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IUCLID 6-funktioner



Oprettelse af et fuldstændigt dossier i IUCLID

1.

• Gå til IUCLID

• Opret et "substance dataset" (stofdatasæt )

• Udfyld oplysningerne

2.

• Kør "Validation Assistant" (valideringsassistenten) på datasættet

• Ret fejlene

3.

• Opret dossieret

• Kør valideringsassistenten på dossieret

• I tilfælde af fejl: Ret datasættet, eller genopret dossieret



Download

• Log på, og download applikationen

Støtte

• Download data, f.eks. referencestoffer

• FAQ (ofte stillede spørgsmål) om installation

• Overgang fra IUCLID5 til IUCLID6

• Tekniske manualer

• osv.



Vigtigste funktioner

Fritekstfelt i øverste højre hjørne

• Søg med UUID

Stof

• Opret nye stoffer, eller foretag ændringer af dine eksisterende stoffer 
her

Skabelon

• Opret en skabelon for at genbruge de samme effektparameterdata i 
forskellige datasæt

Dossier

• Få vist dine dossierer

"Import" (importér)

• "Import files" (importér filer)

• LE

• "substance datasets" (stofdatasæt)

• "reference substances" (referencestoffer)

Referencestof

• Gem kemiske oplysninger om bestemte kemikalier én gang i databasen, 
og opret et link derfra til et vilkårligt afsnit i IUCLID.

"Validation assistant" (valideringsassistent)

• Validér stofdatasættene og de endelige dossierer for at minimere 



fejlrisikoen

Eksempel på videreformidling

• Se, hvilke oplysninger der vil blive offentliggjort på ECHA's websted

Gebyrberegner

• Beregn gebyret



"Datasets’ list" (liste over datasæt)

• Find dit datasæt i listen over alle stofdatasæt



"Dataset’s content" (datasættets indhold)

• Klik på "TOC" for at få vist indholdsfortegnelsen til datasættet

• Som standard vises "REACH Complete" (REACH total)

• Vælg den relevante visning fra den sorte pil

• Blå rubrikker angiver valgmulighederne for den ledende registrant

• Orange rubrikker angiver valgmulighederne for medregistranten



Afsnitstræ

• Påbudte afsnit er markeret med en rød stjerne  *



Datakrav

• Krav til det ledende dossier sammenlignet med partsdossieret. 

• Den ledende registrant forventes at levere data i 
effektparameterafsnittene på vegne af medregistranterne. Kvaliteten af 
disse data er en fælles forpligtelse for alle i den fælles indsendelse (ikke 
kun den ledende registrant). Hvis en medregistrant ikke er indforstået 
med de fælles indsendte data, eller hvis mængdeintervallet for den 
fælles indsendelse ikke dækker medregistrantens mængdeinterval, kan 
medregistranten selv levere data i afsnit 4-8. Dette betragtes som 
fravalg, og IUCLID afsnit 14 skal udfyldes med data svarende til de 
fravalgte. Registreringer med fravalg bliver pålagt højere gebyrer.



Udfyldelse af et datasæt

• IUCLID 6 er baseret på poster

• Højreklik på et afsnitsnavn for at oprette en ny post eller en 
effektparametersammenfatning



Tips til udfyldelse af et datasæt 1/2

• Hver værdi skal efterfølges af en enhed

• Hver angivelse af "other" (andet) skal efterfølges af en begrundelse i 
det pågældende fritekstfelt

• Begrundelsen skal altid være (videnskabeligt) meningsfuld



Tips til udfyldelse af et datasæt 2/2

• Brug fritekstskabelonerne som retningslinje



Brug for hjælp? Tryk F1

• IUCLID har et integreret hjælpesystem. Tast F1 for at få adgang til det. 
Det indeholder:

• Oplysninger om funktionerne i IUCLID

• Hjælpetekst til felterne i IUCLID

• Manualer om udarbejdelse af dossierer, f.eks. hvordan man 
udarbejder et registreringsdossier 





Oprettelse af et komplet dossier

1.

• Opret datasættet

• Udfyld oplysningerne

2.

• Kør "Validation Assistant" (valideringsassistenten) på datasættet

• Ret fejlene

3.

• Opret dossieret

• Kør valideringsassistenten på dossieret

• I tilfælde af fejl: Ret datasættet, eller genopret dossieret



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Brug valideringsassistenten (VA) til at sikre, at stofdatasættet 
indeholder alle de oplysninger, der kræves til dit mængdeinterval og 
typen af din indsendelse. Brug af VA minimerer risikoen for svigt ved 
kontrol af forretningsreglerne, men udelukker ikke muligheden for svigt 
ved kontrol af forretningsregler (BRC) eller af teknisk fuldstændighed 
(TCC). Det er derfor vigtigt at holde øje med opgaver og meddelelser i 
REACH-IT for at modtage enhver meddelelse fra ECHA rettidigt og 
reagere på den.

• Valideringsassistenten viser, hvilke forretningsregler der kan 
kontrolleres på IUCLID-niveau, men ikke dem, der følger af REACH-IT, 
f.eks. navnet på den fælles indsendelse, nummeret på seneste 
indsendelse osv.

• Valideringsassistenten viser alle de regler for kontrol af teknisk 
fuldstændighed, der efterprøves automatisk. ECHA foretager 
supplerende manuelle kontroller, der ikke kan gentages af 
valideringsassistenten.



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Vælg indsendelsens type

• Klik på "next" (næste)



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Angiv dossieroverskriften for at få det korrekte resultat 

• Klik på "next" (næste)



Validation Assistant (valideringsassistent)

• I dette eksempel er der én fejl vedrørende forretningsregler og én fejl 
vedrørende kontrol af teknisk fuldstændighed. De skal begge rettes før 
oprettelse af dossieret.



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Dette eksempel giver nogle vink om, hvordan resultatet fra 
valideringsassistenten skal læses. 



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Højreklik på fejlmeddelelsen, og vælg "Open document" (åbn 
dokument). IUCLID viser fejlens placering. Dette virker ikke ved fejl 
vedrørende forretningsregler, kun ved fejl vedrørende kontrol af teknisk 
fuldstændighed.  Alternativt kan du navigere manuelt gennem IUCLID-
afsnitstræet til fejlens placering. 

• Bliv ikke overrasket, hvis du opdager, at du ikke kan komme alle steder 
ved at klikke på fejlmeddelelsen. Det betyder, at denne bestemte post 
helt mangler, og at du må oprette en og udfylde den.

• Læs fejlmeddelelsen meget nøje. Den fortæller dig nøjagtigt hvad du 
skal gøre for at rette fejlen.



Validation Assistant (valideringsassistent)

• Undertiden kan du komme ud for, at du "taber" din VA. Når du prøver at 
åbne den igen, får du en fejlmeddelelse om, at den allerede er åben. Du 
kan "finde" valideringsassistenten ved at klikke på VA-ikonet i nederste 
højre hjørne af din IUCLID-side.



Dossieroprettelse



Oprettelse af et komplet dossier

1.

• Opret datasættet

• Udfyld oplysningerne

2.

• Kør "Validation Assistant" (valideringsassistenten) på datasættet

• Ret fejlene

3.

• Opret dossieret

• Kør valideringsassistenten på dossieret

• I tilfælde af fejl: Ret datasættet, eller genopret dossieret



Dossieroprettelse

• Når alle fejlene er korrigeret på datasætniveau, kan du oprette 
dossieret.



Guide for dossieroprettelse

• Vælg korrekt "dossier template" (dossierskabelon). Det er kun to af 
skabelonerne, der er relevante for medregistranterne. Se også billede 
12.

• Hvis du er ledende registrant, skal mængdeintervallet i 
dossierskabelonen dække det aftalte mængdeinterval for den fælles 
registrering. Du vil kunne vælge dit eget mængdeinterval i næste trin.



Guide for dossieroprettelse

• Hvis den ledende registrant leverer kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) 
og/eller vejledningen i sikker anvendelse (GSU) på vegne af 
medregistranterne, skal disse to afkrydsningsfelter være krydset af i 
dossieroverskriften.

• Du skal angive dit eget mængdeinterval, f.eks. hvis den fælles 
registrering dækker mængdeintervallet 100-1 000 t/år, mens den 
ledende registrants eget mængdeinterval kun er 1-10 t/år. 
Skærmbilledeksemplet er fra guiden for oprettelse af et partsdossier, 
men metoden er den samme i guiden for oprettelse af den ledende 
registrants dossier. 



Guide for dossieroprettelse

• Når du har fået registreret dit stof, skal du måske ajourføre dit dossier –
indsende en spontan ajourføring. Hvis dit dossier falder igennem ved 
kontrol af teknisk fuldstændighed, eller hvis ECHA af andre grunde 
anmoder om yderligere oplysninger, skal du indsende et 
ajourføringsdossier – en anmodet ajourføring. Ovenstående 
skærmbillede viser de obligatoriske felter for et ajourføringsdossier. 
Bemærk, at hvis dossieret falder igennem ved kontrol af teknisk 
fuldstændighed, tilrådes det blot at rette de manglende eller forkerte 
oplysninger. Eventuelle supplerende og nye oplysninger kan du 
indsende som en spontan ajourføring, efter at ECHA har godtaget den 
anmodede ajourføring vedrørende kontrol af teknisk fuldstændighed.



Åbn dossieret

• Kopiér dossierets UUID (Universally Unique Identifier) fra feltet til 
dossier-UUID nederst på skærmen

• Indsæt dossierets UUID i fritekstfeltet øverst til højre på skærmen

• Tryk Enter for at åbne dossieret



Valider det endelige dossier

• Der kan være indført nye fejl under oprettelse af dossieret. Det er 
derfor vigtigt også at validere det endelige dossier, før det eksporteres, 
f.eks. med henblik på at afklare, om der er valgt forkert 
dossierskabelon. Hvis der findes fejl, skal du gå tilbage til dit 
stofdatasæt, rette fejlene og oprette et nyt dossier.



Eksportér dossieret

• Dit dossier er klar til at blive eksporteret fra IUCLID og indsendt 
gennem REACH-IT. 



Lovmæssig behandling 



Lovmæssig behandling, der foretages af agenturet  

Hvad sker der med dit registreringsdossier, efter at det er indsendt til ECHA?

Upload: Dossieret kommer ind i "pipelinen”

Forbehandling: Filen gennemgår en række IT-kontroller såsom viruscheck, 
validering af filformatet (verifikation af, at det er en i6z-fil) osv. 

Kontrol af forretningsregler er et sæt administrative kontroller f.eks. af, 
om det indsendte dossier er af korrekt type (indledende eller til ajourføring, 
partsdossier eller ledende dossier, virksomhedens adresse). Hvis kontrollen 
af forretningsregler slår fejl, får virksomheden tildelt en opgave sammen med 
fejlmeddelelsen og anvisninger om at genindsende. Der er ingen grænse for 
antallet af forsøg. Dossieret anses for at være "indsendt til ECHA", når det 
har bestået kontrollen af forretningsregler. Denne dato anses da for at være 
indsendelsesdatoen for registreringsdossieret.



To sideløbende processer:

1. Der udstedes en faktura

2. Kontrol af teknisk fuldstændighed (TCC) omfatter både en automatisk og 
en manuel kontrol af, at dossieret indeholder de data, der kræves i henhold 
til REACH. Hvis TCC slår fejl, kan der kun foretages ét forsøg mere inden for 
en given frist, ellers afvises indsendelsen, og eventuelle beløb vedrørende 
indsendelsen refunderes ikke.  TCC kan tage fra nogle minutter (hvis alt er 
ligetil og i orden) op til 21 dage i henhold til REACH artikel 20 (hvis 
belastningen af pipelinen er høj, eller dossieret er komplekst). Bemærk, at 
hvis dossieret indsendes inden for 2 måneder før registreringsfristen for 
2018, kan TCC tage op til 3 måneder efter fristen (REACH art. 20).

Samlet fuldstændighedskontrol (OCC) – Medregistranterne i den fælles 
indsendelse kan indsende deres dossierer, så snart det ledende dossier har 
bestået kontrollen af forretningsreglerne. De bliver "parkeret" på OCC-
stadiet, indtil sagsbehandlingen for det ledende dossier er afsluttet. 

Fremsendelse af afgørelsen – Ved en positiv afgørelse udstedes et 
registreringsnummer, ved en negativ afgørelse afvises materialet, og hele 
processen skal begynde forfra. Hvis den første indsendelse afvises, udstedes 
der ikke noget registreringsnummer. Hvis et ajourføringsdossier afvises, 
betyder det, at kun den seneste ajourføringsindsendelse afvises. Det berører 
ikke registreringsnummeret.



De videre trin: Dataene offentliggøres på ECHA's websted (medmindre der 
er anmodet om fortrolig behandling af dem); dossieret kan udvælges til 
yderligere vurdering, f.eks. overensstemmelseskontrol.

Alle disse trin meddeles til registranten via REACH-IT. 



Sammenfatning



Oprettelse af et fuldstændigt dossier i IUCLID

1.

• Udfyld oplysningerne i dit IUCLID-stofdatasæt

2.

• Kør valideringsassistenten på datasættet og på det endelige dossier. Ret 
fejlene.

3.

• Eksportér registreringsdossieret, og indsend det til ECHA via REACH-IT.



Støtte og vejledning



Nyttige links

• IUCLID 6-webstedet: https://iuclid6.echa.europa.eu/

• Støtteafsnittet på ECHA's websted: https://echa.europa.eu/support

• ECHA's websted om 2018-fristen: https://echa.europa.eu/reach-2018

• Manualer om udarbejdelse af dossierer: http://echa.europa.eu/manuals

• Webinar om fuldstændighedskontrol: https://echa.europa.eu/-
/fuldstændighedskontrol-udarbejdelse af et registreringsdossier, der 
vellykket kan indsendes-til-ECHA



Tak.

Tilmeld dig vores nyhedsbrev på echa.europa.eu/subscribe

Følg os på Twitter
@EU_ECHA

Følg os på Facebook
Facebook.com/EUECHA


