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Notificación del informe 
de usuarios intermedios 
(DU report notification)

Reglamento REACH

Objetivos para el 2011-2013

10 de Noviembre de 2011

RubRubéénn GonzGonzáález Vidalez Vida

ECHA HelpdeskECHA Helpdesk

Puntos de discusión
• Determina tu situación

• ¿Está tu uso/condiciones cubierto?

• Informa a ECHA del uso que no está cubierto

• Fechas importantes a recordar

• Herramientas para la notificación de sustancia en 

artículos

A) IUCLID5

B) REACH-IT

http://echa.europa.eu
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¿Está tu uso/condiciones cubierto?
• Paso 1: Comprueba en la sección 1.2 de tu Ficha de 

Datos de Seguridad Extendida si tu uso está cubierto

• Paso 2: Comprueba las condiciones de uso incluídas en 

los escenarios de exposición

http://echa.europa.eu

• Uso

• Condiciones de 

uso

• Uso en tu compañía

• Condiciones de uso en 

tu compañía

Informa a ECHA del uso que no está
cubierto
1. Has decidido preparar un informe de seguridad química 

como usuario intermedio

2. Deseas beneficiarte de la excepción de preparación del 

informe de seguridad química debido a:

- Bajo tonelaje (< 1 tonelada/año)

- Sustancia utilizada en actividades de investigación 

orientadas a productos y procesos

http://echa.europa.eu
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Fechas importantes a recordar

http://echa.europa.eu

Fecha de recepción de la
ficha de datos de seguridad

con número de registro

6 meses

Informe de usuarios

intermedios a ECHA

Informe de seguridad

química de usuarios

intermedios

12 meses

Herramientas para la notificación del 
informe de usuarios intermedios

http://echa.europa.eu

1. Crea cuenta en REACH-IT

2. Exporta tu LEOX

3. IUCLID 5

a. Importa tu LEOX

b. Modifica el conjunto de datos de la sustancia

c. Crea expediente

d. Exporta expediente

4. Importa tu expediente en REACH-IT
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1. Crear cuenta en REACH-IT
• Accede a http://echa.europa.eu/reachit/createaccount-

it_en.asp y selecciona el link “must create an account in 
REACH-IT online”

• Selecciona “Sign up as a company”

• Lee los “Términos y condiciones de uso de REACH-IT” y 

acepta los términos.

http://echa.europa.eu

1. Crear cuenta en REACH-IT

• Rellena tus datos 

de usuario

Campos con símbolo * 

son obligatorios

http://echa.europa.eu
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1. Crear cuenta en REACH-IT

• Crea tu LEOX en REACH-IT ó impórtalo de tu cuenta en 

la página web de IUCLID 5

http://echa.europa.eu

• Opcion 1:

Rellena los 
campos necesarios

y crea tu nueva

cuenta validando

tus datos. LEOX 

generado desde
REACH-IT
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2. Exporta tu LEOX

• Guarda tu LEOX en el escritorio

http://echa.europa.eu

4. IUCLID5

A) Importa tu LEOX

• Importa el LEOX grabado en tu escritorio a IUCLID 5

• Asigna tu LEOX a tu cuenta de usuario en IUCLID 5

http://echa.europa.eu
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4. IUCLID 5
• Asigna tu entidad legal NOTA: Tu usuario

no puede ser 

SuperUser. Crea

nuevo usuario

antes de asignar

entidad legal (login 

name y password)

http://echa.europa.eu

4. IUCLID 5
• Logout / Login

• Comprueba que la entidad legal y tu usuario son 

correctos cuando accedes a IUCLID 5
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B) Importa el conjunto de datos de la sustancia

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia

http://echa.europa.eu

Información obligatoria:

• General Information

• 1.1 Identification

• 1.2 Composition

• 1.3 Identifiers

• 1.7 Suppliers

• Manufacture, use and 
exposure

• 3.3 Sites

• 3.5 Identified uses

• 13 Assessment Reports

• Data for conditions of use
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia

http://echa.europa.eu

• Encuentra tu conjunto de datos de la sustancia

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.1

http://echa.europa.eu

• Selecciona el template “REACH 

Downstream User Report” en 
section tree

Selecciona tu template

Despliega las secciones de tu template
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.1

http://echa.europa.eu

• Entidad legal

• Tipo de sustancia: monoconstituyente, multiconstituyente ó

UVCB (consulta tu SDS)

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.1

http://echa.europa.eu

• Selecciona la 

sustancia de 
referencia

Selecciona “Active 

trader partner” con 

tu botón derecho, 

pincha en tu 

sustancia y botón 

“Assign”
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.1

http://echa.europa.eu

• Sustancia de referencia no encontrada

Alternativa 1

-Baja tu sustancia de referencia de 

la página web de IUCLID5 

(http://iuclid.eu >> Support >> Get

reference substances >> Select

and download)

-Importa tu sustancia de referencia 

a IUCLID5

Alternativa 2

-Si paso 1 no aplicable, crea tu 

propia sustancia de referencia

http://echa.europa.eu/reachit/dsm_

en.asp >> Data Submission

Manual 21

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.1

http://echa.europa.eu

• Datos de contacto
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.2

http://echa.europa.eu

• Grado de pureza de los 
constituyentes principales de 

la sustancia

• Indica tus constituyentes:

- Monoconstituyente = sustancia referencia sección 1.1

- Multiconstituyente ó UVCB: > 1 constituyente / 
constituyentes diferentes a sustancia en sección 1.1

- Incluye concentración típica ó rango de concentración  en 
cada constituyente

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.2

http://echa.europa.eu

Añade un constituyente

Añade una impureza

Incluye la sustancia de 

referencia de tu constituyente
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.3

http://echa.europa.eu

I) Añade “REACH Registration number” como programa regulatorio e 

incluye el número de registro indicado por su proveedor

II) Si no está disponible, añade una justificación en el campo “Remarks”

III) En actualizaciones, incluye también tu número de referencia

I

II

III

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.7

http://echa.europa.eu

• Indica tu proveedor
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 1.7

http://echa.europa.eu

• Indica datos de contacto de tu proveedor:

• Nombre y apellidos

• Dirección

• Código postal

• País

• Teléfono

• E-mail

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 3.3

http://echa.europa.eu

• Indica tu emplazamiento
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 3.5

http://echa.europa.eu

• Añade al menos un uso

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 13

http://echa.europa.eu

• Crea un nuevo endpoint study record

• Incluye “Data for

conditions of use” como 

Endpoint record name
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Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 13

http://echa.europa.eu

• Indica “other” como “Type of report”

• Incluye un documento en formato pdf ó doc

describiendo las condiciones de uso

Modifica el conjunto de datos 
de la sustancia – Sección 4 a 7

http://echa.europa.eu

• Propuesta de ensayo

• Botón derecho para 

añadir un nuevo “Endpoint

study record”

• Selecciona “experimental 

study planned” en el 
campo “Study result type”
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Crea expediente

http://echa.europa.eu

• Botón derecho sobre tu conjunto de datos de la 
sustancia: create dossier

• Paso 1: Selecciona “REACH notification of substance

in article”

• Paso 2: Confidencialidad y uso restringido a 

reglamentos seleccionados

• Paso 3, 4 y 5: Secciones, endpoint fields y documentos 

a incluir

• Paso 6: Nombre de tu notificación (para uso propio)

• Paso 7: Valida la creación de tu expediente

Exporta tu expediente

http://echa.europa.eu

• Selecciona ‘Dossier View’

• Botón derecho sobre tu expediente

• Guarda tu expediente en tu ordenador

NO OLVIDES COMPROBAR TU 
NOTIFICACIÓN CON EL TCC 
TOOL ANTES DE IMPORTAR TU 
DOSSIER EN REACH-IT
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4. Importa tu expediente a REACH-IT
• Entra en REACH-IT

• Selecciona Registration/Notification >> Submit 

registration/notification

• Selecciona

‘Downstream User 

report’ como

Submission type

http://echa.europa.eu

4. Importa tu expediente a REACH-IT
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http://echa.europa.eu

4. Importa tu expediente a REACH-IT

http://echa.europa.eu

Más información

• Data Submission Manual 21 – How to prepare and 
submit a Downstream User Report using IUCLID5 

(http://echa.europa.eu/reachit/dsm_en.asp)

• Webinar on dowstream user reports – 31 May 2011 

(http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp)
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¡Gracias por su atención!

http://echa.europa.eu


