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1. Namen dokumenta

Ta dokument podaja prakti¢ne nasvete registracijskim zavezancem o tem, kako razviti in
vzdrzevati profile identitete snovi (SIP) in o njih porocati kot o mejni(h) sestavi(-ah) v
dokumentaciji glavnega registracijskega zavezanca.

Predpostavlja se, da so se (potencialni) registracijski zavezanci ze dogovorili, da bodo
registrirali enako snov.

Opomba: podjetja, ki proizvajajo in uvazajo enako snov, morajo registracijo te snovi opraviti
skupaj. Vendar lahko del ali vse potrebne informacije predlozijo loceno.

2. Uvod

SIP je sploSno uporabljen izraz v industriji. Dokumentira merila, za katera so se (potencialni)
registracijski zavezanci dogovorili, da pomenijo osnovo za izbiro reprezentativnih podatkov,
predpisanih v Prilogah VII-XI Uredbe REACH, ki se skupaj predlozijo za registrirano snov.
Obicajno opisuje sestavo oziroma sestave (ali, pri sestavah dolo¢enih snovi UVCB, njihove
priblizke), ki jih zajemajo skupno predlozeni podatki.

Izraz mejna sestava se nanasa na tehni¢no porocanje v tehni¢ni dokumentaciji IUCLID za vse
sestave snovi, ki jih zajema registracija. Lahko dolo¢a sestavo oziroma sestave, ki jih ne
zajemajo skupno predlozeni podatki v skladu s Prilogami VII-XI, za katere se je registracijski
zavezanec odlocil, da jih bo predlozil lo¢eno.

3. Kje zaceti?

3.1 Razprava o SIP

Razprava o SIP lahko poteka prek konzorcijev ali drugih nacinov sodelovanja in
sporazumevanja.

3.2 Znacilne informacije, ki jih vsebuje SIP

Na splosno naj bi SIP vseboval vse potrebne informacije v pomoc (potencialnim)
registracijskim zavezancem pri presoji, ali so skupno predlozZeni podatki v skladu s Prilogami
VII1-XI reprezentativni za njihovo specificno sestavo snovi.

Z administrativnega staliS¢a mora SIP navajati ime snovi ter njene numeri¢ne identifikatorje
(Stevilko ES, Stevilko CAS). Poleg tega so za obvescanje (potencialnih) registracijskih
zavezancev o posodobljenih razli¢icah koristne tudi informacije o podjetjih, ki zagotavljajo
predlagani SIP, skupaj z datumom in Stevilko razlicice.

Pri dobro opredeljenih snoveh je treba skupaj z identifikatorji ES/CAS, imeni IUPAC ter
ustreznimi razponi koncentracij predloziti vsaj identitete glavnih sestavin ter vse necistote,
pomembne za razvrstitev in/ali oceno PBT.
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V primeru snovi UVCB opis sestavin skupaj z njihovimi razponi koncentracij morda ne bo
zadoscal. V takih primerih je poleg podatkov o sestavi morda treba vkljuditi tudi vse druge
pomembne parametre, na primer opis proizvodnega procesa. Opis proizvodnega procesa se
lahko poda na splosni ravni, s katero ne razkrivamo zaupnih poslovnih informacij, hkrati pa
zagotovimo, da (potencialni) registracijski zavezanci lahko presodijo, ali je njihova sestava
snovi zajeta v skupno predloZene podatke v skladu s Prilogami VII-XI.

3.3 Vec SIP-ov

Lahko se ustvari vec¢ kot en SIP, odvisno od tega, kako Zelijo (potencialni) registracijski
zavezanci strukturirati skupno predlozene podatke v skladu s Prilogami VII-XI. Dolo¢ene
sestave, ki imajo necistote/sestavine, ki sprozijo razlicno razvrstitev in oznacitev, se na primer
lahko opisejo s svojim SIP.

V tehni¢ni dokumentaciji IUCLID glavnega registracijskega zavezanca je treba o vsakem SIP
porocati kot o lo¢eni mejni sestavi.

Posamezni registracijski zavezanci morajo zagotoviti, da je njihova specificna sestava zajeta v
ustrezno mejno sestavo oziroma sestave.

4. Razvoj SIP s casom

4.1 Kdaj je potreben

SIP je morda treba posodobiti po zahtevku (potencialnega) registracijskega zavezanca, Ce so
del ali vsi skupno predloZeni podatki v skladu s Prilogami VII-XI pomembni tudi za sestavo, ki
jo (potencialni) registracijski zavezanec proizvaja ali uvaza.

4.2 Ovrednotenje vpliva spremembe

(Potencialni) registracijski zavezanec se morda Zeli sklicevati na skupno predloZzene podatke v
skladu s Prilogami VII-XI, konkretna sestava pa ne bi izpolnjevala meril, navedenih v SIP. V
sestavi so na primer lahko prisotne drugacne necistote. V tem primeru je treba oceniti
relevantnost skupno predlozenih podatkov v skladu s Prilogami VII-XI. Ce so skupno
predloZeni podatki v skladu s Prilogami VII-XI Se vedno reprezentativni za doloCeno sestavo,
kljub prisotnosti drugacnih necistot, je treba SIP prilagoditi tako, da zajema tudi te nedistote.

Ce po drugi strani skupno predloZeni podatki v skladu s Prilogami VII-XI zaradi prisotnosti
drugacnih necistot niso reprezentativni za specificno sestavo, lahko (potencialni) registracijski
zavezanec spremeni nabor podatkov s podatki, ki zajemajo vse sestave, vkljuc¢no s sestavami
zadevnega (potencialnega) registracijskega zavezanca. Ce podatki, ki zajemajo vse sestave,
niso na voljo, mora (potencialni) registracijski zavezanec predloziti podatke, specificne za svojo
sestavo. Ti drugacni podatki se lahko predlozijo skupaj z glavnim registracijskim zavezancem
in so predmet dodatnega SIP. Zadevni (potencialni) registracijski zavezanec pa jih lahko
predlozi tudi loceno (izloCitev).

4.3 Obvescanje (potencialnih) registracijskih zavezancev o spremembi

Ce je treba SIP posodobiti ali pa je treba ustvariti dodatni SIP, je treba o tem obvestiti zadevne
(potencialne) registracijske zavezance.
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4.4 Posodobitev registracije

Ce se SIP spremeni zaradi vkljuditve dodatnih meril, mora glavni registracijski zavezanec
posodobiti ustrezno mejno sestavo in na lastno pobudo predloziti posodobitev dokumentacije.
Podobno velja, ¢e se skupaj ali lo¢eno predlozi drugacen nabor podatkov. Glavni registracijski
zavezanec mora porocati o ustrezni mejni sestavi, tako da na lastno pobudo predlozi
posodobitev dokumentacije.

Vsak registracijski zavezanec mora dokazati, da so sestava oziroma sestave njegove snovi,

kakrSno proizvaja ali uvaza, zajete v mejne sestave in torej zajete v skupno predlozene
podatke v skladu s Prilogo VII-XI.

5. Dodatne informacije

Prakti¢ni nasveti za nove forume SIEF https://echa.europa.eu/sl/support/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Skupna predlozitev https://echa.europa.eu/sl/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

VpraSanja in odgovori o profilu identitete snovi https://www.echa.europa.eu/sl/support/qas-
support/browse

,Dodatek Ill — Identifikacija snovi in skupna predlozitev podatkov* k Smernicam za
identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama REACH in
CLP https://www.echa.europa.eu/sl/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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