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1. Dokumentets syfte

Det har dokumentet ger registranter praktiska rad om hur de utformar och vidmakthaller
amnesidentitetsprofiler (SIP) och rapporterar dessa som granssammansattning(ar) i den
ledande registrantens underlag.

Det utgar ifrdn att (potentiella) registranter redan kommit 6verens om att registrera samma
amne.

Observera: Foretag som tillverkar och importerar samma a@mne maste registrera detta amne
gemensamt. De kan dock helt eller delvis lamna in den efterfrdgade informationen separat.

2. Inledning

SIP ar ett allmant anvant branschuttryck. 1 en SIP dokumenteras de kriterier (de potentiella)
registranterna har enats om som utgangspunkt for att valja ut de representativa data som ska
lamnas in gemensamt for det registrerade amnet, i enlighet med bilaga VII-XI till Reach-
forordningen. Dar beskrivs oftast en eller flera sammanséattningar (eller proxyvariabler for
vissa UVCB-amnens sammansattningar) som ingdr i de gemensamt inlamnade uppgifterna.

Med granssammansattning avses den tekniska rapporteringen i det tekniska IUCLID-underlaget
av alla sammansattningar av det &amne som ingar i registreringen. Har kan den eller de
sammansattningar som inte ingar i de gemensamt inlamnade bilaga VII1-XI-uppgifterna, och
som en registrant beslutade att lamna in separat, specificeras.

3. Var ska du boérja?

3.1 Diskussion om SIP

Diskussionerna om SIP kan aga rum genom konsortier eller andra arrangemang for samarbete
och kommunikation.

3.2 Typisk information som ska ingda i en SIP

En SIP ska vanligtvis innehalla all nédvandig information for att hjalpa (potentiella) registranter
att bedéma om de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-uppgifterna ar representativa for deras
specifika sammansattning av amnet.

Ur administrativ synvinkel ska en SIP innehdlla namnet p& d&mnet tillsammans med dess
numeriska identitetsbeteckningar (EG-nummer, CAS-nummer). Dessutom kan det vara bra att
ha information om de féretag som tillhandahaller den foreslagna SIP:en tillsammans med ett
datum och ett versionsnummer for att kunna féormedla uppdaterade versioner till (de
potentiella) registranterna.

For valdefinierade amnen maste atminstone huvudbestandsdelarnas identiteter tillhandahallas,
liksom alla féroreningar som ar relevanta for klassificering och/eller PBT-bedémning,
tillsammans med EG/CAS-identitetsbeteckningar, IUPAC-namn samt respektive
koncentrationsintervaller.
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For UVCB-amnen racker det inte alltid att [amna en beskrivning av bestandsdelarna tillsammans
med deras koncentrationsintervaller. | sddana fall kan alla andra relevanta parametrar utéver
information om sammansattningen, t.ex. beskrivning av tillverkningsprocessen, behdéva tas
med. Beskrivningen av tillverkningsprocessen kan hallas pa en allman niva som inte rojer
konfidentiell affarsinformation och som samtidigt sakerstéaller att (de potentiella) registranterna
kan bedoma att deras Amnessammanséattning ingar i de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-
uppgifterna.

3.3 Manga SIP

Mer an en SIP kan tas fram beroende pa hur (de potentiella) registranterna vill strukturera de
gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-uppgifterna. Vissa sammansattningar som har
fororeningar/bestandsdelar som utléser olika klassificering och markning kan till exempel
beskrivas med sin egen SIP.

Varje SIP ska rapporteras som en separat granssammansattning i den ledande registrantens
tekniska IUCLID-underlag.

Enskilda registranter ska tillse att deras specifika sammansattning ingar i den eller de lampliga
granssammanséattningarna.

4. Utformning av SIP over tid

4.1 Nar sa kravs

SIP:en kan behdva uppdateras pa nagon av (de potentiella) registranternas begaran, om de
gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-uppgifterna ocksa ar helt eller delvis relevanta for den
sammansattning som (den potentiella) registranten tillverkar eller importerar.

4.2 Utvardera effekten av en forandring

En (potentiell) registrant kan vilja hanvisa till de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-
uppgifterna om den eller de specifika sammansattningarna inte uppfyller de faststallda
kriterierna i SIP:en. Olika fororeningar kan till exempel finnas i sammansattningen eller
sammansattningarna. | detta fall maste relevansen av de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-
uppgifterna bedomas. Om de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-uppgifterna anda ar
representativa for den eller de specifika sammansattningarna trots narvaron av olika
fororeningar skulle SIP:en behova anpassas for att ocksa tacka dessa féroreningar.

Men om de gemensamt inldamnade bilaga VII-XI-uppgifterna inte ar representativa for den eller
de specifika sammansattningarna pa grund av narvaron av olika féroreningar, kan (den
potentiella) registranten modifiera datauppsattningen med data som tacker samtliga
sammansattningar, inraknat den eller de som tillhér den berdrda (potentiella) registranten. Om
det inte finns data for samtliga sammansattningar, maste (den potentiella) registranten lamna
in data som ar specifika for dennes sammanséattningar. Dessa andra data kan lamnas in
gemensamt av den ledande registranten och inga i ytterligare en SIP. Alternativt kan dessa
andra data aven lamnas in separat av den berdrda (potentiella) registranten (avhopp).
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4.3 Informera (de potentiella) registranterna om en forandring

Om en SIP behover uppdateras eller ytterligare en SIP tas fram, maste den eller de berérda
(potentiella) registranterna informeras.

4.4 Uppdatera registreringen

Om SIP:en modifieras genom inférandet av ytterligare kriterier ska den ledande registranten
uppdatera den motsvarande granssammanséattningen genom att lamna in en spontan
underlagsuppdatering. Om en annan datauppsattning ldmnas in antingen gemensamt eller
separat ska den ledande registranten pa samma satt rapportera den motsvarande
granssammanséattningen, genom att lamna in en spontan underlagsuppdatering.

Varje registrant ska visa att sammansattningen eller sammanséattningarna av dennes

tillverkade eller importerade amne tacks av en eller fler granssammansattningar som i sin tur
tacks av de gemensamt inlamnade bilaga VII-XI-uppgifterna.

5. Mer information

Praktiskt rad for nya SIEF https://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Gemensamt inlamnande https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Fragor och svar om amnesidentitetsprofiler https://www.echa.europa.eu/support/gas-
support/browse

Bilaga 111 — Amnesidentifiering och gemensamt inlamnande av data i Vagledning om
identifiering och namngivning av &mnen enligt Reach och
CLP https://www.echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/gquidance-on-reach
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