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Pravne upozornenie

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatelom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. PouZivatelom vsak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym referencnym materidlom a Ze informéacie v tomto dokumente nepredstavujl pravne
poradenstvo. Za vyuzivanie tychto informacii zodpoveda vyhradne pouZivatel. Eurépska
chemicka agentlra nepreberd Ziadnu zodpovednost za spdsob pouzitia informécii uvedenych
v tomto dokumente.
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1. Uéel dokumentu

Tento dokument poskytuje registrujlcim praktické rady o tom, ako vypracovat a udrziavat
profily identity latky a zaznamenat ich do dokumentacie hlavného registrujiceho ako hrani¢né
chemické zlozenie(-a).

Vychadza sa v nom z predpokladu, Ze (potencialni) registrujici uz suhlasili s tym, Ze ta istd
latku zaregistruju.

Poznamka: Spolocnosti vyrabajlice a dovazajlce rovnakul latku musia tato latku registrovat
spolo¢ne. Cast alebo vSetky pozadované informacie véak mozu predlozit oddelene.

2. Uvod

Profil SIP je bezne pouzivany pojem v odvetvi. SIUzi na zdokumentovanie kritérii, s ktorymi
(potencialni) registrujdci suhlasili, a predstavuje zaklad pre vyber reprezentativnych Gdajov
uvedenych v prilohach VII — XI nariadenia REACH, ktoré su uréené na spolocné predlozenie pre
registrovanu latku. Zvycajne opisuje chemické zloZenie(-a) (alebo zastupné oznacenia
chemickych zloZeni niektorych latok UVCB), ktoré si zahrnuté v spolocne predloZzenych Gdajoch.

Hrani¢éné chemické zloZenie predstavuje technické oznamovanie vSetkych chemickych zlozeni
zahrnutych do registracie do technickej dokumentacie IUCLID. M6ze urcit chemické zloZenie(-a)
zahrnuté do spoloc¢ne predlozenych Udajov podla priloh VII - X1, ktoré sa registrujtci rozhodol
predlozit oddelene.

3. Kde zacdat?

3.1 Diskusia o profile SIP

Diskusie o profile SIP sa mdzu uskutolnit prostrednictvom konzorcii alebo inych mechanizmov
spoluprace a komunikacie.

3.2 Informacie, ktoré s beznou sicastou profilu SIP

Profil SIP by mal spravidla obsahovat vSetky potrebné informacie, ktoré (potencialnym)
registrujicim umoznia posudit, ¢i si spolo¢ne predlozené Udaje podla prilohy VII — XI pre
konkrétne chemické zlozenie latky reprezentativne.

Z administrativneho hladiska by mal profil SIP obsahovat nazov latky a jej ¢iselné identifikatory
(EC dislo a cislo CAS). Okrem toho oznamovanie aktualizovanych verzii (potencialnym)
registrujucim moézu ulahdit informacie o spolocnostiach poskytujlicich navrhovany profil SIP
spolu s datumom a cislom verzie.

V pripade presne definovanych latok sa identity hlavnych zloziek a vSetkych necist6t, ktoré
podliehaju klasifikacii a postideniu PBT, musia poskytovat spolu s identifikatormi ES/CAS,
nazvami IUPAC a prislusnymi rozsahmi koncentracii.

V pripade latok UVCB opis zloZiek spolu s rozsahmi koncentracie nemusi byt postacujici. V
takychto pripadoch bude okrem informacii o chemickom zlozeni potrebné zahrnut aj akékolvek
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iné prislusné parametre, ako napriklad opis vyrobného procesu. Opis vyrobného procesu sa
mbze vykonat na véeobecnej Grovni, v rdmci ktorej sa zabrani zdielaniu dévernych obchodnych
informacii a zabezpedi, aby (potencialni) registrujici mohli posudit, ¢i je chemické zlozenie ich
latky zahrnuté do spolocne predloZzenych Gdajov podla prilohy VII — XI.

3.3 Viacnasobné profily SIP

Vytvorit je mozné aj viacnasobné profily SIP v zavislosti od toho, do akej Struktiry bude
(potencidlny) registrujici chciet spoloéne predloZené Udaje podla prilohy VII — XI zoradit.
Niektoré zlozky, ktoré obsahuju necistoty/zlozky, ktoré st dovodom inej klasifikacie a
oznacovania, sa mdzu napriklad opisat pomocou ich vlastného profilu SIP.

Kazdy profil SIP by sa mal do technickej dokumentacie IUCLID hlavného registrujuceho
oznamit vo forme samostatného hrani¢ného chemického zloZenia.

Jednotlivi registrujici by mali zabezpedit, aby ich konkrétne chemické zloZzenie bolo zahrnuté
do prislusného hrani¢ného chemického zlozenia.

4. Vypracovanie profilu SIP po urcitom cCase

4.1V pripade potreby

Na zaklade Ziadosti ktoréhokolvek (potencidlneho) registrujiceho moze byt potrebné
aktualizovat profil SIP, ak ¢ast alebo vSetky spolo¢ne predlozené Udaje podla prilohy VII — XI
sa takisto vztahuju na chemické zlozenie, ktoré (potencialny) registrujici vyraba alebo dovaza.

4.2 Posudenie vplyvu zmeny

(Potencialny) registrujlci sa moze odvolat na spolo¢ne predlozené Gdaje podla prilohy VII — XI,
ak konkrétne chemické zlozenie(-a) nebude spifiat kritéria stanovené v profile SIP. V
chemickom(-ych) zlozeni(-iach) mozu byt pritomné napriklad rézne necistoty. V takom pripade
sa relevancia spolo¢ne predloZenych Udajov podla prilohy VII — XI musi posudit. Ak by spolo¢ne
predlozené Udaje podla prilohy VII —XI boli pre konkrétne chemické zlozenie(-a) nadalej
reprezentativne aj napriek pritomnosti réznych necistét, profil SIP by musel byt prispdsobeny
tak, aby zahriial aj tieto necistoty.

Na druhej strane, ak by vSak spolo¢ne predlozené Udaje podla prilohy VII — XI neboli pre
konkrétne chemické zlozenie(-a) reprezentativne z dévodu pritomnosti r6znych necistot,
(potencidlny) registrujlci by mohol tieto Gidaje upravit pomocou udajov, ktoré zahfriaju vsetky
chemické zlozenia vratane chemického(-ych) zlozenia(-i) (potencialneho) registrujuceho. Ak by
Udaje, ktoré zahriaju vsetky chemické zlozenia, neboli k dispozicii, (potencialny) registrujuci by
musel predloZit Gdaje $pecifické pre jeho chemické zloZenie(-a). Tieto rézne Gdaje moze
predlozit hlavny registrujici a mézu podliehat dodato¢nému profilu SIP. Pripadne tieto rozdielne
Udaje moze prislusny (potencidlny) registrujlci takisto predlozit oddelene (moznost zrieknutia
sa).

4.3 Informovanie (potencialnych) registrujucich o zmene

Ak je profil SIP potrebné aktualizovat alebo je potrebné vytvorit dodatoény profil SIP, musi(-ia)
sa o tom informovat prislusny(-i) (potencialny(-i)) registrujuci.
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4.4 Aktualizacia registracie

Ak je profil SIP obmeneny o dalSie kritéria, ktoré boli aktualizované, hlavny registrujlci musi
hrani¢né chemické zlozenie aktualizovat predloZzenim mimoriadnej aktualizdcie dokumentacie.
Podobne je to aj vtedy, ak je oddelene alebo spolocne predlozeny rozdielny subor Udajov,
hlavny registrujtci by mal prislusné hrani¢né chemické zlozenie oznamit predlozenim
mimoriadnej aktualizacie dokumentacie.

Kazdy registrujici musi preukazat, Ze chemické zlozenie(-a) latky, ktora vyraba alebo dovaza,

je zahrnuté do hrani¢ného(-ych) chemického(-ych) zloZenia(-i) a ten/tie je/st naopak
zahrnuty(-é) do spolo¢ne predlozenych Udajov podla prilohy VII — XI.

5. DalSie informacie

Praktické rady pre nové féra SIEF (https://echa.europa.eu/sk/support/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs);

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

Otézky a odpovede o profile identity latky https://www.echa.europa.eu/support/gas-
support/browse

,Dodatok 11l - Identifikacia latky a spolocné predloZenie idajov" Usmernenia k identifikacii a
pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a
CLP https://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach
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