Registracia 2018

Posledna faza registracie sa blizi



Predlozte
vasu regis-
tracnu doku-
mentaciu

Pripravte vasu
registraciu ako doku-
mentaciu [lUCLID

nebezpecnosti
arizika

1 Zorganizujte sa
50 svojimi spolu-
registrujucimi

Najdite svojich
spoluregistruju-
cich

Poznajte svoje
portfolio




Tyka sa vas to?



Otazky:

Vyrabate CHL v objeme >1 tona rocne
Dovazate CHL z krajin mimo EU v objeme >1 tona ro¢ne

Dovazate pripravky/zmesi s kumulativnym objemom
niektorych zloziek >1 tona rocne

Mate pred-registrované latky? Overte si ich (vyroba,
dovoz, vynimka z registracie s pod.)

Ak vyrabate/dovazate v objeme >1 tona rocne, nie vsak
viac ako 100 ton rocCne tyka sa vas lehota na registraciu
do 31. maja 2018

Nasli ste CHL, ktoré ste este nepred-registrovali ? Stale
mate moznost neskore] pred-registracie do 31. maja
2017.



Odporucania:

Pozor na krajiny geograficky v Europe, ale nie v
EU (Svajéiarsko, Srbsko, Norsko ap.)

Overte si, kde presne sa latky vyraba (kltucove)
Prepocitajte si latky v dovazanych zmesiach a
skumulujte objemy rovnakych latok v
Jjednotlivych vyrobkoch (mézu prekrocit 1t/r)
Tyka sa to aj dovozu pre vlastne pouzitie
Overte moznosti vynatia z registracie (ina
Il_egkigfla)z‘/’va, Prilohy IV a V, odpady, polymery,
ieky...



1. faza: Majte prehlfad o svojom portfoliu

Poznajte svoje portfolio

 urcCite latky, svojho portfolia, ktoré podliehaju registracii do
31. maja 2018

« rozhodnite, s ktorymi latkami chcete na trhu pokraCovat

Spravne identifikujte svoje latky
« overte, Ci stale platia informacie o identite latky, z obdobia,
ked ste pred-registrovali

« oboznamte sa s poziadavkami na informacie (podfla tonaze a
ucelu pouzitia) - bude potrebnée, aby ste zhromazdili vSetky
pozadované informacie do registracnej dokumentacie IUCLID
(nainstalujte si aktualnu verziu).

Tipy:
Poradca?



Nie ste v tom sami....




Otazky:

Pred-reqistrovali ste svoju latku?

Nie? Vykonajte tak co najskor

Ano? V pre-SIEF néjdete ostatnych, ktori
planuju registrovat.

Je uz latka registrovana? Mdozete sa pripojit
ku spolocnému podaniu.

Plati pre vasu latku vynimka z registracie?
Niekedy je rozhodnutie nejednoznacné a
ponechane na priemysle.



2. Faza: spolupraca so spoluregistrujucimi

Povinnost spolupracovat so spolu-registrujicimi
* spoluregistrujuci rovnakej latky su sucastou skupiny pre spolupracu SIEF

* povinnost tzv. spoloéného podania (spolo¢né vyuZivanie udajov a spoloc¢na
registracia.

Vyhladanie vasich spolu-registrujucich

SIEF - kto ma v Umysle registrovat

ECHA — informacie o vykonanej registracii vasej latky.
Rovnakost latok/identifikacia latok

v’ overte, Ze vasa latka je rovnaka ako uz registrovana latka

v’ toto suvisi s definiciou CHL, ktora hovori o moznosti obsahovat necistoty,
zvysSkové produkty a tiez aditiva na udrzanie stability

v’ zloZenie musi byt identické s registrovanou latkou/v rdmci limitov danych
veducim registrujucim
v postupujte podla usmernenia

https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance id sk.pdf/935e
2d87-793f-4698-b41e-a66456659613
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Ak je vasa latka uz registrovana:
v’ Zistite, kto je hlavny registrujuci
Vyhladanie veduceho registrujuceho:

obtiazna uloha

pred-SIEF (uzivatelsky ucet) — niekedy ndjdete informdcie o ,, facilitatorovi®
(spravidla neskor LR)

hladajte prislusné konzorcium k vasej ldtke alebo moznost ,read across”
(pred-SIEF)

hladajte LoA shop
oslovte vsetkych ostatnych potencidlnych registrujucich z pred-SIEF s
cielom ndjst LR

k vasa latka zatial nie je registrovana:
kontaktujte vSetkych potencidlnych registrujucich (pred-SIEF) REACH-IT
skontrolujte/aktualizujte si svoje kontaktné udaje.
overte, Ciide skutocCne o tu istu latku, ktoru chcete registrovat

overte, Ci latka nebola zahrnutd do registracie podobnej latky v ramci
,read across”

overte, ¢i bolo/nebolo dohodnuté priemyslom o vynimke z registrdcie
zvazte, ci nechcete zohrat ulohu veduceho regsitrujuceho
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@  www.reachcentrum.eu/consortium.html
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Filter alphabetically

Y Z 123

» Ethyl Acetate REACH consortium

» Ethylanthraguinone (EQ) REACH consortium

» Ethylidene Norbornene Consortium




Ako to zorganizovat?




Otazky:

Nasli a oslovili ste spolu-registrujucich?

Nasli ste veduceho registrujuceho?

Nasli ste moznost zakupenia LoA?

Chcu ostatni V/D tiez registrovat?

Zvladnete to sami? Nepotrebujete konzultanta?
Nezabudajte, ze platite len za udaje, ktore potrebujete!
Bude sucastou LoA aj CSR?

Mate pripravené informacie o pouZziti?

Mate pripravenu klasifikaciu vasef latky?

Nie je vaSa latka medziprodukt?

Pozor na dvojite testovanie!

Nemobzete uplatnit’ vynimku podla prilohy 1117



3. faza Organizacia prace medzi spolu-
registrujucimi

Ak este vasSa latka nebola registrovana:

1. musite sa dohodnut so spolu-registrujucimi na spésobe spoluprace a
komunikacie v ramci vasho fora SIEF

2. musite urcit hlavného registrujuceho, ktory predlozi hlavnu registracnu
dokumentaciu

3. ostani ¢lenovia predlozZia skratenu registracnu dokumentaciu ako spolu-
registrujuci.

4.  budete potrebovat’ dohodu/zmluvu o SIEF (priemyselné zdruzenia
zostavili vzorové zmluvy — linky na stranke ECHA)

Ak vasSa latka bola registrovana:

v'musite nadviazat kontakt s hlavnym registrujucim (LR)

v' poziadat LR, aby vas po dohode o spolo¢nom vyuZivani tdajov a rozdeleni
nakladov zaradil do spolo¢ného podania

v zaplatit poZadovanu éiastku za udaje
v’ prihlasit sa ako ¢len spolo¢ného podania na REACH IT



Spoloc¢né vyuzivanie udajov

AK registracia uz existuje:

Musite rokovat' s existujucimi registrujucimi na ziskanie pristupu k predlozenym
udajom.

Nezlaknite sa — udaje neuvidite (pristup ku samotnym udajom nepotrebujete) —
spolahnite sa na veduceho registrujuceho Ze su v poriadku

Potrebujete iba udaje potrebné pre vase hmotnostné pasmo!

Mo&Zete zvazit pouzitie vaSich vlastnych udajov (komunikujte so spolu-
registrujucimi o moznosti znizenia ceny)

Ak su udaje dostupné, uz netestujte! (tyka sa testov na zvieratach)

Ak registracia latky este nebola podana

Clenovia fora SIEF si musia vymienat dostupné udaje

Clenovia fora SIEF si musia spolo€ne rozhodovat o doplneni chybajucich udajov
testovanie trva isty Cas — konajte rychlo



Rozdelenie nakladov

Podl'a nariadenia REACH:

— naklady na registraciu musia rozdelit cestnym,
transparentnym a nediskriminacnym spdsobom

= ucelom je rozdelit’ skutocné naklady, a nie vytvarat zisk pre
ktorukolvek stranu

= Clenovia fora SIEF musia dospiet k dohode o tom, ako si
rozdelia naklady na udaje a naklady na spravu SIEF

= platite len za tie informacie, ktoré sa priamo tykaju vasej
vlastnej registracie

= mate tiez pravo poznat’ z coho su naklady, ktore hradite,
odvodene

— uvedomte si, Ze tento Krok je ,rizikovy" pre obidve strany
(,,zabezpecovatel baliku testov minie pomerne velkt sumu a
kupujuci ,nevie ¢o kupuje®)



4. faza: zhromazdenie informacii o
pouzitiach, nebezpecenstvach a rizikach

1. zhromazdite informacie o pouzitiach v ramci vasho dodavatelského
retazca (pouzitie po zaradeni do registracnej dokumentacie sa stane
identifikovanym pouzitim)

zhromazdite udaje o nebezpeénosti CHL

3. uvazte, €i ide o Standardné pouzitie latky, alebo pouzitie ako
med2|produkt (moznost vyminiek z poskytnutia udajov ale nutnost
deklarovania prisne kontrolovanych podmienok - SCC)

4, v ramci SIEF sa budete musiet dohodnut na klasifikacii a oznacovani
latky, alebo sa musite prisp6sobit’ uz podanej registracii (odklon od
podanej klasifikacie sa povazuje sa , opt out”

5. ak sa CHL vyraba/dovaza v mnozstve > 10 t/rok, je potrebné, aby ste
vykonali hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) a zaznamenali ho do
spravy o chemickej bezpecnosti (CSR)

6. vramci SIEF spoluregistrujuci rozhodnu, ¢i hlavny registrujuci predlozi
spravu o chemickej bezpeénosti spolo€ne alebo Ci jednotlivi
registrujuci predlozia vlastné spravy samostatne

7. ak sa pripajate k registracii, overte si u veduceho registrujuceho
tento fakt (poskytnutie CSR ¢lenom spolocného podania nie je povinné
v zmysle legislativy)
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Ako to vykonat?




Otazky:

Viete ako podat registraciu?
Mate nainstalovanu poslednu verziu IUCLID?
Mate vytvoreny uzivatelsky ucet na REACH IT?

Podpisali ste zmluvu s LR a dostali ste potrebné
podklady a kody pre vasu registraciu?

Mate pripravené potrebné individualne
informacie (testy identifikacie latky, technolicky
postup, ,zlozenie latky“)?

Dokazete si sami pripravit registracnu
dokumentaciu — nepotrebujete konzultanta?



5. faza: priprava a podanie registracnej
dokumentacie

Kazdy registrujuci by mal mat:

v’ pripravené vsetky prislusné informacie na vytvorenie svoje;
registracnej dokumentacie

v' vytvoreny uzivatelsky u¢et na REACH IT

v veduci registrujuci — prihlaseny ako LR

v' ostatni registrujuci — prihlaseni ako ¢lenovia spoloéného
podania (TOKEN)

v' pripraveny softvér IUCLID (dostupny bezplatne na webovej
lokalite agentury ECHA) aj s potrebnymi zasuvnymi modulmi

v’ pripravené udaje (testy) k identifikacii CHL
v’ pripraveny struény popis technologie
v’ pripravené pouzitia latky



Ak ste hlavny registrujuci

Hlavna registracna dokumentacia v aplikacii IUCLID zahfna:
v’ klasifikacia a oznacenie latky
v (podrobné) suhrny Studie

Je osvedcenym postupom, ze hlavni registrujuci poskytuju
navrhy zakladnych suborov udajov v aplikacii [IUCLID pre Clenov.

ECHA dérazne odporuca vypracovat registracnu dokumentaciu

v dostatocnom predstihu pred terminom (aby spolu-registrujuci
mali dost’ Casu na jeho dodrzanie).

Dokumentaciu musi ako 1. podat’ veduci registrujuci!



Ak ste registrujucim clenom

VaSa dokumentacia zahfna informacie tykajuce sa

vasej spolocnosti a vasej latky:

» informacie o identite latok (zlozenie, analyticke
udaje)

» vase identifikované pouzitia

» vase objemy vyroby

» strucny popis vasho technologickéeho procesu

V aplikacii [IUCLID mbzete oznacit urcité informacie,
ktorych doverny charakter sa ma zachovat, a
skontrolovat, ktoré informacie budu zverejnene.
(spoplatnené)



Predlozenie dokumentacie ECHA

Registracha dokumentacia sa pripravuje v softveri IUCLID5
a predklada sa cez REACH-IT.

Dokumentaciu pripravenu v [lUCLID mbzete skontrolovat’ pomocou
»plug in* nastrojov.

Pred predlozenim sa uistite, ze dokumentacia LR bola prijata.

Sledujte schranku vo vasom uzivatelskom ucte a nezabudnite zaplatit’
registracny poplatok ECHA (az vtedy bude vasa registracia platna)

Pripravte sa Zze rozhodnutie ECHA o registracii mézete dostat’ aj po
niekol’kych mesiacoch.

Pred predlozenim sa uistite ze:

« kontaktne udaje vasej spolo¢nosti na pouzivatelskom ucte
REACH-IT su aktualne a funkéné (napr. e-mail)
« ste oznamili spravnu velkost vasej spolocnosti v REACH-IT (toto

suvisi s vyskou poplatku a méze byt predmetom sankcie zo strany
ECHA)



Registraciu ste zviladli



Podanim registracie sa to nekonci

ECHA moze preskumat’

+ ktorukolvek registraciu a skontrolovat, Ci
iInformacie predlozené registrujucimi su v sulade s
pravnymi predpismi

« zaradenie vasho podniku (Co do velkosti)

Vyber na ucely kontroly dodrziavania predpisov je
bud nahodny, alebo cieleny (ak existuju dévody).

Registracia nie je jednorazovou ulohou. Vase pravne
povinnosti sa nekoncia tym, ze dostanete
registracne cislo.



Ak ste veduci registrujuci:
» ostavate k dispozicii pre dalsich registrujucich

» aktualizujete registracny dossier v sulade so zmenami (v
predpisoch, v softvéri a pod.)
Informujete Clenov spolocného podania o aktualizacii

> sledujete pripadneé zmeny v klasifikacii latky a koordinujete
odsuhlasenie novej spoloCnej klasifikacie Clenmi SIEF

Ak ste ¢len spolo¢ného podania, aktualizujte svoje registracné
dokumentacie vzdy:

v' ked vam veduci registrujuci da informaciu o aktualizovani
udajov (alebo vas ECHA upozorni na nutnost aktualizacie aby
ste ostali v sulade s dossierom veduceho registrujuceho

v ked su k dispozicii nové informacie o latke

v ked sa nie€o zmesi vo vaSich udajoch (napr. firemnych)
v ked sa zmenia/aktualizuju usmernenia

v ked sa zmeni (aktualizuje) softwér



DAKUJEM ZA POZORNOST

www.euroleg.sk

euroleg@mail.t-com.sk
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