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Planificarea inregistrarii dumneavoastra

Introducere

Procesul de inregistrare dureaza de la preinregistrare pana in momentul in care depuneti
dosarul de inregistrare. Timpul necesar depinde de situatia dumneavoastra exacta si pentru a
estima durata de inregistrare trebuie sa luati in considerare o serie de factori si etape. Va
recomandam sa incepeti sa va pregatiti cu cel putin un an inainte de termenul limita, chiar si in
cele mai simple cazuri.

Acest document prezinta etapele specifice care trebuie avute in vedere cand realizati
planificarea inregistrarii. Acestea va vor sprijini in analiza cazului propriu si vor reprezenta un
plan solid pentru a va inregistra la timp. Etapele se bazeaza pe impartirea procesului de inregistrare in
sase faze in temeiul Foii de parcurs REACH 2018 a ECHA.

Etape de inregistrare

0 Faza pregatitoare

Sarcina Timp Prega
estimat tita
1. Familiarizati-va cu materialele de sprijin ale ECHA de la adresa I:‘

https://echa.europa.eu/ro/reach-2018

2. Atribuiti responsabilitatea pentru inregistrarea REACH unei persoane
desemnate din societatea dumneavoastra.

Persoana desemnatd trebuie si aib cunostinte despre D
legislatia privind produsele chimice si sa fie familiarizata cu
procedurile societatii. Aceasta ar trebui sa aiba sprijinul deplin
al conducerii, precum si resurse suficiente.
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1 Cunoasteti-va bine portofoliul
Sarcina Timp Pregatita
estimat
1. Incepeti de la portofoliul dumneavoastré de produse si realizati un
inventar al substantelor, amestecurilor si articolelor pe care le
produceti, importati sau utilizati.
Contactati-va, de exemplu, colegii responsabili de |:|

vanzari, examinati achizitiile intreprinderii
dumneavoastra si solicitati informatii colegilor de la
departamentul de productie.

2. Pentru fiecare substantd, identificati rolul dumneavoastra REACH
pentru aceasta (producator, importator, utilizator din aval,
distribuitor, producator de articole, importator de articole).

3. Daca nu sunteti sigur, verificati daca intreprinderea dumneavoastra
a inregistrat deja substantele. Colegii dumneavoastra care se ocupa
de respectarea legislatiei si a reglementarilor sau de aspectele
legate de calitate pot reprezenta posibile surse de informatii.

4. Calculati cantitatile anuale pentru fiecare substanta pentru a
determina inregistrarea necesara.

5. Confirmati identitatea substantelor in termeni REACH. In acest scop,
trebuie sa aveti acces la expertiza si serviciile privind metode
analitice.

6. Pentru fiecare substanta in parte, verificati daca este necesara
inregistrarea, daca este cuprinsa in alta legislatie sau daca aceasta
este scutita de la inregistrare.

7. Conveniti impreuna cu colegii dumneavoastra asupra modului in
care veti comunica cu privire la aspectele legate de inregistrare.
Este posibil sa aveti nevoie de sprijin si de informatii din partea
acestora pentru a gestiona procesul de inregistrare.

8. Pregatiti un proiect de plan de lucru. Acordati atentie deosebita
activitatilor pe care le puteti acoperi pe plan intern, precum si celor
pe care ar trebui sa le externalizati.

9. Determinati resursele si bugetul necesare pentru inregistrarea
substantelor. Rezervati resurse pentru activitatile de dupa
inregistrare (mentinerea inregistrarii actualizate, rdspunderea la
solicitarile autoritatilor).

O o o o o o oo O
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10. Prezentati planul de inregistrare conducerii in vederea aprobarii si
asigurati-va ca aveti sprijinul deplin din partea acesteia.

2 Identificati-i pe ceilalti co-solicitanti ai inregistrarii

Sarcina

Timp
estimat

Prega
tita

1. Verificati daca aveti acces la contul REACH-IT al societatii:

e verificati impreuna cu departamentul IT daca aveti acces la site-uri
externe, care sunt regulile pentru filtrarea spam-ului etc.

e asigurati-va ca numele dumneavoastra de utilizator si parola
functioneaza in aplicatie (https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/).

e Daca nu va puteti conecta, urmati instructiunile de pe pagina web
pentru conturi a ECHA, de mai sus.

e Asigurati-va ca datele dumneavoastra de contact sunt actualizate in
REACH-IT, astfel incat co-solicitantii sa va poata contacta.

Puteti vedea substantele inregistrate pe site-ul nostru la adresa:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-
substances sau in REACH-IT pe pagina de transmitere in comun.

Gasiti datele de contact ale potentialilor co-solicitanti ai inregistrarii in
paginile pre-SIEF din REACH-IT.

2. Verificati daca alta intreprindere a inregistrat deja aceeasi substanta.

Daca substanta dumneavoastra nu a fost inregistrata inca, continuati

CU pagina 4.

Daca substanta dumneavoastra este deja inregistrata, mergeti direct

la pagina 9.
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> iIn cazul in care substanta dumneavoastri nu a fost inregistrata inca

2 Identificati ceilalti co-solicitanti ai inregistrarii

Sarcina Timp Pregatita
estimat

3. Verificati daca cineva detine deja rolul de solicitant principal al
inregistrarii.

Rolul solicitantului principal al inregistrarii nu poate fi solicitat in D
mod unilateral, acesta trebuie sa functioneze cu
consimtamantul co-solicitantilor sai.

4. Daca aveti colegi care se ocupa de aspectele juridice, consultati-i
cu privire la aspectele juridice referitoare la cooperarea in cadrul
SIEF-ului, cum ar fi modalitatea de inregistrare a comunicarilor,
gestionarea informatiilor comerciale confidentiale ale
intreprinderii dumneavoastra in cadrul SIEF-ului si pregatirea
pentru acordurile cu co-solicitantii dumneavoastra.

5. Daca nu aveti astfel de colegi, contactati asociatia comerciala din
domeniul dumneavoastra, camera de comert sau o alta D
organizatie similara pentru a vedea daca va pot acorda sprijin.

6. Daca nu exista nicio persoana activa in cadrul SIEF-ului, luati I:‘
initiativa si contactati-va co-solicitantii.

7. Conveniti impreuna cu acestia asupra profilului de identificare a
substantei pentru transmiterea in comun. D

3 Organizati-va impreuna cu ceilalti co-solicitanti

Sarcina Timp Pregatita
estimat

1. Conveniti asupra modurilor de cooperare in cadrul SIEF-ului:

e aspecte administrative (reuniuni, gestionarea aspectelor
financiare);

e cooperarea cu respectivul consortiu cu privire la substanta,
idaca exista;

e aspecte de comunicare; I:‘

e colectarea/furnizarea informatiilor necesare pentru
inregistrare;

e gestionarea noilor membri la inregistrarea in comun;

e angajamente dupa termenul-limitd pentru inregistrare.
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2. Pregatiti un proiect de acord de impartire a costurilor in cadrul
SIEF-ului.

3. Consultati-va cu avocatii din intern si conducerea intreprinderii cu
privire la gestionarea SIEF-ului si la aspectele referitoare la
impartirea costurilor.

4. Discutati si puneti-va de acord in cadrul SIEF-ului.

in cadrul unui SIEF, acordul de impértire a costurilor este obligatoriu ,
fnsa acordul asupra modului de functionare a SIEF-ului si in care sunt
impartite responsabilitatile este optional. De obicei, est mai eficient sa
aveti un acord scris si in ceea ce priveste aspectele de gestionare a
SIEF-ului.

Organizatiile din industrie dispun de modele de acorduri pentru SIEF.

5. Modificati bugetul intern in functie de costul preconizat al
inregistrarii pe baza numarului cunoscut de co-solicitanti.

4 Evaluati pericolele si riscurile

Sarcina

Timp
estimat

Pregatita

1. Colectati informatii: surse interne, literatura de specialitate,
informatii aflate la dispozitia publicului.

[

2. Solicitati utilizatorilor din aval informatii cu privire la utilizari si
privind substanta.

[

3. Compilati toate datele de care dispun membrii SIEF-ului si
identificati datele care lipsesc.

Datele compilate trebuie sa fie relevante pentru toate
compozitiile nregistrarii in comun.

4. Verificati ,substante similare” prin intermediul paginilor pre-SIEF
din REACH-IT, dupa caz. Datele cu privire la aceste substante pot
fi utile pentru extrapolare.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Planificarea inregistrarii 6 (11)
dumneavoastra
~ N

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
Mai 2017

5. Analizati daca se pot utiliza metode alternative pentru a completa

datele lipsa. I:l

6. Daca inregistrarea dumneavoastra necesita informatii
suplimentare, conveniti in cadrul SIEF-ului cum sa le obtineti.

Alternativele la testarea pe animale trebuie sa fie luate in
considerare in primul rand!

[

7. Daca nu aveti expertiza interna relevanta, contractati activitatile
necesare pentru a completa datele lipsa.

8. Efectuati o comanda pentru activitatile necesare.

9. Analizati rezultatele cu expertii relevanti.

10. Decideti cu privire la pericole si riscuri.

I I I R

11. Conveniti asupra clasificarii si etichetarii in cadrul SIEF-ului.

Va puteti retrage de la transmiterea in comun a informatiilor din
trei motive (costuri disproportionate, probleme legate de
confidentialitate, dezacord cu privire la selectarea datelor) daca
puteti justifica acest lucru.

[

12. Daca se impune o evaluare a securitatii chimice, conveniti daca
aceasta va fi efectuata in comun sau individual. I:l

13. Efectuati evaluarea securitatii chimice (ESC).

ECHA furnizeaza instrumentul Chesar pentru efectuarea I:‘
evaluarii securitatii chimice in mod gratuit. Instrumentul
Chesar permite solicitantilor sa efectueze ESC intr-un mod
structurat, armonizat, transparent si eficient.
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5 Pregatiti inregistrarea sub forma unui dosar IUCLID

Sarcina Timp Pregatita
estimat

1. Comparati diferitele optiuni de transmitere: IUCLID, REACH-IT
(nu este disponibil pentru solicitantii principali) si serviciile cloud
oferite de ECHA - care vi se potriveste cel mai bine?

Consultati serviciile IT cu privire la necesitatile D
dumneavoastra pe baza numarului de utilizatori, a
cerintelor sistemului, a structurii informatice interne si a
rezervelor (pentru date si persoane).

2. Asigurati-va ca aveti acces la ruta pe care ati ales-o.
e instalarea IUCLID
e autentificarea in serviciile cloud ale ECHA D
e accesul la REACH-IT.

3. Introduceti datele. D

4, Creati dosarul de inregistrare (daca utilizati IUCLID).

Utilizati asistentul pentru validare si modulul integrat
pentru diseminare pentru a reduce la minim problemele la
transmiterea dosarului si pentru a avea o viziune asupra
datelor care vor fi publicate. D

Unele informatii vor fi verificate manual si de ECHA. Aceste
verificari nu sunt acoperite de asistentul pentru validare.
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6 Transmiteti dosarul de inregistrare

Sarcina Timp Pregatita
estimat

1. Conveniti asupra planului de transmitere impreuna cu SIEF-ul
(calendar, primirea token-ului). I:l

2. Creati inregistrarea in comun in REACH-IT si partajati accesul prin
token cu ceilalti co-solicitanti (daca sunteti un solicitant
principal).

3. Cu ajutorul token-ului, participati la transmiterea in comun (daca
sunteti un solicitant membru).

4. Transmiteti dosarul de inregistrare.

5. Daca nu reusiti sa transmiteti dosarul, urmati instructiunile din
comunicarea ECHA. Daca aveti neclaritati, solicitati sprijin din
partea ECHA.

6. Retransmiteti dosarul.

N I N R O

7. Platiti redeventa in termenul limita stabilit in factura
dumneavoastra.

Verificati-va regulat contul REACH-IT. Acesta reprezinta
singurul mijloc oficial de comunicare dintre ECHA si
dumneavoastra.

L]
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> In cazul in care substanta a fost deja inregistrata

3 Organizati-va impreuna cu ceilalti co-solicitanti
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Sarcina

Timp
estimat

Pregatita

1. Identificati solicitantul principal al inregistrarii.

Este posibil sd fi primit deja e-mailuri din partea societatii
respective. In caz contrar, verificati paginile de
transmitere in comun de pe REACH-IT.

[

2. Contactati solicitantul principal al inregistrarii.

3. Confirmati cu respectivii co-solicitanti ca substanta
dumneavoastra se incadreaza in profilul de identitate al
substantei din inregistrarea existenta si ca setul de date este
relevant pentru substanta dumneavoastra.

Daca nu puteti ajunge la un acord privind admiterea la
transmiterea in comun a datelor, puteti formula un litigiu
pentru accesul la transmiterea in comun la ECHA.

4. Negociati conditiile pentru accesul la inregistrarea in comun.

Urmati sfaturile pentru negocierile cu succes privind schimbul
de date ale ECHA pe paginile REACH-IT 2018 ale ECHA.

Daca detineti deja date cu privire la o anumita proprietate,
aveti posibilitatea de a va retrage de la respectiva proprietate.
Exista trei posibile motive: costuri disproportionate, probleme
legate de confidentialitate si dezacord cu privire la selectarea

datelor. Este necesara o justificare.

Daca, in pofida tuturor eforturilor, nu puteti ajunge la un acord
,puteti formula un litigiu privind schimbul de date la ECHA.
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5 Pregatiti inregistrarea sub forma unui dosar IUCLID

Sarcina Timp Pregatita
estimat

1. Comparati diferitele optiuni de transmitere: IUCLID, REACH-IT si
serviciile cloud oferite de ECHA - care vi se potriveste cel mai
bine?

Consultati serviciul IT cu privire la necesitatile D
dumneavoastra, in functie de numarul de utilizatori,
cerintele sistemului, structura informatica interna si

rezervele (pentru date si persoane).

2. Asigurati-va ca aveti acces la ruta pe care ati ales-o.
e instalarea IUCLID
e autentificarea in serviciile cloud ale ECHA D
e accesul la REACH-IT.

3. Introduceti datele. D

4. Creati dosarul de inregistrare (daca utilizati IUCLID).

Utilizati asistentul pentru validare si modulul integrat
pentru diseminare pentru a reduce la minim problemele la
transmiterea dosarului si pentru a avea o viziune asupra
datelor care vor fi publicate. D

Unele informatii vor fi verificate manual si de ECHA. Aceste
verificari nu sunt acoperite de asistentul pentru validare.
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6 Transmiteti dosarul dumneavoastra de inregistrare
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Sarcina

Timp
estimat

Pregatita

1. Cu ajutorul token-ului, participati la transmiterea in comun in
REACH-IT.

[

2. Transmiteti dosarul de inregistrare.

[

3. Daca nu reusiti sa transmiteti dosarul, urmati instructiunile din
comunicarea ECHA. Daca aveti neclaritati, solicitati sprijin din
partea ECHA.

4. Retransmiteti dosarul.

5. Platiti redeventa in termenul limita stabilit in factura
dumneavoastra.

Verificati-va regulat contul REACH-IT. Acesta reprezinta
singurul mijloc oficial de comunicare dintre ECHA si
dumneavoastra.

In timpul procesului de planificare, puteti solicita sprijin de la birourilor nationale de asistent3 tehnic& ,

ECHA sau organizatia dumneavoastra de sector/asociatia dumneavoastra comerciala regionala.
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