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A GENERALITES

IUCLID 5 (International Uniform Chemical Information Database) est une interface
informatique choisie par les autorités pour saisir, stocker, gérer et échanger des données sur
les propriétés intrinseques et dangereuses des substances chimiques. C’est une application
essentielle pour I’industrie chimique qui doit se conformer aux exigences de la nouvelle
législation (REACH) entrée en vigueur le 1 juin 2007.

A I’origine, ce programme a été développé pour remplir les exigences européennes pour
I’évaluation et le contr6le des substances chimiques existantes dangereuses. Il est possible
depuis cette base de générer des rapports d’informations aux formats appropriés pour
répondre aux impératifs de différents programmes (programmes de I’OCDE, de I’US-EPA ou
du Japon concernant les substances produites a un fort tonnage, programme REACH,
programme concernant les substances biocides). Pour I’industrie, IUCLID 5 désigne un outil
permettant d’encoder et de stocker des informations sur les substances chimiques, de
préparer et d’introduire des dossiers afin de répondre aux impératifs de la législation. Il

couvre toutes les fonctionnalités assurées jusqu’alors par IUCLID 4, a savoir :

- la saisie et le stockage des données connues pour la substance

- la soumission de ces données dans le format requis par I’ECB, I’OCDE ou autre
institution acceptant le format d’exportation de IUCLID

- I’échange et la manipulation des données entre compagnies pour soumettre un dossier
commun.

A ces différentes fonctions s’ajoutent :

- une structure plus élaborée pour une compilation plus étendue des données
(possibilité de générer un dossier complet)

- une facilité d’emploi

- une interface avec REACH-IT

- une interface avec les autres systemes IT développés par I’industrie ou ses partenaires
(fiches de données de sécurité, évaluation du cycle de vie...)

- un outil universel de regroupement des données répondant notamment aux exigences
de I’OCDE ou de I’US-EPA.

Pour I’Agence et les Autorités Compétentes des Etats Membres, IUCLID 5 est:

- le répertoire central pour tous les dossiers qui ont été déposés ainsi qu’une base
d’évaluation des dangers présentés par les substances et qui exigent de nouvelles
informations

- le fondement des restrictions et des autorisations relatives aux produits chimiques en
vue de gérer les risques

L’utilisation de IUCLID a plusieurs avantages :



- Harmonisation des formats de report des données : IUCLID est la seule base qui met
en application les templates harmonisés par I’OCDE. Ces templates sont des formats
de données standards dans lesquels sont reportés les résultats d’études permettant de
déterminer les propriétés et les effets sur la santé humaine et I’environnement des
produits chimiques.

- Echanges de données : IUCLID autorise un échange complet des données entre tous les
utilisateurs de ce programme.

Les principaux acteurs pour le développement, la diffusion et la promotion de IUCLID sont le
Bureau européen des substances chimiques (ECB) et dans une certaine mesure I’OCDE.
Chacun a un role trés spécifique. IUCLID est maintenu sous la responsabilité de I’ECB.
L’OCDE a établi, en collaboration avec I’ECB, un groupe d’utilisateurs experts dont le but est
de favoriser et faciliter I’utilisation de IUCLID dans les pays membres de I’OCDE.



1 Cing étapes prealables avant I’installation

Ces étapes sont traduites a partir du site internet de IUCLID 5, nous vous invitons a vous
y inscrire des maintenant afin de pouvoir remplir certaines de ces étapes.

1.1 Etape 1, Création de I'Entité Légale et du LEO (Legal Entity Object)
i::::ﬂLegal entity

"em8]  Obligatoire

Une Entité Légale est une Compagnie/Organisation ou une personne capable et ayant le
droit de s’engager dans des transactions commerciales ou contractuelles. Dans IUCLID vous
pouvez stocker et gérer les informations relatives a votre/vos Entité(s) Légale(s), ces
informations sont conservées dans un fichier appelé Legal Entity Object (LEO). Le LEO
principal de chaque Entité Légale sera également stocké centralement (et gardé
confidentiel) sur le site internet de IUCLID. Pour créer votre LEO vous devez vous enregistrer
sur le site a I’aide du lien suivant.

1.2 Etape 2, Télécharger le Legal Entity Object (Fichier LEO ou LEOX)

/. Len_ s 152
iuclidsa fil . .
f:::, " Obligatoire

Une fois le LEO créé vous devez le télécharger. Le site de IUCLID vous permet de créer le
fichier a partir de la rubrique « Your LEOs » et de I’enregistrer sur votre ordinateur sous
forme d’un fichier LEO XML (LEOX).

1.3 Etape 3, Conserver le Legal Entity Object dans un emplacement
sécurisé

Maintenant que le LEOX est enregistré sur votre ordinateur vous voudrez probablement le
placer dans un endroit sar. Un dossier dédié sur votre ordinateur ou un autre mode de
stockage peut étre approprié. Dans tous les cas vous devez vous rappeler ou est enregistré le
fichier afin d’y accéder lors de la phase d’installation de IUCLID 5.

1.4 Etape 4, Télécharger I'Inventaire de la Commission Européenne (EC
Inventory)

£ EC Inventory Obligatoire pour les utilisateurs affectés a REACH et aux
~ Optionnel” Biocides

Lors de I'utilisation de IUCLID vous constaterez que le systeme vous demande souvent des
informations provenant de I’Inventaire de la Commission Européenne (EC Inventory).
L’Inventaire EC est un inventaire de substances mises sur le marché européen et
I’installation compléte de cet inventaire vous permettra de travailler plus efficacement sous
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http://ecbwbiu5.jrc.it/
http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.showAddLeox&type=private

IUCLID. L’Inventaire EC est gratuit et peut étre téléchargé sur le site internet de IUCLID 5.
Lien EC Inventory

Gardez le fichier dans un emplacement sir, comme vous I’avez fait pour le fichier LEOX, car
I’Inventaire EC vous sera demandé durant I’installation de IUCLID.

1.5 Etape 5, Télécharger les Substances de Référence
. Reference optionnel mais
Substance recommandé

Comme pour I’Inventaire EC vous constaterez que IUCLID vous demandera souvent des
informations sur la substance de Référence. Une Substance de Reéférence est une
« indication » attachée a chaque substance que vous allez créer dans IUCLID. Chaque
Substance de Référence contient de nombreuses données permettant d’identifier votre
substance sans ambiguité. Pour faciliter votre travail I’équipe de IUCLID a préparé des
données de Substances de Référence pour des milliers de substances et vous pouvez ainsi en
télécharger une, plusieurs ou toutes pour ensuite les importer dans IUCLID.

Pour sélectionner les Substances de Référence dont vous avez besoin et les télécharger vous
pouvez utiliser ce Lien.

Le fichier complet comporte plus de 68000 substances de référence, un fichier restreint
comprenant les 3700 substances les plus communes est également disponible. Le
téléchargement par substance vous permet de les sélectionner pour les importer ensuite a
votre liste.

Gardez le fichier dans un emplacement sar, comme vous I’avez fait pour le fichier LEOX, car
il vous sera demandé durant I’installation de IUCLID.

Une fois que vous avez passé ces cing étapes vous étes préts a Télécharger et installer
IUCLID. Rendez-vous sur le site internet de IUCLID, dans la section « Download » ou vous
trouverez les versions disponible pour I’installation.

La version « Stand-Alone » installe IUCLID localement sur votre ordinateur (utilisateurs
débutants).

La version « Distributed » permet d’utiliser une base de données commune et de lancer
I’application a partir d’un serveur (utilisateurs expérimenteés).


http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public
http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.downloadsubstances&type=public
http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.menuNOTSignedUp&type=public

2 Telécharger IUCLID 5
2.1 Installation de la version Stand-Alone
Configuration minimale requise :
L’installation de IUCLID 5 est supportée par les systemes d’exploitation Microsoft®
Windows® 2000, Windows® XP et Windows Vista. Il est recommandé d’utiliser un

ordinateur récent équipé d’un processeur d’au moins 2GHz et de 1GB de mémoire vive
(RAM).

Pour compléter I’installation vous devez avoir les droits d’Administration sur votre PC
afin d’installer la base de données en tant que service Windows, la création d’un
nouveau compte d’utilisateur pour ce service et pour installer I’environnement Java (si
besoin).

Un environnement Java (JRE 1.5.0 10 ou plus récent) sera peut étre installé sur votre
PC pendant la phase d’installation de IUCLID 5. Cette étape est nécessaire si aucun
environnement Java n’est installé sur votre ordinateur.

Par la suite des droits d’utilisateur normaux sont suffisants pour utiliser I’application.

» Lancer « Setup.exe »
» IUCLID vous demande ensuite de définir les mots de passe pour la base de donnée
locale qui va étre installée:

o Définir un mot de passe pour le IUCLID5 - InstallShield Wizard
systeme PostgreSQL (systéeme de | Password U
QEStion de base de données) Speciiy password

o Deflnlr un mOt de passe pour Ia Windows uger "iBpostgres" does not exist and will be created.
base de données SQL Thiz account will be used to run PostgreSOL &z a service.

Flease enter the password to be used for the new account "iBpostgres”

Password

Confirmation

< Back " Mest > ]I Cancel



http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.faq&type=public#149

> |l est conseillé de changer

le mot de passe du e Tt .
Superuser (accés Complet a Far security reasons it is recommended to change the SuperUser's password, %
IUCLID 5 et gestion des R
utilisateurs) u

C'hanéé SLl'p'erUs'er' p‘a‘s‘s‘\}wrd‘

Old passwnrd | |

Mew password | \

Confirm new password |

We strongly recommend that you change the Superldser password, since each IUCLID 5 installation uses an identical default password
To change your password, please tick the checkbox.

@ |- —8—-8—-a <gack |[CHeas ][ mnisn Cancel

Change password

> Importation du LEO (fichier

Import legal entity
« Leox ############ ISZ » Inorderta run IUCLID 5, you have 1o impart your Legal entity obtained from the IUCLID Download Website ﬁ%
Please note: If your Legal entity information has not already been stored on your computer,
you should create it on the IUCLID Download Website,
athernise this wizard will not complete successfully and you will be forced to log out
Select yaur Legal entity file by nawigating to the desired file an yaur computer
Select the import file
|C\.— e — e 0 stall\Leox_052308100504_TEST.i52 ||H_fl\
o B-2-P-2-8-8-8 <pack || Hext= inish Cancel
Import legal emlw




» Importation de I’inventaire
EC (fichier «
ECInventory_en.i5z » de  [meon ccimemoy _ :

, T Select the EC inventaory file which you previously downloaded
I’étape 4 ci-dessus)

The EC inventory is the catalogue of chemical substances listed on the European Inventory of Existing Commercial chemical Substances
{EINECS), the European List of Notified Chemical Substances (ELIMCS) and the Mo-Longer Polymers list (NLPY, published in the Official Journal
of the European Communities. Each substance listed in the inventory has an EC number and an EC name allocated by the European
Commissian

If you want to use the EC inventary in your IUCLID 5 installation, please download it from the IUCLID Download Website, and save the file on
vour hard disk.
To import the EC inventary in IUCLID S using thiz wizard, please tick the impart box,

Select the import file by navigating to the desired file on your computer.
Mote: It is possible to import the EC inventary at a later stage, using the import function from the IUCLID 5 Task panel

[#] Impart EC inventary
Select the import file
[

cdnstall ECInventory_en.iSz

<Back || Mewt» Cancel

B —E—

EC inventory import

> Importation des iNVeNtaires[mporn rererence sunstance mventory
de substances de référence

fich «
( IC Ier The reference substance inwentory is a catalogue of approximately 70,000 reference substances. & reference substance is used for the
identification of substances and contains infarmation such as CAS Numbers, IUPAC names, SMILES and InChl notations, structural formula

reference_substances.i5z » | e ec menon niermaon

The reference substance inventary is publicly available and can be downloaded entirely ar partially

€ 5 ci-d
de I etape CI_ essus Ifyou want to use the reference substance inventory inyour [UCLID 5 installation, please download it from the (UCLID Download Webzite and

sawe the file on your hard disk.

To impart the reference substance inventary in IUCLID 5 using this wizard, please tick the impart bax

Select the import file by navigating to the desired file on your computer.

Mate: It is possible to import the reference substance inwentary at a later stage, using the import function from the ILCLID 5 Task panel

[#] Impart reference substance inventary
Select the import file

= e Installyreference_substances_light.i52 |ﬁ|
a —EB—E—E—8 < Back H Hext > sh Cancel

Reference substance inwentory import




2.2 Création du premier utilisateur

" First steps X

Create user account and assign role =

Itis recommended to create a user account before running ILCLID S wyL 3
g

The SuperUser account is for user administration anly, and therefore to run [UCLID 5 we strongly recommend that you create y our o user
account by selecting the following tick box. Assign your role and legal entity and specify the attachments and |mport fexport directories.

[¥] Ereate user

Login name | ETETES)

Full hame | ‘

| set password

Unassigned rales Assigned roles

aF aF ‘

Administrator 5
Full access
Read-only

Assigned legal entities
[ 26

3

Attachments directory | Hﬁl

Import/export directory ‘ H;ﬂl

9 B-B-B-2-8-B-8  <Back [ Mext> | [ cCancer

Create user o

» Pour utiliser IUCLID vous devez créer au moins un utilisateur différent du SuperUser.
Des rbles génériques ont été créés avec les droits d’acces suivants :

o Administrator
Ce role a été défini pour les administrateurs et confere a
I’Utilisateur les droits suivants:
e Lire/mettre a jour/créer/supprimer des données
e Mettre a jour ses préférences et son mot de passe
e Accéder a I’administration des Utilisateurs (gestion des
Utilisateurs et des roles)
o Full access
Ce role a été défini pour donner un acces complet aux données
et confére a I’Utilisateur les droits suivants:
o Lire/mettre a jour/créer/supprimer des données
o Mettre a jour ses préférences et son mot de passe
0 Read-only
Ce role a été défini pour donner un accés en lecture aux
données et confere a I’Utilisateur les droits suivants:
e Lire des données
e Mettre a jour ses préférences et son mot de passe

» Vous pourrez également créer d’autres Roles avec les droits associés (acces restreint
en modification a certaines sections) par la suite dans « User Management ».

> IUCLID effectue ensuite une liste de travaux en arriere plan (import du LEO, de
I’Inventaire EC et des Substances de Référence) durant laquelle il ne faut pas quitter
I’application.



"% Background jobs @

L Importjupdate of the EC inventory m

Reading the EC inwentary file... “
[ [ |

B4 Analysing import Cancel
Scanning import content { ECE5-19d31e3f-61e2-456d-5645-1e3bf67b37C0_0.i5d )
1905 3% |

2.3 Finaliser I'installation
Pour cela il est nécessaire de lancer le logiciel et de se connecter :
Premiere connexion si vous n’avez pas changé le mot de passe SuperUser
Login : SuperUser (S majuscule et U majuscule, le reste en minuscule)
Mot de passe : root
Le SuperUser est un compte d’administration, il ne peut pas s’attacher d’Entité Légale. Pour

Lire/mettre a jour/créer/supprimer des données vous devez passer par un compte
Utilisateur.

2.4 Création/Gestion d’un nouvel utilisateur

> Allez dans « User management »

Niools andadminstaticn

File  Edit

COoOM AR |EZ

GCo  Window Help  Plugins

@5 |45 68 |

Suspe
Super
Login t

@ Copy user Full t
3 Delete uzer

Rerr



> Login name : « Votre Nom » (attention aux majuscules)
Full name : « Votre Nom complet »
Assigned role : voir ci-dessus
Assigned Legal Entity : Assignation d’un LEO

s L
o Cliquer sur le signe |2 puis dans la fenétre |ﬂ Faire une recherche

générale : « * » dans « Legal entity name » et cliquer sur « Search » (case
« Show only active values » non cochée)
o Clic droit sur votre Entité Légale puis sur « Active trade partner »

-

e * Query

Search for legal entities ta be assigned to the user

Mate: Only official entities (LED) that have been created on and downloaded from the IUCLID Download web zite
can be azsigned to a user -

o —
-

Legal entity name |“ |

Tounm | |
Country | . H"'|
[] show only active values Search_|
Mame E-mail Address |
8 Entité 1égrina
d Entité 16¢ 4 Print table
M Entité 16d [ Copy table Ctrl-C

[l Active trade partner

Mumber of rezsults: 33

LClose

2.5 Les plug-ins
Les plug-ins sont des modules complémentaires qui permettent d’apporter de nouvelles
fonctionnalités a IUCLID 5. Le plug-in de pré-enregistrement permet de créer des fichiers de
pré-enregistrement (simple ou groupé) au format XML, qui peuvent étre soumis a I’Agence
Européenne des Produits Chimiques.
Avec le plug-in de pré-enregistrement vous pourrez entrer les données requises, ou extraire
les informations nécessaires au pré-enregistrement, a partir de vos données IUCLID 5
existantes.
Le manuel d’installation et la description du plug-in de pré-enregistrement sont disponibles
sur le site de IUCLID 5 a I’adresse suivante.
Comme pour IUCLID vous devez vous identifier pour pouvoir télécharger ce plug-in.
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http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.preregistrationPlugin&type=public

3 Les différents types d’aide
3.1 L’aideenligne

Toute information concernant le fonctionnement de IUCLID 5 est disponible a I’adresse
suivante :

http://ecbwbiu5b.jrc.it/index.php?fuseaction=home.support&type=public

On y trouve, entre autre, le manuel d’utilisation de IUCLID, le Help Desk (réponse a des
guestions techniques), I’EC inventory ou les « reference substance » a télécharger...

3.2 L’'aide dans IUCLID

Cette rubrique regroupe toute information concernant le contenu propre a chaque champs
inclus dans IUCLID.

Pour obtenir ce type d’aide, plusieurs chemins sont possibles :

- cliquez sur Help puis sur Help contents dans la barre de menu. Le manuel de
I’utilisateur apparait

ot
SIIrNNEN IE

File  Edit Go Window m Flugins o[o|[@i[2][w][s]E] ‘
A lE S S N <]
y '/ (e | A b= | Help contents r
. ) ST ITUCLID 5 End User Manual =

Tz les & Help Fi 1 Imroduction

AL Diaghostic &L cuos - rurpese and | | Nfarsion 2007-05-15

Cetting started - Sampl
IUCLID Features and Ho
Specific Cuidance on Ci
{1 A& Cuide ta Where 1o Ent
{21 Handling extraordinary|| | Copyright © 2007 The European Commission

About o
The European Commission

— Legal entit
M) = 39

o e e e e P P T

Tabhle of Contents

A, Introduction

A1, Objective
A2 How to use this guidance document

A2 1. Structure of this manual
A.2.2. Conwentions used in this manual

A3, Online Help
A Advanced support options

A4 1. Other technical manuals

O = D A.4.2. Download site on the weh 2
A WM E bl el i

- cliquez sur & dans la barre des icones. Le manuel s’ouvre a des chapitres différents
suivant la page sur laguelle on se trouve lorsque I’on clique sur I’aide. Si vous vous
trouvez sur la page d’accueil, le manuel s’ouvre sur la table des matiéres. Si vous
vous trouvez sur la premiere page d’une substance, le manuel s’ouvre sur le chapitre
Identification. Chaque champs contenus sur cette page ainsi que les informations a y
retranscrire sont détaillés. De méme, si vous vous trouvez sur une étude, le manuel
s’ouvre sur le chapitre concernant cette étude.
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http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.support&type=public

3.3 LesicOnes importantes

-inix]
eloligl|[2][w=a]
.

W ~ IR
L5 | E.1.1. identification

LID'S - Purpose and General n
ing started - Sample session

LID Features and How-to Gui
ific Guidance on Content of|
1] General Information

Chemical name: The name of the Substance dataset given by
the user when he created the dataset is displayed. If
necessary, this name can be changed by clicking the Wizard
button #°.

on
[ Composition
[ ] tdentifiers

L] Analytical infarmation

[ Joint submission

Note

[ sponsors The Substance dataset is identified by its

j Suppliers chemical name given w!mm I_ha dataset is
created. Any chemical identifier can be used. It

j Recipients is however suggested to select an identifier

[ Product and process orig
[2] Classification and Labelli
[3] Manufacture, Use and Ex,
141 Physical and chemical prg
[5] Enwironmental fate and p

1 Endpoint summary reco
Help  Plugins > Qs sy

-] Endpaint summary rs

which is commaonly used for that substance
within the company. This can be for instance an
internal name or a CAS number.

Legal entity flag Set the confidentiality flag and regulatory
purpose. For a description of these flags see chapter D457
Elags used for filtering data,

-3 [5.11] Photatransfo Legal entity: The Legal entity name owning the Substance

dataset and assioned during the creation nrocess of the dataset

| | . | = =lof
=P [o]o|[a][2][n][z]]

|
EES ]

[a]

Ix

—
o W | E.5.2 [5.1] Stability
5 - Purpose and General St ]

started - Sample session fo
eatures and How-to Guides|
Guidance on Cantent of U] E.5.2.1. Endpoint summary record
Ceneral Inform ation
Identification
Composition
Identifiers

i nalytical infarm atian
oint submission

In the following, the online help texts for all data entry fields
provided with any Endpoint surnmary record for this [IJCLID
section are listed. As to whether and to what extent endpoint
surnmaries should be prepared, refer to the relevant guidance

Sponsors for the respective chemical programme, e.q., the Technical
Suppliers Guidance Document (TGD) on preparing the Chemical Safety
Recipients Report under REACH in its most recent version.

Product and process oriente
Classification and Labelling
anufacture, Use and Expos
hy sical and chemical prope
Ervironmental fate and paths
Endpaint summary record
[5.1] Stability

I~ Endpaint summary reco
®0][5.1.1] Phor L~ |

For technical guidance on how to manage Endpoint surmmary
records, see How to manage Endpoint summary records in
sections 4 - 10, respectively. For details on data types, see
Wihat data types are available for input fields and how are the
used?

E.5.2.1.1. Discussion

[aT

: société, organisme ou personne morale enregistrés dans IUCLID

Legal entity

Legal entity site : lieu physique ou est produit la substance

Substance -7 : informations générales ou spécifiques concernant la substance

]

Dossier : compilation de données brutes, figée dans le temps

B

Home : permet le retour a la page d’accueil

Edit Item : mode permettant la modification des données

) &

View Item : mode permettant uniquement la lecture des données, pas de modifications
possibles

Endpoint Study Record o : symbolise une étude

Endpoint Study Summary 'ﬁ : symbolise un résumé d’étude

Add reference ﬁ| : permet de faire le lien entre la substance et une référence quelconque
(entité légale, reference substance, document...)
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B L’ARCHITECTURE DE IUCLID 5

IUCLID a été en premier lieu développé pour répondre aux exigences de REACH concernant la
compilation des données. Dans I’article 10 de REACH, un dossier technique et, suivant le
tonnage, un rapport de sécurité doivent étre soumis par les industriels a I’Agence. Le dossier
technique est créé a partir de IUCLID. Le rapport de sécurité peut étre attaché au dossier via
la section 13 Assessment report.

La préparation du dossier nécessite une approche par étapes. Pour faciliter ces étapes,
IUCLID est composé des couches suivantes :

- couche de données brutes pour saisir et stocker les données avec possibilité de
modifier, d’étendre ou de supprimer ces données

- couche XML pour échanger des données (import, export, impression)

- couche d’annotations pour commenter les données (essentiellement pour I’Agence ou
les Autorités Compétentes)

- couche de dossier pour créer des instantanés des données sans possibilité de
modification

Multiple data layers in IUCLID 5

COMMENTING annotation layer

FREEZING / SUBMITTING

ENTERING

EXCHANGING

Plusieurs types d’informations sont gérés dans IUCLID : les informations concernant les
industries productrices de substances chimiques, les informations concernant les substances
elle-mémes... Toutes ces informations sont liées. Toute substance enregistrée dans IUCLID
doit obligatoirement étre reliées a une entité légale.

- Substance e > 3»!_!EJ Legal entity
Si le site de production de la substance est connu, il doit étre spécifié et relié a la substance

et a I'entité légale. B B s

Substance L TTTETTTTRTPRRIRTON S Lega| entity

"
e/ Hi
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De plus, la substance est reliée a une « reference substance », elle-méme piochée dans I’EC
inventory.

4 EC " .
il assssssessssssssssessssssasasssead] -
Inventory g "ﬁ hite

A : :
. -@ Reference
Substance
A v

LA ws Substance e » 38l Legal entity

IUCLID est composé de deux parties distinctes : une structure statique et une structure
configurable.

1 La structure statique

La structure statique est considérée comme telle car toute modification de données
entrées dans les sections la composant ne se fait pas par simple modification. Tout
changement (nouveau champs, nouvelle donnée...) est géré par le manager du systeme et
nécessite de relancer IUCLID apres modification.

Cette partie est composée des sections suivantes :

- les entités légales

- lessites

- les references substance

- les substances (section 0.1 - 3.9)

- les mélanges (sections 0.1 - 3.10)
- les templates (entétes seulement)
- les dossiers (entétes seulement)

- les catégories

- les annotations

2 La structure configurable

La structure configurable est considérée comme telle car toutes les données entrées dans les
sections la composant peuvent étre facilement modifiées. Cette partie est composée des
sections suivantes :

- les endpoints study records (section 4 - 10)

- les endpoints summary records (section 4 - 10)
- les informations additionnelles (section 11 - 13)
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3 La securite et I’intégrité des données

Les données entrées dans IUCLID sont destinées a étre échangées avec I’Agence, les
Autorités Compétentes ou d’autres industries/sites. La pleine intégrité de ces données a
travers les différentes installations IUCLID impliquées ne peut pas toujours étre garantie. Par
conséquent, IUCLID offre plusieurs dispositifs de sécurité ou I’acces est contrélé:

- un compte utilisateur et un mot de passe sont exigés pour entrer dans I’application

- un compte utilisateur a un ou plusieurs r6les assignes, les roles déterminant les
différents droits d’acces (voir ci-dessus)

- il est possible de créer des Réles spécifiques dans « User Management » ou
I’utilisateur peut seulement manipuler les sections pour lesquelles I’administrateur du
systeme lui a accordé des droits (exemple un Réle « Toxicologue » qui a un acces

« Lire/mettre a jour/créer/supprimer des données » uniquement aux sections du
dossier concernant la toxicologie et un acces « Lire » sur le reste des sections).

Chaque modification apportée a la base de données est recensée dans un historique (cf. Le
volet Information).

La suppression d’objets n’est pas répertoriée. Il est donc conseillé de configurer
I’application de telle maniére qu’un seul utilisateur soit en mesure de supprimer des
données. Ainsi le risque de perdre des informations est atténué. La suppression d’endpoint

study record * ou d’endpoint study summary B st quant a elle répertoriée dans
I’historique.

IUCLID offre I’opportunité de définir des « flags » " & divers endroits de I’application pour
indiquer si des données doivent étre protégées. Ces flags peuvent donc étre utilisés pour
filtrer certains éléments d’information lors de la création d’un dossier et de I’exportation ou
de I’impression de données.

CBI (confidential business information): La donnée ne doit pas étre transmise aux autres
Compagnies ou disséminée au Public.

IP (intellectual property): La donnée peut seulement étre transmise aux autres Compagnies
qui appartiennent au consortium ou qui possedent une lettre d’acces; la donnée ne doit pas
étre disséminée au Public.

no PA (not public available): La donnée peut étre transmise aux autres Compagnies mais ne
doit pas étre disséminée au Public.

Exemple : si lors de I’exportation seul I’item « Not confidential » est coché, seules les
données répertoriées comme non confidentielles apparaitront. Si au contraire I’item « CBI-
confidential business informations » est coché en méme temps que I’item « Not
confidential », les données répertoriées comme non confidentielles et confidentielles
apparaitront dans le rapport d’exportation.
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Filter Settings

3 no flags- O CBI - confidential business
information
O IP - intellectual property
CBI O no PA - not public available
- [1 not confidential Q -no flags-
Q QOECD [0 EV : REACH
E O OECD
O..
“ CBI A1 No regulatory purpose
OECD
: Filter Settings 'a
Q no flags [ CBI - confidential business no flags
information
O IP - intellectual property .
a CBI O no PA - not public available CBI
. [ not confidential .
3 OECD M EU : REACH 3 OECD
. A OECD .
M..
: CBI 3 CBI
[A1 No regulatory purpose
3 OECD - QOECD
Filter Settings
Q no ﬂags [[1 CBI - confidential business
information
CBI O IP - intellectual property
O no PA - not public available
. O not confidential Q CBI
Q OECD O EU : REACH
. O OECD
O..
£ CBI
[[ No regulatory purpose
Q. OECD sriaory pHTp

Dans toutes les sections de IUCLID, les flags sont reliés soit a une information précise (entité
Iégale ou réle du notifiant dans la chaine d’approvisionnement...) ou a tout un endpoint. Ces
boites de dialogue ont toutes la méme configuration. Elles sont constituées de deux parties,
Confidentiality et Use restricted to selected regulatory programmes.

Les flags sont rouges lorsque aucune option n’a été sélectionnée. lls apparaissent en jaune
lorsque I’on sélectionne un item.

Substance identification

Chemical name |ben2ene (UC4 DSM 7718)

Legal entity flags | w

Legal entity | S Deutsche Shell Chemie § Eschborn f Germany

Third party flags | m

Third party |

Sélection d’un item dans la boite de dialogue

Substance identification

Chemical name ‘benzene (UCH D3N 77LE

Legal entity flags | 19 [cBI]

Legal entity | 3 Deutsche Shell Chemie f Eschborn ¢ Germany

Third party flags | 1_. [IF] ELl: EPD

Third party ‘
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Lors de I’import, de I’export, de I’impression des données ou de la création d’un dossier, il
est proposé d’intégrer les donnés confidentielles ou non dans le fichier concu.

" Print to HTML x|
Select all Confidentizlity and Regulatory purpose flags or clear checkboxes for properties for which the

information shall not be printed il
Doszier template: Complete S

Confidentiality

‘ Select all | . . . . )
———————— [] Bl - confidential business information

|:| IP - intellectual property
|:| ho PA - not public available

Mot confidential

Use restricted to selected regulatory pregrammes

‘ Select all |

|:| EU: BPD - Biocidal Products Directive 98 /& fEC

D EU: PPP - Plant Protection Products Directive 91/414/EEC

D ELl: REACH - Registration, Bvaluation and Autharisation of Chemicals
D A CEPA - Existing Substances Program under CEPA

[] CA: PCPA - Pest Contral Products Act

DJP. ZSCL - Chemical Substances Control Law

[[] QECD: HPWC - HPY Chemicals Programme

|:| U5 EPA HPWC - HPY Chemical Challenge Programme

[] US: FIFRA - Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
[] us: TSCA - Toxic Substances Contral Act

[] &y other

Mo regulatory purpose

B—E—E-0-B—-0—mE—E-—-8—E < Back ‘ ‘ Mext = Cancel

Select data protection flags

Il existe également un mécanisme de contrdle, I’ « Optimistic Concurrency Control » (OCC).
Ce systéme permet la lecture des données par plusieurs personnes en méme temps mais une
seule a la main pour modifier les données. Si deux utilisateurs ouvrent le méme objet en vue
de le modifier au méme moment, la demande du second utilisateur sera rejetée.

C LES OUTILS PRIMAIRES
1 Le volet de navigation

Il se situe sur la gauche de I’écran et comporte des onglets de recherche et I’arbre des
sections.

2 Le panneau de saisie

Contient toutes les données saisies sur la substance sélectionnée et les champs a remplir
pour les différentes sections. Le contenu de ce panneau change en fonction de la section qui
est ouverte dans I’arbre des sections.
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3 Le volet Information
Il se trouve en bas de la page et est composé de sept onglets :

- Information : affiche le type d’information que I’on est en train de regarder
(information générale ou étude). A cet endroit s’affiche un UUID (Universal Unique
IDentifiant). Cet identifiant est attribué automatiquement lors de la création d’une
substance, d’un dossier...

- Modification history : répertorie I’historique des modifications effectuées (qui a
changé quoi et quand)

- Access : affiche le nom des utilisateurs travaillant sur la substance

- Consultation : affiche sous la forme d’un arbre les liens pouvant exister avec d’autres
substances.

- Attachments : affiche une liste de tous les documents attachés a la substance.

- Annotations : affiche toutes les annotations faites par I’ECHA, les Autorités
Compétentes ou autres. C’est a cet endroit que sont faits les commentaires lors de
I’évaluation des dangers. Pour ajouter une annotation, cliquez sur 8. La fenétre
suivante s’affiche :
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[Brnmocation x

Add an anhotation

[/—Data |- Infarmation r ) Modification history |

Mame of authority/

‘INERIS JVWerneuil en Halatte / France |
organisation

Annotation status ‘ ”'” ) |

PRl BB B e IEE P EOEE EEEE T
Mormal  w|larial Yf vYa B rUISE=E=IiTE 8 i|

Attached regulatory authorities® evaluation

[

a8 | Save with comment... ‘ ‘ Save J | Lancel |

- Validation : affiche les erreurs qui ont pu subvenir lors de I’utilisation du programme.

4 Les sections
IUCLID 5 regroupe 13 sections principales subdivisées en sous-sections :

- les sections 0 a 3 composant la partie générale
- les sections 4 a 13 composant la partie plus technique

Les sections 0 a 3 se composent des parties suivantes :

- 0-Related information

- 1-General information

- 2-Classification and labelling

- 3-Manufacture, Use and Exposure

Ces sections sont considérées dans IUCLID comme un seul bloc. Un seul UUID est attribué
pour toutes les sections.

Les sections 4 a 13 se composent des parties suivantes :

- 4-Physical and chemical properties

- 5-Environmental fate and pathways

- 6-Ecotoxicological informations

- T7-Toxicological informations

- 8-Analytical methods

- 9-Residues in food and feeding stuffs

- 10-Effectiveness against target organisms
- 11-Guidance on safe use

- 12-Literature search

- 13-Assessment reports
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Contrairement aux sections 0 a 3, ces parties ne sont pas considérées comme un seul bloc.
Un UUID est attribué a chaque étude.

w'I,J Legal entity

"~
.....
LN
. L0
LN
™
— . e,
—_ . fre,
. Yea,
. taa,
. ",
. L
. e,
0
.....

s+ Substance

|"Sections O0Oa3=1uUulD

L, Sections 4 a 13 = 1 UUID pour chaque
étude créeée

La notion de UUID est tres importante lors de I’import de nouvelles données. En effet,
les parties considérées comme un seul bloc seront systématiquement écrasées au cours
de cette opération. Les parties avec un UUID unique seront, quant a elles, conservées,
les nouvelles données s’ajoutant aux pré-existantes. Pour ne pas perdre d’informations
lors de I’import de nouvelles données, il est donc préférable de ne pas sélectionner les

sections 0 a 3.

En fonction de la réglementation, les études a fournir ne seront pas les mémes. Il est
possible de différencier les données obligatoires de celles facultatives. Double-cliquez sur la

substance étudiée puis cliguez sur Section tree.

rQuery results rﬁ Section tree |
< Cliquez sur la fleche noire a droite dans le
|~ panneau de navigation

—+
=+
T

Une liste des différentes réglementations apparait.
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Select an item

sk

Camplete
QECD SIDS
Biocides - Active

ingredients

Biocides - Biocidal products

Biocides - Substances of concern
Endpaintz information

REACH Annex W - Autharization
REACH Annex W - C&L harmaonization

Sélectionnez la réglementation voulue et cliquez sur OK. Les parties qui
obligatoirement étre remplies apparaissent en rouge, les facultatives restent en vert.

Cancel

rQuery results rﬁ Section tree |

i

-4 0 Related Information

-9 1 General Information

-4 2 Classification and Labelling

- 3 Manufacture, use and exposure
- 4 Physical and chemical properties
E—JQ, 5 Environmental fate and pathways
-4 5.1 Stability

9 5.1.1 Phototransformation in air
[ 5.1.2 Hydrolysis
9 5.1.2 Phototransformation in wate
9 5.1.4 Phatotransformation in sail
%@ 5.2 Biodegradation
t-- @ 5.3 Bioaccumulation
t-- %@ 5.4 Transport and distribution

t- @ 5.5 Environmental data

[t
[
[t
[
£

5 Les inventaires

t--f@ 5.6 Additional information on enviror

[ & Ecotoxicolagical Information
[ 7 Toxicological information
T 8 Analytical methods

[ 11 Cuidance on safe use

- 12 Literature search

%@ 13 Assessment Reports

5.1 EC Inventory &

C’est une liste de substances identifiées sur la base des inventaires EINECS (inventaire des
substances existantes, mises sur le marché avant 1981), ELINCS (inventaire des substances
nouvelles, mises sur le marché aprés 1981) ou NLP-list (No Longer Polymer-list). Ces
inventaires sont gérés de maniere centrale par la commission européenne.

doivent

Cet inventaire est une liste figée, téléchargée lors de I’installation de IUCLID 5. Aucune
entrée ne peut étre modifiée ou supprimée.
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5.2 Reference substance

Une reference substance s’apparente a une identification abstraite et théorique d’un
élément chimique concret ou substance.

Cet inventaire, propre a IUCLID, permet d’enregistrer différentes données d’identification
telles que le nom de la substance, I’EC number, le CAS number, différents codes
d’identification... Il sert aussi a identifier toutes les substances entrant dans la composition
de la substance (constituent principal mais aussi additifs, impuretés...). C’est un inventaire
comprenant 70000 substances préparées par la commission et téléchargées a partir du site
IUCLID 5. Il contient toutes les substances de I’inventaire EINECS.

Cet inventaire n’est pas figé et peut étre enrichi par les utilisateurs en créant, modifiant,
important ou supprimant des reference substance.

Chaque substance doit étre associée a au moins une « reference substance ». Une méme
reference substance peut étre associée a un nombre illimité de substances.

Lors de I'import de données, si la reference substance existe, le lien entre substance et
reference substance se fait automatiquement.

Si on crée une nouvelle entrée, le lien entre substance et reference substance doit se faire
manuellement. Avant d’étre liée a une substance la reference substance doit étre activée. Il
existe deux possibilités pour activer une reference substance :

- I’activer dans I’inventaire (clic droit sur le nom de la substance puis cocher
« Active reference substance »)

Query results | Query results |

| Query |
| 3 50-00-0

Flease

I formaldehyde ¢ 50-00-0

I Open

< Print...

O  Active reference substance

“ Delete... Supprimer

“ Delete. . Supprimer

- I’activer directement au niveau de la substance elle-méme : cliquez sur
I’onglet substance. Double-cliquez sur la substance choisie. Sous « reference

substance », cliquez sur |é|. Utilisez I’outil Query pour rechercher la reference
substance souhaitée. Pensez a décocher « Show only active values » pour
avoir acces aux substances activées et non activées.. Si la substance n’est
pas active, faites un clic droit sur le nom de la substance et cochez « Active
reference substance ». Une fois activée, la substance apparait en gras.
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Find the reference substance

Reference substance name |

CAS number (EC Inventary) |

EC name |

EC number [200-*

CAS number |

IUPAC name |

Synonyms |

SMILES natation |

Molecular formula |

|
|
|
|
|
CAS name | |
|
|
|
|
|

Inchi |

[] $how only active values Search |

Mame uuio Remarks Last modification
dimethyl = 2 Z2007-05-10
‘.'$I 3,4-dihydroxyECES-2756b345-... Z007-05-10
‘;E ampicillin f 6-... ECES-275a3122-a... 2007-05-10
‘.'$I 4'-methoxyac... ECBS-276aee23-2... 2007-05-10

@ hydrogen cya... ECBES-276f0da%-c... 2007-05-10
‘.'$I S-{1,z-dithiol... ECES5-27dlbfeb-d... Z007-05-10
¥ bendroflumet.. ECBS-Z7f73453-c 2007-05-10

Mumber of results: §95/325

| Mews | | Assign _J | Close |

Pour lier la « Reference substance » a la nouvelle entrée, cliquez sur |é| sous reference
substance, sélectionnez la « reference substance » souhaitée et cliquez sur Assign.

- si la substance ne se trouve pas dans I’inventaire, vérifiez sur le site IUCLID 5 si
la substance existe et I’importer :
http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.showSearchSubstances&type=p
ublic

- si la substance n’existe pas dans I’inventaire, il faut la créer : cliquez sur New
pres de I’onglet « Reference substance » et suivez les instructions.

Pour modifier une reference substance, cliquez sur Update, double-cliquez sur la substance
a modifier puis cliquez sur I’icone Edit View pour effectuer les modifications.

5.3 Literature references %

Cet inventaire rassemble toutes les références bibliographiques utilisées dans le rapport. Il
est en totalité construit par les utilisateurs.

Pour ajouter une référence a la base lors de sa saisie :

- en mode Edit View, cliquez sur Add
- complétez la fenétre avec les informations appropriées puis cliquez sur OK

-23 -



mkepeatahle block of fields x|

Update the fields as instructed by the anline Help

1
I \

i

Reference type | |E||

Author |Grayson, M. et al. | vear [1985

Title |Benzene

Bibliographic source |Kirk—0thmer Encyclopedia of|Chemical Technology. Waol. 24, Jahn Wiley & Sons, MewYork,| 101 i

Testing laboratory | | Report nao. |

Chaer COm pany |

Company study no. “.| Report date -

| Ok | ‘ Cancel ‘

- sélectionnez la ligne qui vient d’étre insérée et cliquez sur Insert. La référence
s’ajoute alors a I’inventaire des références bibliographique.

Lide, D.R. (ed.),
CRC Handbook
of Chemistry and
Physics.|71lst
ed., CRC Press,

Boca Raton, Ann
Arbar, Boston,
1990/91.

Sax, M.l & Lewis,
RJ. (eds),
Hawdey's
Condenzed
Chemical|Diction
ary. 11th ed.,
Wan Mostrand
Reinhold Ca.,
MewYork,| 19587,

| [T Add... | | [ Edit... | | & Delete | | # Moveup || # Movedown | | & Select | | & Inzert

Pour réutiliser une référence entrée dans la base :

- en mode Edit View, cliquez sur Select

- entrez une ou plusieurs informations concernant I’étude recherchée puis
cliquez sur Search (* comme joker)

- sélectionnez I’étude voulue puis cliquer sur Select.
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mLiterature reference assistant

Display literature reference from the inventory

[4]

Reference type |

Reference type other value |

Author |Craysnn"

Year|

Title |

Bibliographic source |

Testing laboratory |

Report no. |

Legal entity owner |

Legal entity study no |

Report date fram | |%|E| to | |%|E
Remarks |
| Search ‘
Refer. Author Year | Title |Biblio..| Testi.|Repa..|Legal. Legal.]Repo.. |Rema..
Gray... [ 1985|Benz.. [Kirk-... | ]
Mumber of results: 1
(2] Edit | | Delete | | Mewy | | Select _J ‘ Cancel

6 Les entités légales

Une entité légale est une société, un organisme ou une personne morale qui doit étre
identifiée dans IUCLID.

6.1 Les entités Iégales objets (LEO)

Une entité Iégale objet est un répertoire de données relatives a une entité légale, reconnue
a la fois par IUCLID et par REACH-IT : informations générales, identifiant, nom et adresse de
la personne a contacter et site de production.

On distingue deux types de LEO :

- les LEO officielles : ce sont des sociétés officiellement identifiées, de facon
unique aupres de I’Agence (obligatoire pour les déclarants REACH). Ces LEO
sont gérées de facon centralisée en dehors de IUCLID (nécessité de
s’enregistrer sur le site web de IUCLID).

- les LEO non officielles : ce sont des entités légales suffisantes pour les non-
déclarants de REACH (fournisseurs non européens, clients dans le cadre de
projets de développement...). Elles sont créées manuellement dans IUCLID (hors
ligne).

-25 -



6.2 Les entités |égales sites

L’entité légale site est le lieu physique ou la substance est produite et/ou utilisée. Cette
entité est toujours liée a une LEO officielle.

7 L’outil de recherche (Query)

Plusieurs recherches prédéfinies sont proposées via la fenétre Query. Pour accéder a la
fenétre de recherche, cliqguez sur Query au-dessus du panneau de navigation. Une fenétre
de décision apparait. Sélectionnez le type d’information recherchée via le menu déroulant
« Select query result type », remplissez les champs de recherche appropriés et cliquez sur
Search. Le résultat de la recherche apparait dans le panneau de navigation.

Select query result type: | « Substance v|

Select query: | Find substances v|

| Query | Query specific fields

= Chemical name |

o) aminoacetonitrile / aminoacetonitrile [ amin Legal entity owner |
o benzene (IUC4 DSM 7718} f benzene [ benze
., formaldehyde (0C4 DS 13 / Tormaldebyde

oo test JIMERIS § Verneuil en Halatte § France IT system 1D name |

Trade name |

o thiourea {IUC4 DSM 19672) fthiourea f thio Reference substance name |

Reference substance CAS number |

Regulatory programme identifier |

Regulatory programme | i ||v

Regulatory programme other value |

Cancel |

D Les fonctions avancées
1 Endpoint study record (ESR)

Un endpoint est une information a déclarer ou une donnée particuliere en regard d’un
programme de réglementation chimique déterminé. Présenté sous forme de sous-section et
symbolisé par un livre, il est vide par défaut.

Un endpoint study record est le détail des études réalisées. Il est identifié comme suit :

nom par défaut : <nom_de_la_section>.<nnn>

nom attribué par migration : <nom_de_la_section>,IUC4#<n>/<Chapitre-1UC4>
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Sa structure est inspirée du modeéle harmonisé de I’OCDE. Il ne peut étre défini qu’au niveau
le plus bas de I’arborescence et est symbolisé par un point.

EFQ 5 Enviranmental fate and pathway s
=4 5.1 Stahility

: E}f 53.1.1 Phototranzformation in air < ENDPOINT

: ------ ¥ FPhototransformation in air, 1

------ » FPhototransformation in &iv, IU|| « ENDPOINT STUDY RECORD

@ Phototransformation in air, U

Chaque Endpoint study record (ESR) a un UUID spécifique. Il n’y aura pas d’écrasement des
données en cas d’importation de données différentes.

1.1 Créer un ESR

Dans I’arborescence, sélectionnez la section ou vous souhaitez créer I’endpoint study record.
Faites un clic droit sur cette section et cliquez sur New endpoint study record.

Le nom de la nouvelle entrée, signalée par un point vert, apparait dans I’arborescence sous
la section concernée et dans la barre de titre.

1.2 Renommer un ESR

Faites un clic droit sur I’ESR & renommer puis cliquer sur Rename. Renommez I’ESR puis
cliguer sur OK. L’ESR apparait avec le nouveau nom.

Pour le choix des noms, il est possible de renommer I’endpoint study record en incluant la
référence de I’étude ou bien en précisant si c’est une étude clé.

1.3 Réordonner les ESR

Faites un clic droit sur I’endpoint puis cliquez sur Order record. Utilisez les fleches pour
faire descendre ou monter I’étude a réordonner. Cliquez sur OK.
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1.4 Copier une étude

Faites un clic droit sur I’étude a copier puis cliqguez sur Copy. Un presse papier (clipboard)
avec le nom de I’étude copiée apparait.

B 2B X&|%

Elements in the cliphoard:

& 4.1 Appearancefphysical statefcolour f Appearancefphyzical statefcalour, IUC4#2Ch.1.11

To open the clipboard dialog, zelect clipboard in the Window menu

Double-cliquez sur le nom de la substance ou I’étude doit étre collée.

Pour coller une étude, deux possibilités existent :

- coller I’étude telle-quelle & I’endroit voulu : cliquez sur I’icone suivante =
dans la barre de menu du clipboard. La nouvelle entrée apparait symbolisée par
un point vert. Les données pourront étre modifiées directement au niveau de la
substance a laquelle I’étude a été rattachée

- coller une référence a I’étude : cliguez sur I’icéne suivante ‘@ dans la barre de
menu du clipboard. La nouvelle entrée apparait symbolisée par un point vert
surmonté d’une fleche noire. Dans ce cas, les modifications se feront au niveau
de la donnée source et seront ensuite mises a jour. Pour cela cliquez sur
Update referenced endpoint study. Il est également possible de détacher
I’étude de sa source en cliquant sur Detach from original endpoint study
record.

| !ﬁ?}, Update referenced endpoint study | | @ Detach from original endpaint study record

ariginal endpeint study record

Reference | ,) Appearance fphysical statefcalour, IWC4#2/Ch.1.1.1 . || }l

Remarks

Wersion |1994-1D-26 00:00:00 CET

Administrative Data

P
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1.5 Importer un ou plusieurs ESR

Si la donnée est sous format IUCLID 5 (.i5z2) :

- cliguez sur Import (import d’une seule substance) ou Bulk import (import d’un groupe
de substance) au niveau de la page d’accueil

[ Import
A Import data from other ILCLID 5 systems

.

Import, Bulk import

spécifiez le chemin pour retrouver le fichier

- au niveau « Overwrite mode », sélectionner de préférence Ask user. Lors de I’import
de données, le systeme veérifie si des données avec le méme UUID existe déja dans
IUCLID. Le résultat du contréle peut étre :

la donnée n’est pas dans la base (--)

la donnée dans le fichier est plus récente que celle dans la base (newer)

la donnée dans le fichier est plus ancienne que celle dans la base (older)

la donnée dans le fichier est différente de celle dans la base (conflict/filtered). Cette
fonction permet de savoir si des données sur la substance en question ont déja été
intégrées dans IUCLID 5. Le cas échéant, I’écrasement des données peut étre évité

mlmport assistant x|
Pleasze select the iS5z file to be imported _
Werify content carefully befare importing |:I
Select the import file
[ |
Ovenarite mode
() never
(31 if newer than existing
(0 alway s
() ask user
=] B__ Cancel

Select import file

- suivez les étapes en cliquant sur Next puis sur Finish a la derniére étape
- en cliquant sur I’icbne substance, on peut voir apparaitre le nom de la substance
importée dans le panneau de navigation

Importez toutes les données concernant une substance n’est pas obligatoire. Il est possible
de sélectionner seulement une ou deux études a importer. Pour cela, décochez toutes les
études non requises dans I’arborescence apparaissant a la derniere étape.

Cette option n’est pas valable pour I’import d’un groupe de substances, I’arborescence
répertoriant les études ne s’affichant pas.
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Si le fichier est sous format IUCLID 4 (.exp) :

- créez trois dossiers sur votre ordinateur : un dossier In dans lequel on place le fichier
iuclid 4 ; un dossier out dans lequel va se placer le fichier iuclid 5 apres migration ;
un dossier error dans lequel va se placer le fichier si la migration échoue

- migrez les données sous format IUCLID 5 (.i5z). Cliquez, au niveau de la page
d’accueil, sur Run en dessous de I’icbne Migrate Data

- spécifiez le chemin pour retrouver les différents dossiers puis cliquez sur Start en haut
a gauche de la page. La migration est automatique.

- une fois la migration des données terminée, I’'import de la substance se fait de la
méme maniére que celle décrite précédemment

1.6 Exporter un ou plusieurs ESR
Il est possible d’exporter la substance complete ou seulement une étude.

Pour exporter la substance complete, faites un clic droit sur le nom de la substance puis
cliquez sur Export. Un assistant pour I’export s’ouvre. Suivez ensuite les différentes étapes.

Pour exporter une étude, double-cliquez sur la substance d’intérét. Sélectionnez I’étude
voulue, faites un clic droit puis cliquez sur Export. Suivez ensuite les différentes étapes.
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m Expork assistant

Select all Confidentiality and Regulatory purpose flags or clear checkboxes for properties for which the .
infarmation shall not be exported ¢ r\'
I

Confidentiality

select all | 5 i . i .
e [] CBI - confidential business information

[]1P - intellectual property
[7] na PA - not public available
Mot confidential

Use restricted to selected regulatory programmes

| Select all |
_ |:| EL: EPD - Biocidal Products Directive 395/8/EC

|:| ELI: PPP - Plant Protection Products Directive 917414 fEEC

|:| ELl: REACH - Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
|:| Ca: CEPA - Existing Substances Program under CEPA

[] - PCPA - Pest Contral Products Act

[ ]JP: C5CL - Chemical Substances Contral Law

|:| OECD: HPVC - HPY Chemicals Programme

|:| Us: EP& HPWC - HPY Chemical Challenge Programme

|:| US: FIFRA - Federal Inzecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
[]Us: TSCA - Toxic Substances Cantral Act

[ ] Any other

Mo regulatory purpose

=] —————— Mext = Cancel

Select data protection flags

1.7 Imprimer des données

De méme que pour I’export, il est possible d’imprimer les données concernant la substance
compléte ou juste une étude.

Faites un clic droit sur la partie d’intérét (substance ou étude) puis cliquez sur Print. Un
assistant pour I’impression apparait. Suivez ensuite les différentes étapes.
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" print to HTML x|

Select a dossier template which meets your specific requirements for printing the documents

+ Substance |

Dossier templates available for a substance:

Complete

CECD SIDS

Biocides - Active ingredients

Biocides - Biocidal products

Bincides - Substances of concern

Endpoints information

REACH Annex XY - Authaorization

REACH Annex XV - C&L harmanisation

REACH Annex XY - Restriction

REACH Application for authorization

REACH C&L notification

REACH CE&L notification member of a joint submission

REACH Downstream user report

REACH Matification of substance in article

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tannes, phyzicochemical requirements
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration abowve 1000 tonnes

REACH Registration member of a joint submission - general case
REACH Registration member of a joint submission - intermediates
REACH Registration an-site isolated intermediates abowe 1 tonne
REACH Registration transported isolated intermediates 1 - 1000 tannes
RFE&TH Reaistratinon transhnrted isnlated intermediates ahowe 1000 tonne
Mote: The dossier template iz uzed to determine which substance endpaints will be selected by default. The selection can be
modified manually in a subsequent step of the print process

Pleaze select a REACH template!

@ B—E—E—E—E—E—E—8—E—m < Back | | Mext > Cancel

Select a dossier template

L’impression ne se fait que sous format HTML. Les documents attachés en annexe ne
peuvent pas étre imprimés.

1.8 Attacher des documents

La procédure pour attacher les documents est la méme que pour attacher les rapports
d’étude (voir ci-dessous).

2 Endpoint study summary (ESS)

L* Endpoint study summary (ESS) constitue un condensé des données les plus pertinentes a
propos d’une étude. Sa création va faciliter I’évaluation de la substance par I’utilisateur. Il
ne peut y avoir qu’un seul ESS par section. Il se place au niveau supérieur dans les sections.
Il peut étre crée, supprimé, renommeé... de la méme maniere qu’un endpoint study record.
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3 Templates @

Un template est défini comme « quelque chose qui établit ou qui sert de modele ». Il peut
contenir du texte prédéfini ou des graphiques. Dans IUCLID, un template sert également de
modéle visant a déverser des données d’un endpoint dans une substance spécifique.

Sa structure et conception sont trés semblables a celle d'un ensemble de données d’une
substance, avec les particularités suivantes :

- un template n’est pas défini comme une substance. Les sections 0 a 3 n’apparaissent
donc pas.

- seules les sections 4 a 13 sont présentes au niveau d’un template

- les ESR enregistrés au niveau d’un template ne peuvent étre que des ESR complet et
pas une référence a un ESR

- un template ne peut pas se référer a un autre template

Il existe deux types de template :

- les inherit template : utiles dans le cas ou les mémes études sont utilisées pour
plusieurs substances. Si une donnée est modifiée dans ce template, la modification se
répercute au niveau de toutes les substances auxquelles il est lié. 1l n’est pas possible
de modifier des données directement au niveau de la substance, le mode Edit ne
pouvant pas étre sélectionné.

- les copy template : ils permettent de copier des données au niveau d’une substance
choisie et de pouvoir modifier ces donnés directement au niveau de la substance a
laquelle il a été rattache.

L’inherit template est symbolisé par un point vert sur une page |—‘-"L| Le copy template est
symbolisé par un point vert, comme un ESR. Une fois le copy template inséré au niveau de la
substance, les études ajoutées sont indissociables des études d’origine.

3.1 Créer un template

Au niveau de la page d’accueil, cliquez sur New pres de I’icbne Template. Assignez un nom
puis une entité Iégale au template créé. La page suivante s’ouvre en mode Edit.
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File  Edit Go ‘Window Help  Plugins

COomiHRE|ZB|&| | B e

& Mavigation Elull 7 Template: test2

__ | General information

|’ Query results | & Sectiohtree |

Template name |test2

g

3
Type of template

ool B Template: test2

Q 4 Physical and chemical properties
-- % S Enwironmental fate and pathwnays Remarks |
% & Ecotoxicological Infarmation

- 7 Toxicological information
L 8 Analytical methods

- 11 Guidance on safe use

L@ 12 Literature search

L% 13 Assessment Reports

(Jinherit (3] copy

Legal entity flags | }‘l‘l

Legal entity | # INERIS / Werneuil en Halatte / France

Définissez si le template créé est un inherit template ou un copy template. Entrez les
données composant le template en collant des données pré-existantes (voir Copier une
étude) ou en créant de nouvelles données (voir Créer un ESR).

3.2 Associer un template a une substance

Pour associer une substance a un template, double-cliquez sur la section 0-Related
information puis la sous-section 0.1 Templates et passez en mode Edit.

Pour ajouter un inherit template, cliguez sur Add. Une fenétre de décision apparait.
Remplissez les champs de recherche puis cliquez sur Search. Sélectionnez la donnée voulue
puis cliquez sur Assign. Les études contenues dans le template se placent automatiquement
a leur place. Pour ajouter un copy template, cliquez sur Copy templates... Appliquez la
méme démarche que pour un inherit template.

En cliquant sur Go to Link target au niveau des inherit templates, il est possible de revenir a
la donnée source.

4 Categorie 5

Une catégorie est un groupe de substances chimiques ayant des propriétés physico-chimiques
et toxicologiques similaires ou présentant des similarités de structure. Ces similarités de
structures peuvent permettre de prédire les propriétés physico-chimiques, le devenir dans
I’environnement ainsi que les effets sur la santé humaine ou I’environnement de la
substance.

Une catégorie chimique est définie par une liste de substances chimiques (membres de la
catégorie) et par un ensemble de propriétés ou d’effets pour lesquels des données
expérimentales ou estimées sont disponibles (endpoints de la catégorie). Une catégorie
chimique peut étre représentée sous forme d’une matrice.
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4.1 Créer une catégorie
Plusieurs étapes sont nécessaires a la construction d’une catégorie :
1/ Créez et remplissez les données pour chaque substance membre de la catégorie

2/ Créez un Inherit template et remplissez-le avec les données similaires a tous les membres
de la catégorie.

3/ Créez une catégorie et y inclure les informations suivantes :

- informations générales comprenant le nom de la catégorie

- membres de la catégorie

- inherit template

- endpoints communs a tous les membres de la catégorie

- justifications et discussions comprenant la définition et la raison de la catégorie
- rapports comme OCDE SIAR, Chemical Safety Report dans REACH...

Au niveau de la page d’accueil, cliquez sur New prés de I’icbne Category. Entrez un nom
pour la nouvelle catégorie puis lui assigner une entité légale. La page s’ouvre en mode Edit
sur la fenétre suivante :

iy

File Edit Go Window Help Plugins
@] &+ | |2 e
=l < et stz

% Cateqoryinformation ¥ Matrix - Print Matrix Report

General information

Category name “mz H
\

Legal entity ||

Regulatory purposes ‘v

Remarks

Template ‘ JECIE]

Category members

[ ¢ 2 &

Category endpoints

M |

Justifications and discussions

Caregory neﬂmlmn‘ ‘

Category m’nardescrmlmn‘ ‘

Category rationale

Reports

4.2 Associer un inherit template a une catégorie

Pour attacher un inherit template a la catégorie, cliquez sur I’icbne |é|. Entrez le nom du
template a assigner, cliquez sur Search puis sur Assign.
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Find the category template

Template hame |test |

Legal entity ouwner | |

| Search |

Mame Remarks &
|
Mumber of results: 1
e | | Asszign _J | Close

4.3 Associer une substance a une catégorie

Une substance peut étre associée a une ou plusieurs categories.

Pour attacher des membres a une catégorie, cliquez sur le signe .

Cliquez sur |é|, entrez le nom de la substance entrant dans la catégorie puis cliquez sur
Search et Assign.

Pour définir les endpoints communs a tous les membres de la catégorie, cliquez sur la fleche
a gauche de Category endpoints. La liste de tous les endpoints des sections 4 a 7 s’affichent.
Cochez les endpoints intéressants et cliquer sur OK.

Pour voir si une substance est membre d’une catégorie, double-cliquez sur la substance.
Dans la section O-Related information, double-cliquez sur la sous-section 0.1-Category. Si

la substance est associée a une ou plusieurs catégories, le nom apparait dans I’encadré sous
I’onglet Categories.

4.4 Attacher des rapports

Pour attacher des rapports, cliquez sur le signe * puis sur I’icone |%| Cliquez ensuite sur
Add, la fenétre suivante apparait.
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The operation requires first sa¥ing the working docum x|

For adding the attachment the working document needs first to be saved
Pleaze note: undafredo iz nat supported

| Save || Cancel |

Cliquez sur Save. Indiquez le chemin pour atteindre le fichier a attacher puis cliquez sur
Open et Save. Le rapport est attaché. Le nom du rapport apparait également dans la
fenétre Information, sous I’onglet Attachments.

Pour ouvrir le document attaché, cliquer sur kY puis sur Open. Il est également possible
d’ouvrir ce document a partir de la fenétre d’information.

45 Lamatrice

La matrice donne une vue d’ensemble rapide et simple de tous les endpoints communs aux
membres de la catégorie. Elle se forme automatiquement lorsqu’une information est ajoutée
et est accessible en cliquant sur le lien « Matrix » sur la barre de navigation.

Elle se présente sous la forme suivante :

- la premiere colonne répertorie les endpoints communs a tous les membres de la
catégorie

- les autres colonnes se référent aux membres de la catégorie. Si un endpoint est
répertorié au niveau d’une substance membre, le nombre d’études et le type
d’enregistrement (ESR ou ESS) apparait sous le numéro CAS de la substance, en face
de I’endpoint en question.

T
- ;
l 03 %,| Matrix N° CAS des
. test . BZ-56-8 | . Fl-43-2 ] 50—} substances
( membres de la
@ 4.6 Wapour pressure 1@ 1@ catégorie
Ll 4.7 Partition coefficient 3@ L
@ 5.2 Biodegradation
g 5.2.1 Biodegradation in water: screening tests 25 @ 15 i 2a )
Endpoi g 5.2.2 Biodegradation in water and sediment: = 3@ Nom_bre d etUd?s
ndpoints _ R de biodegradation
communs aux [g@ 5.2.3 Biodegradation in soil 1 “)‘\- dans le sol faites
membres de la @ 7.2 Acute Toxicity pour la substance
categorie g 7.2.1 Acute toxicity: oral L] 5 @ 71-43-2
@ 7.2.2 Acute toxicity: inhalation : @ 19
g 7.2.3 Acute toxicity: dermal 2@ 2@
i@ 7.2.4 Acute toxicity: other routes 49 =N ]
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Chaque information contenue dans la matrice est un lien vers une substance, une section, un
ESR ou un ESS.

Lorsqu’on clique sur le nom d’une section, le mode « Matrix details » est activé et la liste de
tous les endpoints se reportant a cette section, toutes substances confondues, apparait.

w 4.6 Vapour pressure

. test £ INERIS / Verneuil en Halate / France al

. thiourea (IUC4 DSM 19672) / thiourea / thiourea f 62-56-6 f SKW Trastberg / Trostherg / Germany i ﬁ}

o Yapour pressure, IUC4#1/Ch 2.4
0.00000009975 hPaat 20 °C

. benzene {IUC4 DSK 7718) / benzene f henzene f 71-435-2 / Deutsche Shell Chemie / Eschbarn f Germany i ﬂ;

o Yapour pressure, IUC4#1/Ch 2.4
99.7 hPaat 20 "C

. formaldehyde (IUC4 DSN 1) f formaldehyde / formaldehyde f 50-00-0 f FORMOL ¥ DERIVADOS, S f Barcelona / Spain 7 ﬂ;

Il est possible, a partir de cette liste, d’accéder aux informations complétes concernant la
substance ou I’étude en cliquant sur le nom de la substance ou de I’étude.

Pour imprimer un rapport sur la matrice créée, cliquez sur Print matrix report sur la barre
de navigation. Un assistant pour I’impression s’ouvre. Suivez les étapes. On retrouve, dans
ce rapport, les différentes sections, communes aux substances composant la catégorie, ainsi
que les résultats bruts. Il n’y a aucun détail sur les études, seul le chapitre ou I’on peut
retrouver I’étude est mentionné.

5 Mélanges .

Un mélange est composé de deux ou plusieurs constituants, qui ne sont pas des additifs ou
des impuretés.

Dans IUCLID, le terme mélange correspond a des préparations :

- ou les constituants sont mis intentionnellement en présence et ne réagissent pas I’un
avec l’autre,
- dont la constitution est clairement définie.

Les sections pour un mélange sont quasiment identiques a celles d’une substance. Seule la
section 0-Related information change. Dans cette section, on ne trouve que deux sous-
sections :

- 0.1-Templates
- 0.4-Related substances : dans cette sous-section sont répertoriées les différentes
substances composant le mélange
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Pour créer un ESR, imprimer, exporter... voir Créer un ESR.

E Le dossier D'l

Un dossier est une compilation des données brutes. Il est stocké dans IUCLID et répertorié
dans la partie Dossier sur la page d’accueil. C’est sous cet unique format que seront soumis a
I’Agence tous les dossiers REACH.

Il existe des différences fondamentales entre un dossier et les données brutes :

- un dossier est un instantané inaltérable des données brutes : aucune des données
contenues dans le dossier ne peut étre modifiée ou supprimée. Le mode Edit ne peut
pas étre sélectionne.

- un dossier recoit un UUID, en plus des UUID originaux appliqués a chaque étude, sous
la forme d’un dossier UUID

- seul le dossier complet peut étre généré

Un dossier est constitué de plusieurs composants :

- la substance pour laquelle le dossier est fait

- I’entité légale a laquelle la substance est rattachée

- la reference substance

- le cas échéant, la catégorie a laquelle appartient la substance ainsi que les
substances formant la catégorie et les entités Iégales auxquelles elles sont rattachées

- le cas échéant, un template

Chaque composant peut étre consulté mais pas modifié.

Pour créer un dossier, faites un clic droit sur la substance et cliquez sur Create dossier. Un
assistant pour la création d’un dossier s’ouvre. Suivre les instructions.

Pour I’impression, I’export ou I’import d’un dossier, reportez-vous dans la section Les
fonctions avancées aux points 1.5, 1.6 et 1.7.
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F Glossaire
CAS number : numéro d’enregistrement au Chemical Abstracts Service

CBI : Informations Confidentielles

EC Inventory : Inventaire de la Commission Européenne

EC number : Numéro attribué par la Commission Européenne

ECB : Bureau Européen des produits Chimiques

ECHA : Agence Européenne des Produits chimiques

EINECS : Inventaire des substances existantes, mises sur le marché avant 1981
ELINCS : Inventaire des substances nouvelles, mises sur le marché apres 1981
ESR : Endpoint study record

ESS : Endpoint study summary

HTML: Langage de Marquage Hypertexte

IP : Propriété Intellectuelle

IUCLID : International Uniform Chemical Information Database

LEO ou LEOX : Entité Légale Objet

NLP-list : No Longer Polymer-list

No PA : Non disponible au Public

OCC : Optimistic Concurrency Control

OCDE : Organisation de Coopération et de Développement Economiques
OCDE SIAR : OCDE Rapport Initial d’évaluation du jeu de données

Plug-in ou Plugin : Module complémentaire de IUCLID 5

PostgreSQL : systeme de gestion de base de données

REACH : Enregistrement, Evaluation et Autorisation des produits Chimiques
REACH-IT : Systeme central du centre de données de I'Agence

SQL: langage structuré de requétes pour une base de données

Templates : Modéle/Format

US-EPA : Agence Américaine de Protection de I'Environnement

UUID : IDentifiant Universel Unique

XML : langage de balisage extensible
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Contact:
Du lundi au vendredi de 9h a 12h

CAMLGITEGD 0 820 20 18 16)

0,09 € TTC / MN

Infos : www.reach-info.fr

Réalisation : Service National d'Assistance Réglementaire sur REACH / BERPC - 04/06/2008



	A GENERALITES 
	1  Cinq étapes préalables avant l’installation 
	1.1 Etape 1, Création de l’Entité Légale et du LEO (Legal Entity Object) 
	1.2 Etape 2, Télécharger le Legal Entity Object (Fichier LEO ou LEOX) 
	1.3 Etape 3, Conserver le Legal Entity Object dans un emplacement sécurisé 
	1.4 Etape 4, Télécharger l’Inventaire de la Commission Européenne (EC Inventory) 
	1.5 Etape 5, Télécharger les Substances de Référence 

	2 Télécharger IUCLID 5 
	2.1 Installation de la version Stand-Alone 
	2.2  Création du premier utilisateur 
	2.3 Finaliser l’installation 
	2.4 Création/Gestion d’un nouvel utilisateur 
	2.5 Les plug-ins 

	3 Les différents types d’aide 
	3.1 L’aide en ligne  
	3.2 L’aide dans IUCLID 
	3.3 Les icônes importantes 

	B L’ARCHITECTURE DE IUCLID 5 
	1 La structure statique 
	2 La structure configurable 
	3 La sécurité et l’intégrité des données 

	C LES OUTILS PRIMAIRES 
	1 Le volet de navigation 
	2 Le panneau de saisie 
	3 Le volet Information 
	4 Les sections  
	Les inventaires 
	5.1 EC Inventory  
	5.2 Reference substance  
	5.3 Literature references  

	6 Les entités légales  
	6.1 Les entités légales objets (LEO) 
	6.2 Les entités légales sites 

	7 L’outil de recherche (Query) 

	D Les fonctions avancées 
	1 Endpoint study record (ESR) 
	1.1  Créer un ESR 
	1.2 Renommer un ESR 
	1.3 Réordonner les ESR 
	1.4 Copier une étude 
	1.5 Importer un ou plusieurs ESR 
	1.6  Exporter un ou plusieurs ESR 
	1.7 Imprimer des données 
	1.8 Attacher des documents 

	2 Endpoint study summary (ESS) 
	Templates  
	3.1 Créer un template 
	3.2 Associer un template à une substance 

	4 Categorie  
	4.1 Créer une catégorie 
	4.2 Associer un inherit template à une catégorie 
	4.3 Associer une substance à une catégorie 
	4.4 Attacher des rapports 
	4.5 La matrice 

	5 Mélanges 

	E Le dossier 
	F  Glossaire 
	SQL: langage structuré de requêtes pour une base de données 



