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IUCLID/ REACH IT
REACH IT ist ein RIP Projekt (RIP – REACH Implementation Project) – RIP 2
Wenn man von REACH IT spricht, meint man zwei Systeme:
� IUCLID 5 –Datenbank

� Datenbank, Maintool für die Registrierung (Industrie) - muss verwendet 
werden!

� Tool für Dossiererstellung – Registrierdossier, Zulassungsantrag, C&L-
Dossier (Industrie)

� Zentrale Datenbank für alle Dossiers (Agentur)
� REACH IT – Tool der Agentur für Registrierung, Bewertung und Zulassung

� Workflow System (Agentur)
� Web-Portal (Agentur)
� Öffentliche Datenbank  (Agentur)
� Einreichen von Datensätzen mit begrenzten Datenanforderungen (DU-
CSR, DU-Registrierung, C&L-Inventory) (Industrie)

� Statusverfolgung (Industrie)
� Korrespondenz mit Agentur (Industrie) 
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IUCLID
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The “big picture”
IUCLID5

REACH-IT Workflow System
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IUCLID ist das IT System (Software & Datenbank), 
das für die Registrierung verwendet werden muss!
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IUCLID 5 Datenmodell
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IUCLID5 – Data content
Chapter 1 – General Information
1.1 Identification (Substance, Legal Entity, Ref. S ubstance)
1.2 Composition
1.3 Identifiers
1.4 Analytical information
1.5 Joint Submission
1.6 Sponsors
1.7 Suppliers
1.8 Recipients
1.9 PPORD

Chapter 2 – C&L
2.1 GHS
2.2 EEC

Chapter 3 – Manufacture, Use and Exposure
3.1 Technological Process
3.2 Estimated Quantities
3.3. Sites
3.4 Form in the Supply Chain
3.5 Identified uses and Exp. Scenarios
3.6 Uses advised against
3.7 Waste from Production and use
3.8 Exposure estimates
3.9 Biocidal information
3.10 Application for Authorisation

Chapter 4  - Physical & Chemical Properties 
4.1 Appearance / Physical state
4.2 Melting Point
……
…….

Chapter 5 - Environmental fate and pathways
5.1 Stability
5.2 Biodegradation
5.3 Bioaccumulation
5.4 Transport and distribution
5.5 Environmental data
5.6 Additional information on environmental fate an d behaviour

Chapter 6 - Ecotoxicological information
6.1 Aquatic toxicity
6.2 Acute toxicity
6.3 Terrestal toxicity
6.4 …..

Chapter 7 - Toxicological information
7.1 Toxicokinetics, metabolism and distribution
7.2 Acute toxicity
7.3 Irritation / corrosion
7.4 ….

Chapter 8 - Analytical Methods

Chapter 9 - Residues in food and feedingstuffs
9.1 Preliminary: Metabolism in livestock and crops
9.2 Preliminary: Residues in livestock and crops
9.3 …..

Chapter 10 - Effectiveness against target organisms

Chapter 11 – Guidance on safe use

Chapter 12 – Literature search

Chapter 13 – Assessment Reports

NEW !!

NEW !!
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Harmonisierte Datensätze

� Grundlage für IUCLID 5 sind die OECD Harmonized Templates.
� Die OECD hat in Zusammenarbeit mit den Behörden und der Industrie 
harmonisierte Datensätze entwickelt.

� Diese finden Verwendung für das Existing Chemicals Programme der OECD, 
ICCA HPV Initiative, das EPA HPV Program, die Biozidrichtlinie, die 
Pflanzenschutzrichtlinie und für REACH.

� Für jeden Endpunkt (intrinsische Eigenschaften) wurden die Felder genau 
spezifiziert (z. B. Testtyp, Methode, Spezies, Stamm, Anzahl der Tiere, 
Verabreichungsweg, Kontrollgruppe, Ergebnis, unterer Wert, oberer Wert, 
Freitexte  …)

� Zusätzlich sind Templates („Formblätter“) hinterlegt, um auch die Angaben im 
Freitext zu füllen.

� Diese Datensätze bilden die Grundlage von IUCLID. Sie wurden 1:1 
umgesetzt.

� Es gibt verschiedene Sichten auf die Datenbank, so dass man nur bestimmte 
Endpunkte sehen kann (z.B. nur Annex VII für Stoffe zwischen 1 und 10 t )

� Man sieht aber immer den kompletten Endpunkt (alle Felder).
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Von IUCLID 5 zur Agentur

Das Registrierdossier wird in IUCLID 5 erstellt, exportiert und 
dann an die Website der Europäischen Chemikalienagentur 
(REACH IT) geschickt
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Was passiert danach?

� Nach einer Validierung durch die Agentur wird das 
Registrierdossier in der IUCLID 5 Datenbank der Agentur 
gespeichert. 

� Das Dossier wird einem Completeness Check
unterzogen, eine Rechnung wird ausgestellt und an den 
Registranten geschickt. 

� Wenn das Dossier komplett ist und die Gebühr 
bezahlt wurde, bekommt der Registrant die 
Registriernummer zugeteilt. 

� Alle Dossiers werden in der IUCLID 5 Datenbank 
gespeichert. 
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Von IUCLID zur öffentlichen 
Datenbank

Ausgewählte Daten des 
Registrierdossiers (entsprechend der 
Verordnung z.B. keine vertraulichen 
Daten) werden an die  
REACH-IT dissemination website (= 
Öffentliche Datenbank) weitergegeben.
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IUCLID 5 Entwicklung

IUCLID5

� Das System wird der Industrie kostenfrei zur Verfügung 
gestellt. (Termin: 30.3.2007)

� Es wird als Stand-alone und als Netzwerkversion zur 
Verfügung gestellt werden. 

� Es läuft mit 

� Open Source Software (PostgreSQL, Tomcat)
(lizenzfrei) oder 

� Kommerzieller Software (Oracle, Bea Weblogic) 
(lizenzpflichtig)
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IUCLID5 System
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Fragen

� Wer wird die Registrierung durchführen?

� Soll IUCLID bei verschiedenen Tochterfirmen installiert werden?

� Gibt es Serviceeinheiten, die für verschiedene Bereiche arbeiten?

� Sind Consultants eingeschaltet?

� Muss es verschiedene Installationen geben, weil 

� Datensätze nicht gesperrt werden können

� Sicherheit nur auf dem Level Installation gewährleistet werden 
kann

� Will man eine „Arbeitsdatenbank“ und eine „endgültige“ Datenbank 
einrichten?
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Registrierung für Beteiligungen

� Ein IUCLID Superuser kann mehrere „Legal entities“
anmelden.

� Er kann „on behalf of the affiliates“ vorregistrieren und 
registrieren. 

� Er kann weitere Personen auf diese Installation zulassen. 

� Er kann alle firmenbezogenen Angaben in REACH IT 
einsehen. 
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REACH IT
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REACH IT für die Industrie

Legal Entity Management

User Management

Pre-Registration

SIEF Management

Joint Submission

Dossier Submission

Substance Inquiry

Dossier Status Inquiry

DU reports

C&L Notifications



VCI 22./23.3.2007
Dr. Paetz 28

Dossiers in REACH IT
� Einige Dossiers können direkt in REACH-IT erstellt werden 
(ohne IUCLID)

� Diese Dossiers sind einfacher als die Registrierdossiers

� Grundvoraussetzung - Sie dürfen keine Robust Study Summaries
enthalten

� Dossiers 

� Meldung in das Einstufungs- und Kennzeichnungsinventar 

� Downstream User Report oder Notifizierung 

� PPORD Dossier, 

� Antrag auf Zulassung 

� Notifizierung von Stoffen in Artikeln, etc… ) 



VCI 22./23.3.2007
Dr. Paetz 29

Weitere IT Tools

� Darüber hinaus wird es weitere IT Tools geben, die die Arbeit 
erleichtern sollen z.B.

� Tools zur Bestimmung der Exposition 

� Tools zur Erstellung des CSA/CSR 

� Diese Tools werden zur Zeit in RIP 3.2-2 Task III erarbeitet 

� Zeitplan: 

� Analyse bis Ende 2007

� Building Phase 2008

⇒⇒⇒⇒ zu spät für 01.06.2008!

� Für die Industrie sind daneben auch noch diverse Schnittstellen zu den 
eigenen Systemen wichtig. 
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