
Szkolenie dotyczące narzędzi IT w systemie REACH:

• IUCLID 6

• Weryfikacja kompletności

• Przetwarzanie regulacyjne



Program

• Funkcje IUCLID 6

• Asystent walidacji

• Tworzenie dokumentacji

• Przetwarzanie regulacyjne

• Podsumowanie

• Pomoc i wskazówki



Funkcje IUCLID 6



Tworzenie kompletnej dokumentacji w IUCLID

1.

• Wejdź do systemu IUCLID.

• Utwórz zbiór danych o substancji.

• Uzupełnij informacje.

2.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.

• Napraw błędy.

3.

• Utwórz dokumentację.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

• W razie błędów popraw zbiór danych lub ponownie utwórz 
dokumentację.



Pobierz

• Zarejestruj się i pobierz aplikację

Wsparcie

• Pobierz dane, np. na temat substancji referencyjnych

• FAQ na temat instalacji

• Migracja z IUCLID 5 do IUCLID 6

• Podręczniki techniczne

• itp.



Główne funkcje

Otwarte pole tekstowe w prawym górnym rogu

• Search by UUID („Wyszukaj po UUID”)

Substance („Substancja”)

• Tutaj możesz utworzyć swoje substancje lub zmienić już istniejące

Template („Szablon”)

• Utwórz szablon, aby wykorzystać takie same dane dla parametrów 
docelowych w różnych zbiorach danych

Dossier („Dokumentacja”)

• Przejrzyj swoją dokumentację

Import („Importuj”)

• Importuj pliki

• zbiory danych o substancji

• podmiotów prawnych;

• substancje referencyjne

Reference substance („Substancja referencyjna”)

• Przechowuj dane chemiczne na temat poszczególnych chemikaliów po 
wprowadzeniu ich do bazy danych i połącz je z dowolną sekcją IUCLID.

Validation assistant („Asystent walidacji”)

• Dokonaj walidacji zbiorów danych o substancjach i ostatecznych wersji 
dokumentacji, aby zminimalizować ryzyko błędów.



Dissemination preview („Przegląd przed publikacją”)

• Zobacz, jakie informacje zostaną opublikowane na stronie internetowej 
ECHA.

Fee calculator („Kalkulator opłat”)

• Oszacuj opłaty.



Wykaz zbiorów danych

• Odszukaj swój zbiór danych z listy wszystkich zbiorów danych o 
substancjach



Zawartość zbioru danych

• Kliknij „TOC” („Spis treści”), aby wyświetlić spis treści zbioru danych

• Domyślny widok to „REACH complete” („Cały spis REACH”)

• Wybierz właściwy tryb widoku, klikając czarną strzałkę

• Niebieskie pola wskazują opcje dla wiodącego rejestrującego.

• Pomarańczowe pola wskazują opcje dla członka rejestrującego.



Katalog sekcji

• Sekcje obowiązkowe oznaczono czerwoną gwiazdką *



Wymogi w zakresie danych

• Wymogi dla wiodącej dokumentacji w porównaniu z wymogami dla 
dokumentacji członka rejestrującego 

• Wiodący rejestrujący ma wprowadzić dane w sekcjach parametrów 
docelowych w imieniu członków. Zapewnienie jakości tych danych jest 
wspólnym obowiązkiem wszystkich podmiotów biorących udział we 
wspólnym przedłożeniu dokumentacji (nie tylko wiodącego 
rejestrującego). Jeżeli członek nie zgadza się co do wspólnie 
przedkładanych danych lub jeżeli zakres wielkości obrotu podany we 
wspólnie przedkładanej dokumentacji nie obejmuje wielkości obrotu 
danego członka, wówczas członek ten może samodzielnie wprowadzić 
dane w sekcjach 4–8. Taki przypadek zostaje uznany za skorzystanie z 
klauzuli opt-out; wówczas dane objęte taką klauzulą należy wprowadzić 
w sekcji 14 IUCLID. Rejestracje, w ramach których zastosowano 
klauzulę opt-out, podlegają wyższym opłatom.



Uzupełnianie zbioru danych

• IUCLID 6 jest oparty na rekordach.

• Kliknij prawym przyciskiem myszy na nazwę sekcji, aby stworzyć nowy 
rekord („New record”) lub podsumowanie parametrów docelowych 
(„New endpoint summary”)



Wskazówki dotyczące uzupełniania zbioru danych 1/2

• Po każdej wartości należy wybrać jednostkę.

• Każdy wybór opcji „other” („inne”) należy uzasadnić w przeznaczonym 
do tego celu otwartym polu tekstowym.

• Każde uzasadnienie musi być uzasadnione (naukowo).



Wskazówki dotyczące uzupełniania zbioru danych 2/2

• Wykorzystaj wzory w otwartym polu tekstowym jako wskazówkę.



Potrzebujesz pomocy? Naciśnij klawisz F1

• IUCLID zawiera wbudowany system pomocy. Naciśnij klawisz F1, aby 
uzyskać do niego dostęp. System pomocy zawiera:

• informacje na temat funkcji IUCLID;

• tekst pomocy dotyczący poszczególnych pól IUCLID;

• instrukcje dotyczące przygotowywania dokumentacji, np. jak 
przygotować dokumentację rejestracyjną. 





Tworzenie kompletnej dokumentacji

1.

• Utwórz zbiór danych.

• Uzupełnij informacje.

2.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.

• Napraw błędy.

3.

• Utwórz dokumentację.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

• W razie błędów popraw zbiór danych lub ponownie utwórz 
dokumentację.



Asystent walidacji

• Wykorzystaj Asystenta walidacji (VA), aby zapewnić, by zbiór danych o 
substancji zawierał wszystkie wymagane informacje dla twojej wielkości 
obrotu i rodzaju przedkładanej dokumentacji. Skorzystanie z Asystenta 
walidacji zminimalizuje ryzyko naruszenia reguł biznesowych i 
popełnienia błędów wykrytych w ramach weryfikacji kompletności 
technicznej (TCC), ale nie zagwarantuje udanej kontroli zgodności z 
regułami biznesowymi lub TCC. W związku z tym należy zwracać uwagę 
na zadania i wiadomości w systemie REACH-IT, aby terminowo odbierać 
wszelkie komunikaty od ECHA i odpowiednio na nie reagować.

• Asystent walidacji wskazuje reguły biznesowe, które można sprawdzić 
na poziomie IUCLID, ale nie obejmuje tych reguł, które są zależne od 
systemu REACH-IT, np. dotyczących nazwy podawanej we wspólnie 
przedkładanej dokumentacji, numeru ostatniej przedłożonej 
dokumentacji.

• Asystent walidacji automatycznie pokazuje wszystkie sprawdzone 
zasady TCC. ECHA przeprowadzi ręcznie dodatkowe kontrole, których 
nie może przeprowadzić Asystent walidacji.



Asystent walidacji

• Wybierz rodzaj przedkładanej dokumentacji.

• Kliknij „Next” („Dalej”).



Asystent walidacji

• Wpisz informacje na temat nagłówka dokumentacji, aby uzyskać 
właściwy rezultat. 

• Kliknij „Next” („Dalej”).



Asystent walidacji

• W tym przykładzie występuje jeden błąd dotyczący reguły biznesowej i 
jeden błąd dotyczący TCC – oba należy naprawić przed utworzeniem 
dokumentacji.



Asystent walidacji

• W tym przykładzie podano wskazówki, jak uzyskać wyniki z Asystenta 
walidacji. 



Asystent walidacji

• Kliknij prawym przyciskiem myszy na wiadomość o błędzie i wybierz 
opcję „Open document” („Otwórz dokument”). IUCLID otworzy 
lokalizację błędu. Jest to możliwe jedynie w przypadku błędów 
dotyczących TCC – funkcja ta nie działa w przypadku błędów 
dotyczących reguł biznesowych.  Alternatywnie możesz ręcznie odszukać 
lokalizację błędu poprzez katalog sekcji IUCLID. 

• Nie zdziw się, jeżeli kliknięcie na wiadomość o błędzie nie pokaże ci 
innej lokalizacji. Oznacza to, że ten konkretny rekord nie istnieje –
wówczas trzeba utworzyć nowy rekord i go uzupełnić.

• Przeczytaj wiadomość o błędzie bardzo uważnie. Wiadomość zawiera 
dokładne informacje, co należy zrobić, aby naprawić błąd.



Asystent walidacji

• Czasami może się zdarzyć, że okno Asystenta walidacji zniknie. Przy 
ponownym uruchomieniu Asystenta pojawi się wiadomość o błędzie, 
według której Asystent jest już otwarty. Okno Asystenta walidacji 
można „odzyskać”, klikając ikonę Asystenta walidacji w prawym dolnym 
rogu strony IUCLID.



Tworzenie dokumentacji



Tworzenie kompletnej dokumentacji

1.

• Utwórz zbiór danych.

• Uzupełnij informacje.

2.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do zbioru danych.

• Napraw błędy.

3.

• Utwórz dokumentację.

• Uruchom Asystenta walidacji w odniesieniu do dokumentacji.

• W razie błędów popraw zbiór danych lub ponownie utwórz 
dokumentację.



Tworzenie dokumentacji

• Możesz utworzyć dokumentację po naprawieniu wszystkich błędów na 
poziomie zbioru danych.



Kreator tworzenia dokumentacji

• Wybierz właściwy wzór dokumentacji. Istnieją tylko dwa wzory dla 
członków rejestrujących. Zob. również slajd 12.

• Jeżeli jesteś wiodącym rejestrującym, zakres wielkości obrotu podany 
we wzorze dokumentacji musi obejmować uzgodnioną wielkość obrotu 
podaną w ramach wspólnej rejestracji. W kolejnym kroku będziesz mógł 
podać swoją konkretną wielkość obrotu.



Kreator tworzenia dokumentacji

• Jeżeli wiodący rejestrujący składa raport bezpieczeństwa chemicznego 
lub wytyczne dotyczące bezpiecznego stosowania w imieniu członków, w 
nagłówku dokumentacji należy zaznaczyć wskazane pozycje.

• Należy wskazać własną wielkość obrotu, np. wspólna rejestracja 
obejmuje wielkość obrotu 100–1000 ton rocznie, ale własna wielkość 
obrotu wiodącego rejestrującego wynosi tylko 1–10 ton rocznie. 
Przykładowa ilustracja jest zrzutem ekranu z kreatora tworzenia 
dokumentacji członka, ale ta sama logika ma zastosowanie również w 
kreatorze tworzenia dokumentacji wiodącego rejestrującego. 



Kreator tworzenia dokumentacji

• Po udanej rejestracji substancji być może konieczna będzie aktualizacja 
dokumentacji – dokonaj aktualizacji spontanicznej. Jeżeli okaże się, 
że dokumentacja nie spełnia reguł TCC, lub jeżeli ECHA zwróci się do 
ciebie o podanie dodatkowych informacji z innych przyczyn, konieczne 
będzie złożenie zaktualizowanej dokumentacji – wymaganej 
aktualizacji. Na powyższym zrzucie ekranu wskazano pola, które 
należy obowiązkowo uzupełnić w przypadku zaktualizowanej 
dokumentacji. Uwaga: jeżeli twoja dokumentacja nie spełnia reguł TCC, 
zaleca się poprawienie tylko brakujących lub błędnych informacji. 
Możesz dodać nowe informacje w ramach aktualizacji spontanicznej, po 
tym jak ECHA uzna, że wymagana aktualizacja w związku z błędami TCC 
jest prawidłowa.



Otwórz dokumentację

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

• Wklej UUID dokumentacji w otwartym polu tekstowym w prawym 
górnym rogu ekranu.

• Kliknij przycisk „Enter”, aby otworzyć dokumentację.



Dokonaj walidacji ostatecznej wersji dokumentacji

• Podczas tworzenia dokumentacji mogły wystąpić nowe błędy. W związku 
z tym należy również dokonać walidacji ostatecznej wersji dokumentacji 
przed jej wyeksportowaniem, np. jeżeli wybrano zły wzór dokumentacji. 
W razie wykrytych błędów należy powrócić do zbioru danych o twojej 
substancji, poprawić błędy, a następnie utworzyć nową dokumentację.



Wyeksportuj dokumentację

• Twoja dokumentacja jest gotowa do wyeksportowania z IUCLID i 
złożenia jej w systemie REACH-IT. 



Przetwarzanie regulacyjne 



Przetwarzanie regulacyjne przez Agencję  

Co się dzieje po złożeniu dokumentacji rejestracyjnej do ECHA?

Przesyłanie: dokumentacja oczekuje na przetwarzanie.

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

Kontrola reguł biznesowych: zbiór kontroli administracyjnych, których 
celem jest np. weryfikacja, czy złożono właściwy rodzaj dokumentacji 
(pierwotna lub zaktualizowana, złożona przez członka czy przez wiodącego 
rejestrującego, adres przedsiębiorstwa). Jeżeli wykryto naruszenie reguł 
biznesowych, przedsiębiorstwo otrzymuje zadanie wraz z wiadomością o 
błędzie i poleceniem ponownego przesłania dokumentacji. Liczba prób jest 
nieograniczona. Dokumentację uznaje się za „złożoną do ECHA” po 
pozytywnej kontroli reguł biznesowych. Data takiego uznania jest datą 
przedłożenia dokumentacji rejestracyjnej.



Dwa równoległe procesy:

1. Wystawiana jest faktura. 

2. Przeprowadzana jest weryfikacja kompletności technicznej (TCC), 
która obejmuje kontrole zarówno automatyczne, jak i ręczne, których celem 
jest sprawdzenie, czy dokumentacja zawiera dane wymagane w 
rozporządzeniu REACH.W razie nieudanej TCC możliwe jest podjęcie tylko 
jednej dodatkowej próby w podanych ramach czasowych – w innym wypadku 
przedkładana dokumentacja zostaje odrzucona, a wszelkie koszty związane z 
tym przedłożeniem nie podlegają zwrotowi. TCC może potrwać od kilku minut 
(jeżeli dokumentacja jest prosta i prawidłowa) do 21 dni zgodnie z art. 20 
rozporządzenia REACH (jeżeli nakład pracy w ramach procesu jest duży lub 
jeżeli dokumentacja jest złożona). Uwaga: jeżeli dokumentacja zostanie 
złożona w ciągu dwóch miesięcy przed upływem terminu rejestracji w 2018 
r., TCC może potrwać do 3 miesięcy po upływie terminu (art. 20 
rozporządzenia REACH).



Ogólna weryfikacja kompletności (OCC): członkowie biorący udział we 
wspólnym przedłożeniu dokumentacji mogą złożyć swoje dokumentacje po 
udanej kontroli reguł biznesowych w odniesieniu do wiodącej 
dokumentacji.„Zatrzymają się” na etapie OCC do czasu ukończenia wiodącej 
dokumentacji. 

Przekazanie decyzji: w razie pozytywnej decyzji przyznawany jest numer 
rejestracji; decyzja negatywna oznacza odrzucenie przedkładanej 
dokumentacji, a cały proces należy powtórzyć. Jeżeli odrzucona zostanie 
pierwotnie przedłożona dokumentacja, nie zostanie przyznany żaden numer 
rejestracji. W razie odrzucenia zaktualizowanej dokumentacji odrzucona 
zostaje tylko ostatnio przedłożona aktualizacja – fakt ten nie wpływa na 
numer rejestracji.

Dalsze kroki: Po zakończeniu procesu i potwierdzeniu rejestracji dane są 
publikowane na stronie internetowej ECHA (chyba że wskazano je jako 
poufne), a dokumentacja może podlegać kolejnym ocenom, np. ocenie 
zgodności.

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



Podsumowanie



Tworzenie kompletnej dokumentacji w IUCLID

1.

• Wprowadź informacje do zbioru danych o substancji w IUCLID.

2.

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

3.

• Wyeksportuj dokumentację i złóż ją do ECHA poprzez system REACH-IT.



Pomoc i wskazówki



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

• Podręczniki dotyczące przygotowania dokumentacji: 
http://echa.europa.eu/pl/manuals

• Webinarium na temat weryfikacji kompletności: 
https://echa.europa.eu/-/completeness-check-preparing-a-registration-
dossier-that-can-be-successfully-submitted-to-echa



Dziękujemy!

Zapisz się na subskrypcję wiadomości pod adresem 
echa.europa.eu/subscribe

Śledź nas na Twitterze
@EU_ECHA

Śledź nas na Facebooku
Facebook.com/EUECHA


