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Jak zaplanowac rejestracje

Wprowadzenie

1 (11)

Proces rejestracji ma miejsce od chwili rejestracji wstepnej do chwili pomysinego przedtozenia
dokumentacji rejestracyjnej. Potrzebny czas zalezy od konkretnej sytuacji, przy czym nalezy

rozwazyc¢ kilka czynnikow oraz krokéw, aby oszacowacd, jak dtugo zajmie rejestracja. Zalecamy
rozpoczecie przygotowan co najmniej rok przed terminem, nawet w najprostszych

przypadkach.

Ponizej przedstawiamy typowe kroki, jakie nalezy rozwazy¢ podczas planowania. Pomogg one
zanalizowa¢ Twoéj konkretny przypadek oraz sporzadzi¢ rzetelny plan, aby dokonac terminowej
rejestracji. Kroki te opierajg sie na podziale rejestracji na sze$¢ etapdw zgodnie z planem dziatania

ECHA dotyczacym REACH 2018.

Kroki podczas rejestracji

0 Etap przygotowan

Co

Szacowany
czas

Goto

1. Zapoznaj sie z materiatem pomocniczym ECHA pod adresem
https://echa.europa.eu/reach-2018.

2. Przypisz odpowiedzialnos$¢ za rejestracje REACH wyznaczonej osobie
w Twoim przedsiebiorstwie.

Wyznaczona osoba powinna znac przepisy dotyczace
chemikaliéw oraz by¢ zaznajomiona z procedurami
stosowanymi w przedsiebiorstwie. Nalezy jej zapewnié petne
wsparcie ze strony kierownictwa oraz wystarczajace zasoby.
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1 Zapoznaj sie ze swoim portfolio

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Rozpocznij od swojego portfolio produktéw i sporzadz wykaz
substancji, mieszanin oraz artykutdéw, ktére produkujesz,
importujesz lub wykorzystujesz.

Skontaktuj sie na przyktad ze swoim I:I
wspotpracownikiem odpowiedzialnym za sprzedaz,
zbadaj swoje zakupy oraz popro$ swoich
wspotpracownikow zajmujacych sie produkcjg o
udzielenie informacii.

2. W odniesieniu do kazdej z substancji zidentyfikuj swojg role
REACH (producent, importer, dalszy uzytkownik, dystrybutor,
producent artykutu, importer artykutu).

3. Jezeli nie jestes pewny, sprawdz, czy Twoje przedsiebiorstwo
zarejestrowato juz substancje. Twoi wspotpracownicy zajmujacy
sie kwestiami zgodnosci prawnej lub regulacyjnej lub kwestiami
zwigzanymi z jakoscig moga stanowic potencjalne zrédta
informacji.

4. Oblicz roczng ilo$¢ w odniesieniu do kazdej substancji, aby ustali¢
potrzebe rejestracji.

5. Potwierdz tozsamos¢ substancji zgodnie z warunkami REACH. W
tym celu potrzebujesz dostepu do wiedzy eksperckiej i ustug w
ramach metod analitycznych.

6. Sprawdz substancje po substancji — czy nalezy je zarejestrowad,
czy sg objete innymi przepisami, czy tez sq wytaczone.

7. Uzgodnij ze wspotpracownikami, w jaki sposdb bedziecie sie
komunikowac w zakresie kwestii zwigzanych z rejestracjg. Mozesz
potrzebowac ich wsparcia oraz informacji, aby zarzadza¢ procesem
rejestracji.

8. Przygotuj projekt planu prac. Zwré¢ szczegdlng uwage na to, jakie
dziatania mozesz przeprowadzi¢ wewnetrznie, a jakie musisz zleci¢
podmiotom zewnetrznym.

9. Okresl zasoby i budzet wymagane do rejestracji substancji.
Zarezerwuj zasoby na dziatania nastepujace po etapie rejestracji
(aktualizowanie rejestracji, odpowiadanie na zapytania organdéw).

O o oo o o o o b
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10. Przedstaw kierownictwu do zatwierdzania plan rejestracji i upewnij
sie, ze ma ono Twoje petne wsparcie w tym zakresie.

2 Znajdz wspoirejestrujacych

Co

Szacowany
czas

Goto

1. Sprawdz, czy masz dostep do konta przedsiebiorstwa w systemie
REACH-IT:

e Sprawdz u podmiotédw $swiadczacych ustugi IT, ze masz dostep do
stron zewnetrznych, jakie sg zasady filtrowania spamu itd.

e Upewnij sie, ze Twoja nazwa uzytkownika oraz Twoje hasto dziataja
w aplikacji (https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/).

e Jezeli nie mozesz sie zalogowaé, postepuj zgodnie z instrukcjami na
powyzszej stronie kont ECHA.

e Upewnij sie, ze Twoje szczeg6towe dane kontaktowe w systemie
REACH-IT sg aktualne, tak by Twoi wspdtrejestrujacy mogli sie z
Tobg skontaktowac.

2. Sprawdz, czy inne przedsiebiorstwo zarejestrowato juz te samaq
substancje.

Mozesz zapoznac sie z zarejestrowanymi substancjami na naszej
stronie internetowej pod adresem:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-
substances lub w systemie REACH-IT na stronie wspolnego
przedktadania.

Dane kontaktowe potencjalnych wspétrejestrujgcych znajdziesz na
stronach wstepnego SIEF w REACH-IT.

Jezeli Twoja substancja nie jest jeszcze zarejestrowana, przejdz do

strony 4.

Jezeli Twoja substancja jest juz zarejestrowana, przejdz do strony 9.
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-2>Jezeli Twoja substancja nie jest jeszcze zarejestrowana

2 Znajdz wspoirejestrujacych

Co Szacowany | Gotowe
czas

3. Sprawdz, czy ktos petni juz role wiodgcego rejestrujacego.

Rola wiodacego rejestrujacego nie moze byc¢ jednostronna, D
musi on dziata¢ za zgoda swoich wspoétrejestrujacych.

4, Jezeli posiadasz wspotpracownikéw zajmujacych sie kwestiami
prawnymi, skonsultuj sie z nimi w zakresie wspdtpracy w ramach
SIEF, na przyktad w zakresie sposobu nagrywania komunikatow,
przetwarzania poufnych informacji biznesowych dotyczacych
Twojego przedsiebiorstwa w ramach SIEF oraz przygotowywania
umow ze wspotrejestrujgcymi.

5. W przeciwnym wypadku skontaktuj sie ze swoim stowarzyszeniem
przedsiebiorcow, swojg izbg handlowg lub podobng organizacja, I:I
aby sprawdzi¢, czy zapewniajg Ci wsparcie.

6. Jezeli nikt nie jest aktywny w SIEF, przejmij inicjatywe i skontaktuj |:I
sie ze swoimi wspotrejestrujacymi.

7. Uzgodnij ze swoimi wspétrejestrujgcymi profil identyfikacji
substancji we wspdlnym przedtozeniu. |:I

3 Podejmij kroki organizacyjne razem ze wspoitrejestrujacymi

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Uzgodnij zasady wspotpracy w ramach SIEF:
e Aspekty administracyjne (posiedzenia, rozwigzywanie kwestii
finansowych).
e Wspdtpraca z konsorcjum w zakresie substancji, o ile tego
rodzaju konsorcjum istnieje.

e Aspekty komunikacyjne. |:|
¢ Gromadzenie/generowanie informacji wymaganych do
rejestracji.

¢ Kierowanie nowymi cztonkami w celu dotaqczenia do rejestracji.
e Zobowigzania wykraczajace poza termin rejestracji.

2. Przygotuj projekt umowy w zakresie podziatu kosztéw w SIEF. |:|
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3. Skonsultuj sie z prawnikami wewnetrznymi oraz z kierownictwem
w zakresie zarzadzania SIEF oraz aspektéw podziatu kosztéw. I:I

4. Prowadz dyskusje i dokonuj uzgodnien w ramach SIEF.

Umowa w zakresie podziatu kosztow jest obowigzkowa w ramach SIEF,
podczas gdy zawarcie umowy dotyczacej funkcji SIEF oraz podziatu
obowigzkdw jest opcjonalne. Co do zasady skuteczniejsze jest zawarcie D
umowy pisemnej réwniez w odniesieniu do aspektdw zarzadzania SIEF.

Organizacje branzowe dysponujg wzorami uméw w ramach SIEF.

5. Dostosuj budzet wewnetrzny do oczekiwan w zakresie kosztéw
rejestracji na podstawie znanej liczby wspétrejestrujacych. |:I

4 Ocen zagrozenia i ryzyko

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Zgromadz informacje: zrodta wewnetrzne, literature, informacje
dostepne publicznie. |:I

2. Zapytaj dalszych uzytkownikéw o zastosowania oraz popros o
informacje dotyczace substancji. |:I

3. Skompiluj wszystkie dane, jakimi dysponujg cztonkowie SIEF, oraz
zidentyfikuj luki w danych.

Skompilowany zbiér danych musi by¢ odpowiedni w odniesieniu D
do kazdego rodzaju sktadu wspdlnej rejestracji.

4. W razie potrzeby sprawdz ,substancje podobne” za posrednictwem
stron wstepnego SIEF w REACH-IT. Dane dotyczace tych substancji |:I
moga byc¢ uzyteczne w odniesieniu do podejscia przekrojowego.

5. Rozwaz, czy mozna by bylo zastosowac metody alternatywne, aby

uzupetnic luki. |:|

6. Jezeli wiecej informacji jest wymaganych do Twojej rejestracji,
uzgodnij w ramach swojego SIEF, w jaki sposdb je wygenerowac. |:I
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Nalezy w pierwszej kolejnosci rozwazy¢ alternatywne rozwigzania
w stosunku do badan na zwierzetach!

7. Jezeli nie posiadasz odpowiedniego know-how w ramach
przedsiebiorstwa, zamdw prace potrzebne do uzupetnienia luk w
danych.

8. Zlec¢ potrzebne prace.

9. Przeanalizuj wyniki z odpowiednimi ekspertami.

10. Ustal zagrozenia i ryzyko.

I I I B

11. Uzgodnij klasyfikacje i oznakowanie w ramach SIEF.

Mozesz skorzystac z klauzuli opt-out w odniesieniu do wspolnego
przedtozenia informacji z trzech powoddéw (nieproporcjonalnych
kosztéw, kwestii zwigzanych z poufnoscia, braku porozumienia w
zakresie wyboru danych), jezeli mozesz je uzasadnic.

[

12. Jezeli potrzebna jest ocena bezpieczenstwa chemicznego, uzgodnij,
czy zostanie przeprowadzona wspélnie, czy indywidualnie. |:I

13. Zle¢ przeprowadzenie oceny bezpieczeristwa chemicznego (CSA).

ECHA zapewnia narzedzie Chesar w celu nieodptatnego |:I
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Chesar umozliwia rejestrujagcym przeprowadzanie ich CSA
w uporzadkowany, ujednolicony i skuteczny sposdb.
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5 Przygotuj swojq rejestracje jako dokumentacje IUCLID
Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Rozwaz rézne warianty w celu przedtozenia: IUCLID, REACH-IT
(niedostepny dla wiodacych rejestrujacych) oraz ustugi ECHA w
chmurze - ktory odpowiada Ci najbardziej?

Skonsultuj sie z podmiotami $wiadczacymi ustugi IT w
zakresie Twoich potrzeb w oparciu o liczbe uzytkownikdw,
wymogi systemowe, wewnetrzng strukture IT oraz kopie
bezpieczenstwa (w odniesieniu do danych i ludzi).

[l

2. Upewnij sie, ze masz dostep do sciezki, ktorg wybrates
e Instalacja IUCLID.
e Login do ustug ECHA w chmurze.
e Dostep do REACH-IT.

3. Wprowadz dane.

4, Utworz dokumentacje rejestracyjng (jezeli korzystasz z IUCLID).

Skorzystaj z wtyczki ,,Asystent sprawdzania” oraz z wtyczki

stuzacej rozpowszechnianiu, aby zminimalizowaé problemy

podczas przedkfadania oraz uzyskac informacje dotyczace
danych, jakie zostang opublikowane.

ECHA sprawdzi rowniez recznie niektore informacje.
Kontrole te nie sg objete wtyczka ,Asystent sprawdzania”.
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6 przedtozenie dokumentacji rejestracyjnej

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Uzgodnij plan przedtozenia z uczestnikami SIEF (czas, otrzymanie

tokena). I:I

2. Utwodrz wspdlng rejestracje w REACH-IT i udostepnij token dostepu
swoim wspotrejestrujgcym (jezeli jestes wiodacym rejestrujgcym).

3. Korzystajac z tokena, przytacz sie do wspdlnej rejestracji w
REACH-IT (jezeli jeste$ uczestnikiem rejestrujagcym).

4. Przedtéz swojg dokumentacje rejestracyjna.

5. Jezeli nie uda Ci sie jej przedtozy¢, postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w komunikacie ECHA. Jezeli jest on niejasny, zasiegnij
rady ECHA.

6. Przediéz ponownie.

N I A I A O B R

7. Uisc¢ optate w terminie wskazanym na Twojej fakturze.

Regularnie sprawdzaj swoje konto w REACH-IT. Jest to
jedyny srodek, za posrednictwem ktérego ECHA moze sie
z Tobg oficjalnie komunikowac.

[
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2>Jezeli substancja zostata juz zarejestrowana

3 Podejmij kroki organizacyjne razem ze wspotrejestrujacymi

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Dowiedz sie, kto jest wiodacym rejestrujagcym.

Prawdopodobnie otrzymates juz od tego przedsiebiorstwa D
wiadomosci e-mail. W innym przypadku sprawdz strony
wspolnego przedkfadania danych w REACH-IT.

2. Skontaktuj sie z wiodacym rejestrujacym. |:I

3. Potwierdz u swoich wspétrejestrujacych, ze Twoja substancja
pasuje do profilu tozsamos¢ substancji istniejacej rejestracji oraz
ze zbidér danych jest wiasciwy w odniesieniu do Twojej substancji.

Jezeli nie mozesz osiagnac¢ porozumienia w odniesieniu do |:I
przyjecia do wspdlnego przedtozenia, mozesz wnie$¢ do ECHA
skarge dotyczacq dostepu do wspdlnego przedtozenia.

4. Wynegocjuj warunki dostepu do wspdlnej rejestracii.

Postepuj zgodnie z radami ECHA dotyczacymi skutecznych
negocjacji w zakresie udostepniania danych znajdujacymi sie
na stronach internetowych ECHA dotyczacych REACH 2018.

Jezeli dysponujesz juz danymi dotyczacymi pewnej wiasnosci,
mozesz skorzysta¢ z klauzuli opt-out w odniesieniu do tej D
wilasnosci. Istniejg trzy mozliwe powody: nieproporcjonalne
koszty, kwestie zwigzane z poufnosécig oraz brak porozumienia
w zakresie wyboru danych. Wymagane jest uzasadnienie.

Jezeli pomimo dotozenia nalezytej starannosci nie mozesz
osiggna¢ porozumienia, mozesz wnie$¢ do ECHA skarge
dotyczaca udostepniania danych.
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5 Przygotuj swojq rejestracje jako dokumentacje IUCLID

Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Rozwaz rézne warianty w celu przedtozenia: IUCLID, REACH-IT
oraz ustugi ECHA w chmurze - ktéry odpowiada Ci najbardziej?

Skonsultuj sie z podmiotami $wiadczacymi ustugi IT w D
zakresie Twoich potrzeb w oparciu o liczbe uzytkownikdéw,
wymogi systemowe, wewnetrzng strukture IT, kopie
bezpieczenistwa (w odniesieniu do danych i ludzi).

2. Upewnij sie, ze masz dostep do Sciezki, ktorg wybrates
e Instalacja IUCLID.
e Login do ustug ECHA w chmurze. |:I
e Dostep do REACH-IT.

3. Wprowadz dane. I:I

4. Utworz dokumentacje rejestracyjng (jezeli korzystasz z IUCLID).

Skorzystaj z wtyczki ,Asystent sprawdzania” oraz z wtyczki
stuzacej rozpowszechnianiu, aby zminimalizowaé problemy
podczas przedkfadania oraz uzyskac informacje dotyczace

danych, jakie zostang opublikowane. |:I

ECHA sprawdzi rowniez recznie niektére informacje.
Kontrole te nie sq objete wtyczka ,Asystent sprawdzania”.
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6 Przedioz swojq dokumentacje rejestracyjna
Co Szacowany | Gotowe
czas

1. Korzystajac z tokena, przytacz sie do wspdlnej rejestracji w
REACH-IT.

[l

2. Przedtdz swojg dokumentacje rejestracyjng.

[l

3. Jezeli nie uda Ci sie jej przedtozy¢, postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w komunikacie ECHA. Jezeli jest on niejasny, zasiegnij
rady ECHA.

4. Przedtéz ponownie.

5. Uis¢ optate w terminie wskazanym na Twojej fakturze.

Regularnie sprawdzaj swoje konto w REACH-IT. Jest to
jedyny $rodek, za posrednictwem ktérego ECHA moze sie
z Tobg oficjalnie komunikowac.

Podczas procesu planowania mozesz otrzymac wsparcie ze strony Twoich krajowych centréw

informacyjnych, ECHA lub organizacji sektorowej / regionalnego stowarzyszenia przedsiebiorcow.
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