
Formación en herramientas informáticas de REACH:

• IUCLID 6

• Comprobación de integridad

• Procesamiento reglamentario
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Funcionalidades de IUCLID 6



Crear un expediente completo en IUCLID

1.

• Vaya a IUCLID

• Cree el conjunto de datos de la sustancia

• Introduzca la información

2.

• Ejecute el asistente de validación para el conjunto de datos

• Corrija los fallos

3.

• Cree el expediente

• Ejecute el asistente de validación para el expediente

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



Descarga

• Regístrese y descargue la aplicación

Asistencia

• Descargar datos, por ejemplo, sustancias de referencia

• Preguntas frecuentes sobre la instalación

• Migración de IUCLID 5 a IUCLID 6

• Manuales técnicos

• Etc.



Funcionalidades principales

Campo de contenido libre en la esquina superior derecha

• Buscar por UUID

Sustancia

• Cree una sustancia nueva o modifique las ya existentes aquí

Plantilla

• Cree una plantilla para reutilizar los mismos datos de parámetros 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 información química sobre determinadas sustancias químicas 
una vez en la base de datos y vincúlela desde ahí a cualquier sección de 
IUCLID.

Asistente de validación

• Valide los conjuntos de datos de las sustancias y también los 



expedientes finales para minimizar el riesgo de errores

Visualización previa a la difusión

• Visualice la información que se publicará en el sitio web de la ECHA

Calculadora de tasas

• Calcule la tasa



Lista de conjuntos de datos

• Encuentre su conjunto de datos en la lista de todos los conjuntos de 
datos de las sustancias



Contenido del conjunto de datos

• Haga clic en «TOC» («Índice») para visualizar el índice 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



Árbol de secciones

• Las secciones obligatorias están marcadas con un asterisco rojo  *



Requisitos de datos

• Comparación 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 parámetros en nombre de los miembros. La garantía de la 
calidad de esos datos constituye una responsabilidad común que atañe 
a toda la presentación conjunta (no solo a los datos aportados por el 
solicitante principal). Si algún miembro no está de acuerdo con los 
datos presentados conjuntamente, o si el intervalo de tonelaje de la 
presentación conjunta no abarca el tonelaje del miembro en cuestión, 
este último podrá incluir por su cuenta los correspondientes datos en las 
secciones 4 a 8. Este supuesto se considera una autoexclusión, por lo 
que será necesario cumplimentar la sección 14 de IUCLID con los datos 
relativos a dicha autoexclusión. Los registros con autoexclusión 
conllevan la aplicación de una tasa superior.



Cumplimentar un conjunto de datos

• IUCLID 6 se basa en registros

• Haga clic con el botón derecho del ratón en un nombre de sección para 
crear un nuevo registro o un resumen de parámetros



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 acompañado de 
una justificación en el campo de contenido libre destinado a tal efecto

• Toda justificación debe ser significativa (desde el punto de vista 
científico)



Consejos para cumplimentar un conjunto de datos 2/2

• Utilice las plantillas de contenido libre como guía



¿Necesita ayuda? Pulse F1

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

• Información sobre las funcionalidades de IUCLID

• Texto de ayuda para cumplimentar los campos de IUCLID

• Manuales de elaboración de expedientes en los que se explica, por 
ejemplo, cómo elaborar un expediente de registro 





Crear un expediente completo

1.

• Cree el conjunto de datos

• Introduzca la información

2.

• Ejecute el asistente de validación para el conjunto de datos

• Corrija los fallos

3.

• Cree el expediente

• Ejecute el asistente de validación para el expediente

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



Asistente de validación

• Utilice el asistente de validación (AV) para asegurarse de que el 
conjunto de datos de la sustancia contenga toda la información 
requerida de acuerdo con el intervalo de tonelaje y el tipo de 
presentación. El uso del AV minimizará el riesgo de incumplimiento de 
las normas empresariales y de surgimiento de fallos en la comprobación 
de la integridad técnica, pero no excluirá la posibilidad de que tales 
fenómenos ocurran. Por ello, es importante prestar atención a las tareas 
y mensajes que aparezcan en REACH-IT para recibir cualquier 
notificación de la ECHA a tiempo y actuar en consecuencia.

• El AV muestra las normas empresariales que pueden comprobarse en 
IUCLID pero no aquellas que dependen de REACH-IT, como, por 
ejemplo, el nombre de una presentación conjunta, el número de la 
última presentación, etc.

• El AV muestra todas las normas de comprobación de la integridad 
técnica que se han verificado de manera automática. La ECHA realizará 
otras comprobaciones manuales que no puede reproducir el AV.



Asistente de validación

• Seleccione el tipo de presentación

• Haga clic en «Next» («Siguiente»)



Asistente de validación

• Cumplimente la información del encabezamiento del expediente para 
obtener el resultado correcto 

• Haga clic en «Next» («Siguiente»)



Asistente de validación

• En este ejemplo se detecta un incumplimiento de una norma 
empresarial y un fallo en la comprobación de la integridad técnica; 
ambas deficiencias han de corregirse antes de crear el expediente.



Asistente de validación

• Este ejemplo le da algunas pistas de cómo interpretar el resultado del 
AV. 



Asistente de validación

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

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

• Lea detenidamente el mensaje de fallo. En él sí se le informa 
exactamente de lo que debe hacer para corregir el error.



Asistente de validación

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



Creación de un expediente



Crear un expediente completo

1.

• Cree el conjunto de datos

• Introduzca la información

2.

• Ejecute el asistente de validación para el conjunto de datos

• Corrija los fallos

3.

• Cree el expediente

• Ejecute el asistente de validación para el expediente

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



Creación de un expediente

• Una vez corregidos todos los fallos del conjunto de datos, podrá crear el 
expediente.



Asistente de creación 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 deberá abarcar el tonelaje del registro 
conjunto acordado. Podrá seleccionar su propio tonelaje individual en el 
paso siguiente.



Asistente de creación de expedientes

• Si el solicitante principal facilita en nombre de los miembros el informe 
sobre la seguridad química (ISQ), la guía sobre el uso seguro o ambas 
cosas, estas casillas de punteo deberán marcarse en el encabezamiento 
del expediente.

• Usted tendrá que indicar su tonelaje individual: por ejemplo, el registro 
conjunto abarca un intervalo de tonelaje entre 100 y 1.000 
toneladas/año, pero el tonelaje individual se sitúa únicamente entre 1 y 
10 toneladas/año. La captura de pantalla que se muestra como ejemplo 
procede del asistente de creación de expedientes para los miembros, 
pero el asistente de creación de expedientes para los solicitantes de 
registro principales sigue la misma lógica. 



Asistente de creación de expedientes

• Una vez que haya registrado correctamente la sustancia, puede que 
necesite actualizar su expediente (actualización voluntaria). 
Asimismo, si su expediente no supera la comprobación de la integridad 
técnica o si, por otros motivos, la ECHA le solicita que facilite más 
información, tendrá que presentar un expediente de actualización 
(actualización 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 comprobación de la integridad técnica, será 
recomendable corregir solo la información que falte o sea incorrecta. 
Cualquier información adicional o nueva podrá presentarse en forma de 
actualización voluntaria una vez que la ECHA haya validado la 
actualización requerida a raíz de la comprobación de la integridad 
técnica.



Abrir el expediente

• Copie el Identificador Universal Único (UUID) del expediente que 
encontrará 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



Validar el expediente final

• Puede que se hayan producido nuevos errores durante la creación 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, tendrá que 
volver a su conjunto de datos de la sustancia, corregir los fallos y crear 
un expediente nuevo.



Exportar el expediente

• El expediente está listo para su exportación desde IUCLID y su envío a 
REACH-IT. 



Procesamiento reglamentario 



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 informáticas 
como, por ejemplo, comprobación de virus, validación del formato de archivo 
(se verifica que sea un archivo i6z), etc. 

La comprobación del cumplimiento de normas empresariales supone 
la aplicación de un conjunto de controles administrativos orientados, por 
ejemplo, a verificar que se haya presentado el tipo de expediente adecuado 
(inicial o actualización, solicitante miembro o principal, dirección de la 
empresa). Si no se supera dicha comprobación, la empresa recibe una tarea 
con un mensaje de fallo e instrucciones para realizar una nueva 
presentación. El número de intentos es ilimitado. El expediente se considera 
«presentado a la ECHA» una vez que se haya superado la comprobación en 
cuestión. Esa sería la fecha de presentación del expediente de registro.



Se dan dos procesos paralelos:

1. Emisión de la factura. 

2. Realización de la comprobación de la integridad técnica, que abarca 
controles tanto automáticos como manuales para verificar que los datos 
requeridos por REACH se hayan consignado en el expediente. Si no se supera 
dicha comprobación, tan solo se podrá realizar un intento más dentro de un 
plazo determinado; de lo contrario, el expediente presentado se rechazará y 
no se reembolsará ningún importe abonado al respecto.  La comprobación de 
la integridad técnica puede tardar desde unos minutos (si todo transcurre sin 
contratiempos y de forma correcta) hasta 21 días de acuerdo con lo 
dispuesto en el artículo 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 límite de registro de 2018, la comprobación de la 
integridad técnica podrá alargarse hasta tres meses más allá de dicha fecha 
límite (véase lo dispuesto en el art. 20 del Reglamento relativo a REACH).



Comprobación de la integridad global: Los miembros de la presentación 
conjunta pueden presentar sus expedientes en cuanto se verifique que el 
expediente principal cumple las normas empresariales. Tales expedientes 
quedarán «aparcados» en esta fase de comprobación hasta que se haya 
terminado con el expediente principal. 

Envío de la decisión: Si la decisión es positiva, se emitirá un número de 
registro; si por el contrario es negativa, el expediente presentado se 
rechazará y será necesario reiniciar todo el proceso. El rechazo de la 
presentación de un expediente inicial supone la no asignación de ningún
número de registro. El rechazo de un expediente de actualización conlleva 
únicamente el rechazo de la última actualización presentada, lo que no afecta 
al número de registro.

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

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



Resumen



Crear un expediente completo en IUCLID

1.

• Introduzca la información en su conjunto de datos de la sustancia de 
IUCLID.

2.

• Ejecute el asistente de validación 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.



Asistencia y orientación



Enlaces útiles

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

• Sección 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 elaboración de los expedientes: 
https://echa.europa.eu/es/manuals

• Seminario en línea sobre comprobación de integridad: 
https://echa.europa.eu/es/-/completeness-check-preparing-a-
registration-dossier-that-can-be-successfully-submitted-to-echa



¡Gracias!

Suscríbase a nuestro boletín de noticias en echa.europa.eu/subscribe

Síganos en Twitter
@EU_ECHA

Síganos en Facebook
Facebook.com/EUECHA


