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Harmonisierte Datensatze

Grundlage fur IUCLID 5 sind die OECD Harmonized Templates.

Die OECD hat in Zusammenarbeit mit den Behorden und der Industrie
harmonisierte Datensatze entwickelt.

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

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

Zusatzlich sind Templates (,,Formblatter*) hinterlegt, um auch die Angaben im
Freitext zu fullen.

Diese Datensatze bilden die Grundlage von IUCLID - 1:1 umgesetzt.

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

B Man sieht aber immer den kompletten Endpunkt (alle Felder).

Berlin, 22.11.2007
Dr. Paetz
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IUCLIDS

Download von der ECHA-Seite http://iuclid.eu

IUCLID wird der Industrie kostenlos zur Verfiigung gestelit.
Haupttool fur die Registrierung (Industrie) - muss verwendet werden!
Datenbank flr Firmen

Tool fur Dossiererstellung

Zentrale Datenbank ftr alle Dossiers in der Agentur

Es kann als stand-alone oder als Netzwerkversion installiert werden:

* Open source software (PostgreSQL, Tomcat)
oder

* Commercial software (Oracle, Bea Weblogic)

Die Firmen mussen sich vor der Installation tberlegen, welche
Konfiguration bendtigt wird (welche Software, wie viele Installationen,
welche Anwender, wie viele Anwender...)

Berlin, 22.11.2007
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Entwicklung IUCLID

Die IUCLID-Entwicklung wurde bisher gemeinsam von DG ENTR, DG ENV und
DG JRC durchgefuhrt (Finanzierung DG ENTR)

In Zukunft wird die ECHA eine IUCLID Management Group (IMG) einrichten.

Diese ist fir die Lizenz, die Vertrage, die Weiterentwicklung, neue Versionen
und die Finanzierung von IUCLID zustandig.

Sie leitet auch das OECD IUCLID User Expert Panel
Das OECD IUCLID User Expert Panel wird aus drei Kanélen gespeist:

* ECHA Service Desk (Help desk) fir REACH bezogenen Themen
(Vorschlage werden vor der Weitergabe von IMG zusammengefuhrt)

* BIAC/CEFIC fur Industrievorschlage
* Nationale OECD Delegationen - Vorschlage der Mitgliedsstaaten.

Das OECD IUCLID User Expert Panel diskutiert die neue Anforderungen an
IUCLID und bringt sie in die IMG.

Anforderungen, die von der IMG nicht finanziert werden, kdnnen auch durch
Dritte umgesetzt werden, wenn die Anforderungen den Quellcode nicht
berlhren.

Berlin, 22.11.2007
Dr. Paetz
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Entwicklung IUCLID

Folgende Tools werden derzeit entwickelt:
* Query Tool
* Tool fur die Vorregistrierung
* SNIF Migration (Neustoffe)

* Ein verbessertes Migrationtool (IUCLID 4 -> IUCLID 5)
wird auf der IUCLID-Website (ECHA) zur Verfligung
gestellt.

Um den Austausch mit anderer Software zu erleichtern
(Schnittstellen) ist das Format XML-Format ftr IUCLID auf
der IUCLID Website veroffentlicht worden.

IUCLID 5 berucksichtigt dieses Format. Wer IUCLID
benutzt, ist daher auf der sicheren Seite.

Berlin, 22.11.2007
Dr. Paetz
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STARTSEITE REACH EINSTUFUNG PRESS UND UBER ECHA BEI UNS ARBEITEN

VERANSTALTUNGEN

Europaische Agentur fir chemische Stoffe
(ECHA)

AKTUELLES

Die Agentur mit Sitz in Helsinki wird die Registrierung, Bewertung, eliiIng

Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe verwalten, um ein
einheitliches “erfahren innerhalb der Europaischen Union zu gewahrleisten. Leitlinien
Diese so genannten REACH-erfahren sollen fir zusatzliche Informationen i
Gber chemische Stoffe sorgen, damit diese sicher verwendet werden und die
Wetthewerbsfahigkeit der europaischen Industrie erhalten bleibt.

Bei ihren Entscheidungen bericksichtigt die Agentur die neuesten
wissenschaftlichen und technischen Daten sowie soziodkonomische
Informationen. Aulierdem informiert sie dber chemische Stoffe und gibt
technische und wissenschaftliche Ratschldge. Sie wird ferner
vorgeschlagene Tests bewerten und genehmigen missen; so kann die Zahl
der Tierversuche auf ein Mindestmall reduziert werden.

Wahrend der ersten zwilf Monate wird die Agentur mit ihrem eigenen
Aufbau und der Einstellung von Personal beschaftigt sein, damit die ersten
Registrierungen ab dem 1. Juni 2008 durchgefihrt werden kinnen.

Wehr dazu

Was konnen Sie auf dem Internetauftritt
der ECHA finden? EUROPE

Auf diesen Internetseiten sind alle Informationen dber REACH
zusammengefasst. Sie erhalten hier Zugang zu technischen Leitlinien,
Fragen und Antworten (FAQ), Softwareinstrumenten und Helpdesks.
Aulterdem finden Sie neueste Machrichten Ober Leitlinien,
Armwendungshilfen, chemische Stoffe und die “erordnung.

Wehr dazu
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Uber REACH

Dieser Ahschnitt gibt einen Uberblick iber die REACH-Yerardnung. Hier
wird erklant, was REACH-Vedfahren sind, welche chemischen Stoffe unter
die Yerordnung fallen, welche Methoden und Hilfsmittel verwendet werden
und wer zu den Beteiligten zahlt.

Mehr dazu

Navigator

Mavigator ist ein interaktives Werkzeuy fir Unternehmen, die Fragen zu
bestimmten Stoffen haben und schrell wissen wollen, was sie gemnaid den
REACH-Yorschriften tun midssen.

Mehr dazu
Leitlinien

Die REACH-Leitlinien liefern erganzende Informationen zur Werordnung.
Dabei geht es um alle technischen Aspekte von REACH. Diese Unterlagen
wurden mit Hilfe und Unterstitzung der Behérden der Mitgliedstaaten, der
Européischen Kommission und der Industrie erstellt. Deshalb sollten
Unternehmen erst in diese Leitlinien schauen, wenn sie nicht genau wissen,
wie sie ihre REACH-Verpflichtungen erillen missen.

Wehr dazu

Softwareinstrumente fir REACH

Zur Werwaltung der Daten dber chemische Stoffe und Registrierungsantrage g w—

im Rahmen von REACH dienen zwei Programme; REACH-IT und IUCLIDS. S wup‘al

@ Fertig

fabhr darn
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m EURDPEAN COMMISSION Home IUCLID 5 Projec

Get Support  MNews  About Us

BRECHA

News

[18.07.2007] Clarifications concerning License Agreement

IUCLID S

The IUCLID 5 Service Support Team has received numerous gquestions concerning the IUCLID S End
User License Agreement. This news article provides a number of important clarifications.

[19.06.2007] The IUCLID Format (XML) is available

The XML format used to generate export files for data exchange (with worldwide regulatory bodies or
between users) is now available and can be downloaded from the web site.

[18.06.2007] More than 1000 copies of IUCLID 5 downloaded!

Today, the threshold of 1000 downloads of the IUCLID 5 software has been exceedead

[14.06.2007] eChemPortal, the Global Portal to Information on Chemical

IUCLID 5 plays a central role in Substances has been launched!
the IT environments of all
organisations that have to cope eChemPortal, the Global Portal to Information on Chemical Substances is now available for public
with data submission access. To search multiple intermational databases simultaneously, visit the website
requirements of REACH and http: /fwww, oecd, org/ehs/echemportal .
other programmes (OECD HPV,
EU Biocides and others). [12.06.2007] IUCLID 5 is now available!
Industry stakeholders, EU
Member States, the European IUCLID 5 can now be obtained free of charge in the "Get IUCLIE 5" section, Both the stand-alone and
CHemicals Agency (ECHA) , and the distributed versions are available for download.
any other interested party obtain
the IUCLID installation kit from [01.06.2007] IUCLID 5 coming soon!
this web site; once installed, the
local IUCLIDs are the essential IUCLID 5, the main tool for the Chemical Industry to fulfill their REACH legal obligations, will be
tool to canture & store_ submit. released in the coming days
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1) Bayer

Was muss abgegeben werden?

Technisches Dossier + Chemical Safety Report
Technisches Dossier (IUCLID-Datensatz)
* ldentitat (Firma/Stoff)
* Herstellung und Verwendung
* Sicherheitshinweise
* Einstufung/Kennzeichnung
* Informationen zur Exposition
* Study Summaries - Robust Study Summaries
* Testvorschlage
* Verschiedene Statements (z.B. Vertraulichkeit)

Chemical Safety Report (> 10 t)

* Dokument wird aulRerhalb von IUCLID erstellt und dann als
Anhang zugefugt (pdf)

Berlin, 22.11.2007
Dr. Paetz 26
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1) Bayer

Von IUCLID 5 zur Agentur

Das Registrierdossier wird in IUCLID 5 erstellt, exportiert und
dann an die Website der Europaischen Chemikalienagentur
(REACH IT) geschickt

T re—p—

| :
| —
| IUCLID 5 application Web |
> browser I
: T IUCLID 5 . |
| database functions e :
I
|
: |

Submit dossier

REACH-IT main application

REACH-IT
on-line functions
(submission, consultation, etc.)

Consult and que
(dossier state, query)

Berlin, 22.11.2007

Dr. Paetz 27
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1) Bayer

Was passiert danach?

Eine Submission Number wird zugeteilt.

Das Registrierdossier wird in der IUCLID 5 Datenbank der Agentur
gespeichert.

Das Dossier wird einem Completeness Check unterzogen

Eine Rechnung wird ausgestellt und der registrierende Firma zuganglich
gemacht.

Wenn das Dossier komplett ist und die Gebuhr bezahlt wurde,
bekommt man die Registriernummer zugeteilt.

Alle Dossiers werden in der IUCLID 5 Datenbank der ECHA gespeichert.

Die nicht vertraulichen Daten werden in die 6ffentliche Datenbank
eingestellt.

Auf die 6ffentliche Datenbank hat jeder Zugriff.

Berlin, 22.11.2007
Dr. Paetz o8
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2. REACH-Symposium
Informationen zum
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