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IUCLID 6-funktioner



Skapa ett fullständigt underlag i IUCLID

1.

• Gå till IUCLID.

• Skapa ett ämnesdataset.

• Fyll i informationen.

2.

• Kör valideringsassistenten på datasetet.

• Korrigera felen.

3.

• Skapa underlaget.

• Kör valideringsassistenten på underlaget.

• Om fel påträffas, korrigera datasetet eller skapa om underlaget.



Nedladdning

• Logga in och ladda ned applikationen.

Stödtjänster

• Nedladdning av data, t.ex. referensämnen

• Frågor och svar om installation

• Migration från IUCLID 5 till IUCLID 6

• Tekniska handböcker

• osv.



Huvudfunktioner

Fritextfält i det övre högra hörnet

• Sök efter UUID.

Substance (Ämne)

• Skapa nya ämnen eller modifiera dina befintliga ämnen här.

Template (Mall)

• Skapa en mall för att återanvända samma endpointuppgifter i olika
dataset.

Dossier (Underlag)

• Visa dina underlag.

Import

• Importera filer

• juridisk enhet

• ämnesdataset

• referensämnen

Reference substance (Referensämne)

• Spara kemisk information om specifika kemikalier en enda gång i
databasen och länka den därifrån till vilket avsnitt som helst i IUCLID.

Validation assistant (Valideringsassistent)

• Validera ämnesdataseten och de slutliga underlagen för att minimera
risken av fel.



Dissemination preview (Förhandsgranskning av informationsspridningen)

• Visa vilken information som kommer att offentliggöras på Echas 
webbplats.

Fee calculator (Avgiftskalkylator)

• Beräkna avgiften.



Datasetlistan

• Hitta ditt dataset i listan över alla ämnesdataset.



Datasetets innehåll

• Klicka på ”TOC” (Innehållsförteckning) för att visa en
innehållsförteckning för datasetet.

• Vyn är som standard inställd till ”REACH Complete” (Reach fullständig).

• Välj relevant vy från den svarta pilen.

• Blå rutor anger alternativen för den ledande registranten.

• En orange ruta visar alternativen för medregistranter.



Avsnittsträd

• Obligatoriska avsnitt är markerade med en röd asterisk, *.



Datakrav

• Underlagskraven för den ledande registranten jämfört med
underlagskraven för medregistranter. 

• Den ledande registranten förväntas tillhandahålla uppgifterna i 
endpointavsnitten på medregistranternas vägnar. Kvaliteten på dessa
uppgifter är en gemensam skyldighet för hela det gemensamma
inlämnandet (inte bara den ledande registranten). Om en medregistrant
inte håller med om de gemensamt inlämnade uppgifterna, eller om 
mängdintervallet i det gemensamma inlämnandet inte täcker
medregistrantens mängd, kan medregistranten ange egna uppgifter i 
avsnitt 4–8. Detta betraktas som ett undantag och avsnitt 14 i IUCLID 
måste fyllas i med undantagsuppgifterna. Högre avgifter gäller för
registreringar med undantag.



Fylla i ett dataset

• IUCLID 6 är baserat på poster.

• Högerklicka på ett avsnittsnamn för att skapa en ny post eller en 
endpointsammanfattning.



Tips för ifyllning av ett dataset 1/2

• Varje värde måste följas av en enhet.

• Varje ”other” (annat) måste följas av en motivering i det angivna
fritextfältet.

• Varje motivering måste vara (vetenskapligt) meningsfull.



Tips för ifyllning av ett dataset 2/2

• Använd fritextmallar som riktlinje.



Behöver du hjälp? Tryck på F1.

• IUCLID innehåller ett integrerat hjälpsystem. Tryck på F1 för att komma
åt det. Det innehåller

• information om funktionerna i IUCLID,

• hjälptext för fälten i IUCLID,

• handböcker för sammanställning av underlag, t.ex. hur du 
sammanställer ett registreringsunderlag. 





Skapa ett fullständigt underlag

1.

• Skapa datasetet.

• Fyll i informationen.

2.

• Kör valideringsassistenten på datasetet.

• Korrigera felen.

3.

• Skapa underlaget.

• Kör valideringsassistenten på underlaget.

• Om fel påträffas, korrigera datasetet eller skapa om underlaget.



Valideringsassistent

• Använd valideringsassistenten för att säkerställa att ämnesdatasetet
innehåller alla uppgifter som krävs för ditt mängdintervall och din
inlämningstyp. Genom att använda valideringsassistenten minimerar du 
risken för eventuella fel när det gäller verksamhetsreglerna eller den 
tekniska fullständigheten, men det utesluter inte möjligheten att
underlaget underkänns i kontrollerna med avseende på
verksamhetsregler och teknisk fullständighet. Det är därför viktigt att
du håller ett öga på uppgifterna och meddelandena i Reach-IT så att du 
får alla kommunikationer från Echa i god tid och kan agera därefter.

• Valideringsassistenten visar de verksamhetsregler som kan kontrolleras
på IUCLID-nivå men inte dem som beror på Reach-IT, t.ex. det
gemensamma inlämningsnamnet, det senaste inlämningsnumret osv.

• Valideringsassistenten visar alla regler om teknisk fullständighet som
kontrolleras automatiskt. Echa utför ytterligare manuella kontroller som
inte kan replikeras av valideringsassistenten.



Valideringsassistent

• Välj inlämningstyp.

• Klicka på ”Next” (Nästa).



Valideringsassistent

• Ange informationen för underlagshuvudet för att få rätt resultat. 

• Klicka på ”Next” (Nästa).



Valideringsassistent

• I detta exempel visas ett fel som gäller verksamhetsreglerna och ett fel
som gäller teknisk fullständighet. Båda måste korrigeras innan
underlaget skapas.



Valideringsassistent

• Detta exempel ger dig ett par tips om hur resultatet i 
valideringsassistenten ska läsas. 



Valideringsassistent

• Högerklicka på felmeddelandet och välj ”Open document” (Öppna
dokument). IUCLID öppnar den plats där felet uppstår. Detta fungerar
inte för fel som gäller verksamhetsreglerna utan bara för fel som rör
teknisk fullständighet.  Alternativt kan du navigera igenom
avsnittsträdet i IUCLID manuellt till den plats där felet uppstår. 

• Bli inte förvånad om du märker att du inte kommer någonstans när du 
klickar på felmeddelandet. Det betyder att den specifika posten saknas
helt och att du måste skapa en post och fylla i den.

• Läs felmeddelandet mycket noggrant. Det anger exakt vad du måste
göra för att korrigera felet.



Valideringsassistent

• Ibland kan det hända att du ”förlorar” din valideringsassistent. När du 
försöker öppna den igen får du ett felmeddelande som säger att den 
redan är öppen. Du kan ”hitta” valideringsassistenten genom att klicka
på valideringsassistentsikonen i det nedre högra hörnet på sidan i 
IUCLID.



Skapa ett underlag



Skapa ett fullständigt underlag

1.

• Skapa datasetet.

• Fyll i informationen.

2.

• Kör valideringsassistenten på datasetet.

• Korrigera felen.

3.

• Skapa underlaget.

• Kör valideringsassistenten på underlaget.

• Om fel påträffas, korrigera datasetet eller skapa om underlaget.



Skapa ett underlag

• När alla fel har korrigerats på datasetsnivå kan du skapa underlaget.



Guide för skapande av underlag

• Välj rätt underlagsmall. Det finns bara två mallar som är relevanta för
medregistranterna. Se även bild 12.

• Om du är ledande registrant måste mängdintervallet i underlagsmallen
täcka den överenskomna mängden för den gemensamma
registreringen. Du kan välja din egen individuella mängd i nästa steg.



Guide för skapande av underlag

• Om kemikaliesäkerhetsrapporten och/eller vägledningen för säker
användning tillhandahålls av den ledande registranten på
medregistranternas vägnar måste dessa kryssrutor markeras på
underlagets huvud.

• Du är tvungen att ange din individuella mängd t.ex. om den 
gemensamma registreringen täcker mängdintervallet 100–1 000 ton/år
men den ledande registrantens individuella mängd endast är 1–
10 ton/år. Skärmbilden i exemplet kommer från guiden för skapande av 
medregistranters underlag men samma logik gäller även i guiden för
skapande av ledande registranters underlag. 



Guide för skapande av underlag

• När du väl har registrerat ditt ämne kan du kanske behöva uppdatera
ditt underlag – skicka in en spontan uppdatering. Och om ditt
underlag underkänns i kontrollen av teknisk fullständighet eller om Echa 
begär att du tillhandahåller mer information av andra anledningar måste
du skicka in ett uppdateringsunderlag – begärd uppdatering. 
Skärmbilden ovan visar de obligatoriska fälten för ett
uppdateringsunderlag. Observera att om ditt underlag underkänns i 
kontrollen av teknisk fullständighet rekommenderar vi att du endast
korrigerar de uppgifter som saknas eller är felaktiga. Eventuella
ytterligare och nya uppgifter kan du skicka in efteråt som en spontan
uppdatering när Echa väl godkänt den begärda uppdateringen med
anledning av kontrollen av teknisk fullständighet.



Öppna underlaget

• Kopiera underlagets UUID från fältet Dossier UUID (Underlagets UUID) 
längst ned på skärmen.

• Klistra in underlagets UUID i fritextfältet längst upp till höger på
skärmen.

• Tryck på Enter för att öppna underlaget.



Validera det slutliga underlaget

• Nya fel kan ha inträffat när underlaget skapades. Det är därför viktigt
att du även validerar det slutliga underlaget innan det exporteras, t.ex. 
om fel underlagsmall har valts. Om några fel upptäcks måste du gå
tillbaka till ditt ämnesdataset, korrigera felen och skapa ett nytt
underlag.



Exportera underlaget

• Ditt underlag är redo att exporteras från IUCLID och skickas in till 
Reach-IT. 



Handläggning 



Echas handläggning

Vad händer med ditt registreringsunderlag efter att du skickat in det till 
Echa?

Uppladdning: Underlaget hamnar i en ”pipeline”.

Förbehandling: Filen genomgår flera it-kontroller, t.ex. viruskontroll, 
filformatsvalidering (kontroll att det är en i6z-fil) osv. 

Kontroll av verksamhetsreglerna: Detta steg består av ett antal
administrativa kontroller, t.ex. om rätt typ av underlag har skickats in (första
underlaget eller uppdatering, medregistrant eller ledande registrant, 
företagsadress). Om underlaget underkänns erhåller företaget en uppgift
med felmeddelandet samt instruktioner för ny inlämning. Antalet försök är
obegränsat. Underlaget anses vara inlämnat till Echa så snart det godkänts i 
kontrollen av verksamhetsreglerna. Detta blir inlämningsdatumet för
registreringsunderlaget.



Två parallella processer:

1. Faktura utfärdas. 

2. Kontroll av teknisk fullständighet: Denna process omfattar både
automatiska och manuella kontroller för att säkerställa att de uppgifter som
Reach behöver finns med i underlaget. Om underlaget underkänns i 
kontrollen av teknisk fullständighet får du bara ett försök till på dig innan en 
fastställd tidsgräns, annars avslås inlämningen utan återbetalning av 
eventuella pengar i samband med inlämningen.  Kontrollen av teknisk
fullständighet kan ta allt från ett par minuter (om allt är okomplicerat och
korrekt) till upp till 21 dagar i enlighet med artikel 20 i Reach (om 
arbetsbördan i pipelinen är hög eller om underlaget är komplicerat). 
Observera att om underlaget skickas in inom två månader före tidsgränsen
för registreringar 2018 kan kontrollen av teknisk fullständighet ta upp till tre
månader efter tidsgränsen (artikel 20 i Reach).



Övergripande fullständighetskontroll: Medregistranterna i det
gemensamma inlämnandet kan skicka in sina underlag så snart den ledande
registrantens underlag har klarat verksamhetsreglerna. De ”parkeras” på
steget för övergripande fullständighetskontroll tills den ledande registrantens
underlag är klart. 

Utskick av beslut: Vid ett positivt beslut utfärdas ett registreringsnummer, 
medan ett negativt beslut innebär att inlämningen avslås och att hela
processen måste startas om. Om en första inlämning avslås betyder det att
inget registreringsnummer utfärdas. Om ett uppdateringsunderlag avslås
betyder det endast att den senaste uppdateringsinlämningen avslås. Det
påverkar dock inte registreringsnumret.

Ytterligare steg: Utanför pipelinen och efter att registreringen har
bekräftats: Uppgifterna publiceras på Echas webbplats (såvida de inte är
konfidentiella) och underlaget kan väljas ut för ytterligare bedömningar, t.ex. 
kontroll av överensstämmelse.

Alla dessa steg kommuniceras till registranten via Reach-IT. 



Sammanfattning



Skapa ett fullständigt underlag i IUCLID

1.

• Fyll i uppgifterna i ditt ämnesdataset i IUCLID.

2.

• Kör valideringsassistenten på datasetet samt det slutliga underlaget. 
Korrigera felen.

3.

• Exportera ditt underlag och skicka in det till Echa via Reach-IT.



Stöd och vägledning



Användbara länkar

• Webbplatsen för IUCLID 6: https://iuclid6.echa.europa.eu/

• Stödavsnittet på Echas webbplats: https://echa.europa.eu/sv/support

• Echas webbplats om tidsgränsen 2018: 
https://echa.europa.eu/sv/reach-2018

• Handböcker om sammanställning av underlag: 
https://echa.europa.eu/sv/manuals

• Webbseminarium om fullständighetskontrollen: 
https://echa.europa.eu/sv/-/completeness-check-preparing-a-
registration-dossier-that-can-be-successfully-submitted-to-echa



Tack!

Prenumerera på våra nyheter på echa.europa.eu/sv/subscribe

Följ oss på Twitter
@EU_ECHA

Följ oss på Facebook
Facebook.com/EUECHA


