GECHA

European Chemicals Agency

IT-tyokalut
luokituksen ja merkintojen
IImoilttamista varten

Kemikaalineuvottelukunnan
Infotilaisuus

12. lokakuuta 2010, HTC Helsinki

ECHA — Neuvontapalvelu- ja ohjausyksikko (A1)
ECHA — Luokitusten ja merkintdjen yksikko (B3)
ECHA - Tieteellisten IT-valineiden yksikko (C1)



Keskeiset aiheet £ ECI—IA

n Chemicals Agen

1- Luokitus-ja merkintailmoitukset:
Mita? Kuka? Koska?

2- Luokitus- ja merkintailmoitusten haasteet

3- IT-tyOkalu joka tarpeeseen

4- Mista saa lisaapua?
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Oikeudelliset velvoitteet BECHA

European Chemicals Agency

CLP-asetuksen V osasto (2 luku):

— Teollisuuden velvollisuus on ilmoittaa ainetta
koskevat tiedot ECHAlle (40-41 artikla)

— ECHAnN tehtavana on perustaa luokitusten ja
merkintdjen luettelo (C&L Inventory) ja yllapitéda
sita (42 artikla)

REACHIn Xl osasto (Luokitusten ja merkintdjen luettelo)
on kumottu.
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http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www.msa.org.mt/rad/chemicals/information/guidance%2520documents/ghs/Hazard%2520Pictograms/GHS07-Exclamation%2520mark.jpeg&imgrefurl=http://www.msa.org.mt/rad/chemicals/information/guidance%2520documents/ghs/Hazard%2520Pictograms/&usg=__oLpml4OtdvQKsoknq5yiiSsqDXg=&h=600&w=600&sz=10&hl=fr&start=1&um=1&tbnid=z6eZBCQgGDhruM:&tbnh=135&tbnw=135&prev=/images%3Fq%3DGHS07:%2Bexclamation%2Bmark%26hl%3Dfr%26sa%3DN%26um%3D1

Mista aineista on tehtava ilmoitus? ﬁECHA

European Chemicals Agency

* Aineet, jotka on rekisteroitava REACHIn mukaan
@ Myds luokittelemattomat aineet!

@ Jos rekisteroit aineesi REACHiIn mukaisesti ennen 1.12. 2010
ja rekisterointiasiakirjasi siséltdd CLP:n mukaiset luokitukset ja

merkinnéat, olet tayttanyt velvollisuutesi ilmoittaa luokituksesta ja
merkinnoista, eika ilmoitusta tarvitse tehda.

CLP-asetuksen mukaiset vaaralliset aineet
@Tonnimééréisté kynnysarvoa el ole!

« Vaaralliset aineet seoksissa, joiden pitoisuudet ylittavat

maaritetyn pitoisuusrajan aiheuttaen seoksen
luokituksen vaaralliseksi

...dA, JOTKA SAATETAAN MARKKINOILLE'!

http://echa.europa.eu c -
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Kenen on tehtava ilmoitus? ReECHA

European Chemicals Agency

lImoituksen tekee:
— valmistaja,
— maahantuoja, tali
— valmistajien/maahantuojien ryhma

— Jatkokayttgjien, jakelijoiden ja esineiden tuottajien ei
tarvitse tehda ilmoitusta.

— Ainoa edustaja (OR) ei voi CLP-asetuksen mukaan
tehda ilmoitusta!

— MUTTA, jos ainoa edustaja rekisterdityy REACHIn
mukaisesti ennen 1/12/2010, sen maahantuojien ei
tarvitse tehda ilmoitusta.
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Koska ilmoitus tehdaan? BEeECHA

European Chemicals Agency

 Yleissaantd: kuukauden sisalla markkinoille saattamisesta

« Aineista, jotka ovat markkinolilla 1. joulukuuta 2010, on
tehtava ilmoitus 3. tammikuuta 2011 tyopaivan loppuun

mennessa (EoB)
(ensimmaisena uudenvuodenpaivan jalkeisena tyopaivana)

— Maahantuojat, 1 kuukauden kuluessa aineen
tuomisesta tullialueelle

— Tee CLP-asetuksen mukaiset luokitukset ja
merkinnat rekisterdintiasiakirjaan NYT!
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liImoitettavat tiedot BeECHA

European Chemicals Agency

CLP-asetuksen 40 artikla:
 llmoittajan henkilollisyys ja yhteystiedot

 Aineen/aineiden tunnistetiedot
 Aineen/aineiden CLP-asetuksen mukainen luokitus
« Syyt “luokittelematta jattamiseen”

 Erityiset pitoisuusrajat / M-kertoimet ja tieteelliset
perustelut

« Merkinnat (varoitusmerkit, huomiosanat,
vaaralausekkeet ja mahdolliset lisavaaralausekkeet)

v http://echa.europa.eu c I_P



BRECHA

IUPAC nimien salassapito European Chemicels Agency

« |UPAC-nimi voidaan ilmoittaa salassapidettavaksi
seuraavissa tapauksissa (ei julkaista luokitusten ja
merkintdjen luettelossa):

1. muut kuin vaiheittain rekisteroitavat aineet

2. aineet, joita kaytetaan vain jossakin tai joissakin seuraavista
kayttotarkoituksista:

« valituotteina
+ tieteellisesséa tutkimus- ja kehittamistyossa tai

* tuote- jJa prosessisuuntautuneessa tutkimus- ja
kehittamistyossa.



BRECHA

IUPAC nimien salassapito (2) European Chemicels Agency

« |UCLID 5 on ainoa tyokalu, jolla salassapito voidaan
toimittaa (kts. Tietojen toimittamista koskeva ohje, osa
12)

« Seuraavat pakolliset tiedot on ilmoitettava:

— Perustelu, mihin rekisterdintiluokkaan aine kuuluu (R&D,
PPORD)

— Vaihtoehtoinen nimi, jota ECHA tulee kayttamaan aineesta

* Luokitus- ja merkintailmoituksessa ilmoitetusta IUPAC-
nimen salassapidosta el peritd maksua

CLP



Haasteita RECHA

n Chemicals Agen

« Maaraaika: 3. tammikuuta 2011

« Valtava maara luokitus- ja merkintailmoituksia
« Vaadittu tietoméaara ilmoitusta kohden

« Tiedon laatu

* |Imoittajien erilaiset valmiudet ja tarpeet
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Saatavissa olevat IT-tyokalut &ECHA

European Chemicals Agency

« TyoOkalut luokitus- ja merkintailmoituksen tekemiseksi:

1. [UCLID 5.2

2. XMtL -formaatti / Excel —tyOkalu joukko(bulk)tiedoston luomista
varten

3. Online-tyokalu

— Ex%el —tyOkalu valmistajien/maahantuojien ryhman luomista
varten

BRECHA

http://echa.europa.eu/clp en.asp

« REACH-IT on tyokalu tiedon
toimittamiseksi ECHAan

11 http://echa.europa.eu
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Tyovaline joka tarpeeseen... BECHA

European Chemicals Agency

KYLLA

IUCLID 5 < + Valmistajien/

maahantuojien
ryhma

Aineella monta
koostumusta tai
monta luokitusta ja
merkintaa?

El

Online - El
ilmoitus

Usean aineen-
XML (Bulk-XML)

Useita toimitettavi
ilmoituksia?

Eri tydkaluilla toimitetut tiedot oltava yhteensopivat!

12 http://echa.europa.eu c I_P



Luokitus- ja merkintailmoituksen @@ ECHA

tekeminen IUCLID 5:ssa

European Chemicals Agency

Dossier templates available for a substance:

Camplete
Biocides - Active ingredients

* IUCLID 5.2:ssatehty ilmoitus ot e o concr
— Mallinne (template) = “CLP-notification” [ reguation - cir dossier
— IUCLID 5:ssa tehty ilmoitus toimitetaan REACH-IT:in kautta

13

Data Subm;s

Part 12 - How to Pre
Classifi

Notifj

BEC

http //echa.eur‘uua eu

sion Manua|

Pare and Submit
c_atlon and Labellinga
cation Using lucLip

_Q\ Extend the block by clicking the “green cross” in order to confirm the pre-filled default
“Reason for no classification “data lacking” for:

- “Germ cell mutagenicity”;

- “Carcinogenicity”;

- “Specific target organ toxicity — single (STOR-SE)";
- “Specific target organ toxicity — repeated (STOT-RE)".

You can also change the “Reason for no classification” or specify the “Hazard
category” and “Hazard statement”.

to the description of the section 13 ot IUCLID Tor further guidance.

j\ To fulfil your obligation under Article 40(1-c, d, e and f) of the CLP Regulation,
the section 2.1 of your IUCLID C&L notification shall contain the following
minimum information:
- for each hazard class or differentiation: “Hazard category” and “Hazard
statement”; or a “Reason for no classification”;

- for the STOT-Single and STOT-Repeated hazard class: “Hazard category”
and “Hazard statement” and “Affected organs” (if the affected organ was
not known specify it in this field also); or a “Reason for no classification™

- if a “Specific concentration limit” is specified: a “Concentration range” (at
least one of the range fields) and at least one “Hazard statement”.

f\ If your substance is not hazardous, and not classified, you should tick the box
“Not.classified”.

http://echa.europa.eu




JUCLID 5:ssa tehty ilmoitus RECHA

European Chemicals Agency

v e

— + IUCLID5S:tta kaytetdan kun koostumuksia, luokituksia ja
merkintdja on enemman kuin yksi

Classification and Labelling according to GHS

¥aw
® - 3o M

ol |

General information
Name| --°|

[] Mot classified

Implementation | “ |E]|
State / form of the substance I - ||V| :.'L:-'|
Remarks composition L J L-feb4bl37-416b-4c8c-afSa-b3d83f52afbd

ampozition 2 f L-1ef9eb50-d24b-4fd6-9fd5-0ac? 53241115

1 4

Related composition _,_.-—_'__‘_'-—_ L oK I ’ LCancel l . {’:f |

~ _ _ _ == _m=_
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C&L -iIlmoitus IUCLID 5:ssa

BRECHA

s =

European Chemicals Agency

« Tavallisimmat virheet:
— |[UCLID 5.1!
Vaara mallinne (template)
Ristiriitaisuutta osion 1.1 ja 1.2 valilla
Puuttuva tieto (osio 2.1)
EY-numero puuttuu, kun tietoja ajantasaistetaan
Ainetta koskeva C&L -ilmoitus on jo rekisteroity!

—

Lue :Tietojen toimittamista koskeva ohje, osa 12
http://echa.europa.eu/clp/inventory notification/notification how en.asp

RQ\P‘Q“\ - Tarkgsta, oletko jo rekisterdinyt aineesi ja tehnyt siita
| | iImoituksen
TiPS | - Lue CLP-asetuksen liite VI (1. ATP)
- . — Kayta TCC-lisdosaa (myds C&L —menettelysaantdjen osalta!)
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.iuclidHome
15

http://echa.europa.eu c -



http://echa.europa.eu/clp/inventory_notification/notification_how_en.asp

Tietojen toimittaminen usean RECHA

aineen tiedostona (bulk XML) Eurapean Chemicals Agency

e Tarkoitus: usean imoituksen lahettaminen yhté aikaa
 XML- tiedosto toimitettu REACH-IT:In kautta

« Excel-tyokalu: tiedon luom

Inen ja siirto XML-muotoon

Bulk XML Creator tool

#ML Creation

After having entered all necessary information, you can now generate the XML bulk file by clicking the button:

Yalidate data and create XML

... do not forget to upload the XML file generated in REACH-IT !

In case you have entered invalid or insufficient infarmation, the XML file will not be generated, and you will get 3
‘You will then be redirected to the "Errors” sheet where a list of all the errors to be fixed will be displayed.

[ =rxmlwersion="110" encogmg= U IF-0 7=
<BulkCLMNotification schermatersion="1.0" creationDate="2010-04-19T00:00:00Z" creationpplication="ECHA Bulk XML Creator v1.0" xmlns="http:/fecha europa
="http://echa. europa. eufschemas/ciMotification” xmins cti="http:#echa.europa. eu/schemas/contactInfo” xmins:xsi="http:feere. w3 org/20014MLS chema-instanc
http:#echa.europa.eu/schemas/cilNotification CABOULOT~NC&amp; LW03-TechFUPYD1-Céamp; L~1V02-Bulk\J2-Proposalv00212-Bulk 10MC LMot ification. xsd"=

<ContactPersons>
<Substances>

<Bubstance substancelnternallD="1">

<honaConstituentSubstance>

<Identification>

<ECMumber»204-454-2</ECHumber=

<CAZMumber»121-20-0</CASMNumber>

<DegreeOfPurity Unit="% (wiw)">
<Lowvalue precision="equalOrGreaterThan"=06</Low/alue:
<Highvalue precision="equalOrLessThan*>67 </High'alue>

</DegreeCfPurity>

<fldentification>

<ContactPerson idref="1005"/>

=/MonoCaonstituentSubstance>

<ClassificationAndLabelling>

<Clagsified>

<Gtate form="1342">pas beau</State>

<Classification>

<PhysicalHazards>

<Euplosivess>

<Classification category="70058" hazardStatement="7263"1>
</Explosivess
<FlammahleGasess>

<Classification category="7007" hazardStatement="7270"1>
</FlarmablaGases>
<FlammahleAerosolss
<Classification category="7009" hazardStatement="7272"/>
</Flammablesernsals>
<DxidizingGases>
<Clasgsification category="7011" hazardStatement="7287"/>
<f0xidizingGases>
<GasesUnderPresure>
i <Classification category="7014" hazard 7291
<fGasesUnderPresure>
<FlammableLiquids=>

16 http://echa.europa.eu




Tietojen toimittaminen usean

BRECHA

European Chemicals Agency

aineen tiedostona (bulk XML)
* Pk-yritykset:

— Excel-tyokalun kaannetty versio

Kieli:
|Einnish | B3

Tervetuloa kayttamaan Bulk XML Creator -ty&kalual

Huomaa, ettd sinun on otettava makrot kayttoon tata tyokalua varten!

limoittajat voivat kayttaa tydkalua luomaan XNML- tiedostoja luokitusta ja merkintdja koskevia joukkona lahetetty)a ilmoituksia varten.
Tyakalun avulla luotu XML-tiedosto voidaan lahettada ECHAan REACH-IT-jarjestelman kautta.

Tyiikalua kaytetdin seuraavasti:

Excel-tydkalu on opas, jossa on 4 vaihetta. Suorita ensin vaihe 1 (Yhteyshenkiltt), 2 (Luokitukset) ja
3 (Aineet). Vasta vaiheessa 4 voit luoda lopullisen XML-tiedoston.

Kayta "1- Yhteyshenkilot” -lomaketta seuraavasti:
- nimea yhteyshenkilot yntyksessasi ilmoittamasi aineen osalta
limoita ensin oman yhteyshenkildsi nimil

Kaytad "2- Luokitukset"-lomaketta seuraavasti:
- madrita ilmoittamasi aineen luokitus ja merkinta
limoita ensin luokituksen ja merkinnén kohteena olevan aineen nimil

Fyysisten vaarojen luokka

| Onko aine

luokiteltu Rijihteet Syttyvit kaasut

 vaaralliseksi? Muoto Kuvaile "muu™ muoto Vaarakategoria Vaaralauseke Syy luokituksen puuttumiseen Vaarakategoria Vaaralauseke
EHcccccaaaminhHnit NKAKRK | Tetoja puuttun

kaasumainen

X H201 S hde Y

F|amGas1

~ H220" Exrittain hel

17
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Tietojen toimittaminen usean
aineen tiedostona (bulk XML) RECHA

European Chemicals Agency

» = « Tavallisimmat virheet:
— Makron kadynnistaminen unohtui

— Kaytit “Save as” -nappia sen sijaan, etta olisit painanut kohtaa
“Validate data and create xml”

« Bulk-tyokalun rajoitukset:
— Vain aineet, joilla on CAS- tai EY-numero
— Vain aineet, joilla on yksi koostumus ja yksi C&L

— Uutta erityista pitoisuusrajaa tai M-kerrointa (10 art.) ei voi
maarittada, koska asianmukaista tieteellista perustelua ei voi

liittag

-
HelpLul

Tips

18 http://echa.europa.eu c -

— Kokoa kaikki tarvittava tieto ennen aloittamista

— Lue CLP-asetuksen Liite VI (seka 1. ATP)




Online-ilmoitus BRECHA

European Chemicals Agency

* Pk-yritykset... ja muut
o C&L-ilmoitus laadittuna suoraan REACH-IT:iin

« Kaytannollinen lahestymistapa :
— Vahemman taytettavia kenttia/ oletusarvoja
— Pakolliset kentat
— Linkki luokitusten ja merkintéjen luetteloon ( seka liite V1) R
— “l agree” -nappi = e

301 0% banat 6 LEPENRE ECHALSRT - PN AT - Lo

— Online-tuki ja -ohjeet
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Online-ilmoitus BRECHA

European Chemicals Agency

. =

— + Tavallisimmat virheet:
— Puutteellinen esivalmistelu

— Aineen luokitusta ja merkint6ja koskeva online-ilmoitus on jo tehty!
— Ensimmainen ilmoitus vai paivitys ...

‘You have selected to work with C&L netification dossier.
You have three possibilities to create an online dossier in REACH-IT

@}Create anew dossier
O Continueinish the creation of a dossier
Update a completed submission

Motification number that has been granted after a successful submission of a C&L nofification

Fields marked with an asterisk () are mandatory.
* Reference number|?| | | validate number

— — Kokoa kaikki tarvittava tieto ennen aloittamista
— Lue CLP-asetuksen liite VI eli aineluettelot (1. ATP)
RQ\P‘Q ul — Tarkasta, onko aine jo rekisterdity tai onko siita tehty
) | IImoitus
T‘P; — Lue Teollisuuskayttdjan oppaan osa 16)

http://echa.europa.eu/clp/inventory notification/notification how en.asp
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Valmistajien/maahantuojien ryhma ﬁ ECHA

European Chemicals Agency

Valmistajien/maahantuojien ryhma voi olla jokin seuraavista:

- eri oikeushenkiloista koostuva yhtio

- yritykset, joilla ei ole erityisia yhteyksia toisiinsa

- SIEF-ryhma

- tietojen yhteinen toimittaminen...

Ryhmassa on sovittu yhteisesta aineen luokituksesta ja merkinnasta.

Ryhman puolesta toimitetaan vain yksi asiakirja !

REACH-IT:ssé: e R
You are cannected as Sandl 001 on behalf of LEFEVRE-ECHA-SAT - Preferances - |

Home > Manage the Groups of Manufacturer(s)/importer(s)

a group of Manufaciurer(s)yImporter(s) can notify C&L nofification o ECHA
nufacturer(s)importer(s) can be for example

— Luominen/paivitys

« a Corporate company with different legal entities. or
+ several companies that have no specific links between each other: or

acommon CAL for the same substances

also create a new group of Manufacturer(s)importer(s) [2] if needed

Group name Last update C&L Notified using this group
ine and Co 28/04/2010 View Notified C&L
07/04/2010 View Notified C&L
06/05/2010 View Notified C&L
. View/Update group ﬂ Delete group
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Valmistajien/maahantuojien ryhmé BEeECHA

European Chemicals Agency

— - Lue Teollisuuskayttajan oppaan osa 15
http://echa.europa.eu/clp/inventory notification/notification_how_en.asp
Re\PjQ“\ - Ryhmaéan kuuluu aina se yritys, joka luo
Tips ‘3 ryhman REACH-IT:in

. i L - Kun ryhman johtaja lahettaa ainetta koskevan
rekisteroinnin, ryhmailmoitus ei ole enaa voimassa.

- Kaikki muutokset rynmaa koskevissa maarityksissa
REACH-IT.issa tallennetaan ja voidaan hakea => ilmoitusta ei
tarvitse paivittda, jos ryhman maaritelma paivitetdan REACH-IT.sséa|

Esim.: Jos toimitat yhden tai useamman ilmoituksen ryhman puolesta, ja
jos sen jalkeen paivitat rynman maarityksia REACH-IT:ssa lisaamalla
uuden jasenen, jarjestelma ymmartaa automaattisesti myos uuden
jasenen toimittaneen ilmoituksen (ilmoitukset) !
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Mita tietojen toimittamisen

|alkeen tapahtuu?

C&L notification

|| D>

. y.
& V4

‘i\\,{f}" ‘i\\,{j)’

| 4 v

« Vastaanottoraportti, jossa on
— Toimituksen numero

BRECHA

European Chemicals Agency

02060b267334(UID)

dihenylostyiphosphinecnide: trostylphasphinearide:

— Ainekohtainen viitenumero (ilmoituksen numero)

— Ryhman maarittely
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Avaa katseltavaksi |

a vie...

Home > Classification And Labeliing > View My Submitted C&L

Search

You are connected as SandL001 on behalf of LEFEVRE-ECHA-SAT - Preferences - |

-reference number
-substance identifier
-notifier type

You can also export in a GSV or PDF file all the C&L you have

ease note
i you do not

Search criteria
Reference Number
Reference Number:

at there might be a delay between
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Luokitukset ja merkinnat RECHA

rekisterointiasiakirjassa... European Crermicals Agency

— Sisallytd CLP-asetuksen mukaiset luokitukset ja
merkinnat rekisterdintiasiakirjaan jo NYT

] — NONS (direktiivi 67/548/EEC) > 1 tonnin: paivita
Tp | rekisterointiasiakirjal. joulukuuta 2010 alkaen

| — NONS (direktiivi 67/548/EEC) < 1 tonnin: tee CLP-
asetuksen mukainen ilmoitus vaarallisiksi luokitelluille
aineille
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Mista saa lisatietoja? RECHA

European Chemicals Agency

« ECHAnN sivustolla — omalla kielellasi:
http://echa.europa.eu/clp/inventory notification/notification how en.asp

ECHA CHEM

Labelling and Safety Data
Sheets

Notification to the C&L |

C&L Inventory | have read the above Terms and Conditions and | agree to be bound by them
Harmonised classification
Classification and EU For basic users
legislation
d the | 2003
CLP Help the 5007
Fi n IT b:
o Download the XIM C&L notification
Linkit oppaisiin iy e
o Dowmload the Group creator tool for Excel 2003
« D load the Group creator tool for 2007

22 kielella

« Etujarjestoilta

« ECHAIta tai kansallisista neuvontapalveluista:
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp contact en.asp

http://echa.europa.eu/help/echahelp en.asp
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http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
http://echa.europa.eu/help/echahelp_en.asp
http://echa.europa.eu/clp/inventory_notification/notification_how_en.asp

Lopuksi RECHA

European Chemicals Agency

 llmoituksista ei peritd maksua.

« Kaytettavissa on ilmoitustyokalu jokaisen tarpeeseen.
 llmoitusvéalineet ovat helppokayttoisia!

 Lue oppaat...

“Don’t wait until the last minute”

http://echa.europa.eu




