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IUCLID 6 functionalities

Funcionalidades de IUCLID 6
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Creating a complete dossier in IUCLID

e Go to IUCLID
¢ Create a substance dataset
¢ Fill-in the information

e Run the Validation Assistant on the dataset
e Correct the failures

e Create the dossier )
e Run the Validation Assistant on the dossier

¢ In case of failures, correct the dataset or re-create the
dossier )

€€
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Crear un expediente completo en IUCLID
1.

. Vaya a IUCLID

. Cree el conjunto de datos de la sustancia
. Introduzca la informacion

2.

. Ejecute el asistente de validacion para el conjunto de datos
. Corrija los fallos

3.

. Cree el expediente

. Ejecute el asistente de validacion para el expediente

. En caso de que existan fallos, corrija el conjunto de datos o vuelva a
crear el expediente
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IUCLID6

Home IUCLID Product

IUCLID > Home

File Edt User Admin Help

| | A

_
~aks| Search |70 Annotations
Sign in and "“';: ;“""”_l —
download the i

application
BRIB

| ‘ Substance name*

Download

Download Software

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

Sign In

Search the IUCLID 6 website pe]

Advanced search »

Support News

. £ Iv]o]=]+

Download data, e.g.
reference substances;
FAQ regarding installation,
migration from IUCLIDS to
IUCLIDS®, etc.

webste Beior re s
any additional information they may 1w~

28 April 2017

22 March 2017
REACH study results are published
REACH study results is a of non- data that

was submitted to ECHA under the REACH regulation. It is now available to
download free of charge from this website

echa.europa.eu

Descarga
Registrese y descargue la aplicacion

Asistencia
Descargar datos, por ejemplo, sustancias de referencia
Preguntas frecuentes sobre la instalacion

Migracién de IUCLID 5 a IUCLID 6
Manuales técnicos
Etc.
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File Edit Use-
Create new or Create a Search by UUID :

modify your template to
existing reuse same

substances here endpoint data View your
in different dossiers Administration

datasets.

P
‘ MM}Pmduct !:!:!e E Mtoi" A@ sl%m
ﬁ li& Ej ngm-l Import files: LE,

substance datasets,

Store chemical reference substances
information on particular Validate the substance
chemicals once in the datasets and also the

database and link it from final dossiers in order Plugins SEN—
there to any IUCLID to minimize the risk

Hﬁ S Q]

Legal entity site  Reference substance View what
information will Yo Estimate the
E ' % | g be published fee ’
L3\ on the ECHA @ . m

Chemical invents Literature refer Test material .
emical inventories ~ Literature reference e erials website

Dissemination preview Fee calculator Help
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Funcionalidades principales

Campo de contenido libre en la esquina superior derecha

. Buscar por UUID

Sustancia

. Cree una sustancia nueva o modifique las ya existentes aqui
Plantilla

. Cree una plantilla para reutilizar los mismos datos de parametros en
diferentes conjuntos de datos

Expediente

. Vea sus expedientes

Importar

. Importe archivos
- EJ]
+ conjuntos de datos de las sustancias
« sustancias de referencia

Sustancia de referencia

. Almacene informacion quimica sobre determinadas sustancias quimicas
una vez en la base de datos y vinculela desde ahi a cualquier seccion de
IUCLID.

Asistente de validacion
. Valide los conjuntos de datos de las sustancias y también los



expedientes finales para minimizar el riesgo de errores
Visualizacion previa a la difusién

. Visualice la informacidon que se publicara en el sitio web de la ECHA
Calculadora de tasas

. Calcule la tasa
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+ Find your dataset from the list of all the

< 1UCLID 6 substance datasets
File Edit User Admin Help
| | [AIK)
4 |UCLID 6
File Edit User Admin Help
Main tasks 210 | 21K)

Search | TOC ' Annotations

Mixture / Product Template Result type lSubstance -
Query type \Ge( all substances S
R

N “|® Navigation panel

=

Category Annotation

A
— e—
hi@A& |l

[ Y Filter

Chemical name Legal entity name Reference substance LLast modification date

TestSubstanceX /
é TestSubstanceX {Training Company TestSubstanceX / 2017-05-09T20:29:49.189....

9043-30-5 / 944-3474
— Ti 2/
@ TestSubstanceZ [Training Company ‘@ JUPAC name / 4414302  [2017-05-09T20:29:38.262...
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Lista de conjuntos de datos

Encuentre su conjunto de datos en la lista de todos los conjuntos de
datos de las sustancias
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Click on ‘TOC' to display the table of

*. UCLID 6

contents of the dataset

Fie Edt User Admin Help

@ \ B e By default, the view is ‘REACH Complete’
Select the relevant view from the black
& Navigation panel
Search TOC _Annotations
ReacH com table of contents Select a value
Y Text fiver
@ [l 0Related informaton
@ @ Generai niormaion
@ [l 2Classification & Labeling and PBT assessment REACH Annex XVLL ;eas‘:rsiz;ie;n
] ACH Annex XV - SVH
¢ E S Maawtichics, Use 380 epeemre %AEH Appiei::(ation fsor a\ghorisation
® E 4 Physical and chemical properties REACH Complete table of contents

3 REACH Downstream user report
@ [ 5 Environmental fate and pathways REACH Inaui pof

quiry
@ [ & Ecotoxicological information REACH Notification of substance in article
@ [ 7 Toxicological information
[ &Analytical methods

& Bl 0Dasiduas in fond and faadinactutie
G G OResdues n food and fesdngatutis

@ [l 10 Effectiveness against target organisms.
[l 11 Guidance on sate use

[ 12 Leerature search

@ [ 13 Assessment reports

@ [ 14 nformation requirements

-10000mﬂ
above 1000 to)
——

T
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Contenido del conjunto de datos

. Haga clic en «TOC» («indice») para visualizar el indice del conjunto de
datos

. La vista por defecto es «<REACH Complete» («REACH completo»)
. Seleccione la vista que corresponda pulsando la flecha negra

. Los recuadros azules indican las opciones existentes para el solicitante
de registro principal
. El recuadro naranja muestra las opciones existentes para el solicitante

de registro miembro
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Fle EdR User Admin Hebp

A I K]

Search, TOC | Annotations
REACH Registration above 1000 tonnes.

Y Text fiter

Section tree

+ Mandatory sections are marked with a red
asterisk

@ [l 0 Related information
- ) fomeumomer]

@ [’ 1.1 Kentification

@[ 1.2 Compostion

@ [l 1.3 centifiers

@ﬁummlmormm

[l 1.5 Jont submission

& 1.6 Sponsors

@ [l 1.7 Supphers

@ [l 1.8Recpients
@[’ 2 Classification & Labeling and PBT assessment
@ [ 3 Manufacture, use and exposure
zn‘awwmm
&) fif S Environmental fate and pathways
&-fi 6 Ecotoxicological information
@[’ 7 Toxicological information

ECHA.EUROPA.EU

Arbol de secciones

. Las secciones obligatorias estan marcadas con un asterisco rojo *
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=
Search| TOC | Annotations Search| TOC | Annotations
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard require ... ¥ REACH Registration member of a joint submission - ... | Y
-l 0 Related information 7@l 0 Related information
+ E‘ 1 General information + i‘ 1 General information
¥ E‘ 2 Classification & Labelling and PBT assessment + E 2 Classification & Labeling and PBT assessment

"
+ E 3 Manufacture, use and exposure + E* 3 Manufacture, use and exposure

+-j" 4 Physical and chemical properties

+ 4 Physical and chemical properties
+ E‘ S Environmental fate and pathways + 5 Environmental fate and pathways
+-’ 6 Ecotoxicological information + & Ecotoxicologica! information
#-[i 7 Toxicological information ¥ 7 Toxicological information
-l 8 Analytical methods 8 Analytical method

+ nalytical methods

+ E‘ 11 Guidance on safe use

+ E 11 Guidance on safe use
[ 12 Literature search
12 Literature search
+ E 13 Assessment reports
¥l 13 Assessment reports
+ E 14 Information requirements

+ E 14 Information requirements
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Requisitos de datos

. Comparacion entre los requisitos de los expedientes de solicitantes de
registro principal y los requisitos de los expedientes de miembros.

. Se espera que el solicitante de registro principal facilite los datos en las
secciones de parametros en nombre de los miembros. La garantia de la
calidad de esos datos constituye una responsabilidad comdn que atafie
a toda la presentacién conjunta (no solo a los datos aportados por el
solicitante principal). Si algin miembro no esta de acuerdo con los
datos presentados conjuntamente, o si el intervalo de tonelaje de la
presentacién conjunta no abarca el tonelaje del miembro en cuestién,
este Ultimo podra incluir por su cuenta los correspondientes datos en las
secciones 4 a 8. Este supuesto se considera una autoexclusion, por lo
gue sera necesario cumplimentar la seccion 14 de IUCLID con los datos
relativos a dicha autoexclusién. Los registros con autoexclusién
conllevan la aplicacién de una tasa superior.
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e Right-click on a section to create a new
Fie Edt User Admn Help record or a new endpoint summary

0 | i o

TOC i
e L P —— Search Annotations ‘
REACH Registration above 1000 tonnes e

-4

REACH Registration above 1000 tonnes
Y Text fiter N

- T.o4
¥ PExt e

& 0 Related information

@[l 0Related information &' 1 General information
& s 1 General information [§' 2 Classification & Labelling and PBT

@[ 1-1 Wentification B’ 3 Manufacture, use and exposure

® E‘ 1.2 Composition &' 4 Physical and chemical properties

@[ 1.3 Wentifiers - 5 Envi al fate and pathway

- - S 6E - olnpial imk :
[ 1:4 Analytical Information Qi6E ~|@,  New endpoint summary
{ . ission| & New record [’ 6.1 Aquatic toy _ :
& 1.5 Joint submission ] B Copy all to clipboar
& 6.2 Sediment t Py P
| 1.6 Sponsors )
&I 17 Supptere [ 6.3 Terrestrial i, Eypand Plus
: [l 6.4 Biological ¢ )
s A Collapse Minus

: E 1.8 Recipients ¥ E 6.5 Biotransforinauun anu nineucs
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Cumplimentar un conjunto de datos
. IUCLID 6 se basa en registros

. Haga clic con el boton derecho del ratén en un nombre de seccién para
crear un nuevo registro o un resumen de parametros
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e Every value must be followed by a unit

Degree of purity A

®

v 80.0 < v 90.0

P S — Sar R I~ Ay A
]

must be followed by a justi
designated free text field

sssss
X XV - Restriction
X XV - SVHC

uthorisat

rep
'safety data sheet (SDS)
jother.

I

e Every justification must be (scientifically) meaningful
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Consejos para cumplimentar un conjunto de datos 1/2
. Todos los valores deben ir seguidos de una unidad

. Todo valor consignado como «other» («otro») debe ir acompafado de
una justificacidn en el campo de contenido libre destinado a tal efecto

. Toda justificacién debe ser significativa (desde el punto de vista
cientifico)
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e Use free text templates as a guideline

Description of composition
AIX

Attached descr%&

-9, Free text templates X
View / edit / insert freetext template as appropriate
In case of several options. click the heading of the desired freetext template. A
Delete/add elements and edit text set in [...] (if any) as appropriate I »'

Attached document \

Option 1: Boundary composition of the substance
POption 2: Composition of a UVCB substance

DESCRIBE THE PROCESS BEHIND THE PARTICULAR COMPOSITION OF THE UVCB ...

SUBSTANCE
- Identity of starting materials/source (and ratio):
- Reaction steps/mechanisms

@ Add
Justification for deviations

- Relevant operating parameters (e.g. temperature and pressure):
- Solvents/reagents used:

- Details on any extraction/isolation steps as appropriate

- Details on any clean-up/purification steps as appropriate:

- Physical-chemical parameters (e.g. boiling poinf):

echa.europa.eu 13

Consejos para cump

limentar un conjunto de datos 2/2

. Utilice las plantillas de contenido libre como guia
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Help needed? Press F1

IUCLID contains an embedded Help System. Press F1 to
access it. It contains:

« Information on the IUCLID functionalities

« Help text for the IUCLID fields

« Dossier preparation manuals, e.g. how to prepare a registration
dossier

ECHA.EUROPA.EU 14

éNecesita ayuda? Pulse F1

. IUCLID cuenta con un sistema de ayuda integrado. Pulse F1 para
acceder a él. En dicho sistema encontrara lo siguiente:

« Informacién sobre las funcionalidades de IUCLID
+ Texto de ayuda para cumplimentar los campos de IUCLID

. Manuales de elaboracion de expedientes en los que se explica, por
ejemplo, cémo elaborar un expediente de registro



Validation assistant
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Creating a complete dossier

¢ Create the dataset
¢ Fill-in the information

e Run the Validation Assistant on the dataset
e Correct the failures

¢ Create the dossier
e Run the Validation Assistant on the dossier

¢ In case of failures, correct the dataset or re-create the
dossier

€€

ECHA.EUROPA.EU

16

Crear un expediente completo

1.

Cree el conjunto de datos
Introduzca la informacion

Ejecute el asistente de validacién para el conjunto de datos
Corrija los fallos

Cree el expediente
Ejecute el asistente de validacién para el expediente

En caso de que existan fallos, corrija el conjunto de datos o vuelva a

crear el expediente




CECHA Validation Assistant
i = n
ch  TOC Annotations
Result type Substance -
Query type Get all substances v
e Access the substance
datasets list [seen N
- 7 L IE
e Right-click on the Y
dataset Whlch you Wa nt Chemical name Legal entity name Re!e(r:e:;:rzuiil:;;ebus( modification date
to Check and Select é Test substance 1 |Example Company 1 @JDILOJPOAO;game/u 2016-08-11T19:52:13
‘Validate, S I::;uncez Test company La::glxjm’ 2016-08-11T20:32:28.
g open 23117141
[;=;] Create Dossier.
o Print
=] Generate report
@ Export
X Delete
&b v _‘t':‘h
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Asistente de validacion

Utilice el asistente de validacion (AV) para asegurarse de que el
conjunto de datos de la sustancia contenga toda la informacién
requerida de acuerdo con el intervalo de tonelaje y el tipo de
presentacién. El uso del AV minimizara el riesgo de incumplimiento de
las normas empresariales y de surgimiento de fallos en la comprobacion
de la integridad técnica, pero no excluira la posibilidad de que tales
fendmenos ocurran. Por ello, es importante prestar atencidn a las tareas
y mensajes que aparezcan en REACH-IT para recibir cualquier
notificacion de la ECHA a tiempo y actuar en consecuencia.

El AV muestra las hormas empresariales que pueden comprobarse en
IUCLID pero no aquellas que dependen de REACH-IT, como, por
ejemplo, el nombre de una presentacién conjunta, el nimero de la
ultima presentacion, etc.

El AV muestra todas las normas de comprobaciéon de la integridad
técnica que se han verificado de manera automatica. La ECHA realizara
otras comprobaciones manuales que no puede reproducir el AV.
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e Select the submission type

Validation Assistant

'0: Validation assistant wizard

\Validati istant - Submission type specification

Dossier type

Select submission type REACH Registration member of a joint submission - general case

o Provide the submission type information in order to det Back Next

[~ Use advanced settings - select information to be checked based on confidentiality and regulatory programme flags

Cancel

ECHA.EUROPA.EU
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Asistente de validacion

Seleccione el tipo de presentacién
Haga clic en «Next» («Siguiente»)




CECHA Validation Assistant
e Provide the dossier header information to get the correct
outcome

“. Validation assistant wizard = o X

Step 3 - Validation assistant - Enter addtional information concerning your dossier

]

<5

Type of submission

™ Joint submission

Tonnage band(s) of the registrant
On-ste isolated intermediates tonnage band (REACH Article 17) |

Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18)

Specific submissions

Tlbma e e
I The submission is an update

Dossier specific information

Phase-in phase-in o

[ Reviewed by an assessor
Remarks

L —— Coe | e

N

ECHA.EUROPA.EU 19

Asistente de validacion

. Cumplimente la informacion del encabezamiento del expediente para
obtener el resultado correcto

. Haga clic en «Next» («Siguiente»)
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e Correct all the submission checks: both

business rules (BR) and technical
completeness check rules (TCC)

-4, Validation assistant wizard

. Quality checks are recommendations to
‘alidated entity: Té t /Te . ) .
Vataton scanarc: SO Registraton, lead >1000, own improve the quality and consistency of your

data; not subject to completeness check
Submission checks (16) ¥ | Quality checks (2) &
Business rules (2), Completeness check rules (14)

Rechack
& Re-check

B¢ - -
[Rule A Section number Section name Document na... Message Rule type Rule level
BR177 12 Composition Joint submission lead registrants must include at least one composition|Business rule |~
which the agreed of the
substance. To this end, indicate in section 1.2 the Type of composition’ 1O Failure
as 'boundary composition of the substance’. Multiple boundary
| | | | |compositions can be provided, if relevant | |
TCC_0104_02 |14 lytical lytical The "Analytical " provided in section 1.4 is incomplete. At Completeness
Information, Information least one row must be created in the table ‘Analytical determination”. In |check
Analytical each row, the following must be provided
determination, - a selection must be made in the Purpose of analysis’ picklist
2) al Ieasl  one selection must be made in the ‘Analysis type' pickllsl

Atbaokod ol
ist exist in the 'Altached methods/

ﬁeld or a reason for not providing a method/result must be mdlcaled To

this end, make a selection in the field ‘Rationale for no results’ and 1O Failure
insert an explanation in the Justification’ field, clearly stating the

reasons for not providing the information.

Nole that the "Analysis type’ field is a multi-select list; if several
are made, the results or for all
must be orovided in the same row If vou select ‘other” in anv of the L =
"

@ Validation assistant - Report m

ECHA.EUROPA.EU
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Asistente de validacion

. En este ejemplo se detecta un incumplimiento de una norma
empresarial y un fallo en la comprobacion de la integridad técnica;
ambas deficiencias han de corregirse antes de crear el expediente.
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-4 Validation assistant wizard

Validation Assistant

IT

/9043-30-5

Validated entity: Te JAL
Time of validation: 2017/05/09 20:57:13

e Rule identifier

Submission checks (16) ¥

e Location of the._

Quality checks (2)
Business rules (2), Completeness check rules (14)

Validation scenario: SC0144 - Registration, lead >1000, own 10-100/100-1000/>1000, CSR, own GSU

determination,

o Name of the table—"

e Number of the row in-
that table

e Error description

© Validation assistant - Report

ECHA.EUROPA.EU

failure & Re-check © Open document @ | B Copy report B Copy selected row(s) Filter:| Al
\J{ng Y~ Section number Section name Document na__ Message
TCC_0104_02 |14 | y yti The "Analy i " provided in section 1.4 is incomplete. At
. | { least one row must be created in the table ‘Analytical determination’. In
L SeCtI on name Analytical 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

- either an attachment must exist in the ‘Attached methods/results’
field, or a reason for not providing a method/result must be indicated. To
this end, make a selection in the field Rationale for no results’ and
insert an explanation in the ‘Justification’ field, clearly stating the
reasons for not providing the information

Note that the ‘Analysis type’ field is a multi-select list; if several

are made, the . r 2l

‘musl be provided in the same row. If you select ‘other:" in any of the
picklist fields, the adjacent text field must be filled in

21

Asistente de validacion

. Este ejemplo le da algunas pistas de
AV.

como interpretar el resultado del
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-4, Validation assistant wizard - (m] X

................ TansCubnbanan I TansCubsananV I TamsCubotanceX / 9043-30-5

e Refresh the Validation Assistant 00/100-1000/>1000, CSR, own GSU u
report after correcting a failure. .
Click Re-check.

Lompleteness cneck ruies (14)

£3 Re-check © Open document d | By Copy report Bl Copy selected rowis) Filter| Al ~ Rulelevel Al ~
|Rule_~ ‘Section number Section name _ Document na... Message Rule type Rule level
TCC_0104_02 14 y y/ The * " provided in section 1.4 is incomplete. At Completeness
Information, Information least one row ==t bo —emniod i sl bl Aol e e e

Analytical each row, t

dzetermmauonv -a‘sleleclllo L] RIght-ClICk on a TCC failure to be
[ otk automatically directed to the

field, oran

this end, m error location in IUCLID Failure

insert an expianauon i ue Just
reasons for not providing the infc en document

providing > Open documegt b
Note that the ‘Analysis type' fieli&g Copy report J\RJi  2veral
selections are made, the corres B o * _ tions for all
must be provided in the same ro @ COPY selected row(s)3ny of the

ng e

picklist fields, the adjacent text field must be filled in -
A
© \Validation assistant - Report
ECHA.EUROPA.EU 22

Asistente de validacion

Haga clic con el botdn derecho del raton en el mensaje de fallo y
seleccione «Open document» («Abrir documento»). IUCLID abre la
ubicacion del error. Este procedimiento no funciona con los
incumplimientos de normas empresariales, sino solo con los errores
relacionados con la comprobacion de la integridad técnica. Como
alternativa, puede navegar manualmente por el arbol de secciones de
IUCLID hasta llegar a la ubicacion del error.

No se extrafie si observa que, al hacer clic en el mensaje de fallo, ello
no le lleva a ninguna parte. Esto significa que el registro en cuestién no
existe en absoluto y que usted tendra que crear uno y cumplimentarlo.

Lea detenidamente el mensaje de fallo. En él si se le informa
exactamente de lo que debe hacer para corregir el error.
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“I2 Navigation panel

Validation Assistant

TestSubstanceX / TestSubstanceX / TestSubstanceX / 9043-30-5 L

Search | TOC Annotations BRI S X @
Substance name"
TestSubstanceX

Result type | Substance - -
Query type |Get all substances -

Public name

Legal entity flags

~le
DR |X Legal entity*
Y Fiter M Training Company / Helsinki / Finland > @ X
Third party flags
Chemical na... Legal entity ... Reference s... Last modific.
TestSubstz ®
/ Third party
@ TestSubst{Training Co... |[j3] TestSubstz2017-05-09T.
/9043-30- @
944-3474 Role in the supply chain v

Identification of substance v
Type of substance v k-

i Information | jiy Clipboard manager ' Attachr . o 5
You can (un-)hide the Validation
Assistant by clicking on this icon

TestSubsta
& TestSubstaTraining Co... [ /IUPAC_n2017-05-09T
I [ /4414302

Type | d Substance
UUID | 7pe1d159-6702-4585-9e88-7a29 1cbf.
Dossier UUID

Displaying 2 result(s).

wUser & O

ECHA.EUROPA.EU
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Asistente de validacion

. Ocasionalmente puede ocurrir que usted «se deje abierto» el AV.
Cuando intente abrirlo de nuevo, aparecerda un mensaje de error
informandole de dicha circunstancia. Puede «encontrar» el AV haciendo
clic en el correspondiente icono que figura en la esquina inferior derecha
de la pagina de IUCLID.



Dossier creation

Creacion de un expediente
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Creating a complete dossier

¢ Create the dataset
¢ Fill-in the information

e Run the Validation Assistant on the dataset
e Correct the failures

e Create the dossier )

¢ Run the Validation Assistant on the dossier

¢ In case of failures, correct the dataset or re-create
the dossier )

€€
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Crear un expediente completo

Cree el conjunto de datos
. Introduzca la informacion

. Ejecute el asistente de validacién para el conjunto de datos
. Corrija los fallos

3.
. Cree el expediente
. Ejecute el asistente de validacion para el expediente

. En caso de que existan fallos, corrija el conjunto de datos o vuelva a
crear el expediente
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Search | TOC Annotations

Result type  Substance A
Query type Get all substances -

e Select the dataset
B ~

. . ="
e Right-click and DIRG B x
create dossier Y Fite
Chemical name Legal entity name Reference substance Last modification date
CambridgeTestSub:
@ Testsubstance 1 |Example Company 1 [[F] /IUPAC_name/ [2016-08-11T19:52:13...
500-001-0
Toat vanadium /
substance2 | Testcompany I3y, ;J;A:c_’/1 . 2016-08-11T20:32:28...
ﬂ Open
[%] Create Dossier,
&5 Print.. I}
=) Generate report
@ Export...
X  Delete
& Vaidate..
ECHA.EUROPA.EU 26

Creacion de un expediente

. Una vez corregidos todos los fallos del conjunto de datos, podra crear el
expediente.
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e Select the correct dossier type

'0; Dossier creation wizard X

Substance
Select submission type for a Substance

(" REACH Regi 1-10 tonnes, phy

(" REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

tion 10 - 100 tonnes

(" REACH Registration 100 - 1000 tonnes

("~ REACH Registration above 1000 tonnes

(¢ REACH Registration member of a joint submission - general case

(" REACH Registration member of a joint submission - intermediates

(" REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne

(" REACH Registration transported isolated intermediates 1 - 1000 tonnes

(™ REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

(" REACH Substance Evaluation

[~ Use advanced settings

e Select submission type m
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Asistente de creacion de expedientes

. Seleccione la plantilla de expediente que corresponda. Solo hay dos
plantillas aplicables a los solicitantes de registro miembros. Véase
asimismo la diapositiva 12.

. Si usted es el solicitante de registro principal, el intervalo de tonelaje de
la plantilla de expediente debera abarcar el tonelaje del registro
conjunto acordado. Podra seleccionar su propio tonelaje individual en el
paso siguiente.
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¢ Fill-in the dossier header

@, Dossier creation wizard

Administrative information: Enter additional information concerning your dossier

X
Submission type : REACH Registration member of a joint submission - general case | p— |

Dossier name (given by user)

Dossier submission remark

Type of submission

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

[~ Chemical safety report
™ Guidance on safe use

[” Review by an assessor

l Tonnage band(s) of the member registrant

Tonnage band between 1to 1 ... | ¥
On-site isolated intermediates tonnage band (REACH Article 17) o b5

Transported isolated intermediates tonnage band (REACH Article 18) o
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Asistente de creacion de expedientes

Si el solicitante principal facilita en nombre de los miembros el informe

sobre la seguridad quimica (ISQ), la guia sobre el uso seguro o ambas

cosas, estas casillas de punteo deberan marcarse en el encabezamiento
del expediente.

Usted tendra que indicar su tonelaje individual: por ejemplo, el registro
conjunto abarca un intervalo de tonelaje entre 100 y 1.000
toneladas/afio, pero el tonelaje individual se sitla Unicamente entre 1y
10 toneladas/ano. La captura de pantalla que se muestra como ejemplo
procede del asistente de creacidn de expedientes para los miembros,
pero el asistente de creacién de expedientes para los solicitantes de
registro principales sigue la misma ldgica.
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e Fill-in the dossier header for update

@, Dossier creation wizard

X
Administrative information: Enter additional information concerning your dossier
Submission type : REACH Registration member of a joint submission - general case | — l
-

Specific submissions

The submission is an update

Last submission number AB12345-67

Reason for updating
Further to a request/decision from a regulatory body

VAD
CCH-C-12345689-01 A @ X
|Number CCH-C-12345689-01 |
S —
Remarks
Spon(aneuus update
VAD®
change in classification and labeling A @ X

I Justification change in classificatic ... ¥

Remarks
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Asistente de creacion de expedientes

. Una vez que haya registrado correctamente la sustancia, puede que
necesite actualizar su expediente (actualizacion voluntaria).
Asimismo, si su expediente no supera la comprobacién de la integridad
técnica o si, por otros motivos, la ECHA le solicita que facilite mas
informacion, tendra que presentar un expediente de actualizacién
(actualizacidén requerida). La captura de pantalla que aparece
anteriormente muestra los campos obligatorios que han de
cumplimentarse para actualizar el expediente. Tenga en cuenta que, si
su expediente no supera la comprobacion de la integridad técnica, sera
recomendable corregir solo la informacién que falte o sea incorrecta.
Cualquier informacién adicional o nueva podra presentarse en forma de
actualizacion voluntaria una vez que la ECHA haya validado la
actualizacion requerida a raiz de la comprobacion de la integridad
técnica.



CECHA Open the dossier

-4 lUCLID 6 - m} X
Copy and paste the
File Edt User Admin Help dossier UUID here.

a | | | @ Press Enter to open the 4341530-6a71-497C-9e61-£ 31669160451 Q
dossier. . I o

R_IS_MBER / SUBSTANCE : Test substance 1/IUPAC_name / 2016-09-06 / Test dossier
Search| Components | Annotations L5 X @
T Dossier header I
=-[) RIS_MBER/ SUBSTANCE : Test N
Dossier submission type
® g‘; Test substance 1/IUPAC_nam I

Name

REACH Registration member of a joint submission - general case l
Version U

reach 2.0 4
Dossier name (given by user)

Test dossier /
Dossier subject I
Dossier subject 0

@, Test substance 1/1UPAC_name [ 4
Submitting legal entty ,

Dossier creation dateftime l

# nformation | iy Cipboard manager R Attachments (S odification history [E5 Annotations

Type [

[) possier D
UUD [4434153b-5071-457c-Se5-e3158050451

| Dossier UUD [44341530-6a71-457c-sest-eate89ta451 |

Y R— Lo 3
Superuser £ ()
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Abrir el expediente

. Copie el Identificador Universal Unico (UUID) del expediente que
encontrara en el campo «Dossier UUID» («UUID del expediente»)
situado en la parte inferior de la pantalla

. Pegue el UUID del expediente en el campo de contenido libre ubicado en
la parte superior derecha de la pantalla

. Pulse la tecla «Intro» para abrir el expediente



Validate the final dossier
4 1UCLID 6 - a X
Fle EGt User Admn Help
a«l K]

v
RS JBER SUSSTAICE et e 1/ PR e 016045 e oo
Search | Components Annotations | o | X @
Reaut type |Dossies T | Dossier header 3
Query type |Gat sl dossiens = Dossier submission type
Name
REACH Registration member of a joint submission - general case
reach 2.0
N Dossier name (given by user)
=~ Test dossier
@'l x
Dossier subject
Y Fie Dossier subject
[Dnss-ev Name Subject Name Creation date 6 Test substance 1/UPAC_name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test ‘ S S
) substance 1/ |
B At Test substance 1 [2016-09-06T10:16:07.956+03:00
2016-09-06 / Test | ‘ Dossier creation dateftime
Hos s & open 2016-09-06 10:16:07 EEST
o Print Dossier submission remark b
E] Generate report glgm-cllck ;n th?hﬁnal 7 formation panel
ossier and run the § informati =
+, i Information Clipboard manager history [
& Exort validation assistant L ° © EJ
X Delete on it before exporting Tve =) possier
& Vaidat the dossier
]S UUD |4434153p-6a71-497c-9e61-3166916a451
B o Lshiladia Dossier UUD [44341530-6a71-497c-9e61-e31669168451
Displaying 1 resul(s)
SuperUser §
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Validar el expediente final

Puede que se hayan producido nuevos errores durante la creaciéon del
expediente. Por eso es importante validar también el expediente final
antes de exportarlo; por ejemplo, se puede haber seleccionado una
plantilla de expediente incorrecta. Si se detectan errores, tendra que
volver a su conjunto de datos de la sustancia, corregir los fallos y crear
un expediente nuevo.
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Export the dossier

4 1UCLID 6 - o X
File Edt User Admin Help
@ [ (A [Searcn by o

V|

'I Navigation panel R_JS_MBER / SUBSTANCE : Test substance 1/IUPAC_name / 2016-09-06 / Test dossier

Search | Components Annotations | 8| X1 @
Reaut type {fossieg ~ | Dossier header
Query ype {Gotallionsiony - Dossier submission type
Name
REACH Registration member of  joint submission - general case
reach 2.0
A | oo
Test dossier
| G AR .
Dossier subject
Y Fiter Dossier subject
Dossier Name Subject Name Creation date é Test substance 1/ UPAC_name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test Sebublig ogel colly
substance 1/ -
B RPAC.nero ! Test substance 1 12016-09-06T10:16:07.956+03:00)
20160906 / Test 1 Dossier creation dateftime
| dossier R open 2016-09-06 10:16:07 EEST
R Pt Your dossier Dossier submission remark 3
[E] Generate report is ready to be 7 'nformation panel
rted. ry
(2 Exporh exported i Information | iy Cipboard manager [c] history [
X Delete'
T¥Pe | () Dossier
&b Vaidate.
UUD [4434153b-6a71-497c-9e6-e3166916a451
) Dissemination preview
Dossier UUD [uwssbsm-wwsosuamwa
Displaying 1 resul(s).
sweuser &, ©)
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Exportar el expediente

. El expediente esta listo para su exportacion desde IUCLID y su envio a
REACH-IT.



Regulatory processing

Procesamiento reglamentario
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Procesamiento reglamentario por parte de la Agencia
¢Qué se hace con su expediente de registro una vez enviado a la ECHA?
Carga: El expediente accede al «canal» de procesamiento.

Procesamiento previo: El archivo se somete a varias pruebas informaticas
como, por ejemplo, comprobacién de virus, validacidon del formato de archivo
(se verifica que sea un archivo i6z), etc.

La comprobacion del cumplimiento de normas empresariales supone
la aplicacién de un conjunto de controles administrativos orientados, por
ejemplo, a verificar que se haya presentado el tipo de expediente adecuado
(inicial o actualizacién, solicitante miembro o principal, direccion de la
empresa). Si no se supera dicha comprobacién, la empresa recibe una tarea
con un mensaje de fallo e instrucciones para realizar una nueva
presentaciéon. El niumero de intentos es ilimitado. El expediente se considera
«presentado a la ECHA» una vez que se haya superado la comprobacién en
cuestidn. Esa seria la fecha de presentacion del expediente de registro.
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Se dan dos procesos paralelos:
1. Emision de la factura.

2. Realizacion de la comprobacion de la integridad técnica, que abarca
controles tanto automaticos como manuales para verificar que los datos
requeridos por REACH se hayan consignado en el expediente. Si no se supera
dicha comprobacidn, tan solo se podra realizar un intento mas dentro de un
plazo determinado; de lo contrario, el expediente presentado se rechazara y
no se reembolsara ningun importe abonado al respecto. La comprobacién de
la integridad técnica puede tardar desde unos minutos (si todo transcurre sin
contratiempos y de forma correcta) hasta 21 dias de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 20 del Reglamento relativo a REACH (si la carga de
trabajo en el canal de procesamiento es elevada o si el expediente es
complejo). Obsérvese que, si el expediente se presenta dentro de los dos
meses anteriores a la fecha limite de registro de 2018, la comprobacion de la
integridad técnica podra alargarse hasta tres meses mas alld de dicha fecha
limite (véase lo dispuesto en el art. 20 del Reglamento relativo a REACH).
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Comprobacion de la integridad global: Los miembros de la presentacién
conjunta pueden presentar sus expedientes en cuanto se verifique que el
expediente principal cumple las normas empresariales. Tales expedientes
guedaran «aparcados» en esta fase de comprobacion hasta que se haya
terminado con el expediente principal.

Envio de la decision: Si la decisidon es positiva, se emitira un nimero de
registro; si por el contrario es negativa, el expediente presentado se
rechazard y sera necesario reiniciar todo el proceso. El rechazo de la
presentacién de un expediente inicial supone la no asignaciéon de ningdn
numero de registro. El rechazo de un expediente de actualizacion conlleva
Unicamente el rechazo de la ultima actualizacién presentada, lo que no afecta
al numero de registro.

Pasos posteriores Una vez fuera del canal de procesamiento y tras
confirmarse el registro, los datos se publicaran en el sitio web de la ECHA
(salvo que se consideren datos de caracter confidencial) y el expediente
podra someterse a nuevas evaluaciones, por ejemplo, de comprobacion del
cumplimiento.

Todos estos pasos se comunicaran al solicitante de registro a través de
REACH-IT.



Summary

Resumen
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Creating a complete dossier in IUCLID

e Fill in the information in your IUCLID substance dataset

e Run the Validation Assistant on the dataset and also on
the final dossier. Correct the failures.

e Export your dossier and submit it to ECHA via REACH-IT.

_J

€€
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Crear un expediente completo en IUCLID

1.

. Introduzca la informacidn en su conjunto de datos de la sustancia de
IUCLID.

2.

. Ejecute el asistente de validacion tanto para el conjunto de datos como
para el expediente final. Corrija los fallos.

3.

. Exporte el expediente y preséntelo a la ECHA a través de REACH-IT.



Support and guidance

Asistencia y orientacion
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Useful links

« IUCLID 6 website: https://iuclid6.echa.europa.eu/

+ ECHA website support section: https://echa.europa.eu/support

+ ECHA website on 2018 deadline: https://echa.europa.eu/reach-2018

« Manuals on preparing dossiers: http://echa.europa.eu/manuals

« More information on the manual verification areas of the completeness check:
cumen /10 6')/1 Qﬁl:z/mann ! s h

httne: //acha aiirnna ainn/dac tc b al ~Framn
0P S,/ /EENa.CUurCpa.Cu/ GOCUIMICNLS/ 1Ui04/ 150054/ manuai_ COMp

k_en.pdf

« Webinar on completeness check: https://echa.europa.eu/-/completeness-
check-preparing-a-registration-dossier-that-can-be-successfully-submitted-to-
echa
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Enlaces utiles

Sitio web de IUCLID 6: https://iuclid6.echa.europa.eu/

Seccion de apoyo del sitio web de la ECHA:
https://echa.europa.eu/es/support

Sitio web de la ECHA sobre el plazo de 2018:
https://echa.europa.eu/es/reach-2018

Manuales sobre la elaboracién de los expedientes:
https://echa.europa.eu/es/manuals

Seminario en linea sobre comprobacién de integridad:
https://echa.europa.eu/es/-/completeness-check-preparing-a-
reqgistration-dossier-that-can-be-successfully-submitted-to-echa
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Thank you!

Subscribe to our news at
echa.europa.eu/subscribe

Follow us on Twitter

Follow us on Facebook
Facebook.com/EUECHA

iGracias!
Suscribase a nuestro boletin de noticias en echa.europa.eu/subscribe

Siganos en Twitter
@EU_ECHA

Siganos en Facebook
Facebook.com/EUECHA



