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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

¢ 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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Een volledig dossier in IUCLID aanmaken

1.

Ga naar IUCLID
Maak een stofgegevensverzameling aan
Vul de informatie in

Controleer de gegevensverzameling met de Validatieassistent
Corrigeer de fouten

Maak het dossier aan
Controleer het dossier met de Validatieassistent

Corrigeer in geval van fouten de gegevensverzameling of maak het
dossier opnieuw aan
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Sign In

I U C LI D 6 Search the IUCLID 6 website o)

Advanced search »

Home IUCLID Product Download Software Support News

. £ Iv]o]=]+
Fie Edt User Admn Help

| I A A Download data, e.g.

reference substances;
T FAQ regarding installation,

:
U igration from IUCLIDS to
- = \ migrati
di:/sl:l cl,gda:ge e \ IUCLIDS, etc.

application webste Befor he cos-
H BRI B any additional information they may i

IUCLID > Home

28 April 2017

Substance name* 22 March 2017

REACH study results are published

REACH i f non- that
Download EACH study results is a of non. data tha

was submitted to ECHA under the REACH regulation. It is now available to
download free of charge from this website
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Downloaden
. Aanmelden en de applicatie downloaden

Ondersteuning

. Gegevens downloaden, bijv. referentiestoffen
. Veelgestelde vragen over installatie

. Migratie van IUCLID 5 naar IUCLID 6

. Technische handleidingen

. Enz.
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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 P rgins L ——— M
there to any IUCLID to minimize the risk

i T - S. '0: @ .CZ
B o Q)
Legal entity Legal entity site  Reference substance View what <5

Validation assistant

information will
E ' %: | : be published -0
, = o o on the ECHA @
Contacts L1

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

Estimate the
fee

Dissemination preview Fee calculator Help
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Belangrijkste functionaliteiten

Vrijetekstveld rechts bovenaan

. Zoeken met UUID

Stof

. Maak hier nieuwe stoffen aan of wijzig uw bestaande stoffen
Sjabloon

. Creéer een sjabloon om dezelfde eindpuntgegevens opnieuw te
gebruiken in andere gegevensverzamelingen

Dossier

. Uw dossiers bekijken

Importeren

. Bestanden importeren
« LE

+ Stofgegevensverzamelingen
. Referentiestoffen
Referentiestof

. Sla chemische informatie over specifieke chemische stoffen éénmaal op
in de databank en koppel de informatie van daaruit aan elke
willekeurige IUCLID-rubriek.

Validatieassistent
. Valideer de stofgegevensverzamelingen en ook de uiteindelijke dossiers



om het risico van fouten tot een minimum te beperken.
Verspreidingspreview
. Bekijk welke informatie op de website van ECHA wordt gepubliceerd.
Takscalculator
. Bereken de taks.
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E C H A Datasets’ list

+ 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)

Mixture / Product Template  Result type | Substance
-’ Query type \Ge( all substances
= f [

“|® Navigation panel
‘N Search | TOC Annotations

Category Annotation
N
=== =
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 / 944-347-4
@ TestSubstanceZ Training Company [@ e ubstance? | 430p  |2017-05-09T20:29:38.252...
echa.europa.eu 7

Lijst van gegevensverzamelingen

. Vind uw gegevensverzameling in de lijst van alle
gegevensverzamelingen.
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*. UCLID 6
Fie Edt User Admin Help

a I )

Search TOC__Annotatons

ReacH o table of contents.

Y Text firer

@ [l 0Related informaton

@ @ 1 Generai nformaton

@[l 2 Classification & Labeling and PBT assessment
@ [l 3Manutacture, use and exposure
@ [l 4Physical and chemical properties
@ [ 5 Environmental fate and pathways
@ @ 6 Ecotoxicological information

@ [ 7 Toxicological information

[ &Analytical methods

& Bl 0Dasiduas in fond and faadinactutie
D G OResdues i food and fesdingatulis

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

[ 12 Leerature search

@ [ 13 Assessment reports

@ [ 14 nformation requirements

Dataset’s content

Click on ‘TOC' to display the table of

contents of the dataset
By default, the view is ‘REACH Complete’
Select the relevant view from the black

Select a value

REACH Annex XV - Restriction
REACH Annex XV - SVHC

REACH Application for authorisation
REACH Complete table of contents
IREACH Downstream user report

REACH Inqui

quiry
REACH Notification of substance in article

- CLH dossier

echa.europa.eu

-10000mﬂ
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Inhoud van gegevensverzameling

Klik op 'TOC' (Inhoudsopgave) om de inhoudsopgave van de
gegevensverzameling weer te geven.

De standaardweergave is 'REACH Complete'.
Selecteer de gewenste weergave met behulp van het zwarte pijltje.
De opties voor de hoofdregistrant worden aangegeven in blauwe

vakken.

Het oranje vak toont de opties voor mederegistranten.
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f; S Tew A0 P « Mandatory sections are marked with a red
I | B o ;
asterisk

Search, TOC | Annotations

REACH Registration above 1000 tonnes o 2
Y Text fiter
@ [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

Structuur van de rubrieken

Verplichte rubrieken zijn gemarkeerd met een rode asterisk *
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Data requirements

u » Navigation panel E
Search| TOC | Annotations Search| TOC | Annotations
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard require ... ¥ REACH Registration member of a joint submission - ... | ¥
Y Text fiter N Y Text fitte i

-l 0 Related information 7@l 0 Related information

| I i )
#-j" 1 General information +-@i° 1 General information

o - X
+ E 2 Classification & Labelling and PBT assessment + E 2 Classification & Labeling and PBT assessment

«
4@ 3 Manufacture, use and exposure -’ 3 Manufacture, use and exposure

+-j@’ 4 Physical and chemical properties

+ 4 Physical and chemical properties
+-j’ S Environmental fate and pathways : S Environmental fate and pathways
+-@l 6 Ecotoxicological information + & Ecotoxicological information
i@ 7 Toxicological information ;

8 = COngeall ¥ 7 Toxicological information
-l 8 Analytical methods i
3 8 Analytical methods

+ i‘ 11 Guidance on safe use

+ E 11 Guidance on safe use
[ 12 Literature search

i 12 Literature search
+ E 13 Assessment reports

+ 13 Assessment reports
+ E 14 Information requirements E

+ E 14 Information requirements
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Gegevensvereisten

Vergelijking van vereisten hoofddossier en vereisten deelnemersdossier.

De hoofdregistrant moet de gegevens in de eindpuntrubrieken namens
de deelnemers verstrekken. De kwaliteit van die gegevens is een
gezamenlijke verantwoordelijkheid van alle deelnemers aan de
gezamenlijke indiening (niet alleen van de hoofdregistrant). Als een
deelnemer het niet eens is met de gemeenschappelijk ingediende
gegevens of als de hoeveelheidsklasse van de gezamenlijke indiening de
hoeveelheid van de deelnemer niet dekt, dan kan deze zelf gegevens
indienen in de rubrieken 4-8. Dit wordt beschouwd als niet-deelneming
(opt-out) en in rubriek 14 van IUCLID moeten de opt-outgegevens
worden ingevuld. Voor registraties met een opt-out gelden hogere
taksen.
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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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Een gegevensverzameling invullen
. IUCLID 6 werkt met records.

. Klik met de rechtermuisknop op de naam van een rubriek om een nieuw
record of een eindpuntsamenvatting te maken.
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e Every value must be followed by a unit

Degree of purity A

®

v 80.0 < v 90.0

R T L T Y B ¥ - I
ITIUSL be 101owed 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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Tips voor het invullen van een gegevensverzameling 1/2
. Elke waarde moet worden gevolgd door een eenheid.

. Elke ‘Other’ (Overige) moet worden toegelicht in het daarvoor bestemde
vrijetekstveld.

. Elke toelichting moet (wetenschappelijk) relevant zijn.
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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

Tips voor het invullen van een gegevensverzameling 2/2
. Gebruik vrijetekstsjablonen als leidraad.




©ECHA

UROPEAN CHEMICALS AGENCY

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

Hulp nodig? Druk op F1

IUCLID bevat een ingebouwd hulpsysteem. Druk op F1 om dit te
openen. Het bevat:
. Informatie over de functionaliteiten van IUCLID
+  Toelichting op de IUCLID-velden
. Handleidingen voor het opstellen van dossiers, bijv. een
registratiedossier




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

€€
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Een volledig dossier aanmaken

1.

Maak de gegevensverzameling aan
Vul de informatie in

Controleer de gegevensverzameling met de Validatieassistent
Corrigeer de fouten

Maak het dossier aan
Controleer het dossier met de Validatieassistent

Corrigeer in geval van fouten de gegevensverzameling of maak het

dossier opnieuw aan
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" Search | T0C | Annotations -
Result type Substance -
Query type | Get all substances -
e Access the substance
datasets list [seen N
D @& 9 X
¢ Right-click on the Y
dataset Wthh you want [cremealname Legal entity name Re!e(r:e:r::r:;b;t::;eunLas(mcc:ﬁca:wn date
to Check and Se'ect @ Testsubstance 1 VExampie Company 1 ®s/oltoj?t¢oﬁfga"w/ .2016—08-11T195213
‘Va“date’ S I::;uncez Test company @L’;:"Xg'f"” 2016-08-11720. 3228..1

23117141 ‘
Open :

)

Create Dossier.

Print
Generate report
Export

Delete

;a':h

«Xo M
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Validatieassistent

Gebruik de Validatieassistent (VA) om er zeker van te zijn dat de
stofgegevensverzameling alle vereiste informatie bevat voor uw
hoeveelheidsklasse en uw type indiening. Door de VA te gebruiken,
wordt het risico van fouten met betrekking tot de controle op de
bedrijfsregels (BRC) en de controle op technische volledigheid (TCC) tot
een minimum beperkt. De mogelijkheid dat de BRC of TCC tekortschiet,
wordt er echter niet door uitgesloten. Het is daarom van belang de
taken en meldingen in REACH-IT in de gaten te houden, zodat u
eventuele berichten van ECHA tijdig ontvangt en dienovereenkomstig
kunt reageren.

De VA toont de bedrijfsregels die op het niveau van IUCLID kunnen
worden gecontroleerd, maar niet degene die afhankelijk zijn van
REACH-IT, bijv. de naam van de gezamenlijke indiening, laatste
indieningsnummer, enz.

De VA toont alle automatisch gecontroleerde TCC-regels. ECHA zal
aanvullende, handmatige controles verrichten die niet door de VA
kunnen worden herhaald.
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e Select the submission type

Validation Assistant

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

'0: Validation assistant wizard O X
\Validati istant - Submission type specification
Vs
Dossier type
\ .7

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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Validatieassistent

Selecteer het type indiening
Klik op Next (Volgende)




ZECHA 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

Type of submission

™ Joint submission

Tonnage band(s) of the registrant
On-site 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

Validatieassistent

. Voer de koptekstinformatie van het dossier in om de juiste resultaten te
verkrijgen

. Klik op Next (Volgende)
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e Correct all the submission checks: both

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

-4, Validation assistant wizard

Siiaacli Quality checks are recommendations to
i O Ve son STy improve the quality and consistency of your
data; not subject to completeness check

6) ¥ Quality checks (2) &
Business rules (2), Completeness check rules (14)

Ao koot
& Re-check

® Copy repoit Filter All = Rule level- All A
[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) - at least one selection must be made in the ‘Analysis type' picklist
sither an attac " Attached methods/realts’

- gither an attaci t must exist in the ‘Altached methods/iesults'

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 1O Failure
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
I 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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Validatieassistent

. Dit voorbeeld bevat één bedrijfsregel-fout en één TCC-fout,
(onvolledigheid) die beide moeten worden gecorrigeerd voordat het
dossier wordt aangemaakt.



“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

e Rule identifier

e Location of the
failure

Validation Assistant

-4 Validation assistant wizard

Validated entity: Te JAL ITi
Time of validation: 2017/05/09 20:57:13
Validation scenario: SC0144 - Registration, lead >1000, own 10-100/100-1000/>1000, CSR, own GSU

/9043-30-5

Submission checks (16) ¥ | Quality checks (2) &
Business rules (2), Completeness check rules (14)

£ Re-check © Open document @ | B Copy report B Copy selected row(s) Filter:| All

Jf.m; ~ Section number Section name Document na__ Message

TCC_0104_02 |14 y yti The "Analytical i " provided in section 1.4 is incomplete. At
] { least one row must be created in the table ‘Analytical determination’. In

e Section name

¢ Name of the table

that table

e Error description

ECHA.EUROPA.EU

e Number of the row in-

Analytical each row, the following must be provided
determination, I a selection must be made in the Purpose of analysis’ picklist

/2) ‘ 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.

© Validation assistant - Report

21

Validatieassistent

. Dit voorbeeld laat zien hoe u het resultaat van de controle door de
Validatieassistent kunt lezen.
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’ -4, Validation assistant wizard - (m] X

................ stV Tkt § TansCeobmtanceX / 9043-305

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 | All ~ RulelevellAl  ~
ZRu\e A VSechon numbevVSecuon name pccumem na. VMesszge VRuIe type 7Rule level
TCC_0104_02 14 y y/ The * y " provided in section 1.4 is incomplete. At Completeness
Information,  |Information least one row o e mmme et ol e e e e e
Analytical each row, t R - .
determination, - a selectio (] RIght-ClICk on a TCC failure to be

(2) - at least o o .

- either an 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 Ypen document

B 9 > Open docu :'r‘.‘é

Note that the ‘Analysis type' fieli&g Copy report J\RJi  2veral
selections are made, the corres B ) tions for all
must be provided in the same ro & COPY Selected row(s) 3y of the

ng e

picklist fields, the adjacent text field must be filled in \ -
A
© \Validation assistant - Report

ECHA.EUROPA.EU
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Validatieassistent

Klik met de rechtermuisknop op de foutmelding en selecteer ‘Open
document’. IUCLID opent de locatie waar de fout zich bevindt. Dit werkt
niet bij bedrijfsregel-fouten, alleen bij TCC-fouten. U kunt ook
handmatig door de structuur van de IUCLID-rubrieken navigeren om de
locatie van de fout op te sporen.

Het kan voorkomen dat er niets gebeurt wanneer u op de foutmelding
klikt. Dat betekent dat dit specifieke record volledig ontbreekt en dat u
het zult moeten aanmaken en invullen.

Lees de foutmelding zeer zorgvuldig. Deze vertelt u immers precies wat
u moet doen om de fout te corrigeren.
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“|® Navigation panel TestSubstanceX / TestSubstanceX / TestSubstanceX / 9043-30-5 L

Search | TOC | Annotations R B x| @
Result type Substance — Substance name* =
Query type |Get all substances > || TestSubstancex

Public name

Legal entity flags

EmN- e

@@l |ix Legal entity*
Y Filter M Training Company / Helsinki / Finland > ® X
Third party flags
(Chenmical na... Legal entity ... Reference s... Last modific
TestSubstg ®

/ Third party
@ TestSubst{Training Co... ] TestSubstz2017-05-09T
19043-30-
944-3474 | Role in the supply chain v
TestSubsta s
@ TestSubstaTraining Co... |[f] /IUPAC_n2017-05-09T. Identification of substance v
[ 14414302
. Type of substance v
4 Information panel
i Information | iy Clipboard manager b Attachr

You can (un-)hide the Validation

T ubstance : icki isi
VP & Subst Assistant by clicking on this icon

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

Displaying 2 result(s).

& wUser £ O
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Validatieassistent

. Af en toe kan het gebeuren dat u uw Validatieassistent 'kwijtraakt'.
Wanneer u de Validatieassistent opnieuw probeert te openen, krijgt u
dan de foutmelding dat deze al open is. U kunt de Validatieassistent
'terugvinden' door op het desbetreffende pictogram te klikken. Dit
bevindt zich rechts onderaan uw IUCLID-pagina.



Dossier creation

Dossier aanmaken
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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

¢ Run the Validation Assistant on the dossier

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

€€
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Een volledig dossier aanmaken

1.

Maak de gegevensverzameling aan
Vul de informatie in

Controleer de gegevensverzameling met de Validatieassistent
Corrigeer de fouten

Maak het dossier aan
Controleer het dossier met de Validatieassistent

Corrigeer in geval van fouten de gegevensverzameling of maak het
dossier opnieuw aan




“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

e Select the dataset

e Right-click and
create dossier

ECHA.EUROPA.EU

Dossier creation

Search | TOC Annotations

Result type  Substance
Query type Get all substances

=N -

DiE & B X
Y Fitter
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 Oy weac/ 2016-08-11T20:32:28...
2311711
ﬂ Open
[%] Create 3355»er%
&5 Print..
=) Generate report
@ Export...
X  Delete
& Vaidate..
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Dossier aanmaken

. Zodra alle fouten zijn gecorrigeerd op het niveau van de
gegevensverzameling, kunt u het dossier aanmaken.
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e Select the correct dossier type

*9, Dossier creation wizard X

Substance

Select submission type for a Substance

(" REACH 1-10 tonnes, phy q
(™ REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
{~ REACH Registration 10 - 100 tonnss

(" REACH Registration 100 - 1000 tonnes

("~ REACH Registration above 1000 tonnes

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

(" 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

o Select submission type Next
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Dossierwizard

. Selecteer de juiste dossiersjabloon. Voor de deelnemers zijn slechts
twee sjablonen van belang. Zie ook dia 12.

. Als u de hoofdregistrant bent, moet de hoeveelheidsklasse van de
dossiersjabloon de overeengekomen hoeveelheidsklasse van de
gezamenlijke registratie omvatten. U kunt uw eigen hoeveelheidsklasse
in de volgende stap aangeven.
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¢ Fill-in the dossier header

@, Dossier creation wizard X

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

Dossier name (given by user)

Dossier submission remark

Type of submission

I 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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Dossierwizard

Als de CSR en/of GSU door de hoofdregistrant nhamens de deelnemers
worden verstrekt, dan moeten deze vakjes worden aangevinkt in de
koptekst van het dossier.

U moet uw individuele hoeveelheidsklasse aangeven. Bijvoorbeeld: de
gezamenlijke registratie dekt de hoeveelheidsklasse 100-1000 t/j maar
de individuele hoeveelheidsklasse van de hoofdregistrant is slechts 1-10
t/j. De schermopname toont de dossierwizard voor deelnemersdossiers,
maar ditzelfde is ook van toepassing op de dossierwizard voor
hoofdregistranten.



“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Dossier Creation Wiza rd

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 | — |
-

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
Sponlaneous update
VAD®
change in classification and labeling A @ X

IJusnﬁcabon change in classificati ... | ¥

Remarks
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Dossierwizard

Zodra u uw stof met succes hebt geregistreerd, kan het nodig zijn uw
dossier bij te werken - dien dan een spontaneous update (update uit
eigen beweging) in. Als uw dossier niet door de TCC-controle komt of
als ECHA u om andere redenen om nadere informatie verzoekt, moet u
een bijgewerkt dossier indienen - requested update (update op
verzoek). In de bovenstaande schermopname ziet u de verplichte
velden voor een bijgewerkt dossier. NB: als uw dossier niet door de
TCC-controle komt, is het aan te raden alleen de ontbrekende of
onjuiste informatie te corrigeren. Eventuele aanvullende en nieuwe
informatie kunt u als update uit eigen beweging indienen nadat ECHA de
update waarom naar aanleiding van de TCC is verzocht, correct heeft
bevonden.



CECHA Open the dossier
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-4 1IUCLID 6 - o X
Copy and paste the
File Edt User Admin Help dossier UUID here.

a | | | @ Press Enter to open the 341530-6a71-497c-9e61-e 31669160451 Q
dossier. I o

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

Search| Components | Annotations | B I X| @

e T Dossier header I
) [@) R_IS_MBER/ SUBSTANCE : Test § ~

Dossier submission
(- g, Test substance 1/1UPAC_nam e ,
Name N

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

reach 2.0 4
Dossier name (given by user)

Test dossier .,
Dossier subject I
Dossier subject g

@, Test substance 1/1UPAC_name /4
Submiting legal entty y)

Dossier creation dateftime l

# nformation | iy Cipboard manager %‘ nistory [

Type | [ Dossier D
UUD [sasetsbsarissTosesresresstsodst &
| Dossier UUD [44341530-6a71-457c-sest-eate89tass1 |
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Open het dossier

. Kopieer de UUID van het dossier uit het 'Dossier UUID'-veld onderaan
het scherm.

. Plak het UUID van het dossier in het vrijetekstveld rechts bovenaan het
scherm.

. Druk op Enter om het dossier te openen.



Validate the final dossier
4 1UCLID 6 - [m] X
Fle EGt User Admn Help
a| | 1K)
v
RS KR SUBSTACE T b 1/ PAG are 20159 o e
Search | Components Annotations | & | X @
Resukiype |Dogsics T | Dossier header .
Guery fype {Gotaldonsiony z Dossier submission type
Name
REACH Registration member of a joint submission - general case
reach 2.0
~ Dossier name (given by user)
= Test dossier
@'l x
Dossier subject
Y fre Dossier subject
[Doss-ev Name Subject Name Creation date 6 Test substance 1/UPAC_name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test ‘ S oy o,
) substance 1/
R et Test substance 1 [2016-09-06T10:16:07.956+03:00
2016-09-06 / Test | ‘ Dossier creation dateftime
| dossier B open 2016-09-06 10:16:07 EEST
B Prit Dossier submission remark b
E] Generate report glgm-cllck ;n th?hﬁnal 7 formation panel
ossier and run the ? nformetion =z
A i ormatios Clipboard manager history |3
& Exort validation assistant a ® © B
X Delete on it before exporting Type [g) Dossier
£ Vaidat the dossier
b ]S UUD |4434153p-6a71-497c-9e61-3166916a451
B o preview. Dossier UUD |4434153b-6a71-497c-9e61-e3166916a451
Displaying 1 resul(s)
SuperUser §
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Valideer het uiteindelijke dossier

. Tijdens het aanmaken van het dossier kunnen er nieuwe fouten zijn
opgetreden. Het is daarom belangrijk ook het uiteindelijke dossier te
valideren voordat u het exporteert. Er kan bijvoorbeeld een onjuist
dossiersjabloon zijn geselecteerd. Als er fouten worden gevonden, moet
u terugkeren naar uw stofgegevensverzameling, de fouten corrigeren en
een nieuw dossier aanmaken.
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Export the dossier

| @l x
YFWD:\

Dossier Name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test
substance 1/

&) WPAC_name /
2016-09-06 / Test g I

=N~

Subject Name Creation date

Test substance 1 12016-09-06T10:16:07.956+03:00

dossier

Open

o print

[E] cenerate report
& Exeo

X oem;b
&b Vaidate.

) Dissemination preview

Your dossier
is ready to be
exported.

Displaying 1 resul(s).

-4 1UCLID 6 - o x
Fle EGt User Admn Help

| | K [(search by uuD

v

|2 Navigation panel R_JS_MBER / SUBSTANCE : Test substance 1/ UPAC_name / 2016-09-06 / Test dossier

Search | Components  Annotations | w8 | X @

Resuk type (Dossier T | Dossier header

Query type |Get all dossiers. -

Dossier submission type
Name
REACH Registration member of  joint submission - general case

reach 2.0
Dossier name (given by user)
Test dossier
Dossier subject
Dossier subject
é Test substance 1/UPAC_name

Submiting legal entty

Dossier creation dateftime
2016-09-06 10:16:07 EEST
Dossier submission remark -

i ‘nformation | iy Cipboard manager [c] history B

Type | [2) Dossier
UUD [4434153b-6a71-497c-9e6-e3166916a451
Dossier UUD [44341530-6a71-497c-9e6-e3166916a451

superuser § ()

ECHA.EUROPA.EU
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Exporteer het dossier

. Uw dossier is klaar om vanuit IUCLID te worden geéxporteerd en in

REACH-IT te worden ingediend.




Regulatory processing

Verwerking door ECHA



fECHA Regulatory processing by the
Agency (1/3)

Invoice

Business
upload Pre Rules [

processing c~peck © Technical
Completeness
Check

W

IUCLID 16Z
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Verwerking door het Agentschap

Wat gebeurt er met uw registratiedossier nadat u het hebt ingediend bij
ECHA?

Upload: Het dossier gaat de 'pijplijn' in.

Voorverwerking: Het bestand ondergaat verschillende IT-controles, zoals
een viruscontrole, validatie van het bestandsformaat (er wordt geverifieerd
dat het een i6z-bestand is), enz.

De controle met betrekking tot de bedrijfsregels bestaat uit een aantal
administratieve controles, bijvoorbeeld of het correcte type dossier is
ingediend (initieel of update, deelnemer of hoofdregistrant, adres
onderneming). Als uit deze controle fouten naar voren komen, krijgt de
onderneming een foutmelding en instructies om het dossier opnieuw in te
dienen. Er geldt geen maximum voor het aantal pogingen. Het dossier wordt
beschouwd als 'ingediend bij ECHA' zodra er bij de controle met betrekking
tot de bedrijfsregels geen fouten meer worden gevonden. Dat moment is ook
de indieningsdatum van het registratiedossier.



gECHA Regulatory processing by the
Agency (2/3)

Invoice

Business
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Twee parallelle processen:
1. Factuur wordt verstuurd.

2. De controle op volledigheid (Technical Completeness Check) omvat
zowel automatische als handmatige controles om te verifiéren dat de
gegevens die volgens REACH verplicht zijn, in het dossier zijn opgenomen.
Als het dossier onvolledig blijkt te zijn, kan er nog slechts één poging worden
gedaan binnen een gegeven termijn, anders wordt de indiening verworpen.
Eventueel betaalde bedragen in verband met deze indiening worden niet
teruggestort. De tijd die de TCC in beslag neemt, kan variéren van enkele
minuten (als alles zonder complicaties verloopt en in orde is) tot 21 dagen, in
overeenstemming met artikel 20 van REACH (als er een groot aantal dossiers
in de pijplijn zit of het dossier complex is). NB: als het dossier binnen twee
maanden voor de registratietermijn van 2018 wordt ingediend, kan de TCC
tot maximaal drie maanden na de deadline duren (artikel 20 van REACH).
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Algehele volledigheidscontrole (Overall Completeness Check - OCC) -
De deelnemers aan de gezamenlijke indiening kunnen hun dossiers indienen
zodra het hoofddossier de controle van de bedrijfsregels met heeft
doorstaan. Zij zullen bij de OCC-stap worden 'geparkeerd' totdat het
hoofddossier voltooid is.

Mededeling van het besluit - bij een positief besluit wordt een
registratienummer verstrekt; een negatief besluit betekent dat de indiening
is afgewezen en het hele proces opnieuw moet worden gestart. Als een
eerste indiening verworpen wordt, betekent dit dat er geen
registratienummer wordt toegekend. Als een bijgewerkt dossier verworpen
wordt, betekent dit dat alleen de laatste update die is ingediend wordt
verworpen. Dit heeft geen invloed op het registratienummer.

Vervolgstappen: Wanneer het dossier de pijplijn heeft doorlopen en de
registratie is bevestigd, worden de gegevens gepubliceerd op de website van
ECHA (tenzij vertrouwelijkheid is ingeroepen). Het dossier kan worden
geselecteerd voor nadere beoordelingen, bijvoorbeeld een nalevingscontrole.

Al deze stappen worden aan de registrant meegedeeld via REACH-IT.



Summary

Samenvatting
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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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Een volledig dossier in IUCLID aanmaken

1.
. Vul de informatie in uw IUCLID-stofgegevensverzameling in.

2.

. Controleer de stofgegevensverzameling en ook het uiteindelijke dossier
met behulp van de Validatieassistent. Corrigeer de fouten.

. Exporteer uw dossier en dien het via REACH-IT in bij ECHA.



Support and guidance

Ondersteuning en hulp
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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

n the manual verification areas of the completeness check:
a c 31/101ﬁ')/1 Qﬁl:')/mann ! s Ch

a
AVUL) LOoUJL/MIdiiug

* More information

httne: //acha anirn
nuwpsS.//ECNG.CUrc

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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Nuttige links

De IUCLID 6-website: https://iuclid6.echa.europa.eu/

Ondersteuningspagina's op de ECHA-website
https://echa.europa.eu/support

Website van ECHA over de registratietermijn van 2018:
https://echa.europa.eu/nl/reach-2018

Handleidingen over het opstellen van dossiers:
http://echa.europa.eu/manuals

Webinar over de volledigheidscontrole: https://echa.europa.eu/-
/completeness-check-preparing-a-registration-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

Dank u!
Meld u aan voor onze nieuwsbrief op echa.europa.eu/subscribe

Volg ons op Twitter
@EU_ECHA

Volg ons op Facebook
Facebook.com/EUECHA



