Skusenosti z poslednej fazy
registracie



1. Registracia
= UZ Ziadne prechodné obdobia
— vyroba/dovoz > 1t = registracia
= legislativa

2. VVyroba /dovoz — podmienky
3. Spolocné podanie

4. ECHA Inquiry

5. Vynimky z registracie

6. Zaverecne odporucania



1. Uz ziadne prechodné obdobia

A NEANERN

nie je mozne odsunut registraciu

najprv registrovat — potom vyrabat/dovazat

rozhodnutie o V/D urobit dostato¢ne vopred
(2 — 3 mesiace)

pri nizSich objemoch sledovat’ prekrocenie
1t/rok

ratat' s casovym zdrzanim — odsun V/D



V/D > 1t/rok = registracia

Strategicke rozhodnutie firmy — vyroba/dovoz v buducich rokoch

= registrovat’ na zvolenu tonaz (resp. pre vysSiu tonaz) — zabezpecena
V/D do buducna

= neregistrovat’ z dévodu V/D do 1t/rok(odsunut registraciu aj pri
odhade zvySenia vyroby nad 1t/rok = ¢asovy stres a riziko odsunu V/D)

— registrovat’ pre nizsiu tonaz (aj pri odhade zvySenia vyroby =
opatovna praca s up-datom registracie, riziko dalSich nakladov — doplatok
za testy a uhrada ECHA za up-date dossieru na vySSiu tonaz)

POZOR!
Uz ziadne prechodné obdobia, ziadna moznost’ odsunutia registracie!
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Legislativny podklad

Ziadne udaje, Ziadny trh

Clénok 5

S vyhradou Clankov 6, 7, 21 a 23 sa latky ako také, latky v pripravkoch
alebo vo vyrobkoch v

SpoloCenstve nesmu vyrabat’ ani uvadzat’ na trh, pokial’ neboli
registrované v sulade s prislusnymi ustanoveniami tejto hlavy, ak sa to
pozaduje.

Clanok 6

Vseobecna povinnost’ registrovat’ latky ako také alebo latky v
zmesiach

1. S vynimkou pripadov, ked toto nariadenie ustanovuje inak, kazdy
vyrobca alebo kazdy dovozca dovazajuci latku ako taku alebo v
jednom, alebo viacerych zmesiach v mnozstvach 1 tona a viac roc¢ne
predlozi agenture ziadost’ o registraciu.



2. VVyrobcovia/dovozcovia

Podmienky pri preverovani povinnosti registracie nie su uplne rovnake:

Vyrobcovia latok v EU:

v’ overuju len vyrobny objem

v’ overuju prip. vynimku

v overuju status latky ,odpad verzus produkt®

Dovozcovia latok do EU:

v’ overuju dovozny objem

v’ overuju moznost registracie latky vyrobcom mimo EU (odporuc¢am
pozadovat uplné registracné Cislo, meno OR a dbkaz o povereni firmy z
krajiny mimo EU)

v pri dovoze €asto nemaju pristup k dostatoénym informaciam o identifikacii

latky, resp. k vykonanym kvalitativnym a kvantitativnym testom — musia si
ich zabezpecdit sami

v pri dovoze zmesi je zabezpedlenie testov identifikacie latky takmer nemozné



3. Spolocné podanie
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« v zozname LR (publikuje ECHA)- spravidla neuvedeny odkaz na REACH IT
« Vv REACH IT ucte informaciu vac¢sinou nenajdete

* ak ste latku nepred-registrovali — nevidite prislusny pre-SIEF

» je potrebné poslat’ ,ECHA inquiry*
»  patranie po LOA shope (internet)

» oSlovenie vsetkych ostatnych (relevantnych) clenov pre-SIEF — niekolko desiatok e-

mailov

* Pozor, ak je latka registrovana len ako medziprodukt a vy potrebujete standardny

dossier
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Spolocné podanie

Pri nakupe prava pristupu ,LoA": pozor na zmluvu!

» dbkladne si zmluvu precitajte

» overte, Ci suma pokryva vSetky kupované udaje — niekedy je potrebné navyse
vyplatit' tiez ,data holders*” = zvySenie sumy oproti povodne dohodnutej

« overte dostupnost vsetkych potrebnych materialov (CSR, GSU) — nie pre vsetky je
zakonom stanovené, ze ich LR musi poskytnat

» dostupnost CSR a GSU od LR najdete na REACH IT uzivatelskom ucte — avSsak!

az po zaplateni stanovenej sumy za pravo pristupu a prihlaseni TOKEN
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Spolocné podanie

Priklad dvoch veducich registrujucich
1.LR registroval v roku 2010

2.LR reqistroval v roku 2013 (z dévodu diskriminacnych, nevyhodnych podmienok, zlej
Ig;)munikécie a vysokej ceny) ako opt-out podanie — avSak neskér cca 20 pripojenych
Clenov

Situacia: dve spoloc¢né podania - podla zakona (¢lanok 11) - nemozné
ECHA oslovila listom obidvoch ,LR" s odporuc¢anim dohodnut sa do stanoveného terminu

(august 2018 — 3 mseiace po registrachom termine), inak rozhodne sama — riziko
zruSenia registracie jedného z LR

Novy pristupujuci registrujuci — tazké rozhodnutie, ku ktoremu LR sa pripojit
1.  finan¢ne vyhodnejsi — avsak len literarne udaje a neskér sa ukazalo Ze naklady
stupaju v suvislosti s vyuzivanim pravnickych sluzieb a s dohodou s druhym LR

2.  vySSie naklady a velmi zla komunikacia — avSak dbéveryhodnejsie udaje

k dohode dospeli cca v polovici maja 2018 — riziko nestihnutia registracie, prip.
Lprepadnutia vynaloZzenych financii
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4. Uz ziadna pred-registracia

pred-registraciu uz nie je mozné podat
povodné pred-registracné cisla platia (?)

ak latka nie je pred-registrovana - registrujuci musi podt ECHA Ziadost o
informaciu — ,,ECHA Inquiry”

v sulade s ¢lankom 26 Nariadenia REACH
tiez podla odporucania ECHA Q&A 0064
formular v IUCLID 6

pripraveny IUCLID6 dossier (.i6z) sa odosiela cez uzivatelsky u¢et REACH IT a
je hodnoteny

po vyhodnoteni ECHA poskytne ,,inquiry number” 06-....

problém je dlha ¢akacia doba na vyhodnotenie dossieru (v maji a juni 2018
cca 2 mesiace)

riziko moznosti nedostatku v dossieri — opatovné opravovanie
riziko znacného odsunutia registracie
vyhoda: registraCny dossier je ,,predrobeny”



Registracia: Clanok 26

Pravidla pre ... registrujucich zavedenych latok, ktori nevykonali pred-
registraciu

Zistovacia povinnost’ pred registraciou

1. Kazdy potencialny registrujuci nezavedenej latky alebo potencialny
registrujuci zavedenej latky, ktory nevykonal pred-registraciu v sulade s
Clankom 28, predlozi agenture ziadost’ o informaciu, Ci uzZ nebola
predlozena ziadost o registraciu na rovnaku latku.

2. Spolu so Ziadostou predlozi agenture vSetky tieto informacie:

a) svoju identifikaciu,

b) identifikaciu latky,

c) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali vykonanie
novej Studie na stavovcoch;

d) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali vykonanie
dalSich novych studii.



Q&A 0064

Som potencialny registrujuci latky, ktora nebola pred-
registrovana. Uz som v kontakte s veducim registrujucim
(LR). Napriek tomu mam poslat’ ,,inquiry“ na ECHA?

Ano.
Musite poslat’ ,,inquiry“ na ECHA aj ked uz mate kontakt s LR
a preto mate pristup k udajom.

Tato povinnost' sltuzi na zabranenie nepotrebnéemu testovaniu a
redukovanie testovania na stavovcoch. Zaroven poskytuje
potencialnemu registrujucemu vyhodu, ze ECHA overi identitu
latky a skontaktuje registrujuceho s korektnymi predchadzajucimi
reqgistrujucimi.

..... Ziadost’ sa spracovava podla formulara v databaze IUCLID 6



REACH nquiry

Substance name*

metanal

Ehi { Related information__—"

Dﬁf 1 General information
i [g 11 dentifcation
e[ 1.2 Compostin

- [ 13 entfiers

H" 1.4 Analytical information
[ 15 Joint submission
H 1.6 Sponsors

1.7 Suppliers
:----H 1.8 Reciplents

e ——

ientated research and development
B33658MENt

[—Jﬁ]‘ 3 Manufacture, use and exposure

[ 32 Estinated quantiies

3.4 Information on mixtures

[}-H 3.5 Use and exposure information

[}-H 36 Uses advised against

Dﬁf 14 Information requirements

Public name

Other identifiers

Flags Identifier Identty

Country

Relation

Remarks

() Add..

Legal entty flags
i®

Legal entty"

‘Hﬁ Euroeg Cabe- Cpor | Sovaki

YO X

i Information panel

J nfomatin i[‘.liphnard manager ) Atiachments (5 Modfication history [ Annotations ¢} References

Type é Substance

UUID c5-0ecf738-12eb-4b19-9fd2-507265c41822

Dossier UUID

Drigin Cs

25.9.2018

— o I e —————————————

Konferencia CHEVHA 2018
RNDr. Zuzana Zajacova

. R R TR ™

én]?erUser 1




5. Vynimka z registracie?

dbékladné (ne-)overenie statusu latky (phase-in/non phase-in)

- dékladne (ne-)overenie moznosti vynimky - Prilohy IV a 'V
(tak, aby toto odbévodnenie bolo v sulade s charakterom vaSej latky, striktne v zmysle
znenia zakona a tieZ akceptovatelné pripadnou kontrolou)

- strategické rozhodnutie o registracii pri novej V/D (v predstihu)
- riziko premeskania registracie do mozného terminu = riziko
vypadnutia z trhu a hrozba pokuty

Pozor na ,,dobrych radcov*!

Vyuzite ,pomocnych asistentov” na stranke ECHA v narodnej
autorite (CCHLP)!



Jjednoduchsie podmienky — formular v IUCLIDG6, nutné dolozit

Mozné vynimky

Medziprodukty (neizolovane)
Medziprodukty (izolované na mieste a transportované —

J

odberatelov a prehlasenie o dodrzani SCC, spoplatnené)
Polyméry (avSak nie monoméry, aditiva a iné primesy)

Biocidy (ucinné latky biocidnych vyrobkov v rozhodovacom
procese o ich autorizacii)

PPORD (max na & + 5rokov, dbkaz o pouZiti na vyskumné
ucely, nutné dolozit zoznam odberatelov a ich deklaraciu o
poucziti na vyskumny ucel, formular v IUCLID 6, spoplatnené)

Aktivne latky vo farmacii
Aditiva do potravin



Mozné (ne-)vynimky - farmacia

5. Ustanovenia hlavy I, V, VI a VIl sa neuplatiuju v rozsahu, v akom sa latka pouziva:

v liekoch na pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine v ramci p6sobnosti
nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6.
novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik SpoloCenstva o veterinarnych liekoch, a
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolo€enstva o humannych liekoch.

latka, ktora je priamo pouzivana ako lieCivo
nevztahuje sa na pridavné/pomocné latky

nevztahuje sa na latky vstupujuce do farmaceutického vyrobného procesu, okrem
pripadu, Ze v nezmenenej chemickej forme ,putuju” dalej ako ucinna latka lieku

ak déjde k chemickej reakcii suroviny pre vyrobu lieku — pdvodna surovina musi byt
registrovana

spravidla ide o medziprodukty (izolované na mieste alebo transportované)

nutné c)foloz’it’ prehlasenie o dodrziavani SCC (Ziaden problém vo farmaceutickej
vyrobe

problémy pri testoch identifikacie — spravidla ide o prekurzory omamnych latok —
potrebné Specializované laboratoria s povolenim

AN N N NN



Mozné (ne-)vynimky - potraviny

5. Ustanovenia hlavy I, V, VI a VIl sa neuplatriuju v rozsahu, v akom sa latka pouziva:

ako chut’'ova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu pésobnosti
smernice Rady 88/388/EHS z 22. juna 1988 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych
Statov tykajucich sa dochucovadiel urenych na pouzivanie v potravinach a
vychodiskovych materialoch na ich vyrobu a rozhodnutia Komisie 1999/217/ES z 23.
februara 1999, ktorym sa prijima zoznam chutovych a aromatickych prisad pouzivanych
do alebo na potraviny, vyhotoveny pouzitim nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 2232/96;

v latky, ktora su priamo pouZivané ako chutové alebo aromatické prisady
V' ak su tieto latky pouZivané inak, registracia je potrebna

v' nevztahuje sa suroviny —vychodiskové materialy vstupujuce do potravinarskeho
vyrobného procesu

v’ citovana smernica predstavuje zoznam povolenych latok a limitov, ktoré mézu byt
pouZzité ako prisady

v'doSlo ku zlej interpretacii, kedy sa z nazvu smernice usudzovalo, Ze ani suroviny pre
tuto vyrobu nemusia byt registrované

Konferencia CHEMIA 2018
25.9. 2018 RNDr. Zuzana Zajacova =



po podani registracie....

Podanim registracie to nekonci:

v

v

v

v

v

Sledujte postu vo svojom uzivatelskom ucte REACH IT —
alerts, messages — niektoré su len informativne, niektoré vsak
vyZaduju dalSie konanie

ak ste podali dossier s nedostato¢nymi udajmi — dodrzujte
dosledne termin na doplnenie urceny ECHA — nedodrzanie
moéze viest k pokute alebo az k zruseniu registracie

sledujte e-maily o veducich registrujucich resp. moznost ze
vas dossier bol up-datovany — ste povinni poslat ECHA aj

Svoj opraveny dossier tak, aby boll stale v stlade s veducim
reqgistrujucim

sledujte svoj vyrobny/dovozny objem — ak prekrocite hranicu,
musite doplnit’ udaje

sledujte vasich dodavatelov a ich platnost registracie
(zverejneny registracny dossier)



