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4 Kako pripremiti i izraditi profil identiteta tvari (SIP)

1. Svrha dokumenta

Ovaj dokument sadrzi prakti¢ne savjete namijenjene podnositeljima registracije o tome kako
se izraduju i odrzavaju profili identiteta tvari (engl. Substance Identity Profile — SIP) te kako se
prijavljuju kao granic¢ni sastav(i) u dosjeu vodeceg podnositelja registracije.

Pretpostavlja se da su se (potencijalni) podnositelji registracije vec sloZili da ¢e registrirati istu
tvar.

Napomena: Poduzeca koja proizvode i uvoze istu tvar moraju podnijeti zajednicku registraciju
za tu tvar. Medutim, moguce je odvojeno podnijeti dio potrebnih informacija ili sve potrebne
informacije.

2. Uvod

Pojam profil identiteta tvari (SIP) esto se upotrebljava u industriji. Njime se oznacuju kriteriji
za koje su se (potencijalni) podnositelji registracije slozili da ¢ine temelj za odabir
reprezentativnih podataka propisanih prilozima VI1. — XI. Uredbi REACH koji se zajednicki
podnose za registriranu tvar. Njime se obi¢no opisuju sastavi (ili zamjene za sastave odredenih
UVCB tvari) obuhvaceni zajednicki podnesenim podatcima.

Pojam granic¢ni sastav odnosi se na tehnicku prijavu u tehnickom dosjeu u IUCLID-u svih
sastava tvari obuhvacenih registracijom. Njime se mogu odrediti sastavi koji nisu obuhvaceni
zajednicki podnesenim podatcima iz priloga VII. — XI. i koje je podnositelj registracije odlucio
podnijeti odvojeno.

3. Gdje zapoceti

3.1 Rasprava o profilu identiteta tvari (SIP)

O profilu identiteta tvari (SIP) moZe se raspravljati u okviru konzorcija ili drugih mehanizama
za suradnju i komunikaciju.

3.2 Informacije koje SIP obicno treba sadrzavati

Opcenito govoreci, SIP bi trebao sadrzavati sve informacije potrebne kako bi se (potencijalnim)
podnositeljima registracije pomoglo da prosude jesu li zajednicki podneseni podatci iz
priloga VII. — XI. reprezentativni za odredeni sastav tvari.

S administrativnog stajalista u SIP-u trebaju biti navedeni naziv tvari te njezine broj¢ane
identifikacijske oznake (EZ broj, CAS broj). Osim toga, informacije o poduze¢ima koja uz
predlozeni SIP dostavljaju datum i broj inacice mogu biti korisne prilikom obavjeséivanja
(potencijalnih) podnositelja registracije o azuriranim inacicama.

Ako je rije¢ o to¢no definiranim tvarima, uz identifikacijske oznake EZ/CAS, nazive iz
nomenklature IUPAC i pripadajuce raspone koncentracije trebaju se navesti barem identiteti
glavnih sastojaka te sve necistoce koje su vazne za razvrstavanje i/ili procjenu svojstava PBT.
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Ako je rije¢ o UVCB tvarima, moguce je da opis sastojaka i njihovi rasponi koncentracije neée
biti dostatni. U takvim slu¢ajevima, moguce je da ¢e osim informacija o sastavu biti potrebno
navesti i druge vaZzne parametre, kao Sto je opis proizvodnog postupka. Opis proizvodnog
postupka moze biti opcenit kako bi se izbjeglo dijeljenje povjerljivih poslovnih informacija, ali
istovremeno zajamcilo da (potencijalni) podnositelji registracije mogu prosuditi je li njihov
sastav tvari obuhvacen zajednicki podnesenim podatcima iz priloga VII. — XI.

3.3 VisSe SIP-ova

Moguce je izraditi viSe od jednog SIP-a, ovisno o tome kako (potencijalni) podnositelji
registracije zele strukturirati zajednicki podnesene podatke iz priloga VII. — XI. Na primjer,
odredene sastave koji sadrze necistoce/sastojke zbog kojih je potrebno drukcije razvrstavanje
i oznacivanje moguce je opisati vlastitim SIP-ovima.

Svaki SIP treba prijaviti kao poseban grani¢ni sastav u tehnickom dosjeu vodeéeg podnositelja
registracije u IUCLID-u.

Pojedinacni podnositelji registracije trebaju se pobrinuti da je njihov sastav obuhvaéen
odgovarajué¢im grani¢nim sastavima.

4. Postupna izrada SIP-a

4.1 Kada je potrebna

Moguce je da SIP treba azurirati na zahtjev bilo kojeg (potencijalnog) podnositelja registracije
ako su svi zajednicki podneseni podatci iz priloga VII. — XI., ili dio njih, vazni i za sastav koji
proizvodi ili uvozi (potencijalni) podnositelj registracije.

4.2 Procjenjivanje ucinka promjene

Moguce je da (potencijalni) podnositelj registracije zeli uputiti na zajednicki podnesene
podatke iz priloga VII. — XI., a da odredeni sastavi ne ispunjavaju kriterije odredene SIP-om.
Na primjer, u sastavima mogu biti prisutne razliite necistoce. U tom se slucaju mora
procijeniti relevantnost zajednicki podnesenih podataka iz priloga VII. — XI. Ako su zajednicki
podneseni podatci iz priloga VII. — XI. i dalje reprezentativni za odredene sastave unato¢
prisustvu razlic¢itih necisto¢a, SIP se mora prilagoditi kako bi se njime obuhvatile i te necistoce.

S druge strane, ako zajednicki podneseni podatci iz priloga VII. — XI. viSe nisu reprezentativni
za odredene sastave zbog prisustva razli¢itih necistoca, (potencijalni) podnositelj registracije
moze izmijeniti skup podataka i navesti podatke kojima su obuhvaceni svi sastavi, ukljucujuci
one doti¢nog (potencijalnog) podnositelja registracije. Ako podatci kojima bi bili obuhvaceni svi
sastavi nisu dostupni, (potencijalni) podnositelj registracije mora podnijeti podatke specificne
za njegove sastave. Te razli¢ite podatke moze zajednicki podnijeti vodeci podnositelj
registracije te se na temelju njih moZe izraditi dodatni SIP. Postoji i moguénost da doti¢ni
(potencijalni) podnositelj registracije odvojeno podnese te razli¢ite podatke (izuzimanje).

4.3 Obavjescivanje (potencijalnih) podnositelja registracije o izmjeni

Ako se SIP mora azurirati ili se treba izraditi dodatni SIP, doti¢ni (potencijalni) podnositelji
registracije moraju biti obavijesteni.
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4.4 Azuriranje registracije

Ako se SIP mijenja dodavanjem novih kriterija, vodec¢i podnositelj registracije treba azurirati
odgovarajuce granicne sastave podnosenjem spontanog azuriranja dosjea. Slicno tome, ako se
razliCit skup podataka podnosi zajednicki ili odvojeno, vodecdi podnositelj registracije treba
prijaviti odgovarajuce grani¢ne sastave podnosenjem spontanog azuriranja dosjea.

Svaki podnositelj registracije treba dokazati da su sastavi njegove tvari u obliku u kojem je

proizvedena ili uvezena obuhvaceni grani¢nim sastavima, a time i zajednic¢ki podnesenim
podatcima iz priloga VII. — XI.

5. Dodatne informacije

Prakti¢ni savjeti za nove SIEF-ove https://echa.europa.eu/hr/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Zajednicko podnosenje https://echa.europa.eu/hr/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Pitanja i odgovori o profilima identiteta tvari https://www.echa.europa.eu/hr/support/gas-
support/browse

»,Dodatak I11. — Identifikacija tvari i zajedni¢cko podnoSenje podataka” Smjernica za
identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
https://www.echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-reach
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