aller
Zusatzstoffe an.

Hinweis: Die Konzentration/der Konzentrationsbereich, die bzw. der
hier fiir die Hauptbestandteile angegeben wird, sollte in der Regel
zwischen 10 % und 80 % (w/w) liegen. (Weichen Sie hiervon ab, mis-
sen Sie dies zwingend stichhaltig begriinden). Geben Sie dabei die
Konzentrationsbereiche so genau/eng wie moglich an.

— Geben Sie unter ,Degree of purity“ einen Reinheitsgrad fur Ihren Stoff ein.
Dieser entspricht dem Konzentrationsbereich der Hauptbestandteile.
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Checkliste fiir die IUCLID-Abschnitte 1.1 und 1.2 fiir UVCB-Stoffe:

6.4

Wabhlen Sie in Abschnitt 1.1 unter ,Type of substance® in der Auswahl-
liste des Feldes ,Composition die Option ,UVCB* aus.

Weisen Sie den Referenzstoff fir den in Abschnitt 1.1 angegebenen
UVCB-Stoff zu.

Geben Sie in Abschnitt 1.2 unter ,Constituents” die einzelnen Bestand-
teile bzw. die Gruppe(n) von Bestandteilen (z.B. Fettsauren C12-C20,
ungesattigt) ein.

Geben Sie in Abschnitt 1.2 ,Description of composition“ den Herstellungs-
prozess flr lhren Stoff an.

Geben Sie keinerlei Bestandteile unter ,Impurities” ein.

Geben Sie unter ,Additives” alle Zusatzstoffe ein, die zur Stabilisierung
Ihres Stoffes bendtigt werden und flihren Sie an, worin die stabilisierende
Wirkung des Zusatzstoffs besteht.

Geben Sie unter ,Typical concentration” und ,Concentration range* jeweils
die Konzentration der einzelnen Bestandteile, der Gruppen von Bestand-
teilen sowie aller Zusatzstoffe an.

Geben Sie einen Reinheitsgrad fur lhren UVCB-Stoff an. Dieser sollte bei
UVCB-Stoffen, falls sie keine Zusatzstoffe beinhalten, in der Regel 100 %
betragen, da das Konzept einer ,Verunreinigung® fur diese Stoffe als nicht
relevant erachtet wird.

Abschnitt 1.3 — Identifiers (Identifizierung)

Block ,,Regulatory programme identifiers*
In diesem Abschnitt des IUCLID-Dossiers sollten Sie die folgenden Identifizierungs-
merkmale, sofern zutreffend, eintragen (Abbildung 35):

— die REACH-Vorregistrierungsnummer (REACH pre-registration number)
— die REACH-Voranfragenummer (REACH inquiry number)
— (im Rahmen einer Dossieraktualisierung: die REACH-Registrierungsnum-

mer oder die REACH-PPORD-Mitteilungsnummer)

Damit Sie diese Nummern eintragen kénnen, missen Sie im Feld ,Regulatory pro-
gramme identifiers Giber < @ dd... > eine entsprechende Auswahl treffen und die Num-
mer im Feld ,ID* eingeben (Abbildung 35).

Ihrer Registrierung sollte immer entweder eine Vorregistrierung (im Falle eines Phase-
in Stoffs) oder aber eine Voranfrage vorausgegangen sein.
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Regulatory programme identifiers

Regulatory programme identifiers A

Flags

Regqulatory programme D

-

o
@, Regulatory programme identifiers [ = |

Flags

®

Other IT system'r Regulatory programme

Remarks

Other IT system identifi{s Other
Flags | D - Lok
1 —| i _ |
Select a value
Remarks
&) Add... Y

CLP alternative name request number

CLP Annex VI proposal number
CLP Index number - Harmonised C&L
CLP notificatien number

notification number (NCD)

= M
=

REACH Annex XV entry number
REACH Annex XV number (restriction)
REACH Annex XV number (SVHC)
REACH authorisation number

H 40 1 M DAL numper

REACH inquiry number
REACH PPORD notification number
REACH preregistration number

REACH registration number
REACH substance in article notification number
other:

Abb. 35 Abschnitt 1.3 — ,Regulatory programme identifiers*
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6.5 Abschnitt 1.4 — Analytical information
(Analytische Informationen)

In Abschnitt 1.4 des IUCLID-Dossiers missen Sie gemaf® Anhang VI der REACH-
Verordnung die folgenden Informationen zur Verfigung stellen (vgl. Anhang 2):

— 2.2.2 Angaben zur optischen Aktivitat und zum typischen Anteil von
(Stereo-)Isomeren (falls zutreffend)

— 2.3.5 Spektraldaten (Ultraviolett-, Infrarot-, NMR- oder Massen-
spektrografie)

— 2.3.6 Hochdruck-Flussigchromatogramm, Gaschromatogramm

— 2.3.7 Beschreibung der Analysemethoden oder Angabe der bibliografi-
schen Daten zur Identifizierung des Stoffs, ggf. auch zur Identifizie-
rung der Verunreinigungen und Zusatzstoffe. Die Angaben missen
die Reproduktion der Methoden ermdglichen.

Wenn es technisch nicht mdglich bzw. wissenschaftlich nicht notwendig ist, die In-
formationen zu einem oder mehreren der oben angefihrten Punkte anzugeben, so
mussen die Grinde hierfur klar dargestellt werden. Bei Stoffen, flr die eine der oben
angefuhrten Methoden nicht durchfihrbar ist, sollten Daten mit anderen geeigneten
Charakterisierungsmethoden bereitgestellt werden.

Fur jede analytische Methode kdnnen Sie (iber < @ 4dd... > ginen Eintrag erstellen und
die zugehoérigen Angaben im sich 6ffnenden Fenster ,Analytical determination® eintra-
gen. Hier kénnen Sie u.a. mithilfe einer Auswahlliste die Art der analytischen Metho-
den angeben (Abbildung 36).
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Analytical information A

®

Methods and results of analysis A

Analytical determination

Purpose of analysis ‘Analysis type Type of informatio... Attached metheds... Rationale for no re... Justification Remarks
(" 9 - = z Xg R
+@ Analytical determination |_| |
Purpose of analysis
v
Optical activi Analysis type (s —
& — l +9, Select picklist values [LJ
Remarks Type of information provided [~ Aas
.Y Remanl ™= cpromatography — GC
Attach h
fached mathiodalrasuks I™ chromatography — GPC/SE
™ chromatography — HPLC
Rationale for no results
Related comp| < | other ||| T chromatography — Ic
Rel; iti h hy —
elated composition| Justification ™ chromatography — other
I ICP- based methods
TR
" us
Remarks I~ nuR ‘
I™ titration
) Add... I~ uvivis
I~ XRD
I~ XRF
[~ other:
- |
Deselect all Select all
-

Abb. 36 Abschnitt 1.4 — ,Analytical information®
Des Weiteren besteht fur Sie die Mdglichkeit, im Fenster ,Analytical determination®
einen Anhang (z.B. einen entsprechenden Studienbericht) beizuflgen.

Die analytischen Ergebnisse zur Charakterisierung des Stoffs mussen angehangt
oder im ,Remarks-Feld” eingetragen werden (Abbildung 36).
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6.6 Abschnitt 1.7 — Suppliers (Lieferant)

Nur wenn Sie in Abschnitt 1.1 ein Hakchen bei ,only representative“ (Alleinvertreter)
gesetzt haben, mussen Sie eine klare Dokumentation der Benennung als Alleinvertre-
ter (z.B. eine Kopie des Ernennungsschreibens, welches an die Importeure verschickt
wurde) im Feld ,Assignment from non EU manufacturer anhangen. In diesem Fall
ist es empfehlenswert, eine Liste mit den Namen der Importeure, die durch die Re-
gistrierung abgedeckt werden, im Feld ,Other importers® Uber < @ 4dd... > beizufligen
(Abbildung 37). In allen anderen Fallen missen in diesem Abschnitt keine Angaben
gemacht werden.

Manufacturer / Importer / Formulator A
Name
@

Remarks

Only representation information A

Assignment from non EU manufacturer

Other importers

Name Agreement

Abb. 37 Abschnitt 1.7 ,Only representative information®
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7 Einstufung und Kennzeichnung —
IUCLID-Kapitel 2

Im Kapitel 2 des IUCLID-Datensatzes muss die Einstufung und Kennzeichnung lhres
Stoffs eingetragen werden. Wenn Sie lhre Registrierung als Mitglied einer gemein-
samen Einreichung (,Joint submission®) einreichen, sollte dieses Kapitel der feder-
fuhrende Registrant ausgefillt haben (siehe Kapitel 5.3). In diesem Fall missen Sie
dieses Kapitel nicht ausflllen.

Sollten Sie dennoch lhre eigene Einstufung und Kennzeichnung im Registrierungs-
dossier angeben, wertet die ECHA dieses als opt-out (siehe Glossar und Registrie-
rungsleitfaden Teil C, Kapitel 1.3).

Im IUCLID-Kapitel 2 wird in Abschnitt 2.1 die Kennzeichnung gemal GHS, in 2.2 die
Kennzeichnung gemafl DSD — DPD und in 2.3 die PBT-Bewertung, falls erforderlich,
angegeben.

Fir die Zwecke einer Registrierung unter REACH muss nur das Kapitel 2.1 zur Ein-
stufung und Kennzeichnung gemafl GHS ausgeflllt werden. Die anderen beiden Ka-
pitel kdnnen optional ausgefullt werden.

Wenn Sie die Einstufung und Kennzeichnung fiur Ihren Stoff in Kapitel 2.1 eingeben
mochten, gehen Sie folgendermalen vor:

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf ,2.1 GHS" und wahlen dort <New record>
(Abbildung 38) aus.
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Search | TOC | Annotations

REACH Complete table of contents

Y Text fitter

& 0 Related information

B 1 General information

E_ﬁ 2 Classification & Labelling and PBT assessment

& 216Hs
B 22050 | ® New record
& 23787 " Copyallto clipboard

B 3 Manufacty

I 4Physicala

[ senvionme A Collapse Minus

&=

Vv Expand Plus

#--E--#

E 6 Ecotoxicological information

#

[ 7 Toxicological information
@ 8 Analytical methods
[ 9 Residues in food and feedingstuffs

&#--F--#

E 10 Effectiveness against target organisms
@ 11 Guidance on safe use
@ 12 Literature search

&

[ 13 Assessment reports

E 14 Information requirements

Abb. 38 Anlegen eines Einstufungs- und Kennzeichnungseintrags

Im Eintrag kdnnen Sie im Block ,General information® einen bestimmten Namen fur
Ihren Stoff vergeben. Das kann dann von Bedeutung sein, wenn Sie unterschiedliche
Einstufungen fur verschieden zusammengesetzte Stoffe vorliegen haben. Der Namen
muss nicht mit dem in Kapitel 1 vergebenen Namen ubereinstimmen (Abbildung 39).
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Search | TOC | Annotations H RS [ X | @
REACH Complete table of contents oo B
Y Text fitter N @
@-[g 0 Related information General Information A
- 1 General information
= ﬁ] 2 Classification & Labelling and PBT assessment Teststoff 1

S @ aions

& 220sD-DPD EU .| > | other

& 2.3PBT assessment
Remarks

| O[3 By~ |22 EEEEE-EELIETERIR

J Normal v | Agency FB 8. A" |B I U ‘ =

{#

3 Manufacture, use and exposure

# E 4 Physical and chemical properties

+

] E S Environmental fate and pathways

# E 6 Ecotoxicological information

® E 7 Toxicological information

@@ 8 Analytical methods

® E 9 Residues in food and feedingstuffs

& E 10 Effectiveness against target organisms

Abb. 39 Eingabe von Informationen im Block ,General information®

Wenn der Stoff nicht eingestuft werden muss, klicken Sie den darunter liegenden Aus-
wahlknopf <Not classified> an. In diesem Fall mussen Sie zu jeder Gefahrenklasse
eine Begrundung geben, warum keine Einstufung erfolgen muss. Als mdgliche Be-
grundungen flur die Nichteinstufung sind folgende Auswahlmdglichkeiten in der Pick-
liste enthalten, die nach den folgenden Grundlagen anzuwenden sind:

— ,data lacking“ (Datenllcke) (voreingestellt) soll ausgewahlt werden, wenn
keine relevanten oder andere adaquate und vertrauenswirdige Daten vor-
liegen, die mit den Einstufungskriterien abgeglichen werden kénnen.

— ,inconclusive® (nicht beweiskraftig) soll ausgewahlt werden, wenn Ihnen
nicht valide oder nicht vertrauenswirdige Daten oder mehrere mehrdeutige
bzw. zweifelhafte Studienergebnisse vorliegen, auf deren Basis keine ver-
|assliche Einstufung durchgefuhrt werden kann.

— ,conclusive but not sufficient for classification“ soll ausgewahlt werden,
wenn valide Daten mit hoher Qualitat vorliegen, z.B. eine valide Studie
durchgefuhrt mit dem Stoff als Testsubstanz, aus denen geschlossen wer-
den kann, dass die Einstufungskriterien nicht erflllt sind. Diese Begrindung
soll zudem angegeben werden, wenn die Gefahrenklasse nicht zum Stoff
passt (z.B. ,brennbares Gas* flr einen Feststoff).

In dem néachsten Feld kdnnen Sie aus einer Liste die entsprechende Region auswah-
len, z.B. EU, in der die in diesem Kapitel gemachten Angaben gelten.

Wenn Sie mehrere Zusammensetzungen und mehrere GHS-Eintrage haben, weisen
Sie unter ,Related composition“ die relevante/-n Zusammensetzung/-en dem entspre-
chenden GHS-Eintrag zu. Klicken Sie hierzu auf den Knopf <@ 4dd.. > und wahlen
Sie aus der sich 6ffnenden Liste die passende Stoffzusammensetzung aus (Abbil-
dung 40).
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General Information A
Name

Teststoff_1

I Not cias KO il x|
Implementatic -
£0 Y Fitter

! CORE / Composition / Composition.001 / Teststoff_ABC_20170104 / cyclononanon,,,]
_. CORE / Composition / Composition.002 / Teststoff_ABC_20170104 / cyclononanon...]

emarks

R?,Z'

Related composition A

Related composition

Abb. 40 Verknupfung der Einstufung und Kennzeichnung mit der Stoffzusammenset-
zung aus |IUCLID-Abschnitt 1.2

Sie bekommen hier die Zusammensetzungen angezeigt, die Sie unter Kapitel 1.2 an-
gelegt haben. Geben Sie jetzt der von |hnen ausgewahlten Zusammensetzung die
zugeordneten Einstufungen und Kennzeichnungen in den folgenden Eingabefeldern
an. Hierzu wurden in I[UCLID die fur die jeweilige Gefahrenklasse moglichen Gefah-
renklassen und -hinweise in Picklisten hinterlegt.

Wenn Sie eine Gefahrenklasse eingeben moéchten, missen Sie zunachst unter ,Rea-
son for no classification“ den eingestellten Default-Wert ,data lacking zuricksetzen.
Klicken Sie hierzu auf den <Pfeil> und wahlen Sie aus der Liste das leere Feld aus

(Abbildung 41).
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Classification A
Physical Hazards A
Hazard category Hazard statement | Reason for no classification I
Explosives I data lacking I g
Flammable gases and chemically... data lacking A
Aaroanie data lackin %
) pick list e x|
(0] WA
Select a value
Gases ur data lacking e
Flar data lacking e
Fla Y data lacking oo G
, l z ]
Self-reactive substd™gata [acking data lacking o
inconclusive ) =
PYTC conclusive but not sufficient for classification data lacking
Pyr data lacking e
Self-heating substa data lacking I .
Substances and mixt data lacking e 0
0: data lacking . G
Nraanic narnvidae Aata lanlina N A

Abb. 41 Einstufung: Angabe der Gefahrenklassen und Gefahrenhinweise

Danach haben Sie die Mdglichkeit, zu diesem Gefahrlichkeitsmerkmal die entspre-
chende Gefahrenklasse und -kategorie (,Hazard category®) sowie den Gefahrenhin-
weis (,Hazard statement®) auszuwahlen (Abbildungen 42 und 43).
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Physical Hazards A
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Explosives data lacking
Flammable gases and chemically... data lacking
Aerosols data lacking
Oxidising gases data lacking
Gases under pressure data lacking
Flammable liquids data lacking
Flammable solids ois [ o G
Self-reactive substances and m... Zl
Pyrophoric liquids Select a value
Pyrophoric solids
Self-heating substances and mi... I /
Substances and mixtures which ... F Y W
o s e
Oxidising solids
Organic peroxides
Corrosive to metals
Desensitized explosives
Health hazards A —
Hazard category oo rorTro m

Abb. 42 Auswahl der Gefahrlichkeitsmerkmale
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Hazard category

v

Hazard statement Reason for no classification
data lacking .
data lacking ooe I
data lacking o 1./
data lacking o G
data lacking oo N
data lacking - .
W N

| -l
Select a value v
N\

v

Y - =
H228: Flammable solid. =
N2

v

N~

v

o]
T LA O STATETITeTT reeRsUTTTor ocrassmication

Hazard caregory

Abb. 43 Auswahl des H-Satzes

Im Beispiel ist das Vorgehen fur die physikalischen Gefahren (,Physical hazards®) ge-
zeigt. Wenn Sie weiter nach unten scrollen, kdnnen Sie dann die zutreffenden Ge-
sundheits- (,Health hazards®) und Umwelteinstufungen (,Environmental hazards®)
sowie die passenden Gefahrenhinweise einschlieldlich der Piktogramme aus den vor-
gegebenen Listen auswahlen.

Wenn Sie lhren Stoff in unterschiedlichen Qualitaten herstellen, kann es vorkommen,
dass Sie z.B. aufgrund der Verunreinigungen zu unterschiedlichen Einstufungen fur
Ihren Realstoff kommen. In diesem Fall gehen Sie ein zweites Mal wie beschrieben
vor. Legen Sie einen neuen Datensatz an ,New record®, ordnen Sie diesem die pas-
sende Zusammensetzung zu ,Related composition“ und geben Sie in den folgenden
Feldern die entsprechenden Gefahrenklassen und Gefahrenhinweise an.
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71 Einstufung

Bitte beachten Sie harmonisierte Einstufungen. Andern Sie keine harmonisierten Ein-
stufungen, aul3er es liegen lhnen Daten vor, die auf eine strengere Einstufung hinwei-
sen. Nehmen Sie in solch einem Fall die strengere Einstufung vor.

Fur jede Gefahrenklasse oder Differenzierung missen entweder die beiden Felder
Gefahrenklasse (,Hazard category“) und Gefahrenhinweis (,Hazard statement®) aus-
geflllt oder, wie zuvor beschrieben, eine Begriindung flr die Nichteinstufung (,Rea-
son for no classification®) angegeben werden.

Besonderheiten zum Block Physikalische Gefahren

Wichtig: In Europa erfolgt die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen ge-
maR der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Die folgende Gefahrenklasse und
der Gefahrenhinweis sind in der CLP-Verordnung nicht enthalten und sollen
daher nicht in lhrer Einstufung enthalten sein.

Hazard class Hazard category Hazard statement

Flammable liquids Flammable liquid 4 H227: Combustible liquid

Besonderheiten zum Block Gesundheitsgefahren

Liegen fur den Stoff relevante und beweiskraftige Daten vor, mit denen ein reproduk-
tionstoxischer Effekt ermittelt werden kann, wird im Feld ,Specific effect* der entspre-
chende Gefahrenhinweis angegeben (Abbildung 44).



65

Health hazards A

Acute toxicity - oral

Acute toxicity - dermal

Acute toxicity - inhalation

Skin corrosion / irritation
Serious eye damage / eye irrit...
Respiratory sensitisation

Skin sensitisation

Aspiration hazard

Reproductive toxicity A

Hazard category

Hazard category

Hazard statement

Hazard statement

Reproductive toxic‘ttyl Repr. 18 e G I
Specific effectI H360D May damage the unborn child I

Route of exposure

Effects on or via lactation

.1 ¥ | Remarks

Reason for no classification

data lacking
data lacking
data lacking
data lacking
data lacking
data lacking
data lacking

data lacking

Reason for no classification

data lacking

Abb. 44 Einstufung als gesundheitsgefahrlich

Die folgenden zusatzlichen Gefahrenhinweis-Codes sind im Anhang VI, 1.1.2.1.2. der

CLP-Verordnung angegeben:

Tab. 1

Hazard class

H360D
H361f
H361d

H360FD

H361fd

H360Fd

H360Df

Zusatzliche Gefahrenhinweis-Codes

Hazard category

Kann das Kind im Mutterleib
schadigen.

Kann vermutlich die Fruchtbar-
keit beeintrachtigen.

Kann vermutlich das Kind im
Mutterleib schadigen.

Kann die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen. Kann das Kind im
Mutterleib schadigen.

Kann vermutlich die Fruchtbar-
keit beeintrachtigen. Kann ver-
mutlich das Kind im Mutterleib
schadigen.

Kann die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen. Kann vermutlich das
Kind im Mutterleib schadigen.

Kann das Kind im Mutterleib
schadigen. Kann vermutlich die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

Hazard statement

May damage the unborn child.

Suspected of damaging fertility.

Suspected of damaging the un-
born child.

May damage fertility. May dam-
age the unborn child.

Suspected of damaging fertil-
ity. Suspected of damaging the
unborn child.

May damage fertility. Suspected
of damaging the unborn child.

May damage the unborn child.
Suspected of damaging fertility.
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Fur die Einstufung als mutagen, karzinogen oder reproduktionstoxisch ist der Expo-
sitionspfad nur anzugeben, wenn beweiskraftig geklart ist, dass kein anderer Expo-
sitionspfad die Gefahr verursacht. Hierzu sollten unterstlitzende Beweise in IUCLID-
Kapitel 13 angehangt werden. Dies ist nicht notwendig, wenn der Expositionspfad
bereits im Anhang VI der CLP-Verordnung aufgefuhrt ist.

Dies bedeutet auch, dass das Feld ,Route of exposure® leer bleibt, wenn alle drei Ex-
positionspfade die Gefahr verursachen (Abbildung 45).

Fur die Einstufung zur spezifischen Organtoxizitat einzeln (,single“) bzw. wiederho-
lend (,repeated) gibt es jeweils einen eigenen Block flr die Angabe der Expositions-
pfade und beeinflussten Organe.

Wenn keine Eingabemasken angelegt sind, kdnnen Sie diese durch Anklicken von
<@® > erzeugen.

Wichtig: Die Angabe der beeinflussten Organe (,,Affected organs®) ist zwin-
gend erforderlich, weil das Fehlen der Angabe zu einer Fehlermeldung im Rah-
men der Vollstandigkeitspriufung (Technical Completeness Check, TCC) fihrt.
Sollten Sie das beeinflusste Organ nicht kennen, geben Sie ,,unknown* im
Freitextfeld an (Abbildung 45).

Germ cell mutagenicity A

Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Germ cell mutagenic&)l Muta. 1B aee |G | H340: May cause genetic defect ...| ¥
Route of exposursi Dermal ... | ¥ | Remarks
Carcinogenicity A
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Carcinogenicity data lacking oo
Route of exposure ... | | Remarks

Specific target organ toxicity - single A

VAD
A @1 X
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Specific target organ toxicity... . |3 oos IS oo B
Affected organs
Route of exposure ... | Y| Remarks
Specific target organ toxicity - repeated A
VA®
STOT Rep. Exp. 1 A @ X
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Specific target organ toxicity...| STOT Rep. Exp. 1 ¥ |H372: Causes damage to org ... |¥
Affected organs| unknown
Route of exposureé Dermal ... | ¥ | Remarks

Abb. 45 Einstufung eines Stoffs als mutagen, karzinogen oder reproduktionstoxisch
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Wichtig: Die folgenden Gefahrenklassen und Gefahrenhinweise sind in der
CLP-Verordnung nicht enthalten und sollen daher nicht in lhrer Einstufung
enthalten sein.

Tab. 2 Nichtin CLP enthaltene Gefahrenklassen und Gefahrenhinweise

Hazard class Hazard category Hazard statement
Acute toxicity — oral Acute Toxicity 5 H303

Acute toxicity — dermal Acute Toxicity 5 H313

Acute toxicity — inhalation Acute Toxicity 5 H333

Skin corrosion/irritation Skin Mild Irritation 3 H316

Serious eye damage/eye irrita- Eye irritation 2A

tion

Eye irritation 2B H320

Aspiration Hazard Asp toxicity 2 H305

Sofern die Einstufung von der Konzentrationsgrenze z.B. eines Bestandteils oder ei-
ner Verunreinigung abhangt bzw. bei einer oder mehreren Einstufungen fur die Kon-
zentration eines Bestandteils bestimmte Grenzwerte gelten, mussen Sie dies unter
der Kategorie ,Specific concentration limits“ eintragen, indem Sie in mindestens ei-
nem der beiden Felder eine Konzentration angeben (Abbildung 46).

Specific concentration limits A

>5-<10 A @ |

Concentration range (%)

> w5 < v 10

Hazard categories

v Flam. Liquid 1 I ®

Abb. 46 Angabe einstufungsrelevanter Konzentrationsgrenzen

Danach mussen Sie Uber die Pickliste die zugehorige Gefahrenklasse (,Hazard cate-
gories*) auswahlen. Uber < @® > ist es mdglich, mehrere Konzentrationsgrenzen bzw.
»opecific concentrations limits“ anzugeben. Ebenso kann Uber <® > bei der Gefah-
renklasse (Hazard categories) jede zur Konzentrationsgrenze zugehdrige Gefahren-
klasse angegeben werden.

Wichtig: Zu jedem angegebenen Konzentrationslimit muss mindestens eine
Gefahrenklasse angegeben sein (Angabe in beiden Felder ,,Concentration ran-
ge“ und ,Hazard categories”), ansonsten kommt es zu einer Fehlermeldung im
Rahmen der Vollstandigkeitsprifung (Technical Completeness Check, TCC).
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Wichtig: Die folgenden Gefahrenklassen sind in der CLP-Verordnung nicht
enthalten und sollen daher nicht zur Spezifizierung des Konzentrationslimits
benutzt werden.

Tab. 3 Nichtin CLP enthaltene Gefahrenklassen

Hazard class Hazard category

Specific concentration limit Flammable liquid 4
Acute Toxicity 5
Skin Mild Irritation 3
Eye irritation 2A
Eye irritation 2B

Asp toxicity 2

Besonderheiten zum Block Umweltgefahren

Wichtig: Die folgende Gefahrenklasse und der Gefahrenhinweis sind in der
CLP-Verordnung nicht enthalten und sollen daher nicht in lhrer Einstufung
enthalten sein.

Tab. 4 Nichtin CLP enthaltene Gefahrenklassen

Hazard class Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aquatic envi- Aquatic acute 2

ronment

Aquatic acute 3 H401

H402

Sollte ein Stoff die Kriterien fur die Einstufung als Aquatic acute 1 und Aquatic chro-
nic 1 erfillen, dann wahlen Sie aus der Picklist fur:

— ,Environmental hazards/Hazardous to the aquatic environment
(acute/short-term)“, die Gefahrenklasse ,Aquatic acute 1“ und den
Gefahrensatz ,H400%

— ,Environmental hazards/Hazardous to the Aquatic environment
(long-term)*, die Gefahrenklasse ,Aquatic chronic 1“ und den
Gefahrensatz ,H410%
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Environmental hazards A Acute/short term

Aquatic environment A

Hazard category Hazard statement Regs0n for no classification
Hazardous to the aquatic envir... Aquatic Acute 1 ... | Y H400: Very toxic to aquatic life.
Hazardous to the aquatic envir... Aquatic Chronic 1 ... | Y | H410: Very toxic to aquatic life witt ... ¥
M factor A
M-Factor acute
long term
10
M-Factor chronic
10
Ozone layer A
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Hazardous to the ozone layer data lacking o

Additional hazard classes A

Abb. 47 Einstufung eines Stoffs als umweltgefahrlich

Gemal Artikel 10 der CLP-Verordnung mussen fur Stoffe, die als ,Aquatic acute 1“
und/oder ,Aquatic chronic 1“ eingestuft sind, die M-Faktoren angegeben werden (Ab-
bildung 47).

7.2 Kennzeichnung

Im Feld ,Signal word“ ist eine Angabe gefordert. Wahlen Sie dazu Uber die Pickliste
eines der drei Signalworter ,Danger, ,Warning“ oder ,No signal word“ aus.

Des Weiteren muss fur jede Gefahrenklasse, flr die eine Einstufung erfolgt ist, der
entsprechende Gefahrensatz im Kennzeichnungsblock angegeben werden.

Wenn kein Gefahrensatz flr den Stoff angegeben werden muss, wird ,No hazard
statement® aus der Pickliste ausgewahlt (Abbildung 48).

Zusatzlich sollten die flr den Stoff entsprechenden Gefahrenpiktogramme und zu-
satzlichen Gefahrenhinweise angegeben werden.
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Labelling A

Signal word

Hazard pictogram A

(Opicklist x]

Select a value

Y

GHS02: flame

Code
GHS02: flame

Danger
Warning N
No signal word

Hazard statements A

H225: Highly flammable liquid and vapour.

Hazard statement

I H22S: Highly flammable liquid and vapour. ...

21
X

Additional text

[Opicklist x|

Select a value

Y

Precautionary statements A

TSI

H303+H333: May be harmful if swallowed or if inhaled.

| H313+H333: May be harmful in contact with skin or if inhaled.
H303+H313+H333: May be harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled.

Additional labelling requirements A
CLP l | hazard stat

H315+ 0; Causes skin and eye irritation.
H229: Pressurised container: May burst if heated
H230: May react explosively even in the ab: of air

|

H231: May react explosively even in the ab: of air at pressure and/or te ¥
4 »

Additional labeliing

|

o] lo] [le

Abb. 48 Kennzeichnung eines Stoffs

Die zusatzlichen Gefahrenhinweise konnen unter dem Feld ,,Additional labelling requi-
rements“ angegeben werden (Abbildung 48). Mit Ausnahme der Angabe des Signal-
wortes konnen Sie Uber < @ > zusatzliche Blocke fur die Angabe von mehreren z.B.

Gefahrenhinweisen erzeugen.

Wichtig: Die folgenden Gefahrenhinweise und Kombinationen von Gefahren-
hinweisen existieren nicht in der CLP-Verordnung. Daher sollten Sie in der An-
gabe zur Kennzeichnung nicht verwendet werden.



71

Tab. 5 Nichtin CLP enthaltene Gefahrenhinweise

Hazard statement (in Labelling section):

H227:

H303:

H305:

H313:

H316:

H320:

H401:

H402:
H303+H313:
H303+H333:
H313+H333:
H303 + H313 + H333:

H315+H320:

Combustible liquid

May be harmful if swallowed

May be harmful if swallowed and enters airways
May be harmful in contact with skin

Causes mild skin irritation

Causes eye irritation

Toxic to aquatic life

Harmful to aquatic life

May be harmful if swallowed or in contact with skin
May be harmful if swallowed or if inhaled

May be harmful in contact with skin or if inhaled
May be harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled

Causes skin and eye irritation
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8 Herstellung, Verwendung und Exposition —
IUCLID-Kapitel 3

In Kapitel 3 ,Manufacture, use and exposure“ des IUCLID-Datensatzes werden Infor-
mationen zur Verwendung und Exposition des zu registrierenden Stoffs angegeben.

Im Folgenden sind nur einige grundsatzliche Aussagen zu IUCLID-Kapitel 3 gemacht.
Wir méchten Sie bitten, fir detaillierte Informationen das ECHA-Handbuch ,Erstellung
von Registrierungs- und PPORD-Dossiers* heranzuziehen®.

8.1 Abschnitt 3.2 — Estimated quantities (Geschatzte Mengen)

In diesem Abschnitt missen Angaben zur gesamten hergestellten oder eingefiihr-
ten Menge des Stoffs als solchem oder in einem Gemisch gemacht werden (Abbil-
dung 49). Auch die Verwendung des Stoffs als Zwischenprodukt ist hier mit einzu-
beziehen. In dem Abschnitt ,Details on tonnages“ kénnen differenzierte Angaben
zur Gesamttonnage gemacht werden. Die Menge des Stoffs in Erzeugnissen muss
nur dann eingetragen werden, wenn der Stoff im Erzeugnis registriert (Artikel 7 Ab-
satz 1 REACH) oder bei der ECHA naotifiziert (Artikel 7 Absatz 2) werden muss (Abbil-
dung 49).

Erzeugen Sie zumindest fir die letzten drei Kalenderjahre einen Eintrag (<Record>)
und fillen diesen aus.

4 hitps://echa.europa.eu/de/manuals
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®

Year

2018

Total tonnage (tonnes / year) A

Manufactured
g

Imported
4

Details on tonnages (tonnes / year) A
Tonnage directly exported

Tonnage for own use
Tonnage used as intermediate under strictly controlled conditions (transported)

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

Tonnages relevant for registration / notification of substances in articles A

Tonnage imported in articles
Tonnage in preduced articles

Remarks

Abb. 49 Angabe der hergestellten oder eingefliihrten Mengen

8.2

Abschnitt 3.3 — Sites (Standorte)

Die Standorte der Betriebe des Registranten, in denen der zu registrierende Stoff her-
gestellt oder verwendet wird, sind in diesem Kapitel anzugeben. Sofern im IUCLID-
Kapitel 1.1 ,Manufacturer® markiert wurde, muss hier mindestens ein Produktions-
standort aufgefuhrt werden (Abbildung 50). Fur die Angabe jedes Produktionsstand-
orts muss ein eigener Eintrag erzeugt werden. In diesem Eintrag wird Ihr zuvor er-
stellter Produktionsstandort (Site, siehe Kapitel 4.3) mit dem Eintrag verlinkt. Dies ge-
schieht durch das Anklicken des < @ Add... >-Buttons.
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REACH Complete table of contents . .

Y Text fiter =z @
@[5 ©Related information S

&g 1 General information O Query for sites : x|

@-JJ 2 Classification & Labeling and PBT asse || Remark -
= ﬂ 3 Manufacture, use and exposure Site name *
@[ 3.2 Estimated quantities Town
=B 33sites Country =
@ Sites.001 ;
B 34 formaton on mis Manufacture / own use(s) A Legal entity owner
> .4 Information on mixtures
Related manufacture / own use
& 3.5 Use and exposure i i
E 3.6 Uses advised against Site name Legal entity name Last modification date
E 3.7 Environmental assessment from M) BAUA Predefined Legal entity |2017-02-16T13:44:11..,.}

- 3.9 Emissions information

“- @ 3.10 Appiication for authorisation of 1
@@ 4 Physical and chemical properties
@@ 5Envi fate and p y
& [ 6 Ecotoxicological information @ Add.. e
@[ 7 Toxicological information ' —
[l 8Analytical methods
@[ 9 Residues in food and feedingstuffs

w10 Effect anainst tarnet

|4

Abb. 50 Eingabefeld fur einen Produktionsstandort

Jeder angegebene Standort muss aulerdem noch mit mindestens einer Verwendung
verknlpft werden. Eine Auswahl an Verwendungen erscheint, wenn Sie diese zuvor
angelegt haben (siehe IUCLID-Kapitel 3.5), nachdem Sie den < & Add.. >-Buttons an-
geklickt haben (Abbildung 51).

Site
@®
Remark = |

4, Select a related item

Y Fiter

! CORE / Uses at industrial sites / use 1/ Leitfaden / ethanol / ethanol / 64-17-5
Manufacture / own use(s) A -
Related manufacture / own use

#) Add..

-

Con | o |
| :

7 _information panel — —

Abb. 51 Verlinkung eines Standorts mit einer Verwendung
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8.3 Abschnitt 3.4 — Information on mixtures
(Informationen zu Gemischen)

Wird der zu registrierende Stoff in Gemischen verwendet, so mussen in diesem Ab-
schnitt Angaben zu diesem Gemisch gemacht werden. Diese umfassen den Namen
und die Art des Gemischs sowie typische Konzentrationsbereiche, in denen der Stoff
in dem Gemisch enthalten ist. Sollen Angaben zu mehreren Gemischen gemacht wer-
den, kann dies durch das Erzeugen mehrerer Eintrage erfolgen (Abbildung 52).

REACH Complete table of contents . .

Y Text fitter R @

Trade name of mixture

@@ 0 Related information
@[’ 1 General information
# E 2 Classification & Labelling and PBT asse Type of mixture
= ﬂ 3 Manufacture, use and exposure
@ g 3.2 Estimated quantities Typical concentration
[ 3.3sites M = o |G
E} ﬁ] 3.4 Information on mixtures
. @ Information on mixtures.001
8 E 3.5 Use and exposure information
& & 3.6 Uses advised against
E 3.7 Envirenmental assessment from ¢
E} E 3.9 Emissions information

- E 3.10 Application for authorisation of 1

Abb. 52 Angabe zu Gemischen, in denen der Stoff enthalten ist

8.4 Abschnitt 3.5 — Use and exposure information
(Informationen zur Verwendung und Exposition)

In diesem Abschnitt sollen die identifizierten Verwendungen im Lebenszyklus des
Stoffs angegeben werden. Hierzu sind, abhangig von den Verwendungen, sieben
mogliche Unterabschnitte auszufullen. Mindestens eine Verwendung muss in den Un-
terabschnitten 3.5.2—-3.5.6 angegeben werden. Das Hinzufigen einer identifizierten
Verwendung erfolgt, indem Sie einen Eintrag fur einen der folgenden Unterabschnitte
anlegen und vollstandig ausfullen (Abbildung 53).

Sollte in keinem der genannten Unterabschnitte eine Verwendung identifiziert werden,
begrinden Sie dies bitte in Abschnitt 3.5.0 mithilfe der Auswahlliste ,Justifications for
no uses reported”.

3.5.0 Use and exposure information relevant for all uses
In diesem Abschnitt kann eine Ubersicht (iber die Gesamtmenge eines Stoffs pro Jahr
in einem Stadium des Lebenszyklus angegeben werden (Abbildung 53).

Beachten Sie bitte, dass diese Option nicht ausgefillt werden sollte, wenn Sie in
IUCLID-Kapitel 1.1 ,Role in the supply chain“ ,Manufacturer” oder ,Downstream user”
ausgewahlt haben. Im Fall, dass keine Expositionsbewertung durchgefuhrt wurde,
sollte die Begrundung in das Feld ,Justification for no exposure assessment” eingetra-
gen werden.
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E 0 Related information

E* 1 General information

[E 2 cClassification & Labeling and PBT asse

E—]ﬁ] 3 Manufacture, use and exposure

~ [E 3.2 Estimated quantities

@[l 3.3 Stes

E 3.4 Information on mixtures

E) ﬁl 3.5 Use and exposure information

E]ﬁ] 3.5.0 Use and exposure informat
@ Use and exposure informatio

----- & 3.5.1 Manufacture

----- E 3.5.2 Fermulatien or re-packing

----- & 353 Uses at industrial sites

~~~~~ & 3.5.4 widespread uses by profe:

----- E 3.5.5 Consumer uses

----- E 356 service life

& [ 3.6 Uses advised against

E 3.7 Environmental assessment from :

G-l 2.9 Emissions information

E 3.10 Application for authorisation of 1

fru}

]E 4 Physical and chemical properties

frul

]E S Environmental fate and pathways

[l 6 Ecotoxicological information

fore B o |

]E 7 Toxicological information

----- & 8 Analytical methods

- [l 9 Residues in food and feedingstuffs
E]-~-= 10 Effectiveness against target organism
&g 11 Guidance on safe use

----- & 12 Literature search

E]-‘-E 13 Assessment reports

E]---E 14 Information requirements

Abb. 53 Informationen zur Verwendung und Exposition, die fir alle Verwendungen

relevant sind

3.5.1 Manufacture

Wenn unter I[UCLID-Abschnitt 1.1 ,Role in the supply chain“ als Rolle ,Manufacturer®
ausgewahlt wurde, muss mindestens ein Eintrag erzeugt und der Herstellungspro-

zess angegeben werden.

Justification for no uses reported

Justification for no exposure assessment

v

Cumulative tonnages A
Cumulative tonnage for use at industrial sites (tonnesiyear)

v A d

[~ Cumulative EU tonnage for uses at industrial sites

Details on cumulative tonnage reported for use at industrial sites

Cumulative tonnage for widespread uses by professional workers (tonnes/year)

v v

[~ Cumulative EU tonnage for widespread uses by professional workers

Details on cumulative tonnage reperted for widespread uses by professional workers

Cumulative tonnage for consumer uses (tonnes/year)

v v

[~ Cumulative EU tonnage consumer uses

Details on cumulative tonnage reported for consumer uses

Cumulative tonnage for service life (tonnesfyear)

v v

[~ Cumulative EU tonnage for service life

Details on cumulative tonnage reported for service life

3.5.2 Formulation or re-packing

Legen Sie einen Eintrag an, wenn mit dem Stoff ein Gemisch formuliert oder die-
ser umverpackt wird (z. B. umftillen). Ausgenommen sind gewerbliche Verwendungen

(siehe Abschnitt 3.5.4).
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3.5.3 Uses at industrial sites

Wird der Stoff industriell verwendet, sollten Sie unter diesem Abschnitt einen Eintrag
anlegen und ausflllen. Ausgenommen hierbei sind Verwendungen zur Herstellung,
Formulierung oder zum Umverpacken. Diese sollten in den ersten beiden Abschnitten
(3.5.1 bzw. 3.5.2) angegeben und an dieser Stelle nicht ein zweites Mal eingegeben
werden.

3.5.4 Widespread uses by professional workers

Wird der Stoff gewerblich verwendet, sollten Sie unter diesem Abschnitt einen Eintrag
anlegen und ausflllen. Wenn der Stoff gewerblich formuliert oder umverpackt wird,
soll diese Verwendung unter diesem Abschnitt angegeben werden und nicht unter
dem Abschnitt 3.5.2.

3.5.5 Consumer uses
Wird der Stoff von Verbrauchern verwendet, sollten Sie unter diesem Abschnitt einen
Eintrag anlegen und ausfillen.

3.5.6 Service life
Legen Sie hier einen Eintrag an, wenn der Stoff in ein Erzeugnis eingebracht wird.

Beachten Sie bitte u.a. folgende Punkte aus dem ECHA-Leitfaden, wenn Sie dieses
Kapitel ausfullen:

— Angelegte Datensatze in den Unterabschnitten missen immer ausgefulit
werden. Werden mehrere Eintrage zu einem Unterabschnitt erstellt,
mussen alle ausgefullt werden (wenn z.B. unter ,Widespread uses by
professional workers* zwei Eintrage angelegt, sind beide auszufillen).

— Fdllen Sie in jedem erzeugten Eintrag das Feld ,Manufacture name*
(Herstellungsname) bzw. ,Use name* (Verwendungsbezeichnung) aus.
Fullen Sie zudem die Felder ,Technical function of the substance during
formulation® (Abschnitt 3.5.2) bzw. , Technical function of the substance
during use“ (Abschnitt 3.5.3—3.5.6) und ,Subsequent service life relevant to
this use“ (Abschnitt 3.5.3—-3.5.5) aus.

— Zudem mussen Sie in allen Eintragen mindestens eine beitragende
Tatigkeit/Technik fur die Umwelt und eine beitragende Tatigkeit/Technik
fur Arbeitnehmer mit den entsprechenden ERCs (Enviromental release
category) und PROCs (Verfahrenskategorie) angeben.

— Wenn in einer der Auswahllisten ,other:“ ausgewahlt ist, muss das
zugehdrige Textfeld ausgeflillt werden.

— Stellen Sie sicher, dass die Mengen in IUCLID-Abschnitt 3.5 mit den
Mengen in Abschnitt 3.2 Ubereinstimmen und keine Widerspriuche ent-
stehen.
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8.5 Abschnitt 3.6 — Uses adviced against
(Verwendungen, von denen abgeraten wird)

Registranten mussen Angaben zu Verwendungen machen, von denen abgeraten
wird, weil keine sichere Verwendung gewahrleistet werden kann. Hierzu sind, abhan-
gig von den Verwendungen, finf mogliche Tabellen auszuftillen. Diese beziehen sich
auf die Verwendungen:

— Formulation or re-packing advised against

— Uses at industrial sites advised against

— Widespread uses by professional workers advised against
— Consumer uses advised against

— Service life advised against

Wenn Verwendungen identifiziert wurden, von denen abgeraten wird, missen Sie flr
jede dieser Verwendungen einen Eintrag erstellen und ausftillen.

Wenn keine Verwendungen identifiziert wurden, von denen abgeraten wird, sollten
Sie im IUCLID-Abschnitt 3.6 ,Uses advised against* keine Angaben machen.

8.6 Abschnitt 3.7 — Environmental assessment from aggregated
sources (Umweltbewertung aggregierter Quellen)

In diesem Abschnitt muss die aggregierte Exposition verschiedener Lebenszyklen des
Stoffs berichtet werden.

Die Kapitel 3.8—3.10 sind Templates, die im Biozidverfahren benétigt und ausgefullt
werden mussen. Fur ein REACH-Registrierungsdossier werden diese Kapitel nicht
bendtigt.
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9 IUCLID-Kapitel 4, 5, 6, 7 und 8 — Endpunkt

Dieses Kapitel soll Ihnen einen allgemeinen Uberblick dariiber geben, welche gene-
rellen Regeln fur die gemal der Anhange VIl bis XI der REACH-Verordnung zu uber-
mitteInden wissenschaftlichen Studien gelten.

Diese Studien mussen in den Kapiteln 4—8 von IUCLID 6 wie folgt angegeben wer-
den:

Kapitel 4 ,Physikalisch-chemische Eigenschaften®

Kapitel 5 ,Umweltverhalten (Environmental fate and pathways)*
Kapitel 6 ,Okotoxikologische Informationen®

Kapitel 7 ,Toxikologische Informationen®

Kapitel 8 ,Analytische Methoden”

Die Anzahl der Studien und welche im Detail in einem Dossier gefordert sind, hangt
von der Registrierungsart und von dem Tonnageband ab.

Im Fall einer Registrierung von 1-10 Tonnen pro Jahr hangt der Umfang der einzu-
reichenden Daten von den Kriterien des Anhangs Il der REACH-Verordnung ab (sie-
he Kapitel 5).

Fir jeden geforderten Endpunkt muss mindestens ein Endpunktstudieneintrag (,end-
point study record®) Ubermittelt werden.

Sofern Sie mehr als einen Endpunktstudieneintrag zu einem Endpunkt ausfillen, ist
es ratsam, eine Zusammenfassung (,endpoint summary“) zum Hervorheben der wich-
tigsten Ergebnisse einzufligen. Die Endpunktstudieneintrage werden im Rahmen des
TCC der ECHA ebenfalls auf Vollstandigkeit gepruft.

9.1 Angaben zum Ausfillen des Endpunktstudieneintrags

Fir jeden geforderten Endpunkt muss ein Endpunktstudieneintrag erstellt und aus-
geflllt werden. Grundsatzlich gibt es hierbei drei Informationsarten, fur die der End-
punktstudieneintrag benutzt wird. Dieses sind die Studienzusammenfassung, das
,Data waiving“ (Verzicht auf Studiendaten) und der Testvorschlag (wird erst fiir Regis-
trierungen héherer Tonnagen bendtigt, daher wird er in diesem Leitfaden nicht naher
erklart).

Beachten Sie beim Ausflllen, dass in einem Endpunktstudieneintrag immer nur eine
der drei Informationsarten genutzt werden kann. Das bedeutet, dass es in einem einzi-
gen Endpunktstudieneintrag nicht mdglich ist, Informationen zu einem Testvorschlag,
einen Verzicht auf Studiendaten und eine Studienzusammenfassung zu Gbermitteln.

Beachten Sie bitte zudem beim Ausfiillen des Endpunktstudieneintrags, dass die In-
formationen eine spatere Bewertung der Ergebnisse ermoglichen sollen.
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Die unterschiedlichen Bedingungen zum Ausflllen des Endpunktstudieneintrags fur
die verschiedenen Informationsarten werden nachfolgend erlautert.

Endpunktstudieneintrag als ,,Data waiving“

Der Endpunktstudieneintrag, der die Informationen zum ,Data waiving“ enthalt, sollte
generell der erste Endpunktstudieneintrag unter dem bestimmten IUCLID-Endpunkt
sein. Sie kénnen ggf. weitere Eintrage, die zur Untermauerung der Begrindung die-
nen, als weitere Endpunktstudieneintrage anlegen.

Wenn Sie ,Data waiving“ wahlen, missen Sie das begrinden. Hierfur wahlen Sie
eine Begrundung fur den Verzicht aus der Auswahlliste (Abbildung 54), die sich 6ffnet,
wenn Sie den Pfeil im Feld <Data waiving> anklicken.

Data waiving

x| x|
Justification for data waiving \ Select a value
= \ |
Justification for type of information
A X Y

study technically not feasible

study scientifically not necessary / other information available
Attached justification exposure considerations
study waived due to provisions of other regulation
other justification

Attached justification

-i- )
)j.
Q.
Q.

Abb. 54  Data waiving“

In diesem Fall missen Sie im folgenden Feld ,Justification for data waiving“ eine de-
taillierte Begriindung angeben, weshalb eine Studie nicht durchgefliihrt wurde. Hierzu
klicken Sie auf den <Pfeil>, wodurch sich eine Auswabhlliste 6ffnet, aus der Sie ggf.
eine oder mehrere ausfuhrlichere Begriindungen fir die Nichtdurchfihrung auswah-
len kdnnen. Die Auswahlliste enthalt dann endpunktspezifische Standardsatze, die
aus den Regeln der Spalte 2 gemafl den Anhangen VIl bis X bzw. aus Anhang XI der
REACH-Verordnung abgeleitet wurden (Abbildung 55). Zusatzlich gibt es hier noch
ein Bemerkungsfeld ,Remarks®, in dem Sie eine andere Begrindung (,other”) ange-
ben kénnen, wenn die vorgegebenen Begriindungen nicht auf lhren Stoff zutreffen.
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Data waiving
study scientifically not necessary / other infc ... | ¥ 0 Select picklist values 3 B 5]
LB T T [~ the study does not need to be conducted because the substance is a gas 3 ||

and the transition from liquid to gas, if any, does not occur close to 20°C -
[study scientifically not necessary / other information available]

Justification
AlIX
Remarks
[ the study does not need to be conducted because the substance is a solid
L ) which melts above 300°C - [study scientifically not necessary / other
sl Ll information available] o

Attached justification

Remarks

[~ the study does not need to be conducted because the substance is a solid

which decomposes before boiling - [study scientifically not necessary / v

Cross-reference

Abb. 55 Begrindung fir eine Nichteinreichung eines Tests

Eine Begrundung fir das ,Data waiving“ wird nur akzeptiert, wenn eine Studie

— nach den spezifischen Regeln fir Abweichungen gemal den

Anhangen VII bis X (Spalte 2) oder
— gemal den Prinzipien des Anhangs Xl nicht durchgeflihrt wird.

In dem Feld ,Justification for type of information” (Begrindung fur die Art der Informa-
tionen) kdnnen Sie weitere Informationen fur das ,Data waiving“ eingeben. Wenn Sie
auf den Button < A, > klicken, 6ffnet sich ein Fenster mit Freitextvorlagen, die Sie bei
der Ausflhrung lhrer weiteren Begrindungen unterstitzen sollen (Abbildung 56).

ification fi finf ti
ﬂ ication for type of information 0 Free text teniatEs 29
-

X
View / edit / insert freetext template as appropriate u

In case of several options, click the heading of the desired freetext template.
Delete/add elements and edit text setin [...] (if any) as appropriate

Attached justification — - =
— _ ~s Type "Waiving of standard information’ =
Attached justification Type ‘Experimental study planned / Testing proposal on vertebrate animals’
Type "QSAR prediction’
Type ‘Read-across (analogue)'

JUSTIFICATION FOR DATA WANVING
[Specific explanation in addition to field “Justification for data waiving]

Cross-reference

Abb. 56 Auswabhl einer Freitextvorlage
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Darlber hinaus kénnen Sie Dokumente anhangen, die spezifische Informationen flr
das ,Data waiving“ enthalten. Klicken Sie hierzu auf den Button < & Add.. > wodurch
sich ein Fenster 6ffnet (,Attached justification“), in dem sich wiederum durch Ankli-
cken des <Pfeils> eine Auswabhlliste mit einem kurzen Hinweis zur Art der von lhnen
gegebenen Information 6ffnet (Abbildung 57). Im Freitextfeld kdnnen Sie Ihre spezifi-
schen Informationen eintragen.

Attached justification

———— [
oAttad‘edm = F llI/DUfDOSe

Attached justification Pick s X|
Select a value

Attached justification

Reason / purpose

.| ¥ | Remark

Cross-reference \

data waiving: supporting information
exposure-related information

read-across: supporting information

(Q)SAR model reporting (QMRF)

(Q)SAR prediction reporting (QPRF)

(Q)SAR model and prediction reporting (QMRF/QPRF)
(Q)SAR: supporting information

justification, other:

Reason / purpose

@ Add...
Data source A
Reference

Abb. 57 Anhangen einer Begrindung fir das ,Data waiving® 1

Klicken Sie im Fenster ,Attached justification“ auf den Button <@® >, um ein Dokument
anzuhangen (Abbildung 58).

Attached justification }_I
Attached justification
Attached justification
@
Reason / purpose
.| ¥ | Remarks

Cross-reference

Abb. 58 Anhangen einer Begrindung fur das ,Data waiving® 2

Endpunktstudieneintrag als Studienzusammenfassung
Dieses Kapitel gibt Ihnen Informationen zum Ausfullen der Felder zu den administra-
tiven Daten, den Datenquellen, Material und Methoden sowie Ergebnis und Diskussion.
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Fur jeden Endpunktstudieneintrag — unabhangig vom Endpunkt — mussen die glei-
chen Felder fur die Blocke ,Administrative data“ und ,Data source“ ausgefullt werden.
Die Blocke zur Eingabe der ,Materials and methods” und der Ergebnisse (,Results
and discussion®) variieren abhangig vom Endpunkt.

Die Blocke ,Overall remarks, attachments® und ,Applicant’s summary and conclusion®
sind ebenfalls unabhangig vom Endpunkt gleich.

Block: Administrative data

Fullen Sie im Folgenden die betreffenden Felder aus. Hierzu wahlen Sie zunachst aus
der Pickliste den Endpunkt aus, im Beispiel ist es der Siedepunkt (,boiling point®). Im
folgenden Feld klicken Sie auf den <Pfeil> und wahlen aus der angebotenen Liste die
Art der Information (,Type of information®), die Sie zum Endpunkt vorlegen mdchten,
im Beispiel eine experimentelle Studie (Abbildung 59).

Administrative data A

®

Endpoint

boiling point ... | ¥ | Remarks

Type of information
.| ¥ | Other Remarks

Adequacy of study

X|

Select aJvalue

[~ Robust study summary
[~ Used for classification

[~ Used for SDS Y
Study period I

experimental study I

experimental study planned

experimental study planned (based on read-across)

(Q)SAR

calculation (if not (Q)SAR)

read-across based on grouping of substances (category approach)
Rationale for reliability incl. deficiencies read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)
not specified

other:

Reliability

Data waiving

o o |

Abb. 59 Auswabhlliste fur die Art der Studie

Wenn Sie Daten aus Handblchern verwenden, ohne Angabe darlber, wie die Daten
im Detail erhalten wurden, sollte fur diese nicht ,experimental study“, sondern ,not
specified” oder ,other ausgewahlt werden. Wenn Sie ,other” in dieser oder einer an-
deren Auswahlliste auswahlen, ist das benachbarte Freitextfeld auszufullen.
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Wenn Sie in diesem Feld eine Angabe machen, wird das Feld ,Data waiving“ fir Ein-
gaben gesperrt, um widersprichliche Angaben zu vermeiden.

Unter ,Adequacy of the study“ wahlen Sie aus, welche Bedeutung die Studie hat. In
der Auswabhlliste sind die folgenden Moéglichkeiten angegeben (Abbildung 60):

Administrative data A

®

Endpoint
boiling point .. | ¥ | Remarks

Type of information

experimental study ... | | Other Remarks
Adequacy of study
v
[~ Robust study summary i X|
Select a value

[~ Used for classification

[~ Used for SDS

Study period
Reliability key study
SUppOrtiNg Stu

weight of evidence
Rationale for reliability incl. deficiencii disregarded due to major methodological deficiencies
other information

Data waiving

Justification for data waiving

Abb. 60 Auswabhlliste fiir Eignung der Methode (,Adequacy of the method")
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— Key study — die Studie, die als glaubwirdigste und am besten geeignete
Studie in Bezug auf Qualitat, Vollstandigkeit und Reprasentativitat der Da-
ten zur Beschreibung des Endpunkts identifiziert worden ist. Hinweis: Fur
alle ,key studies®, die in der Gefahrlichkeitsbeurteilung verwendet werden,
ist eine ausflhrliche Studienzusammenfassung im IUCLID-Dossier gefor-
dert.

— Supporting study — steht flr einen Eintrag, der zusatzliche Informationen
zur Unterstitzung der Ergebnisse der ,key study“ oder des ,weight of
evidence“-Ansatzes liefert.

— Weight of evidence — dieser Punkt wird ausgewahlt, wenn mehrere
Eintrage zu einem Endpunkt notwendig sind, um diesen vollstandig zu
beschreiben, wenn also keine einzelne vollwertige Studie (,key study®)
mit ausreichender Qualitat eingereicht wird. Die eingereichte Studie soll
in Kombinationen mit anderen Informationen/Studien, die in weiteren End-
punktstudieneintragen dokumentiert sind, beurteilt werden. Die ,weight
of evidence“-Begrindung ist endpunktspezifisch und basiert auf allen so
gekennzeichneten Eintragen zu einem Endpunkt.

— Disregarded due to major methodological deficiencies — es steht
zwar dem Registranten eine Studie zur Verfliigung, jedoch wurde sie fur
die Risikobewertung aufgrund mangelnder Qualitat nicht bertcksichtigt.
Wenn dieser Punkt ausgewahlt wird, sollte im Feld ,Rationale for reliability*
die Argumentation dargelegt werden, warum die Studie nicht fir die Bewer-
tung herangezogen wurde (Begriundung fur Zuverlassigkeit, einschliefl3lich
der Mangel).

— Other information — sonstige Informationen.

Zusatzlich muss in der Auswabhlliste fir ,Reliability eine Auswahl getroffen werden.

Fur die Zuverlassigkeit der Studie soll eine Wertung im Feld ,Reliability* (1, 2, 3, 4
oder ,other“) angegeben werden (,Klimisch score®). Die Vergabe von 1 bedeutet in
diesem Zusammenhang, dass die verwendete Studie keinerlei Mangel aufweist. Eine
Begrindung fir die Bewertung kann im Feld ,Rationale for reliability“ angegeben wer-
den (Abbildung 61).
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Administrative data A

® x|

Endpoint Select a value
boiling point
Type of information
experimental study Y
Adequacy of stu
Buecy of | 1 (refiable without restriction) |
key study 2 (reliable with restrictions)
3 (not reliable)
I~ Robust study summary 4 (not assignable)
other:
[~ Used for classification
[~ Used for SDS ,\
Study period
Reliability ¢
.| ¥ | Other

Rationale for reliability incl. deficiencies
.1 ¥ | Other Remarks

Data waiving

Abb. 61 Auswahlliste zur Zuverlassigkeit einer Studie

Unter dem nachsten Punkt ,Rationale for reliability incl. deficiencies geben Sie eine
Begrindung fir lhre zuvor getroffene Einschatzung fur die Zuverlassigkeit der einge-
reichten Studie bzw. Informationen an, indem Sie aus der Auswahlliste die passende
Begriindung Gbernehmen (Abbildung 62).

Endpoint

) pick list x|
boiling point| geject a value
Type of info

Adequacy o

4 guideline study

s STOd
|~ Used fo test procedure in accordance with national standard methods
test in with generally scientific and in ient detail

[~ Used fo guideline study without detailed documeptation
. guideline study with acceptable restrictibRs
Study perioc comparable to guideline study with acceptdle restrictions

test procedure in accordance with national s\andard methods with acceptable restrictions
etudie L maate. i for

= riantifin ori

Reliability
1 (refiable v
Rationale for reliability incl. deficiencies \

veo | ¥ | Other Remarks

-

Reliability 1"

I~ Robu!

Abb. 62 Liste der Begrindungen in Abhangigkeit von der ,Reliability”
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Block: Data source

In diesem Block werden unter ,Reference” die entsprechenden Verweise flr lhre Da-
ten in dem Endpunktstudieneintrag angegeben. Klicken Sie hierzu auf die < @ Add... >
Schaltflache (Abbildung 63). Die Tabelle sollte hierbei so vollstandig wie moglich aus-
geflllt werden. Minimum bei jedem als ,key study” oder ,weight of evidence“ gekenn-
zeichneten Eintrag sind folgende Angaben:

— das Jahr, in dem die Studie fertiggestellt wurde oder das Berichtsdatum.

— Bei Literaturdaten ist die bibliografische Quelle anzugeben.

— Handelt es sich um Studiendaten von einem Testlabor, so ist das Feld
»1esting laboratory“ auszuftillen. Hierbei soll die komplette Adresse des
Testlabors einschliellich Stadt und Land angegeben werden. Des
Weiteren sind entweder die Reportnummer, Firmenstudiennummer oder
der Titel anzugeben.

— Bei Firmendaten ist entweder die Reportnummer oder die Firmenstudien-
nummer anzugeben. Zusatzlich sollen Informationen zum Autor, zum Eigen-
timer und/oder zum Titel angegeben werden. Sollten keine Personen als
Autoren genannt sein, nennen Sie bitte den Firmennamen oder ,Anonym®.
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Data source A
- &) Query for literature - X|
-~
Title Author
Title
Reference type N
Reference type other value
Author
) Add...
- Year
Data access
Bibliographic source
Data protection claimed Testing laboratory
Report no.
Materials and met Company owner
Test guideline
Company study no.
Qualifier = —
Report date from ] E]J to I ] 3| |
Remarks
@ Add...
Principles of method if oth
A X
GLP compliance ey
f

Abb. 63 Felder fur die Eingabe der bibliografischen Informationen

Des Weiteren muss im Feld ,Data access” (Abbildung 64) eine Angabe gemacht wer-
den, im Beispiel unter Bezugnahme auf einen ,Letter of Access®. Sollten Sie ,other”
auswahlen, muss das benachbarte Freitextfeld ausgefillt werden.
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Data source A

x|
Reference |

Select a value
Title Author Reference t... 'Year

Y

data submitter is data owner

@ Add... data submitter has Letter of Access
Data access ’
data pub)
s | F pplicable

data submitter has permission to refer
other:

Materials and methods A
[ oc

Test guideline

Data protection claimed

Abb. 64 Angaben zum Datenzugriff

Block: Material and methods

Die Angabe in den Feldern ,Test guideline® oder ,Principles of method if other than
guideline“ wird von der ECHA Uberprift. Daher missen die entsprechende Methode
,Guideline“ sowie die ,Qualifier* und ,Deviations* ausgefillt werden (im Beispiel ist
nur die Pickliste fir die Methode gezeigt). Sollte unter dem Feld ,Guideline“ aus der
Pickliste ,other® ausgewahlt werden, ist das entsprechende Freitextfeld auszufillen
(Abbildung 65). Wenn ,Principles of method if other than guideline® ausgeftllt wird,
kann Uber die Schaltflache < A, > ein vorstrukturiertes Freitextfeld gedffnet werden.
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Materials and methods A

Test guideline OT& guideline. ZJ
] <) Pick list X1
e —— x|
Select a value
v
Guideline
oo | X! Other
V Version / remarks E
OECD Guideline 103 (Boiling Point)
Principles of method if other than guideline | > Tdeine T07 (Bofing PomtBoting Range)
EU Method A.2 (Boiling Temperature)
Deviations EPA OPPTS 830.7220 (Boiling Point / Boiling Range)
other:
v 3
o
Other quaty assuranc
. v ther T S
P | Free text templates B3

emarks

View / edit/ insert freetext template as appropriate
In case of several options, click the heading of the
desired freetext template.

Test material v

Any other information on materials an pejete/add elements and edit text setin [..] (if any) as ->
- - appropriate
| & i ‘
DB &b R E = Method of non-guideline study
|| Normat v ||/ Agency FB ¥ |2\ (Q)SAR

- Principle of test
- Short description of test conditions.
- Parameters analysed / observed

Abb. 65 Angabe der Versuchsvorschrift

Die Angabe, ob eine Studie in Ubereinstimmung mit GLP durchgefiihrt wurde, ist fiir
Studienzusammenfassungen in den IUCLID-Kapiteln 5 (,Environmental fate and path-
ways"), 6 (,Ecotoxicological information“) und 7 (,Toxicological information“) auszu-
wahlen, wenn fur diese unter ,Type of information“ der Punkt ,experimental study*
ausgewahlt wurde. Fur okotoxikologische und toxikologische Prifungen, die nach
dem 1. Juni 2008 fur REACH-Zwecke durchgefuhrt wurden, mussen gemaf Artikel 13
Absatz 4 der REACH-Verordnung die Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP) ein-
gehalten werden.

FUr jeden Endpunktstudieneintrag, bei dem die Studie als GLP-konform angegeben
wurde, mussen die Kontaktdaten des Pruflabors bereitgestellt werden. Hierfur muss
mindestens ein Eintrag in der ,Reference table” (Referenztabelle) Informationen be-
zuglich Name, Adresse und Land im Feld ,Testing laboratory“ (Priflabor) enthalten.

Fur die physikalisch-chemischen Eigenschaften sind keine GLP-Studien gefordert.
Unter ,GLP compliance” 6ffnet sich eine Pickliste mit mehreren Auswahlmdglichkeiten
(Abbildung 66).
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| . =
(+) Add...
== Select a value
Principles of method if other than guideline
A X
GLP compliance yes (incl. certificate)
... | ¥ | Remarks yes
=——2Ino
Other quality assurance not specified
w | Cther
Type of method
e I Jher
Any other information on materials and me

Abb. 66 Angabe der GLP-Ubereinstimmung

Bei der Angabe von ,yes (incl. certificate)” oder ,yes“ muss mindestens ein Eintrag in
.Reference” (Abbildung 63) bezuglich Name, Adresse und Land im Feld ,Testing labo-
ratory“ angegeben sein.

Block: Testmaterial

Hier kdnnen Sie unter einem Endpunkt der Studie das verwendete Testmaterial zuord-
nen. Dafur mussen Sie das Testmaterial zuvor angelegt haben (Abbildung 67). Das
Anlegen eines Testmaterialdatensatzes ist in Kapitel 2 naher beschrieben. Klicken Sie
auf das Kettensymbol <& > und suchen Sie uber ,Name® oder ,UUID* nach dem an-
gelegten Material. Aus der Ergebnisliste wahlen Sie dann das passende Material aus.
Unter der Uberschrift ,Specific details on test material used for the body“ kénnen Sie
durch Anklicken von < A, > in dem sich offnenden strukturierten Freitextfeld weitere
Angaben zum Testmaterial machen.

Falls Sie noch kein Testmaterial angelegt haben, kdnnen Sie das auch jetzt Uber die
Schaltflache <New>, so wie in Kapitel 2 beschrieben, nachholen.
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Test material A

" — =
Test material information R _l
-
Name Test*
Specific details on test material used for the study
A] v
Test materials & |Last modification date
Any other\jnformation on materials and methods incl. t: Testmaterial_1_170117 ‘2017-01-17T17:23:20_403~01:00 ‘
- A | - . “ e A
D %\% B ‘ ‘ 1] Testmaterial_2_170117 2017-01-17T17:26:30.406+01:00 ‘ -
LA, ST ez " |B 1 [ e | [ _cose | E—
: Close
x|

View / edit/ insert freetext template as appropriate

In case of several options, click the heading of the

desired freetext template.

Delete/add elements and edit text set in [...] (if any) as »

SOURCE OF TEST MATERIAL il
- Source and lot/batch No.of test material:

- Expiration date of the lot/batch

- Purity test date:

RADIOLABELLING INFORMATION (if applicable)

- Radiochemical purity:

- Specific activity:

- Locations of the label.

- Expiration date of radiochemical substance: 3

Abb. 67 Zuordnung eines Testmaterials zu einer Studie

Block: Results and discussion
In diesem Block variieren die auszufiullenden Felder von Endpunkt zu Endpunkt. Um
das Ausfillen zu vereinfachen, sind im Folgenden einige wichtigen Regeln aufgeflhrt.

Alle Felder, die das Ergebnis darstellen, werden im Rahmen der Vollstandigkeitspru-
fung (TCC) von der ECHA Uberpruft. Daher missen abhangig vom Endpunkt z. B. die
folgenden Informationen angegeben werden:

— Angabe des spezifischen Endpunkts und des ermittelten Ergebnisses mit
zugehdriger Einheit (z. B. density = 1.18 g/cm?)

— Angabe von Besonderheiten, z.B. Zersetzungstemperatur beim Siedepunkt

— der gemessene Parameter (z.B. Log Pow, Pow)

— relevante eingestellte Testparameter (z. B. Temperatur, pH-Wert, Konzentra-
tion)

— die Dauer des Tests

In Abbildung 68 ist das am Beispiel des Siedepunkts gezeigt.



93

Results and discussion A

Boiling point
Key result Boiling pt. Atm. press. Decomposition Decomp. temj
L) Boiling point x|
~
[~ Key result
Boiling pt.
+) Add... Ml A oee

Any other information  Atm. press.

. + wee v
DB By~ B : L
J Normal ¥ |Agency Ft CCOIIPISENH]
.| ¥ | Remarks

Decomp. temp.

v v v

Remarks on result

.1 ¥ | Other Remarks b

Abb. 68 Dateneingabe Siedepunkt

Wenn lhnen eine anzugebende Information nicht vorliegt oder Sie Bemerkungen zum
Test machen mochten, konnen Sie diese unter ,Remarks on result machen.

Block: Overall remarks, attachments

In diesem Block kénnen Sie begrinden, wie und warum die Prifergebnisse auf eine
bestimmte Art zu interpretieren sind. Sie kdnnen also die Prifergebnisse hier analy-
sieren. Unterstitzend haben Sie die Méglichkeit, in der Tabelle ,Attached background
materials“ Hintergrundinformationen anzuhangen.

Block: Applicant’s summary and conclusion (Zusammenfassung und Schluss-
folgerung des Antragstellers)

In diesem Block haben Sie die Moglichkeit, die wichtigsten Schlussfolgerungen und
Interpretationen der Prifungsergebnisse zusammenzufassen. Im Feld ,Conclusions®
kénnen Sie Zusammenhange vom Priufungsergebnis dieses Endpunkts mit anderen
Endpunkten (bspw. der Einstufung und Kennzeichnung) auffihren.
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10  Guidance on safe use — IUCLID-Kapitel 11

Klicken Sie in lhrem IUCLID-Stoffdatensatz mit der rechten Maustaste auf
<11 Guidance on safe use> und im sich 6ffnenden Fenster auf <New record>. In
diesem Kapitel sollen Informationen aus dem Sicherheitsdatenblatt in IUCLID Ubertra-
gen werden (Abbildung 69). Dies umfasst Angaben zu:

— Erste-Hilfe-MalRRnahmen (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 4),
— Malnahmen zur Brandbekampfung (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 5),
— Malinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

(Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 6),
— Lagerung und Handhabung (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 7),
Transport (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 14).
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Administrative data A

®

First-aid measures A

Fire-fighting measures A

Accidental release measures A

Handling and storage A

Transport information A

Land transport (ADR/RID) v

Inland waterway transport (ADN(R)) v

Marine transport (IMDG) v
Air transport ICAO/IATA v

Additional transport information A

Additional transport information

Abb. 69 Informationen zur sicheren Verwendung 1
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Wenn Sie keinen CSR erstellen missen, mussen Sie Informationen geben z.B. zur
— Expositionsbegrenzung und personlichen Schutzausristung
(Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 8),
— Stabilitat und Reaktivitat (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 10),
— Entsorgung (Sicherheitsdatenblatt Abschnitt 13) (Abbildung 70).

Exposure controls / personal protection A
AIX Vv

Stability and reactivity A

Disposal considerations A

Abb. 70 Informationen zur sicheren Verwendung 2
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11 Erstellen eines Registrierungsdossiers

Wie bereits zu Beginn dieses Leitfadens erwahnt, wird das Registrierungsdossier aus
dem angelegten IUCLID-Stoffdatensatz erstellt. Um ein Dossier zu erzeugen, mussen
Sie im ,Navigation panel” mit der rechten Maustaste den gewlinschten Stoffdatensatz
anklicken und <Create Dossier> auswahlen (Abbildung 71).

Im nachsten Schritt 6ffnet sich der ,Dossier creation wizard“, mit dessen Hilfe das
Dossier erstellt wird.

‘IP Navigation panel

Search | TOC Annotations

Result type Substance v
Query type Get all substances v
Ownership v

Group e S

== -
iR & |lx
Y ethan )

Chemical name Legal entity name Reference substance Last mo...

|
ethanol / ethanol /
@ Ethanol (Test) ‘Iﬁ] — i e ‘2017-0...

Create Dossier...

Print...
Generate report...
Export...

Delete

Share...

&< X@ o

Validate...

Abb. 71 Offnen des Assistenten zur Dossiererstellung
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11.1 Auswahl der Dossiervorlage

Im ersten Schritt muss die Art der Einreichung (,submission type®) bzw. die entspre-
chende Vorlage ausgewahlt werden, die benutzt werden soll. Beachten Sie, dass der
Datensatz mindestens die Informationen beinhaltet, die im ausgewahlten Template
erforderlich sind. Die korrekte Auswahl ist sehr wichtig, da die Vorlage die Registrie-
rungsart, das Tonnageband und die Auswahl der Endpunkte vorgibt, die aus dem aus-
geflllten Stoffdatensatz in das Dossier Ubernommen und bei der ECHA eingereicht
werden.

Bevor Sie also die Daten aus dem Stoffdatensatz in das Dossier exportieren (siehe
Kapitel 14), Uberpriufen Sie, dass die ausgewahlte Vorlage mit der beabsichtigten Ein-
reichung (z.B. ,REACH Inquiry*, ,REACH PPORD", ,REACH Registration 1-10 ton-
nes, physicochemical requirements® etc.) Ubereinstimmt.

Beachten Sie, dass es keine speziellen Vorlagen flur federfUhrende Registranten ei-
ner gemeinsamen Einreichung gibt. In diesen Fallen ist die generische Vorlage, z.B.
,REACH Registration 1—10 tonnes, standard information® (nicht die Vorlage ,,... mem-
ber of a joint submission ...“) flr die Registrierung auszuwahlen (Abbildung 72). Zu-
dem muss das Tonnageband der Vorlage mit der einzureichenden Tonnage fur die
gemeinsame Einreichung Ubereinstimmen. Seine eigene Tonnage und Informationen
zur gemeinsamen Einreichung gibt der federfihrende Registrant im ,Dossierheader®
an (siehe Kapitel 11.3). Nach der Auswahl der Vorlage kénnen Sie durch Anklicken
von <Next> mit der Eingabe der weiteren Informationen zum Dossier fortfahren oder
aber von der Option Gebrauch machen, die von lhnen eingegebenen Informationen,
die in das Dossier Ubernommen werden, zu filtern. Dies ist fur Sie z.B. dann von Inte-
resse, wenn Sie bestimmte Angaben als vertraulich oder fur bestimmte regulatorische
Programme markiert haben.

Bei der standardmaRigen Auswahl der Informationen flr ein Dossier wird die Rechts-
person (LEO) nicht ins Dossier Gbernommen. Wenn Sie die Rechtsperson Uberneh-
men wollen, miUssen Sie das bei der Dossiererstellung unter erweiterten Einstellun-
gen festlegen (Kapitel 11.2, Abbildungen 73 und 74).

Im Rahmen der Einreichung des Dossiers tUber REACH-IT erscheint eine Warnung,
wenn die im Dossier enthaltene Rechtsperson nicht mit der in REACH-IT Uberein-
stimmt. Der Einreicher eines Dossiers kann dann selbst entscheiden, ob er die War-
nung ignoriert und mit der Einreichung fortfahrt oder ob er die Daten seiner Einrei-
chung Uberpruft.

Die im REACH-IT-Account angegebene Rechtsperson wird bei nicht Gbereinstimmen-
den Angaben als diejenige angesehen, die das Dossier einreicht, und wird fur die wei-
teren Kommunikationen bzw. Prozesse genutzt.

Die Moglichkeit der Angabe der Rechtsperson im Dossier ist also vor allem fur Unter-
nehmen anzuraten, die fir mehrere Rechtspersonen verantwortlich sind.

Wenn Sie diese Moglichkeit nutzen mdchten, fahren Sie mit Kapitel 11.2 fort, ande-
renfalls kdnnen Sie direkt zu Kapitel 11.3 Gbergehen.
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Select submission type: Select a submission type, which meets your specific requirements: regulatory
programme, type of dossier, tonnage band, member of a joint submissicn, etc.

The dossier/export template is used to determine which substance or mixture/product documents will be
selected by default. The selection can be modified manually in a subseguent step of the dossier creation/export
l process.

Note that all referenced documents will be automatically detached.

Substance

Select submissicn type for a Substance

EU_REACH

9.

REACH Annex XV - Restriction
REACH Annex XV - SVHC

REACH Application for authorisation
REACH Downstream user report

REACH Inquiry

REACH Notification of substance in article
REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

ol W @ W e e W e

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 a jeint submission - general case
REACH Registration member of a jeint submission - intermediates
REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne

REACH Registration transported isolated intermediates 1 - 1000 tonnes

e e e e & W) ® e

REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

)

REACH Substance Evaluation

[~ Use advanced settings

o Select submission type

A

Cancel

Abb. 72 Auswahl der Einreichungsart
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11.2 Filtern der Informationen

IUCLID bietet Ihnen die Mdglichkeit, die meisten Angaben in lhrem Stoffdatensatz flr
die unterschiedlichen regulatorischen Programme zu markieren (Flaggen, siehe Kapi-
tel 2). Im Zuge dieser Markierung besteht ebenfalls die Mdglichkeit, Daten als vertrau-
lich zu kennzeichnen bzw. einen Antrag auf Vertraulichkeit zu stellen (siehe Kapitel 3).

Im Rahmen der Dossiererstellung kann nun ausgewahlt werden, welche von den so
markierten Daten in das Dossier Ubernommen werden. Hierzu mussen Sie im ers-
ten Schritt der Dossiererstellung im ,Dossier creation wizard“ zusatzlich zur Art der
Vorlage auch ,Use advanced settings“ auswahlen (Abbildung 73) und anschliel3end
<Next> anklicken. Bitte beachten Sie hierbei, dass nur die Daten in das Dossier tUber-
nommen werden, die auch eine Markierung fir das von Ihnen ausgewahlte regulatori-
sche Programm besitzen.

Es ist daher ratsam, alle regulatorischen Programme auszuwahlen, die flr Sie von
Belang sein kdnnen, um sicherzustellen, dass alle geforderten Daten ins Dossier
Uubernommen werden (Abbildung 75).

(" REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

|
i
1
} (¢ REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
|

L DEACH Danictration 10__100 tannae

|v Use advanced settings

o Select submission type m

. Z

Abb. 73 Erweiterte Einstellungen

Im nachsten Schritt kann als erstes von |hnen entschieden werden, inwiefern lhre
Rechtsperson im Dossier enthalten ist (Abbildung 74).

Zudem kann unter ,Detail level of document fields“ die ins Dossier Ubernommene De-
tailtiefe ausgewahlt werden. Hier sollte bis auf Ausnahmefélle ,Detailed fields (e.g.
needed for robust study summaries)“ ausgewahlt sein (Abbildung 74).
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T - )
@ Dossier creation wizard .

Data protection flags: Select Confidentiality and Regulatory programmes for which the information will be
included into the dossier.
Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

Include legal entity

Select whether to include the legal entity on the dossier header and identification [

(¢ Exclude legal entity

" Include legal entity

Detail level of document fields

Content of the documents to be included: by default the basic fields are included, please select if you want to include:
[V Detailed fields (e.q. needed for robust study summaries)

[V Confidential fields

Abb. 74 Auswahl der enthaltenen Detailtiefe

In diesem Fenster des Dossiererstellungsassistenten wird des Weiteren abgefragt,
welche Informationen im Dossier enthalten sein sollen. Als Grundeinstellung sind alle
Informationen zur Vertraulichkeit (,Confidentiality“) ausgewahlt (,Not confidential®,
,CBI, ,IP*, ,no PA") sowie alle regulatorischen Programme. Hier kbnnen Sie Uber die
jeweilige Pickliste eine Auswahl treffen und so die im Dossier enthaltenen Informatio-
nen reduzieren (Abbildung 75). Nach erfolgter Auswahl gelangen Sie durch Anklicken
von <Next> zum nachsten Schritt des Dossiererstellungsassistenten.
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f= "
'{ Dossier creation wizard

|| Data protection flags: Select Confidentiality and Regulatory programmes for which the information will be
included into the dossier.
|| Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

— e

Include legal entity

Select whether to include the legal entity on the dossier header and identification

(¢ Exclude legal entity
(" Include legal entity

Detail level of document fields

Content of the documents to be included: by default the basic fields are included, please select if you want to include:
[V Detailed fields (e.g. needed for robust study summaries)

[V Confidential fields

Confidentiality

Select information that will be included (@)

£
-& Select picklist values

[V Not confidential
[V CBI- [confidential business information]

[V IP - [intellectual property]

F I W S S S e

jdot confidential [V no PA - [not publicly available]
cBI
P
- =
Use restricted to selected regulatory programmes [
Select information that wil be included (. Select picklist values 7 L [ B
v|‘° regulatory purposes - [V No regulatory purposes

EU: BPD or EU: BPR
EU: CLP

EU: PPP

EU: REACH
CA: CEPA

CA: PCPA

JP: CSCL
OECD: CoCAP
US: EPA HPVC
US: FIFRA

US: TSCA

Any other

v

v
v
v
v
v
|~
| "

© Data protection flags

EU: BPD or EU: BPR - [Biocidal Products Directive 98/8/EC or Biocidal Products Regulation
528/2012/EC])

EU: CLP - [Classification, Labelling and Packaging]

EU: PPP - [Plant Protection Products Directive 91/414/EEC)

EU: REACH - [Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals]

CA: CEPA

CA: PCPA

- [Existing Substances Program under the Canadian Environmental Protection Act]

- [Pest Control Products Act]

JP: CSCL - [Chemical Substances Control Law]

OECD: CoCAP - [Cooperative Chemicals Assessment Programme]

| [V US: EPA HPVC - [High Production Volume Challenge Program]

US: FIFRA - [Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act]

US: TSCA

Any other

- [Toxic Substances Control Act]

Abb. 75 Auswahl der enthaltenen Informationen
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In diesem Schritt kbnnen Sie auswahlen, ob die im Datensatz enthaltenen Anmer-
kungen in Form von ,Annotations” mit in das Dossier Ubernommen werden sollen.
In den meisten Fallen werden Sie jedoch keine Anmerkungen gemacht haben. Die
Anmerkungsfunktion ist vor allem flr Behdrden zur Bearbeitung der Datensatze bzw.
Dossiers gedacht. Daher kann hier in den meisten Fallen ,Do not include annotations”
ausgewahlt werden. Klicken Sie anschliellend <Next> (Abbildung 76).

v I %

Ld - - .
‘Q' Dossier creation wizard \ )

Settings: Select the settings that will be applied in the dossier/export
Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

Included Annotations
Select whether annotations of the selected documents should be included in the dossier/exported

¢ Include all related annotations

{" Do not include annotations

[~ Skip document selection step
A

QO suns

Abb. 76 Einfugen von Annotations

Im sich daran anschlielienden Fenster konnen Sie lhre Auswahl der im Dossier ent-
haltenen Informationen nochmals Uberprifen und verifizieren. Angaben mit einem
schwarzen Hakchen kénnen bearbeitet werden, Angaben mit einem grauen Hakchen
hingegen nicht. Diese mussen ins Dossier Ubernommen werden. Klicken Sie anschlie-
Rend auf <Next> (Abbildung 77).
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[ - 5 5 [ |
@ Dossier creation wizard 2 ]
Verify selected documents: Verify the selected documents or select/deselect as appropriate.
Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements | S |
Entities list References to Referenced from
Y Text fiter V| Y Text fiter Y|y Text fiter
v In Entity ] ' @ ethanol / ethanol / 64-17-5 ] é Ethanol (Test) / ethan
U v @ ethanol / ethanol / ...
v é Ethanol (Test) / eth...
- l"
» 4 »
Final outcome
Y Tex I
= é Ethanol (Test) / ethanol / 64-17-5 " ’
l [H] ethanol/ ethanol / 64-17-5 J_| '
v
)
e
"
\ v

Abb. 77 Uberprifung der im Dossier enthaltenen Informationen

11.3  Ausfiillen des Dossierdeckblatts (,,Dossierheader)

Das Deckblatt (,Dossierheader”) des Dossiers besteht z. T. aus automatisch abgelei-
teten Angaben zur Bearbeitung des Dossiers. Vervollstandigt wird das Deckblatt vom
Registranten bei der Erstellung des Dossiers aus dem Datensatz.

Die im Deckblatt enthaltenen Informationen sind entscheidend fur das Bestehen der
Business-Rules-Prifung (siehe Glossar) bei der Einreichung des Dossiers. Fehlende
oder falsche Angaben kénnen zur Ablehnung des Dossiers fuhren. Zudem dienen die
Informationen auf dem Dossierdeckblatt zur Berechnung der zu zahlenden Gebulhr
und damit einhergehend der Erstellung der Rechnung. In Abbildung 78 ist die auszu-
fullende Vorlage fur das Deckblatt gezeigt. Zwingend notwendige Angaben sind hier
rot markiert. FUr die weiteren Erklarungen ist die Vorlage in finf Abschnitte unterteilt:
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-l: Dossier creation wizard li’
Administrative information: Enter additional information concerning your dossier
Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements —
N
Dossier name (given by user) 3
Dossier submission remark Dossiername und
> # Anmerkungen zum
Dossier
. . ‘
Type of submission =
I~ Joint submission Angab? zur
Zugehorigkeit des
Tonnage band(s) of the registrant Dossiers zu einer
P# gemeinsamen
On-site isolated intermediates tonnage band (REACH Article 17) oe G Einreichung und
Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18) v der Tonnagen fur
Zwischenprodukte
~

Specific submissions
[~ The submission is an update Informationen zur

mmm) Einreichung bzw.

Dossieraktualisierung
Dossier specific information

~
Phase-in o |
™ Reviewed by an assessor Spezifisc_:he
Remarks Inforrpatlonen zum
Dossier:
Phase-in-Status,
Vertraulichkeit der
P# Registrierungsnr.
Document &) bzw. des
[~ Confidentiality claim on registration number TonnagebanQes,
- et Probleme bei der
e CER s S bend Datenteilung,
I”" Data sharing issues Gebiihrenbefreiung
[~ Fee waiving (1-10 tonnes, full Annex Vi)
o
Compulsory information for isolated intermediates under REACH Article 17 and 18
: ) - N
™ Production and use under strictly controlled conditions Spezi fische
Registrant confirms that the intermediate is used in accordance with the conditions set out in Article Informationen fiir
18 (4 -
Registrant has received confirmation from the users that the intermediate is used in accordance with |so!|erte
the condtions set out in Article 18 (4) 3 Zwischenprodukte
a
(%) V1170: The phase-in status is mandatory A

© Adninistrative information

Abb. 78 ,Dossierheader”

Abschnitt 1: Dossiername und Anmerkungen zum Dossier

Dieser Teil ermoglicht es, dem Dossier einen Namen zu geben (Abbildung 79). Im
Textfeld darunter kdnnen alle zusatzlichen Informationen, die zum Dossier weiterge-
geben werden sollen, aufgeflhrt werden.
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&3

(G . . :
*@, Dossier creation wizard

Administrative information: Enter additional information concerning your dossier
Submission type : REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

- pil)

Dossier name (given by user)

Dossier submission remark

Abb. 79 Vorlage fur die Erstellung des ,Dossierheaders®

Abschnitt 2: Art der Einreichung

In diesem Teil wird durch Anklicken des Felds <Joint submission> die Mitgliedschaft
in einer gemeinsamen Einreichung angegeben (Abbildung 80). Wenn dieses Feld
vom federfuhrenden Registranten (,Lead Registrant®) angeklickt wird, 6ffnen sich wei-
tere Felder, in denen abgefragt wird, welche Informationen er fur alle Mitglieder der
gemeinsamen Einreichung einreicht (vgl. dazu Kapitel 5.3). Bitte beachten Sie, dass
das Feld <Joint submission> in der Dossiervorlage fur die Mitglieder einer gemein-
samen Einreichung nicht enthalten ist. Diese Information ist durch die Auswahl der
Dossiervorlage bereits angegeben.

Die Felder fur den Stoffsicherheitsbericht/Anleitung zur sicheren Verwendung (,Che-
mical safety report®/,Guidance on safe use®), die sich 6ffnen wenn Sie <Joint sub-
mission> ausgewahlt haben, klicken Sie als federfihrender Registrant nur an, wenn
Sie die Dokumente im Namen der Mitregistranten einreichen. Mitglieder einer gemein-
samen Einreichung sollen die Felder anklicken, wenn das Dokument/die Dokumente
vom federflhrenden Registranten fir alle Mitglieder eingereicht wird/werden (Abbil-
dung 81).

Sollten Sie als Mitregistrant den Stoffsicherheitsbericht bzw. die Anleitung zur siche-
ren Verwendung unabhangig vom federfihrenden Registranten (mit Ihrem eigenen
Dossier) einreichen, klicken Sie diese Felder nicht an.

Hinweis: Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung kdnnen mit einem spontanen
Update den Status der Einreichung des CSR andern (klicken Sie <This submission
is an update> an und dann auf <Spontaneous update> und wahlen Sie die Be-
griundung aus der Pickliste, siehe Abbildung 84). Der federfiihrende Registrant hin-
gegen darf den CSR-Status nur von ,nicht eingereicht* zu ,eingereicht* im Namen
der Mitglieder andern. Dies ist auch sinnvoll, da die Registrierung eines Mitglieds der
gemeinsamen Einreichung aufgrund der Aktualisierung des federfiuhrenden Regist-
ranten unvollstandig werden kénnte, wenn dieser den Stoffsicherheitsbericht aus dem
Dossier entfernt.

Des Weiteren erscheint durch die Auswahl <Joint submission> durch den federflih-
renden Registranten das Feld ,Tonnage band®. In diesem Feld wird die hergestellte
bzw. importierte Tonnage der eigenen Firma angegeben. Die ausgewahlte Tonnage in
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der IUCLID-Dossiervorlage des federfuhrenden Registranten bestimmt die Tonnage
der gemeinsamen Einreichung. Somit muss auch der federfihrende Registrant in die-
sem Feld seine eigene hergestellte und/oder importierte Tonnage angeben.

Fur die Erstellung eines Registrierungsdossiers einer gemeinsamen Einreichung
durch den Mitregistranten kénnen nur zwei IUCLID-Dossiervorlagen (,REACH Regis-
tration member of a joint submission — general case® und ,REACH Registration mem-
ber of a joint submission — intermediates”, Abbildung 72) ausgewahlt werden. Eine
Angabe der Tonnage uber die Dossiervorlage ist also — anders als fur den federfih-
renden Registranten — hier nicht moglich. Daher erscheint im Dossierdeckblatt immer
das Feld ,Tonnage band®, in dem das Mitglied der gemeinsamen Einreichung seine
eigene hergestellte und/oder importierte Tonnage angeben muss (Abbildung 81).

Fur den Fall, dass der zu registrierende Stoff als Zwischenprodukt und als Nichtzwi-

schenprodukt verwendet wird, missen in den weiteren Feldern die Tonnagen fur die
Verwendung als Zwischenprodukt angegeben werden.

Type of submission

[V Joint submission

Information provided by the lead on behalf of the member(s)

I~ Chemical safety report

I~ Guidance on safe use

™ Review by an assessor

Tonnage band(s) of the lead registrant

Tonnage band | ¥
On-site isolated intermediates tonnage band (REACH Article 17) . v
Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18) - I

Abb. 80 Art der Einreichung — federfiUhrender Registrant
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Type of submission

Information provided by the lead on behalf of the member(s)

|~ Chemical safety report

I~ Guidance on safe use

I~ Review by an assessor

Tonnage band(s) of the member registrant

Tonnage band o |
On-site isolated intermediates tonnage band (REACH Article 17) -
Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18) o .

Abb. 81 Art der Einreichung — gemeinsame Einreichung

Abschnitt 3: Information zu Updates (,,Submission update information)

Es ist sehr wichtig zu wissen, ob es sich beim erstellten Dossier um eine neue Einrei-
chung oder ein Dossier-Update handelt. Sollte an dieser Stelle eine falsche Angabe
gemacht werden, ist REACH-IT nicht in der Lage, das Dossier weiter zu bearbeiten.
Infolgedessen wirde eine Nachricht (,submission failure/submission rule violation®)
an lhre REACH-IT-Inbox versendet.

Specific submissions

[V The submission is an update

Last submission number

Reason for updating

[~ Further to a request/decision from a regulatory body

[~ Spontaneous update

Abb. 82 Specific submissions

Sofern es sich bei Ihrem Dossier um ein Update handelt, klicken Sie das Feld <This
submission is an update> an und geben im entsprechenden Feld (,Last submission
number®) die Einreichungsnummer |hrer letzten Einreichung an (Abbildung 82).

Im nachsten Schritt geben Sie an, ob es sich um ein spontanes Update (z.B. Ande-
rung des Tonnagebandes, neue Information) oder um ein von der ECHA gefordertes
Update handelt.
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Fur die geforderte Aktualisierung lhrer Registrierung klicken Sie <Further to a re-
quest/decision from a regulatory body> an und geben die Kommunikations-/Ent-
scheidungsnummer (communication/decision number) des Dokuments an, in dem die
Informationen gefordert wurden (Abbildung 83).

Specific submissions

[V The submission is an update

Last submission number

Reason for updating

[V Further to a request/decision from a regulatory body

Number

Remarks

[~ Spontaneous update

Abb. 83 Geforderte Aktualisierung der Registrierung

Im Fall einer spontanen Aktualisierung Ihrer Registrierung klicken Sie auf das Feld
<Spontaneous update> und geben den Grund fur die Aktualisierung an. Den Grund
wahlen Sie aus der vorhandenen Pickliste aus (Abbildung 84).

Sollte Ihr Grund nicht angegeben sein, wahlen Sie ,other” aus der Pickliste und geben
in dem benachbarten Freitextfeld Ihre Begrindung an.
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Specific submissions

[V The submission is an update

Last submission number

Reason for updating

[~ Further to a request/decision from a regulatory body

[V Spontaneous update

Y

VAD
A @ X
Justification E Other
Remarks
( A
-4, Pick list | = |
Select a value

change from individual to joint submission

change of registration type (full / intermediate)

change in classification and labelling

change in company role in the supply chain

change in composition of the substance

change in exemptions (DU obligations)

change in the access granted to information

change of role in joint submission

change of tonnage band

extension of exemption period for PPORD

new confidentialty claim(s)

new identified uses

new knowledge of the risks for human health and/or environment
new or update of CSR or guidance on safe use

new testing proposal

new uses advised against

new uses outside the supplier's conditions (DU obligations)
update following a legal entity change

other:

Abb. 84 Spontane Aktualisierung der Registrierung
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Bei der Ubermittlung von fehlerhaften bzw. unvollstéandigen Ersteinreichungen unter-
scheidet die ECHA zwei Falle.

1. Zum einen gibt es Dossiers, die die ersten Schritte der Regelprifung
erflllt haben, jedoch bei der Prifung von weiteren Geschaftsregeln
durchfallen. In diesem Fall erhalten Sie ein Schreiben der ECHA zur
Erflllung von Anforderungen innerhalb einer Frist (,Request for further
information on your registration under Regulation (EC) No. 1907/2006%
Anforderung weiterer Informationen Uber Ihre Registrierung gemaf
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006). In diesem Fall missen Sie bei der
erneuten Einreichung lhres Registrierungsdossiers ein gefordertes
Update einreichen.

2. Im zweiten Fall fallt Ihr Dossier bereits durch die ersten Schritte der
Regelprifung und Sie erhalten eine Mitteilung Uber die Verletzung
der Geschaftsregeln (Business Rules). Beheben Sie die aufgetretenen
Mangel und reichen Sie die gleiche Dossierart (Ersteinreichung [initial]
oder spontane Aktualisierung [spontaneous update]) wie lhre zuvor ein-
gereichte Dossierart erneut bei der ECHA ein. Die ECHA wertet
das fehlerhafte Dossier in diesem Fall als ,nicht“ eingereicht.

Abschnitt 4: Spezifische Informationen

Dieser Teil des Deckblatts gibt Ihnen die Moglichkeit, weitere Informationen, wie z.B.
den Phase-in-Status (siehe Glossar) Ihres Stoffs, anzugeben. Dies geschieht durch
Anklicken des entsprechenden Felds (Abbildung 85). Hinweis: Generell gilt, dass
durch die Auswahl eines der Felder unter ,Dossier specific information” (z.B. ,Review-
ed by an assessor®, ,Confidentiality claim on tonnage band bzw. registration number®,
.Fee waiving“ etc.) sich ein Freitextfeld 6ffnet, in dem Sie eine Erklarung/Begrindung
fur die entsprechende Auswahl geben muissen.

Sollte nur ein Feld markiert oder nur das Freitextfeld ausgefillt sein, flhrt dies zu ei-
nem Fehler bei der Vollstandigkeitsprifung.

Das Feld <Reviewed by an assessor> muss nur angeklickt und weitere Informatio-
nen gegeben werden, wenn das Dossier oder Teile des Dossiers von einem Assessor
gepruft worden sind (gemal Artikel 10 (a) (viii) der REACH-Verordnung).

Die Felder ,Confidentiality claim on registration number” und ,,Confidentiality claim on
tonnage band“ sowie lhre Begriindungsfelder missen nur ausgefullt werden, wenn
Sie einen Antrag auf Vertraulichkeit fur die Registrierungsnummer oder das Tonnage-
band stellen wollen. Die Beantragung der Vertraulichkeit fur die Registrierungsnum-
mer oder das Tonnageband ist auch moglich, wenn das Dossier eine Ersteinreichung
ist, die noch keine Registrierungsnummer hat, oder ein Update ist.

Beachten Sie, dass diese Markierung bei jeder Neueinreichung zu wiederholen ist,
damit die Vertraulichkeit bestehen bleibt.
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Bei Problemen, die flr das Dossier aufgrund der Datenteilung aufgetreten sind, kili-
cken Sie bitte das Feld <Data sharing issues> an und geben im Feld ,Justification®
eine entsprechende Begriindung an. Sie kdnnen dafir das vorstrukturierte Freitext-
feld < A, > anklicken.

Das Feld <Fee waiving 1-10 tonnes, complete dossier> muss nur angeklickt wer-
den, wenn flr ein Dossier mit einem Tonnageband von 1-10 t/a, fur das alle Informa-
tion des Anhangs VIl der REACH-Verordnung Ubermittelt sind, ein Geblhrenverzicht
beantragt wird.

Sofern ein Antrag vorliegt, wird keine Gebuhr erhoben. Unabhangig davon muss je-
doch beim Anklicken des Felds <Fee waiving 1-10 tonnes, complete dossier>
eine Begrundung im Freitextfeld angegeben werden.

r B
Dossier specific information -0: Pick list ‘72,3
Phase-in E - Select a value
[T Reviewed by an assessor
Remarks
phase-in
non phase-in
Document
[V Confidentiality claim on registration number “ m
A X L J
Justification

[~ Confidentiality claim on tonnage band
[~ Data sharing issues

[~ Fee waiving (1-10 tonnes, full Annex VII)

Abb. 85 Spezifische Informationen

Abschnitt 5: Informationen zu Zwischenprodukten

Die Felder unter <Compulsory information for isolated intermediates under
REACH Article 17 and 18> mussen nur angeklickt werden, wenn |hr Dossier die Re-
gistrierung eines Zwischenproduktes abdeckt.

Wenn die Herstellung und Verwendung unter streng kontrollierten Bedingungen statt-
findet muss das Feld <Production and use under strictly controlled conditions>
angeklickt werden. Sollte das Dossier eine Registrierung fur ein transportiertes isolier-
tes Zwischenprodukt abdecken, ist eines oder sind beide Felder, die auf die Einhal-
tung der genannten Bedingungen in Artikel 18 (4) Bezug nehmen, anzuklicken (Abbil-
dung 86).
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Compulsory information for isolated intermediates under REACH Article 17 and 18
™ Production and use under strictly controlled conditions

Registrant confirms that the intermediate is used in accordance with the conditions set out in Article
18 (4)

r Registrant has received confirmation from the users that the intermediate is used in accordance with
the conditions set out in Article 18 (4)

.

Abb. 86 Zwischenprodukte
Nachdem Sie alle Abschnitte (soweit notwendig) ausgeftllt haben, kdnnen Sie durch
Anklicken von <Finish> Ihr Dossier erstellen.

Dieses kdonnen Sie sich dann direkt anzeigen lassen. Abgelegt wird das erstellte Dos-
sier in [IUCLID unter ,Dossier” (Abbildung 8