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Zastrzezenie prawne

Celem niniejszego dokumentu jest wsparcie uzytkownikdw w wypetnianiu przez nich
obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Jednakze uzytkownicy powinni pamietac,
ze jedyng wiarygodng podstawg prawng jest tekst rozporzadzenia REACH, a informacje
zawarte w niniejszym dokumencie nie stanowig porady prawnej. Uzytkownik ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie tych informaciji. Europejska Agencja Chemikaliow nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci_w zwigzku z ewentualnym wykorzystaniem informacji
zawartych w niniejszym dokumencie.
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4 Jak przygotowac i opracowac profil tozsamosci substancji (SIP)

1. Cel dokumentu

Niniejszy dokument zawiera praktyczne porady dla rejestrujacych dotyczace sposobu
opracowania i utrzymywania profili tozsamosci substancji (SIP) i zgtaszania ich jako
granicznych skfadoéw substancji w dokumentacji wiodacego rejestrujacego.

Zatozono, ze (potencjalni) rejestrujacy uzgodnili juz, Zze beda rejestrowac te samg substancje.

Uwaga: Przedsiebiorstwa produkujace i importujace te samga substancje muszg dokonadé
wspoblnej rejestracji tej substancji. Mogg one jednak przedtozy¢ czesc lub cato$¢ wymaganych
informacji oddzielnie.

2. Wprowadzenie

SIP jest okresleniem powszechnie stosowanym w branzy. Dokumentuje ono, ze kryteria
uzgodnione przez (potencjalnych) rejestrujacych stanowia podstawe do wyboru
reprezentatywnych danych okreslonych zgodnie z zatgcznikami VII-XI do rozporzadzenia REACH
do wspdlnego przedtozenia dla zarejestrowanej substancji. Zazwyczaj opisuje on sktad(-y) (lub
punkty odniesienia w przypadku sktadu niektérych substancji UVCB) objete wspdlnie
przedktadanymi danymi.

Graniczny skfad substancji oznacza techniczne zgtaszanie w dokumentacji technicznej IUCLID
wszystkich sktaddéw substancji, ktére podlegaja rejestracji. Moze on okreslaé sktad nieobjety
danymi przedktadanymi wspdlnie zgodnie z zatgcznikami VII-XI, ktdre rejestrujacy postanowit
przedtozy¢ oddzielnie.

3. O0d czego zaczac?

3.1 Omowienie SIP

Dyskusje dotyczace SIP moga mie¢ miejsce poprzez stowarzyszenia lub poprzez inne ustalenia
w ramach wspotpracy i komunikacji.

3.2 Standardowe informacje zawarte w SIP

Ogolnie SIP powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje pomocne (potencjalnym)
rejestrujgcym w podjeciu decyzji, czy wspdlnie przedktadane dane zgodne z zatgcznikami VII-
XI sg reprezentatywne dla okreslonego sktadu substancji.

Z administracyjnego punktu widzenia SIP powinien okresla¢ nazwe substancji wraz z
identyfikatorami liczbowymi (nr WE, nr CAS). Ponadto informacje na temat przedsiebiorstw
przekazujacych zaproponowany SIP wraz z datg i numerem wersji mogg by¢ pomocne w
przekazywaniu zaktualizowanych wersji (potencjalnym) rejestrujacym.

Dla dobrze zdefiniowanych substancji nalezy przedstawi¢ przynajmniej tozsamosci gtéwnych
sktadnikéw oraz wszystkie zanieczyszczenia istotne dla klasyfikacji i/lub oceny PBT wraz z
identyfikatorami WE/CAS, nazwami IUPAC oraz stosownymi zakresami stezen.
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W przypadku substancji UVCB opis sktadnikow wraz z zakresami stezen moze nie by¢
wystarczajacy. W takich przypadkach poza informacjami na temat sktadu moze by¢ konieczne
dodanie innych istotnych parametréw, takich jak opis procesu wytwarzania. Opis procesu
wytwarzania mozna przekazac na poziomie ogdélnym, aby unikng¢ ujawniania poufnych
informacji handlowych, przy jednoczesnym zapewnieniu, ze (potencjalni) rejestrujacy powinni
by¢ w stanie oceni¢, czy sktad ich substancji jest objety wspodlnie przedktadanymi danymi
zgodnymi z zatgcznikami VII-XI.

3.3 Wielokrotne SIP

Mozna utworzy¢ wiecej niz jeden SIP, zaleznie od tego, w jaki sposéb (potencjalni) rejestrujacy
chcg zorganizowac wspdlnie przedktadane dane zgodne z zatgcznikami VII-XI. Wtasny SIP
mozna na przyktad utworzy¢ dla niektorych sktadéw z zanieczyszczeniami/sktadnikami
wptywajacymi na odmienng klasyfikacje i oznakowanie.

Kazdy SIP nalezy zgtosi¢ jako oddzielny graniczny skfad substancji w dokumentacji technicznej
IUCLID wiodacego rejestrujgcego.

Poszczegdlni rejestrujacy powinni zapewnié, ze okreslony skfad jest objety odpowiednim
granicznym sktadem substancji.

4. Rozwdoj SIP w czasie

4.1 W razie koniecznosci

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ aktualizacji SIP na zadanie (potencjalnego) rejestrujacego, jezeli
czes¢ lub catos$¢ wspolnie przedktadanych danych zgodnych z zatgcznikami VII-XI ma rowniez
zastosowanie do sktadu wytwarzanego lub importowanego przez (potencjalnego) rejestrujgcego.

4.2 Ocena wptywu zmiany

(Potencjalny) rejestrujacy moze zechcie¢ odwotac sie do wspdlnie przedtozonych danych
zgodnych z zatgcznikiem VII-XI, podczas gdy okreslony sktad nie spetnia kryteriow podanych w
SIP. Sktad moze na przyktad zawierac rézne zanieczyszczenia. W tym przypadku konieczna
jest ocena istotnosci wspolnie przedtozonych danych zgodnych z zatgcznikami VII-XI. Jezeli
wspodlnie przedtozone dane zgodne z zatgcznikami VII-XI sg nadal reprezentatywne dla
okreslonego sktadu pomimo wystepowania réznych zanieczyszczen, nalezy dostosowac SIP w
taki sposob, aby obejmowat réwniez te zanieczyszczenia.

Jezeli natomiast wspodlnie przedtozone dane zgodne z zatgcznikami VII-XI nie bytyby
reprezentatywne dla okreslonego sktadu z uwagi na obecnos¢ réznych zanieczyszczen,
(potencjalny) rejestrujgcy mogtby zmodyfikowaé zbiér danych o dane obejmujgce wszystkie
sktady, w tym sktad zainteresowanego (potencjalnego) rejestrujgcego. W razie braku
dostepnosci danych obejmujgcych wszystkie sktady, (potencjalny) rejestrujgcy musiatby
przedtozy¢ dane specyficzne dla swojego sktadu. Te odmienne dane mogq zostac przedtozone
wspolnie przez wiodacego rejestrujgcego i mogg podlegac¢ dodatkowemu SIP. Te odmienne dane
mogg réwniez zostac przedtozone oddzielnie przez zainteresowanego (potencjalnego)
rejestrujgcego (opt-out).
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4.3 Informowanie (potencjalnych) rejestrujacych o zmianie

W razie koniecznosci aktualizacji SIP lub utworzenia dodatkowego SIP konieczne jest
poinformowanie zainteresowanego (potencjalnego) rejestrujgcego.

4.4 Aktualizacja rejestracji

W razie modyfikacji SIP poprzez wprowadzenie dodatkowych kryteriéw, wiodacy rejestrujacy
powinien zaktualizowac¢ stosowny graniczny skifad substancji poprzez samoistne przedtozenie
aktualizacji dokumentacji. Rdwniez w przypadku wspodlnego lub oddzielnego przedktadania
innego zbioru danych wiodacy rejestrujacy powinien poda¢ odpowiedni graniczny skiad
substancji poprzez samoistne przedtozenie aktualizacji dokumentacji.

Kazdy rejestrujacy powinien wykazac, ze sktad jego substancji (w postaci wytwarzanej lub

importowanej) jest objety granicznym sktadem substancji, ktory jest z kolei objety wspdlnie
przedtozonymi danymi zgodnymi z zatgqcznikami VII-XI.

5. Informacje dodatkowe

Praktyczne porady dla nowych SIEF https://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

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

Pytania i odpowiedzi dotyczace profilu tozsamosci
substancji https://www.echa.europa.eu/support/gas-support/browse

»Zatacznik III - Tozsamos$¢ substancji i wspdlne przedktadanie danych” z wytycznych
dotyczacych identyfikacji i nazewnictwa substancji zgodnie z REACH i
CLP https://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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