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IUCLID 6 functionalities

Funkcje 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

¢ 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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Tworzenie kompletnej dokumentacji w IUCLID

1.

Wejdz do systemu IUCLID.
Utworz zbiér danych o substancii.
Uzupetnij informacje.

Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.
Napraw btedy.

Utwdrz dokumentacije.
Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

W razie btedéw popraw zbiér danych lub ponownie utworz
dokumentacje.
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IUCLID6

Home IUCLID Product

IUCLID > Home

File Edt User Admin Help

| | A
T

~aks| Search |70 Annotations
Sign in and "“"": ;“"‘"‘n —
——
download the i

application
BRIB

| ‘ Substance name*

Download

Download Software Support News

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

Sign In

Search the IUCLID 6 website pe]

Advanced search »

. £ Iv]o]=]+

Download data, e.g.
reference substances;

FAQ regarding installation,
migration from IUCLIDS to
(@)

28 April 2017

2017 onwards. Tn.

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

22 March 2017
REACH study results are published
REACH study results is a of non-¢ i 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

Pobierz

Zarejestruj sie i pobierz aplikacje

Wsparcie
Pobierz dane, np. na temat substancji referencyjnych

FAQ na temat instalacji
Migracja z IUCLID 5 do IUCLID 6
Podreczniki techniczne

itp.
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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 sdministration

datasets.

P

e o A B 8§
% i Ej Luga.J 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
there to any IUCLID to minimize the risk

H D -,
A o aay
Legal entity Legal entity site  Reference substance View what N~

Chemical inventories Literature reference Test materials .
' website

information will Validation assistant Rer, Estimate the
E ' %: I be published ) fee
: — -~ on the ECHA @ m
Contacts ?

Dissemination preview Fee calculator Help
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Glowne funkcje

Otwarte pole tekstowe w prawym gérnym rogu

. Search by UUID (,,Wyszukaj po UUID")

Substance (,Substancja”)

. Tutaj mozesz utworzy¢ swoje substancje lub zmieni¢ juz istniejace
Template (,Szablon”)

. Utworz szablon, aby wykorzystac¢ takie same dane dla parametrow
docelowych w réznych zbiorach danych

Dossier (,Dokumentacja”)
. Przejrzyj swojg dokumentacje
Import (,Importuj”)
. Importuj pliki
e zbiory danych o substancji
+  podmiotéw prawnych;
+ substancje referencyjne
Reference substance (,Substancja referencyjna”)

. Przechowuj dane chemiczne na temat poszczegdlnych chemikalidw po
wprowadzeniu ich do bazy danych i pofacz je z dowolng sekcjg IUCLID.

Validation assistant (,Asystent walidacji”)

. Dokonaj walidacji zbiorow danych o substancjach i ostatecznych wersji
dokumentacji, aby zminimalizowac ryzyko btedow.



Dissemination preview (,Przeglad przed publikacjq”)
. Zobacz, jakie informacje zostang opublikowane na stronie internetowej
ECHA.

Fee calculator (,Kalkulator optat”)
. Oszacuj optaty.
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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 2410 | 21K)
[ Novgationparet |
T ‘N Search | TOC ' Annotations
Mixture / Product Template  Result type | Substance —
-’ Query type lGe( all substances S
= f [
‘w Category Annotation
[ Seacn PN
I I
hi@A& |l
[Y Filter
Chemical name Legal entity name eference substance LLast modification date
TestSubstanceX /
& TestSub X {Training Company Sub X / 2017-05-09T20:29:49.189...
9043-30-5 / 944-3474
@ TestSubstanceZ (Training Company ] Kooms corance2!  iapp  [2017-05-00T20:29:38.252...
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Wykaz zbioréw danych

Odszukaj swdj zbiér d
substancjach

anych z listy wszystkich zbioréw danych o
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Click on ‘TOC' to display the table of

PR E T USecTASSRT e contents of the dataset
@ 1 B e By default, the view is ‘REACH Complete’
Select the relevant view from the black

Search TOC _Annotations

ReacH table of contents.

Y Text fiver

@ [ 0Related nformation

e .

@ 1 Generai niormaton

& ~CLH dossier

@ [ 2 Classification & Labeling and PST assessment REACH Annex XV - Restriction

REACH Annex XV - SVHC
Manufacture, exposure e~ I

[l 3uanu useand REACH Application for authorisation

o} ﬂ 4 Physical and chemical properties. REACH Complete table of contents

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

quiry
@ @ 6 Ecotoxicological information IREACH Notification of substance in article
@ [ 7 Toxicological information
- [ 8 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

@ [l 14 nformation requirements

>1ooommﬂ
aboye 1000 10
.

I T |
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Zawartosc¢ zbioru danych

. Kliknij , TOC” (,,Spis tresci”), aby wyswietli¢ spis tresci zbioru danych
. DomysIiny widok to ,REACH complete” (,Caty spis REACH")

. Wybierz wiasciwy tryb widoku, klikajac czarng strzatke

. Niebieskie pola wskazujq opcje dla wiodacego rejestrujacego.

. Pomaranczowe pola wskazujg opcje dla cztonka rejestrujgcego.
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: S Tew A0 P « Mandatory sections are marked with a red
| | K :
asterisk

*|= Navigation Panel

Search| TOC | Annotations

REACH Registration above 1000 tonnes .
Y Text fiter N
@ [l 0Related information
om

@ [’ 1.1 Kentification

@[ 1.2 Compostion

@ [l 1.3 centifiers

@E‘uwhmm

[ 15 Jont submission

& 1.6 Sponsors

@ [l 1.7 Supphers

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

Sekcje obowigzkowe oznaczono czerwong gwiazdkg *
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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
4@’ 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 i 8 Analytical methods

+ E‘ 11 Guidance on safe use

+ E 11 Guidance on safe use
[ 12 Literature search

12 Literature search
+ E 13 Assessment reports

+ 13 Assessment reports
+ E 14 Information requirements E

+ E 14 Information requirements

echa.europa.eu 10

Wymogi w zakresie danych

Wymogi dla wiodacej dokumentacji w poréwnaniu z wymogami dla
dokumentacji cztonka rejestrujgcego

Wiodacy rejestrujacy ma wprowadzi¢ dane w sekcjach parametréw
docelowych w imieniu cztonkéw. Zapewnienie jakosci tych danych jest
wspdlnym obowigzkiem wszystkich podmiotéw biorgcych udziat we
wspolnym przedtozeniu dokumentacji (nie tylko wiodacego
rejestrujacego). Jezeli cztonek nie zgadza sie co do wspdlnie
przedkfadanych danych lub jezeli zakres wielkosci obrotu podany we
wspodlnie przedktadanej dokumentacji nie obejmuje wielkosci obrotu
danego cztonka, wéwczas cztonek ten moze samodzielnie wprowadzié
dane w sekcjach 4-8. Taki przypadek zostaje uznany za skorzystanie z
klauzuli opt-out; wéwczas dane objete takq klauzulg nalezy wprowadzi¢
w sekcji 14 IUCLID. Rejestracje, w ramach ktorych zastosowano
klauzule opt-out, podlegajg wyzszym optatom.
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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

a0 | B e —

*|=® Navigation Panel “|® Navigation panel
Search| TOC | Annotations

Search| TOC | Annotations -
REACH Registration above 1000 tonnes e

- T.o4
¥ PExt e

REACH Registration above 1000 tonnes
Y Text fiter N

& 0 Related information
@[l 0Related information &' 1 General information
&-[@ 1 Generalinformation [§' 2 Classification & Labelling and PBT
@[ 1-1 Wentification &' 3 Manufacture, use and exposure
® E* 1.2 Composition &' 4 Physical and chemical properties
@ 1.3 Wentifiers - 5 Envi al fate and pathway
" " =R 6E icologica' - :
[ 1:4 Analytical Information Qi6E ~|@,  New endpoint summary
[ 1.5 Joint submission ® New record Bl 5 Bty i Ts
: [ 6.2 Sediment t Copy all to clipboard
| 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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Uzupetnianie zbioru danych
. IUCLID 6 jest oparty na rekordach.

. Kliknij prawym przyciskiem myszy na nazwe sekcji, aby stworzy¢ nowy
rekord (,New record”) lub podsumowanie parametréw docelowych
(,New endpoint summary”)
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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

uthorisation: s

rep
'safety data sheet (SDS)
jother.

I

e Every justification must be (scientifically) meaningful
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Wskazoéwki dotyczace uzupeilniania zbioru danych 1/2

Po kazdej wartosci nalezy wybrac jednostke.

Kazdy wybdr opcji ,other” (,inne”) nalezy uzasadni¢ w przeznaczonym

do tego celu otwartym polu tekstowym.
Kazde uzasadnienie musi by¢ uzasadnione (naukowo).
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e Use free text templates as a guideline

Description of composition o
Pt po 9, Free text templates X
AlX
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 descriptiol

Option 1: Boundary composition of the substance
fittached document \pption 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
P - Relevant operating parameters (e.g. temperature and pressure):
@ Add - Solvents/reagents used:
Justification for deviations - 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

Wskazowki dotyczace uzupetniania zbioru danych 2/2
. Wykorzystaj wzory w otwartym polu tekstowym jako wskazéwke.
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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

Potrzebujesz pomocy? Nacisnij klawisz F1

. IUCLID zawiera wbudowany system pomocy. Nacisnij klawisz F1, aby
uzyskac do niego dostep. System pomocy zawiera:

. informacje na temat funkcji IUCLID;
+  tekst pomocy dotyczacy poszczegdlnych pol IUCLID;

. instrukcje dotyczace przygotowywania dokumentacji, np. jak
przygotowac dokumentacje rejestracyjna.




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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Tworzenie kompletnej dokumentacji

1.

Utworz zbidr danych.
Uzupetnij informacje.

Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.
Napraw btedy.

Utworz dokumentacje.
Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

W razie btedéw popraw zbiér danych lub ponownie utwoérz
dokumentacje.




“ECHA Validation Assistant

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

= 8
ch  TOC Annotations
Result type Substance -
Query type Get all substances v
e Access the substance
datasets list [seen N
DR&IBIX
e Right-click on the Y
dataset Whlch you Want Chemical name Legal entity name Reference substance Last modification date
CambridgeTestSub
to Check and Se'ect @ Testsubstance 1 [Example Company 1 @j%c‘foﬁa;i/" 2016-08-11T19:52:13
\ i ! | dium / | [
Valldate S I::;uncez Test company L’;:":c'f"' 2016-08-11T20:32:28.
23117141
ﬁ] Open
[;=;] Create Dossier.
o Print
=] Generate report
@ Export
X  Delete
&b v

;a':h
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Asystent walidacji

Wykorzystaj Asystenta walidacji (VA), aby zapewnié, by zbiér danych o
substancji zawierat wszystkie wymagane informacje dla twojej wielkosci
obrotu i rodzaju przedkfadanej dokumentacji. Skorzystanie z Asystenta
walidacji zminimalizuje ryzyko naruszenia regut biznesowych i
popetnienia btedéw wykrytych w ramach weryfikacji kompletnosci
technicznej (TCC), ale nie zagwarantuje udanej kontroli zgodnosci z
regutami biznesowymi lub TCC. W zwigzku z tym nalezy zwracaé¢ uwage
na zadania i wiadomosci w systemie REACH-IT, aby terminowo odbierac
wszelkie komunikaty od ECHA i odpowiednio na nie reagowac.

Asystent walidacji wskazuje reguty biznesowe, ktére mozna sprawdzié
na poziomie IUCLID, ale nie obejmuje tych regut, ktére sg zalezne od
systemu REACH-IT, np. dotyczacych nazwy podawanej we wspdlnie
przedkfadanej dokumentacji, numeru ostatniej przedtozonej
dokumentacji.

Asystent walidacji automatycznie pokazuje wszystkie sprawdzone
zasady TCC. ECHA przeprowadzi recznie dodatkowe kontrole, ktérych
nie moze przeprowadzi¢ Asystent walidaciji.
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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

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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Asystent walidacji

Wybierz rodzaj przedkfadanej dokumentacji.
Kliknij ,,Next” (,,Dalej”).




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

Asystent walidacji

. Wpisz informacje na temat nagtdwka dokumentacji, aby uzyskac
wiasciwy rezultat.

. Kliknij ,,Next” (,,Dalej”).
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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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Asystent walidacji

. W tym przyktadzie wystepuje jeden btad dotyczacy reguty biznesowej i
jeden btad dotyczacy TCC - oba nalezy naprawic przed utworzeniem
dokumentacji.
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-4 Validation assistant wizard

Validated entity: T JAL /T /9043-30-5
Time of validation: 2017/05/09 20:57:13
Validation scenario: SC0144 - Registration, lead >1000, own 10-100/100-1000/>1000, CSR, own GSU

e Rule identifier

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

e Location of the._
failure

VI Section number Section name Document na__ Message

TCC_0104_02 |14 |Analy i The ‘Analytical information’ 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

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

- . ) - at least one selection must be made in the ‘Analysis type' picklist
B : - either an attachment must exist in the ‘Attached methods/results’
° Na me of the ta ble 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
[] N um be r Of th e row ] N~ Note that the "Analysis type' field is a multi-select list; if several .
are made, the b or for all
= must be provided in the same row. If you select ‘other:" in any of the
that ta b I € = - l ‘pickllsl fields, the adjacent text field must be filled in

° Error descrl ptlon © Validation assistant - Report

ECHA.EUROPA.EU 21

Asystent walidacji

. W tym przyktadzie podano wskazéwki, jak uzyskac¢ wyniki z Asystenta
walidacji.
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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  ~

|Rule_~ ‘Section number Section name _ Document na... Message Rule type Rule level
TCC_0104_02 14 y y/ The * y " 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 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 en document

pre 9 > Open docu ,,n(é
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

Asystent walidacji

Kliknij prawym przyciskiem myszy na wiadomos$¢ o btedzie i wybierz
opcje ,,Open document” (,Otworz dokument”). IUCLID otworzy
lokalizacje btedu. Jest to mozliwe jedynie w przypadku bteddéw
dotyczacych TCC - funkcja ta nie dziata w przypadku bteddéw
dotyczacych regut biznesowych. Alternatywnie mozesz recznie odszukac
lokalizacje btedu poprzez katalog sekcji IUCLID.

Nie zdziw sie, jezeli klikniecie na wiadomos¢ o btedzie nie pokaze ci
innej lokalizacji. Oznacza to, ze ten konkretny rekord nie istnieje -
wowczas trzeba utworzy¢ nowy rekord i go uzupetnic.

Przeczytaj wiadomos¢ o btedzie bardzo uwaznie. Wiadomosc¢ zawiera
doktadne informacje, co nalezy zrobié, aby naprawié btad.
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“|® Navigation panel TestSubstanceX / TestSubstanceX / TestSubstanceX / 9043-30-5 )

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

Public name

Legal entity flags

EmN- e

DR |X Le?alenmy'
Y e ME Training Company / Helsinki / Finland > ® X
Third party flags
[Chemical na... Legal entity ... Reference s... Last modific.
TestSubsta ®

/ Third party
@ TestSubst{Training Co... |[j3] TestSubstz2017-05-09T.
/9043-30- »

Role in the supply chain v
TestSubsta
@ TestSubstaTraining Co... |[f] /IUPAC_n2017-05-09T. Identification of substance v
[ /4414302
I . Type of substance v K

i Information | jiy Clipboard manager ' Attachr . o 5
You can (un-)hide the Validation

Type | @ Subst : e -
Il Subees Assistant by clicking on this icon
7be1d159-e702-4585-9e88-7a291cbf.

Dossier UUID

443474

Displaying 2 result(s).

& wUser £ O
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Asystent walidacji

. Czasami moze sie zdarzy¢, ze okno Asystenta walidacji zniknie. Przy
ponownym uruchomieniu Asystenta pojawi sie wiadomos¢ o btedzie,
wedtug ktorej Asystent jest juz otwarty. Okno Asystenta walidacji
mozna ,odzyskac”, klikajac ikone Asystenta walidacji w prawym dolnym
rogu strony IUCLID.



Dossier creation

Tworzenie dokumentacji
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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 )

€€

ECHA.EUROPA.EU 25

Tworzenie kompletnej dokumentacji

Utworz zbidr danych.
. Uzupetnij informacje.

. Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.
. Napraw btedy.

. Utwdrz dokumentacije.
. Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

. W razie btedéw popraw zbiér danych lub ponownie utworz
dokumentacje.



CE C HA Dossier creation

Search | TOC Annotations

Result type  Substance
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
Test vanadium /
substance 2 |T€Stcompany @;J;A}%/' ) 2016-08-11T20:32:28...
ﬂ Open
[%] Create Dossier,
&5 Print.. %
=) Generate report
@ Export...
X  Delete
& Vaidate..

26
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Tworzenie dokumentacji
. Mozesz utworzy¢ dokumentacje po naprawieniu wszystkich btedéw na
poziomie zbioru danych.
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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 qQf =

(" 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 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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Kreator tworzenia dokumentacji

. Wybierz wiasciwy wzor dokumentaciji. Istniejg tylko dwa wzory dla
cztonkdéw rejestrujgcych. Zob. réwniez slajd 12.

. Jezeli jeste$ wiodgcym rejestrujacym, zakres wielkosci obrotu podany
we wzorze dokumentacji musi obejmowac uzgodniong wielko$¢ obrotu
podang w ramach wspdlnej rejestracji. W kolejnym kroku bedziesz mogt
podac swojg konkretng wielko$¢ obrotu.
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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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Kreator tworzenia dokumentacji

. Jezeli wiodacy rejestrujacy skfada raport bezpieczenstwa chemicznego
lub wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania w imieniu cztonkéw, w
nagtdwku dokumentacji nalezy zaznaczy¢ wskazane pozycije.

. Nalezy wskazac wiasng wielkos¢ obrotu, np. wspdlna rejestracja
obejmuje wielkos¢ obrotu 100-1000 ton rocznie, ale wtasna wielkos¢
obrotu wiodacego rejestrujagcego wynosi tylko 1-10 ton rocznie.
Przyktadowa ilustracja jest zrzutem ekranu z kreatora tworzenia
dokumentacji cztonka, ale ta sama logika ma zastosowanie réwniez w
kreatorze tworzenia dokumentacji wiodacego rejestrujacego.
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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

ECHA.EUROPA.EU 29

Kreator tworzenia dokumentacji

. Po udanej rejestracji substancji by¢ moze konieczna bedzie aktualizacja
dokumentacji - dokonaj aktualizacji spontanicznej. Jezeli okaze sie,
ze dokumentacja nie spetnia regut TCC, lub jezeli ECHA zwrdci sie do
ciebie o podanie dodatkowych informacji z innych przyczyn, konieczne
bedzie ztozenie zaktualizowanej dokumentacji - wymaganej
aktualizacji. Na powyzszym zrzucie ekranu wskazano pola, ktore
nalezy obowigzkowo uzupetni¢ w przypadku zaktualizowanej
dokumentacji. Uwaga: jezeli twoja dokumentacja nie spetnia regut TCC,
zaleca sie poprawienie tylko brakujgcych lub btednych informacji.
Mozesz doda¢ nowe informacje w ramach aktualizacji spontanicznej, po
tym jak ECHA uzna, ze wymagana aktualizacja w zwigzku z btedami TCC
jest prawidtowa.
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-4 1UCLID 6

Fie Edt User Admin Help

Open the dossier

Copy and paste the
dossier UUID here.

&l \ )

“|= Navigation panel

Search| Components | Annotations

) [@) R_IS_MBER/ SUBSTANCE : Test §
(- g, Test substance 1/1UPAC_nam

ECHA.EUROPA.EU

<P

Press Enter to open the 34153b-6a71-497C-9e61-e 31669162451
dossier.

R_JS_MBER / SUBSTANCE : Test substance 1/ IUPAC_name / 2016-09-06 / Test dossier

| 3 | x| @

Dossier header
Dossier submission type l
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 l

Dossier creation dateftime l

in on | |l Cipboard manager Y Attachments %ﬂodlﬁcahon history [Z5 Annotations

Type | [3) Dossier D

UUD [4434153b-6a71-497¢-0e61-e3166916a451 7

IDossver UUD |4434153b-6a71-497c-9e61-£3166916a451 I
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Otworz dokumentacje

Skopiuj UUID dokumentacji z pola ,, Dossier UUID” (,,UUID
dokumentacji”) na dole ekranu.

Wklej UUID dokumentacji w otwartym polu tekstowym w prawym
goérnym rogu ekranu.

Kliknij przycisk ,Enter”, aby otworzy¢ dokumentacje.




Validate the final dossier
4 1UCLID 6 - [m] X
Fle EGt User Admn Help
& 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)
@ @ x 3l Test dossier
Dossier subject
Y fre Dossier subject
[Dossnev Name Subject Name Creation date 6 Test substance 1/UPAC_name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test S oy o,
) substance 1/
B At [Test substance 1 2016-09-06T10:16:07.956+03:00
2016-09-06 / Test | Dossier creation dateftime
| dossier ﬁl Open I 2016-09-06 10:16:07 EEST
B Prit Dossier submission remark b
E] Generate report glght-cllck ;n th?hﬁnal 7 formation panel
ossier and run the ? nformetion
o 4 Informatio Clipboard manager [c] history
& Exort validation assistant a ® B
X Delete on it before exporting Type [g) Dossier
£ Vaidat the dossier
* ]S UUD |4434153p-6a71-497c-9e61-3166916a451
B o pesview Dossier UUD [4434153b-6a71-497c-9e61-e3166916a451
Displaying 1 resul(s)
SuperUser §
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Dokonaj walidacji ostatecznej wersji dokumentacji

Podczas tworzenia dokumentacji mogty wystgpi¢ nowe btedy. W zwigzku
z tym nalezy rowniez dokonac¢ walidacji ostatecznej wersji dokumentacji
przed jej wyeksportowaniem, np. jezeli wybrano zty wzér dokumentacii.
W razie wykrytych btedéw nalezy powrdci¢ do zbioru danych o twojej
substancji, poprawi¢ btedy, a nastepnie utworzy¢é nowa dokumentacije.
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Export the dossier

-4 1UCLID 6 - a X
Fie Edt User Admin Help
a | K [(searcn by vuo
v
*|= Navigation panel R_IS_MBER / SUBSTANCE : Test substance 1/ UPAC_name / 2016-09-06 / Test dossier
Search | Components Annotations | G| X @
Rosuttypo |oasieg T | Dossier header
Query type |Get all dossiers. <3 Dossier submission type
Name
REACH Registration member of a joint submission - general case
reach 2.0
S =
Test dossier
| G AR X
Dossier subject
Y Firer Dossier subject
Dossier Name Subject Name Creation date 6 Test substance 1/UPAC_name
R_JS_MBER/
SUBSTANCE : Test e el
substance 1/ -
B WPAC, name ! Test substance 1 12016-09-06T10:16:07.956+03:00)
2016-09-06 / Test I Dossier creation dateftime
dossier B 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 Ex;orb exported i Information | iy Cipboard manager [c] nistory [
X Delete’
Type | [2) Dossier
&b Vaidate.
UUD [4434153b-6a71-497c-9e6-e3166916a451
) Dissemination preview
Dossier UUD 4434153b-6a71-487c-9e61-e3166916a451
Displaying 1 resul(s).
superuser § ()

ECHA.EUROPA.EU
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Wyeksportuj dokumentacje

. Twoja dokumentacja jest gotowa do wyeksportowania z IUCLID i

zfozenia jej w systemie REACH-IT.




Regulatory processing

Przetwarzanie regulacyjne
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Przetwarzanie regulacyjne przez Agencje

Co sie dzieje po ztozeniu dokumentacji rejestracyjnej do ECHA?

Przesytanie: dokumentacja oczekuje na przetwarzanie.

Wstepne przetwarzanie: plik jest poddawany kilku kontrolom
informatycznym, np. kontroli antywirusowej i walidacji formatu pliku
(sprawdza sie, czy plik jest w formacie .i6z) itd.

Kontrola regut biznesowych: zbiér kontroli administracyjnych, ktérych
celem jest np. weryfikacja, czy ztozono wtasciwy rodzaj dokumentacji
(pierwotna lub zaktualizowana, ztozona przez czionka czy przez wiodacego
rejestrujgcego, adres przedsiebiorstwa). Jezeli wykryto naruszenie regut
biznesowych, przedsiebiorstwo otrzymuje zadanie wraz z wiadomoscig o
btedzie i poleceniem ponownego przestania dokumentacji. Liczba préb jest
nieograniczona. Dokumentacje uznaje sie za ,ztozong do ECHA” po
pozytywnej kontroli regut biznesowych. Data takiego uznania jest datg
przedifozenia dokumentacji rejestracyjnej.
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Dwa réwnolegte procesy:
1. Wystawiana jest faktura.

2. Przeprowadzana jest weryfikacja kompletnosci technicznej (TCC),
ktéra obejmuje kontrole zaréwno automatyczne, jak i reczne, ktérych celem
jest sprawdzenie, czy dokumentacja zawiera dane wymagane w
rozporzadzeniu REACH.W razie nieudanej TCC mozliwe jest podjecie tylko
jednej dodatkowej préby w podanych ramach czasowych - w innym wypadku
przedkfadana dokumentacja zostaje odrzucona, a wszelkie koszty zwigzane z
tym przedtozeniem nie podlegajg zwrotowi. TCC moze potrwac od kilku minut
(jezeli dokumentacja jest prosta i prawidtowa) do 21 dni zgodnie z art. 20
rozporzadzenia REACH (jezeli naktad pracy w ramach procesu jest duzy lub
jezeli dokumentacja jest ztozona). Uwaga: jezeli dokumentacja zostanie
ztozona w ciggu dwdch miesiecy przed uptywem terminu rejestracji w 2018
r., TCC moze potrwac¢ do 3 miesiecy po uptywie terminu (art. 20
rozporzadzenia REACH).



fECHA Regulatory processing by the
Agency (3/3)

Invoice

Business
upload Pre Rules [

processing c~peck © Technical
Completeness
Check

W

IUCLID 16Z

echa.europa.eu 36

0Ogolna weryfikacja kompletnosci (OCC): cztonkowie bioracy udziat we
wspoélnym przedtozeniu dokumentacji mogg ztozy¢ swoje dokumentacje po
udanej kontroli regut biznesowych w odniesieniu do wiodacej
dokumentacji.,Zatrzymajq sie” na etapie OCC do czasu ukonczenia wiodacej
dokumentacji.

Przekazanie decyzji: w razie pozytywnej decyzji przyznawany jest numer
rejestracji; decyzja negatywna oznacza odrzucenie przedktadanej
dokumentacji, a caty proces nalezy powtdrzyé. Jezeli odrzucona zostanie
pierwotnie przedfozona dokumentacja, nie zostanie przyznany zaden numer
rejestracji. W razie odrzucenia zaktualizowanej dokumentacji odrzucona
zostaje tylko ostatnio przedifozona aktualizacja - fakt ten nie wptywa na
numer rejestracji.

Dalsze kroki: Po zakonczeniu procesu i potwierdzeniu rejestracji dane sg
publikowane na stronie internetowej ECHA (chyba ze wskazano je jako
poufne), a dokumentacja moze podlegac kolejnym ocenom, np. ocenie
zgodnosci.

Rejestrujacy jest powiadamiany o wszystkich tych etapach poprzez system
REACH-IT.



Summary

Podsumowanie
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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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Tworzenie kompletnej dokumentacji w IUCLID
1.
. Wprowadz informacje do zbioru danych o substancji w IUCLID.

2.

. Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych oraz do
ostatecznej wersji dokumentacji. Napraw btedy.

. Wyeksportuj dokumentacje i ztéz ja do ECHA poprzez system REACH-IT.



Support and guidance

Pomoc i wskazowki
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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 ~ /1N1682/12REED /maninial c rh
(=] o o/ LU / i =AY

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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Przydatne linki

Strona internetowa IUCLID 6: https://iuclid6.echa.europa.eu/

Sekcja ,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA:
https://echa.europa.eu/pl/support

Strona internetowa ECHA na temat terminu w 2018 r.:
https://echa.europa.eu/pl/reach-2018

Podreczniki dotyczace przygotowania dokumentacji:
http://echa.europa.eu/pl/manuals

Webinarium na temat weryfikacji kompletnosci:
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

Dziekujemy!

Zapisz sie na subskrypcje wiadomosci pod adresem
echa.europa.eu/subscribe

Sledz nas na Twitterze
@EU_ECHA

Sledz nas na Facebooku
Facebook.com/EUECHA




