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1. Einfilhrung

Dieses Ubungsmaterial soll Ihnen einen ersten Eindruck von IUCLID 6 und dem ,Validation
Assistant" (Validierungsassistent) vermitteln, bevor Sie Ihr Registrierungsdossier fur die
REACH 2018 Registrierungsfrist erstellen. Es wird empfohlen, zunachst die Prasentation zu
lesen (etwa eine Stunde) und dann mit der Ubung fortzufahren (etwa eine Stunde). Auf die
Ubungsanweisungen folgt die Ldsung. Die Ldsung enthdlt technische Ratschldge zur
Vervollstdndigung der Ubung; sie enthalt jedoch keinerlei Beratung zu regulatorischen
Fragen. Bitte beachten Sie, dass der Ubungs-Stoffdatensatz keine realen Daten enthélt und
nicht als Beispiel fur die Erfillung der REACH-Kriterien verwendet werden sollte.

Fiur die Ubung benétigen Sie die Softwareanwendung IUCLID 6. Gehen Sie dazu auf die
IUCLID 6-Website, registrieren Sie sich/melden Sie sich an und laden Sie die IUCLID 6-
Desktop-Version herunter. Siehe https://iuclid6.echa.europa.eu/.

Alternativ kénnen Sie die IUCLID Cloud-Testversion verwenden, die Sie Uber die ECHA-
Website

unter https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
abrufen kénnen.

Sie kénnen sich online mit Ihren ECHA-Zugangsdaten (dieselben wie flr Ihr REACH-IT-
Konto) anmelden und die IUCLID Cloud-Testversion abonnieren. Um an dieser Ubung mit der
IUCLID Cloud teilnehmen zu kénnen, klicken Sie bitte auf das IUCLID-Symbol in der unteren
linken Ecke der Ubersichtsseite der IUCLID Cloud. Damit starten Sie die IUCLID-Clientversion,
d. h. das Erscheinungsbild ist das gleiche wie das der IUCLID-Desktop-Anwendung und Sie
werden in der Lage sein, den Screenshots dieser Lésung zur Ubung zu folgen.
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2. Ahweisungen

2.1. Erklarung

Sie sind der federfihrende Registrant des ECHA_TrainingSubstanceX. Die gemeinsame
Registrierung umfasst den Mengenbereich von 10-100 Tonnen/Jahr. Auch die von Ihnen
hergestellte Menge dieser Substanz umfasst 10-100 Tonnen/Jahr. Sie als federfihrender
Registrant stellen die Leitlinien flr die sichere Verwendung (Guidance on Safe Use (GSU) in
IUCLID-Abschnitt 11) sowie den Stoffsicherheitsbericht (Chemical Safety Report (CSR) in
IUCLID-Abschnitt 13) im Namen der Mitglieder der gemeinsamen Registrierung bereit.

2.2. Ubung Schritt fur Schritt

SCHRITT 1: Starten Sie IUCLID 6 und importieren Sie die Ubungs-Stoffdatei (im Format
.i62).
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https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.

Administration
°®
a4 B, &
My account Impori JRG Bulk export

SCHRITT 2: Finden Sie Ihren Stoff.

Main tasks
—
®
é Mture / Product Template
Substance Fl‘ | -Jl
N Category Annctation

SCHRITT 3: Fihren Sie den ,Validation Assistant™ (Validierungsassistent) fiir Ihren ,substance
dataset" (Stoffdatensatz) aus und berichtigen Sie alle gemeldeten Fehler vor der Einreichung.

Chemical name Legal entity name “d, Validation assistant wizard

é TrainingSubstanceZ Example Company 1 Validation assistant - Submission type specification

i~ agency |

& Testsub = Py
| & Open

[@ Create Dossier Dossier type

Q Print Select submission t{pe REACH Registration 10 - 100 tonnes

(s Generate report I Use advanced settiigsssglect information to be checked bagadesl confidentiality and regulatory programme flags

@ Expont

X Delete

N
0 Provide the submiszion type information in order to determine the scenario of the validation
4

%

Validation assistant - Enter additional information concerning your dossier

Type of submission

v Joint submission

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

¥ Chemical safety report
v Guidance on safe use

Tonnage band(s) of the lead registrant

Tonnage band

between 10 to 100 tonnes/year - |
On-site Euiated

iEdTEtes tonnage band (REACH Article 17)

.

Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18)
.

Specific submissions

[~ The submission is an update

Dossier specific information

Phase-in

[~ Data sharing issues

[~ Fee waiving (1-10 tonnes, not fulfiling Annex Ill criteria and voluntarily providing full Annex VIl

ENEEE  EZN

SCHRITT 4: Stellen Sie sicher, dass keine Fehler mehr vorhanden sind. Erstellen Sie Ihr Dossier.
Geben Sie im Dossierkopf des Registrierungsdossiers die Informationen gemaB der Erklarung

am Anfang der Ubung ein.
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“hemical name Legal entity name Referenc
5 Training SubstanceZ Example Company 1 :{II G;jﬂ'
ECH

§ TestSubstanceX B Open agency [H !151(::-11

[@] Create Dogsie '

o3 Prnt "kf-’

E Generate report

[{'jj Export

X Delete

&b Validate

SCHRITT 5: Fihren Sie den Validierungsassistenten fir Ihr endgiiltiges Dossier aus, um
sicherzustellen, dass keine Fehler vorhanden sind.

» Zeigt der Validierungsassistent noch Fehler an, gehen Sie zurlck zu Ihrem
Stoffdatensatz, berichtigen Sie die Fehler und erstellen Sie dann ein neues Dossier.

» Zeigt der Validierungsassistent keine Fehler an, exportieren Sie Ihr Dossier und
speichern Sie es auf Ihrem Computer.

Ihr Ubungsdossier ist nun fertig!
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3. Lésung zur Ubung

Die nachfolgenden Lésungen stellen lediglich eine technische Beratung zur Berichtigung der
Fehler vor der Einreichung dar. Die Erklarungen, warum bestimmte Informationen
erforderlich sind, sind nicht Teil dieses Ubungsmaterials, sie sind jedoch im ECHA-Handbuch
~Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers" unter
https://echa.europa.eu/manualszu finden.

3.1. Tipps zur Verwendung des ,,Validation Assistant*“ (Validierungsassistent)

|-

I
alidated entity. ECHA_TrainingSubstance_1/ TestSubstanceX / TestSubstanceX / 9043-30-5 |
ime of validation: 2017/05/24 14:43.18 ~d |

[Valigation scenario SCO110 - Registration, lead 10-100, CSR, own GSU m =

ualty checks (6) R
55 check rules (10)

npltlonos' check includes addtional verifications of the regstration dossier by ECHA stafl, to ensure that all the required of
et o ing the Vahdation assistant and they may lead to a different outcome than indicated by this

S

: 8 Use ahdation ass:s he obligation to submit a dossier that fulfils all relevant legal requirements
e-chec ( B Copy repont Filtee Al > Rule level: Al |
| : 1
;‘:"Rule Section . ~ASSection name Document n._ Message Rule type Rule level |
IBR176 12 Composition |Composition |For each composation record in section 1.2, the field Type of Business mule |
composition’ must be indicated i the selection ‘other.’ 18 made, the © Failure}
| | | | |adjacent text field must be filled in |
IBR177 12 Composition Joint submission lead registrants must include at least one Business rule
composition which descnbes the collectively agreed boundaries of the
regrstered substance. To this end, indicate in section 1.2 the Type of 1 Failure |

composition’ as boundary composition of the substance’. Multiple
|boundary compositions can be provided,  relevant

fTcc 0104 0 (14 Analytical  |Analytical  Section 14 is incomplete. At least one fow must be created inthe  Completenes
B2 Information, | Information  (table ‘Analytical determmation”. In each row, the following must be $ check
Analytical pronded
determination - 3 selection must be made in the Purpose of analysis’ picklst
2) blanad lection must be made in the ‘Analysis type’ pecklist
‘\[ Row number in the table  fiment must exast in the ‘Attached methods/results”
~ | for not prowiding a method/result must be indicated L

1

|
© Vaidaton assistant - Repor =a G T

Nach der Berichtigung eines Fehlers klicken Sie auf ,Save" (Speichern) in IUCLID

6 5 | & X1 @ und aktualisieren Sie den Bericht des
Validierungsassistenten, indem Sie auf die Schaltflache ,Re-Check" (Erneut prifen) klicken
(zu sehen im Screenshot oben). Wurde der Fehler korrekt berichtigt, ist die entsprechende
Fehlermeldung nicht mehr im Bericht sichtbar.

Gelegentlich kann es vorkommen, dass Sie den Validierungsassistenten ,verlieren™. Bei dem
Versuch, diesen erneut zu 0offnen, erscheint die Fehlermeldung, dass der
Validierungsassistent bereits gedffnet ist. Sie kdnnen den Validierungsassistenten ,finden"®,
indem Sie auf das Symbol flir den Validierungsassistenten in der unteren rechten Ecke der
IUCLID-Seite klicken.
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/ | Third party
S TestSubst{Training Co... 1] TestSubstd2017.05-09T
/9043-30-4 @
944-3474 |
 TostSubstd Role in the supply chain v
é TestSubst&Training Co A{l} / IUPAC_n2017-05-09T Identification of substance v
| 1441-430-
) ) 302 Type of substance v -

i Information | e Clipboard manager ® Attachments © Modification history [ Annotations & References

Type & Substance

UUID [7b0 14169-0702-4585-9088-7a291cb9919
Dossier UUID |

Jisplaying 2 resultis) \
&b SuperUser &, )

3.2. Fehlermeldung BR176 und BR177

Anmerkung: Die Berichtigung der Fehlermeldung BR177 berichtigt auch den Fehler BR176.

BRITT 1.2 Composition Joint submiz=sion lead registrants must include at least one composition Buzinezs rule
which describes the collectively agreed boundaries of the registered
substance. To thiz end, indicate in section 1.2 the Type of composition’ as 9 Failur
"boundary composition of the substance’. Multiple Boundary compositions
can be provided, if relevant.

BR176 12 Composition |Composition |For each composition record in section 1.2, the field Type of composition’ Business rule
must be indicated. If the selection 'other:” is made, the adjacent text field must ﬂ Failur
be filled in.

3.2.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: In dieser Ubung sind Sie der federfilhrende Registrant, deshalb miissen Sie zwei
Zusammensetzungseintrage im IUCLID-Abschnitt 1.2 erstellen: einen mit der Bezeichnung
~legal entity composition of the substance™ (Zusammensetzung des Stoffes der Rechtsperson)
und einen zweiten mit der Bezeichnung ,boundary composition of the substance"
(Grenzzusammensetzung des Stoffes). Mit dem zweiten Zusammensetzungseintrag geben Sie
die Grenzen der gemeinsamen Registrierung an.

Diese Fehlermeldungen in Bezug auf die Geschéftsregeln zeigen an, dass Sie im zweiten
Zusammensetzungseintrag im Feld ,Type of composition® (Art der Zusammensetzung) die
Bezeichnung ,boundary composition of the substance™ (Grenzzusammensetzung des Stoffes)
auswahlen missen.

CORE / Composition / Composition / ECHA_TrainingSubstance_!
Search| TOC ' Annotations BR S v X | @

REA-CH. ‘.:?"v‘p‘m ot oo :, General Information A

T — ' | Name

#- [ 0 Related information

- B 1 General information
& i 1.1 Identification
~ & 1.2 Composition

@ LE composition / tate / form
I @ Composition ] solid: bulk e | Other

sl = R AT Descantion.of comoasition

Standard composition
Type of composition

boundary composition of the substance j Uther
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3.3. Fehlermeldung TCC_

TCC_0104_02 |1.4 Analytical Analytical
Infermation, Information
Analytical
determination,
(2}

There is ‘;nmrthlnq wrong or missit
in '[h[‘ second row of thp table
Analyhral determination

0104_02

Section 1.4 is incomplete. At least one row must be created in the table
“Analytical determination’. In each row, the following must be provided:

- a selection must be made in the "Purpose of analysis’ picklist

- at least one selection must be made in the 'Analysis type' picklist

- gither an attachment must exist in the "Attached methods/results’ field, ora
reasen for not providing a methodiresult must be indicated. To this end, make a
==lection in the field "Rationale for no results’ and insert an explanation in the

A q stification’ field, clearly stating the reasens for not providing the information.

MNote that the "Analysis type' field is a multi-select list; if several selections are
made, the correspending results or justifications for all must be provided in the
same row. If you select "other” in any of the picklist fields, the adjacent text field
must be filled in.

Completeness

check

Q Failure

3.3.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: Wahlen Sie Zei

le 2 der Tabelle ,Analytical determination®
Bestimmung) aus und klicken Sie auf ,Edit" (Bearbeiten).

(Analytische

Search TOC | Annotations BRI S X @
REAVCH Registration 1 - 10 tonnes, stz ... : Analytical information A
Y Text fite ,
+ [ 0 Related information - ®
- s 1 General information Methods and resuits of analysis A
= & 1.1 Identification Analytical determination
é |dentification IF’urpose of analysis Analysus type Type of inf Attached hods... R for no re... Justification Remarks
= fication oc7235KB7 [
& 1.2 Composition i L |
@ LE composition identification and/or G Analytical -
# [ 1.3 Identifiers quantification :2;“}5»#,23 5
= [ 14 Analytical Information A - o £ - ! -
@ Analytical Information D Add # Edit Delete A Move up
B 1.5 Joint submission Optical activity
& 1.6 Sponsors not relevant v
# & 17 Sunoliers Remarks

SCHRITT 2: Wahlen Sie aus der

Auswahlliste ,Analysis type" (Analyseart) aus.

o Ansbicsl SeleiFersion s
Purpass of praiyis.
[ T SU =
Angiyie ypa
Typa of mloregtan prowcied
e =
A o] Tt Tl
'%Anm-;m-mhh-?.ts_nﬂ'md.mmws s W F X

Ratsorule b e reaulla

Aol adan

Revnaria
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3.4. Fehlermeldung BR049 und TCC_0303_01

Anmerkung: Die Berichtigung der Fehlermeldung BR049 berichtigt auch den Fehler TCC_0303_01 und
andersherum.

TCC_ 0303 01 (3.3 Sites. Sites.001 If you indicated in section 1.1 that your ‘Role in the supply chain' is Completeness
‘Manufacturer, then you must provide at least one production =ite in section 3.3. |check

To this end, you must create a record in section 3.3 and link a "Site’ to it. The
contact address of each site must be provided; as a minimum the fields "Site Q Failure
name', "Address’, Town' and "Country” must be filled in. In addition, to indicate the:
site ag a production site, you must link it uging the field "Related manufacture/own
use’ to at least one manufacture record in section 3.5.1.

BRO4% 3.3 Sites. If you indicated in section 1.1 that your 'Role in the supply chain' is Business rule
'Manufacturer', then you must provide at least one production site in section 3.3.
To thiz end, you must create a record in section 3.3; link a "Site’ to it; and link it Q Failure
uzing the field ‘Related manufacture/own use’ to at least one manufacture record
in section 3.5.1.

3.4.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: Erstellen Sie einen neuen SCHRITT 2: Flllen Sie mindestens die Felder

Eintrag (wNew record™) im ,Manufacture name" (Herstellungsname) und ...
Abschnitt 3.5.1. _ .
= ° 13 34e n 3 Manufacture. use and sxposure Mlarndactts numbs
@ Sees O + [ 32 Estimated quantities
B 34 vlormaten on metees [- EEE-T™ |] Marndnctulh name
B 35 Use and exposere stormation @ Saes 001 Tead hare
B 150 Use 27¢ exzose edormaion releart bor ol uies B 7 4 infornation on modues
B 25 1 Mamacn—~ & 3% Use and exposurs information Furties description of manutacturing
.ﬂ]g.‘lm‘ T~) B 350 Use and exposars ndormaton relevant for all uses (WL - EE""H fm
B 353 Usen 2 odtest stes ¥ B 351 Manufacture Mormal = |Agency FB
o [l 154 Wicespmad wses by prolesscnsl worken --
8§ 255 Consumer uses + crmulihion of fe-paciang
o 356 Semce e + [l 353 Uses at industrial sites
“SEa—— - - TR G onas ko cook Lacsiacs
SCHRITT 3: ... ERC und PROC aus.
--ﬂ 3 7 Estevaod guantied & _;:mt,-.' for e
[- ERRTH [
B Saed 501 |

B 74 information on moteres
‘ 35 Une and expoiers nlgrmaton
& 7 48 Une and sxposurs mbormatuon relesant b ol unes

Evmesspwivaerllil releiie £ R

# lematecsom 297 [~ ERC Muu.um-
T e [ r =y e
4 [l 15 3 Unen on evduininal gaes Contribubing sctraly | lechregue ke workers
+ B 754 Wadespresd wies by (rolessansl wiries [
# B 15 5 Conpurms e |
it [ 156 Senece e

Of - LT e ]

H 17 Ersorment sl iididresd bi spegsl el isuwriad

v 39 Eentere o mateen [ Frocess coegory (PR
310 Appication f mthonmiaton of il [= PROC 1 Ude = choied precais Ro busihosd o axpoiss
B 4 Prucal ard chermcal propedsn L

SCHRITT 4: Gehen Sie zum Abschnitt 3.3, ,Sites" (Standorte). Verknlpfen Sie die Verwendung
in der Herstellung mit dem Herstellungsstandort.

Harme of sty  lechmigus

Wi of Betraly | Dechesgue
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+ B 20as

sfcation & Labeling and PET assess

B 3 Manufacture, use and exposure

+ W2

Estmated quantties

B 33 Stes

- &
2
=

DIMARON 0N Modures

Legal entty owner g Trawng Company / Helski / Finland

Remark

4 Select a related item

Yl

Use and exposure ndoematon

Manufacture / own use(s) A
35 0 Use and exposure mformaton rf

351 Mandfacture

@ Manutacture 001

.
-
o -
o]
v .
- i

—=

1 5 2 Formulation or re-packing

353 Uses at mdustmal stes

3 5.4 Wideaproad uses by profession
355 Consumar uses

156 Serace Me

Uses adwsed agamst

CORE / Uses & mw stes / Industral 2 / Yous\w“o) ITe ’

3.5. Fehlermeldung TCC_06_01

TCC_06_01

[ Ecotoxicologic |Ecotoxicologic | Section 6 iz not complete. An endpeint summary must be created under Completeness
al information, |al "Ecotoxicological information', and each created summary must be complete. For  |check
Sediment Information-co | each of the hazards, a selection must be made in the "Hazard asseszment Q Failure
(freshwater) |py cenclusion® picklist. If 'PNEC' was selected, the value and unit must be provided in
the fields under the conclusion.

3.5.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: Ermitteln Sie den Grund fur die Fehlermeldung > ,Hazard assessment conclusion®

(Schlussfolgerung zur Ermittlung schadlicher Wirkungen) nicht angegeben.

Search

TOC | Annotations

REACH Reqgistration 10 - 100 tonnes

Y Text

filter

S A=A X @

Administrative data v

w0
%

E“ 2 Classification & Labelling and PBT assessment

Related information

General information

' 3 Manufacture, use and exposure

Hazard for aquatic crganisms »

Freshwater v

’ Marine water w
STP w

For the exercise
select "no hazard

identified”

E“ 4 Physical and chemical properties
IE* 5 Environmental fate and pathways
E} ﬁf 6 Ecotoxicological information

> ] |Ecotox|colog|cal Information-copy
.E* 6.1 Aguatic toxicity

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnland | Tel.:
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Hazard assessment conclusion
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10

3.6. Fehlermeldung TCC_07_01

TCC_07_01 T Toxicological |Toxicolegical |Section 7 is not complete. An endpoint summary must be created under Completeness.
information, information Toxicological information’, and each created summary must be complete. For check
GP-INH-5%5-L each of the hazards for Workers' and "General population” a selection must be 0 Failure
T made in the "Hazard assessment conclusion® picklist. If ‘'DNEL", "DMEL’ or "other

toxicological threshold was selected, the value and unit must be provided in the
fields under the conclusion.

TCC_07_01 T Toxicological |Toxicolegical |Section 7 is not complete. An endpoint summary must be created under Completeness
information, infermation Toxicological infermation’, and each created summary must be complete. For check
W-EYE-LOC each of the hazards for VWorkers' and ‘General population’ a selection must be 9 Failure

made in the "Hazard azsessment conclusion® picklist. If ‘'DNEL", "DMEL" or "other
toxicological threshold' was selected, the value and unit must be provided in the
fields under the conclusion.

3.6.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: Ermitteln Sie die Stelle, an der sich der Fehler befindet.

Rule ~ Section nu... Section name Document n... Message f
TCC 07 01 |7 Toxicological |Toxic ! mary must be created I
information, _linfarm GP - General Population reated summary must be |:
GP-INH-5YS- INH - Hazard via inhalation route ers’ and ‘General
LT SYS - Systemic effects ‘Hazard assessment

er toxicological threshold’

LT - Long term exposure ovided in the fields under

IT.TTU UL U ST

TCC_07_01 |7 Toxicological |Toxicol
information___linform
W-EYE-LOC

mary must be created I
reated summary must be
ers’ and ‘General

'Hazard assessment

er toxicological threshald’
provided in the fields under

1A

W - Waorkers
EYE - Hazard for the eyes
LOC - Local effects

|1he conclusion.

SCHRITT 2: Ermitteln Sie den Grund fir die Fehlermeldung > ,,Hazard assessment conclusion®
(Schlussfolgerung zur Ermittlung schadlicher Wirkungen) nicht angegeben.
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Search| TOC | Annotations

REACH Registration 10 - 100 tonne: ... ¥
Y Text filter =~

B

X @

11

-l 0 Related information
E* 1 General information
E* 2 Classification & Labelling and PET
E* 3 Manufacture, use and exposure
E* 4 Physical and chemical properties
E* 5 Environmental fate and pathways
E* 6 Ecotoxicological information
E}ﬁf T Toxicological information

3 Toxicological information

Additional infi i

eneral Population - Hazard via inhalation rou

Administrative data v

Workers - Hazard via inhalation route v

Workers - Hazard via dermal route v

Workers - Hazard for the eyes v

Systemic effects

Long term exposure
Hazard assessment conclusion

-
- 7.1 Toxicokinetics, metabolism 2
3.7. Fehlermeldung TCC_11_01
TCC_11_03 |11 Guidance on Section 11 is incomplete. At the selected tonnage band, at least one record must | Completeness
safe use be created in section 11. Each record must contain at least the following check
information related to the guidance on safe use;
- First-aid measures Q Failure

- Fire-fighting measures
- Accidental release measures
- Handling and storage

3.7.1. Wie wird berichtigt?

SCHRITT 1: Erstellen Sie einen neuen Eintrag (,New record™) im Abschnitt 11.

B 7 12 Addtional toxicological information
¢ [ 8 Analytical methods
[ 11 Guidance on safe use
B 12 Literature sean &  New rqcord
= B 13 Assessment reports %
131 Chemical Safety Report (Part A)
@ CSR_nopustification-copy
@ Assessment Reports 002-copy(1)
+ [ 14 Information requirements

SCHRITT 2: Ermitteln Sie, in welchen Felder die bendtigten Informationen nicht angegeben

wurden.
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*|* Nawgation panel : ds £ Guidance on safe use 001 / TestSubstanceX / Test

Search TOC | Annotations
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements e 0

Administrative data v -

Y Text filter o

. . ﬂ First-aid measures A
@ [@ 0 Related information
# |@ 1 General information Text here
() [ 2 Classification & Labelling and PBT assessment
& @ 3 Manufacture, use and exposure
4 Phyrcd and chemical properties ﬂ T—
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