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1. Estrutura do documento

Este documento disponibiliza recomendagdes praticas aos registantes sobre o desenvolvimento
e a manutencédo de perfis de identidade da substancia (SIP) e sobre o seu registo como
composicao(bes)-limite no dossié do registante principal.

O documento assume que os (potenciais) registantes ja acordaram que irdo registar a mesma
substancia.

Nota: As empresas que fabricam e importam a mesma substéncia tém a obrigacdo de a
registar conjuntamente. Porém, podem apresentar separadamente parte ou a totalidade da
informacao necessaria.

2. Introducao

O SIP é um termo frequentemente utilizado na inddstria quimica. Documenta os critérios
acordados pelos (potenciais) registantes como constituindo a base para a selecao dos dados
representativos prescritos ao abrigo dos Anexos VIl a X1 do Regulamento REACH a apresentar
conjuntamente para a substancia registada. Normalmente, descreve a(s) composicao(des) (ou
proxies para composicfes de determinadas substancias UVCB) abrangida(s) pelos dados
apresentados conjuntamente.

A composicdo-limite refere-se a comunicacao técnica no dossié técnico da IUCLID de todas as
composicdes da substancia abrangida pelo registo. Pode especificar composicdo(des) nao
abrangida(s) pelos dados dos Anexos VIl a XI apresentados conjuntamente e que um
registante decidiu apresentar em separado.

3. Por onde comecar

3.1 Discussao do SIP

As discussfes do SIP podem ocorrer através de consoércios ou de outros acordos de cooperacéao
€ comunicacao.

3.2 Informacao habitualmente incluida num SIP

Geralmente, o SIP devera conter toda a informacgédo necessaria para ajudar os (potenciais)
registantes a avaliar se os dados dos Anexos VIl a Xl apresentados conjuntamente sao
representativos da sua composic¢do especifica da substancia.

Do ponto de vista administrativo, o SIP deve enumerar o nome da substancia, bem como os
seus identificadores numéricos (niumero CE, nimero CAS). Além disso, a informacéo acerca
das empresas que apresentam conjuntamente o SIP proposto, aliada a uma data e um ndmero
de versao, podera ser util para comunicar versfes atualizadas aos (potenciais) registantes.

Para substancias bem definidas, devem ser pelo menos fornecidas as identidades dos
principais constituintes e todas as impurezas relevantes para a classificagdo e/ou avaliagéo
PBT, juntamente com identificadores CE/CAS, designacdes da IUPAC, e respetivos intervalos
de concentracao.
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No caso de substancias UVCB, podera nao ser suficiente uma descricdo dos constituintes aliada
aos seus intervalos de concentracao. Nestes casos, além da informacado relativa a composicao,
pode ser preciso incluir quaisquer outro(s) parametro(s) relevante(s), como a descri¢do do
processo de fabrico. A descricdo do processo de fabrico pode ser disponibilizada de forma
generalista, o que evita a partilha de informacdo comercial confidencial, ao mesmo tempo que
garante que os (potenciais) registantes conseguem avaliar se a composi¢ao da sua substancia
esta abrangida pelos dados dos Anexos VIl a XI apresentados conjuntamente.

3.3 SIP multiplos

E possivel criar mais de um SIP, dependendo da forma como os (potenciais) registantes
pretenderem estruturar os dados dos Anexos VIl a Xl apresentados conjuntamente. Por
exemplo, algumas composi¢cdes que contém impurezas/constituintes que exijam uma
classificacao e rotulagem diferente podem ser descritas com o seu proéprio SIP.

Cada SIP deve ser registado como uma composicao-limite individual no dossié técnico da
IUCLID do registante principal.

Os registantes individuais devem garantir que a sua composi¢ao especifica esta abrangida
pela(s) composicao(des)-limite adequada(s).

4. Desenvolvimento do SIP ao longo do tempo

4.1 Quando necessario

O SIP pode ter de ser atualizado na sequéncia do pedido de qualquer (potencial) registante,
caso parte ou a totalidade dos dados dos Anexos VIl a XI apresentados conjuntamente seja
também relevante para a composigcdo que o (potencial) registante fabrica ou importa.

4.2 Avaliar o impacto de uma alteracao

Um (potencial) registante pode querer referir os dados dos Anexos VII a Xl apresentados
conjuntamente, apesar de a(s) composicdo(des) especifica(s) ndo cumprir(em) os critérios
definidos no SIP. Por exemplo, podem existir diferentes impurezas na(s) composicao(des).
Nesse caso, a relevancia dos dados dos Anexos VIl a Xl apresentados conjuntamente tem de
ser avaliada. Caso os dados dos Anexos VIl a Xl apresentados conjuntamente representem,
ainda assim, a(s) composicao(0es) especifica(s), apesar da presenca de diferentes impurezas,
o0 SIP tera de ser adaptado para abranger também estas impurezas.

Por outro lado, caso os dados dos Anexos VIl a Xl apresentados conjuntamente nao
representem a(s) composicdo(des) especifica(s) devido a presenca de multiplas impurezas, o
(potencial) registante pode substituir os dados por outros que abranjam todas as composic¢des,
incluindo a(s) do (potencial) registante em causa. Caso nao estejam disponiveis dados que
abranjam todas as composicdes, o (potencial) registante tera de apresentar dados especificos
para a(s) sua(s) composicdo(des). Estes novos dados podem ser apresentados conjuntamente
pelo registante principal e sujeitos a um SIP adicional. Em alternativa, estes novos dados
podem ser apresentados separadamente pelo (potencial) registante em causa (autoexcluséao).
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4.3 Informar os (potenciais) registantes acerca de uma alteracao

Caso seja preciso atualizar um SIP ou criar um novo SIP, o(s) (potencial[is]) registante(s) em
causa tem(tém) de ser informado(s).

4.4 Atualizacao do registo

Se o SIP for alterado pela inclusédo de critérios adicionais, o registante principal deve atualizar
a composicao-limite correspondente apresentando uma atualizacdo espontanea do dossié. Da
mesma forma, se for apresentado um novo conjunto de dados, em separado ou em conjunto,
0 registante principal deve comunicar a composi¢cao-limite correspondente apresentando uma
atualizacdo espontanea do dossié.

Cada registante deve demonstrar que a(s) composicdo(des) da sua substancia tal como

fabricada ou importada esta(ao) abrangida(s) por uma composicdo(des)-limite que, por sua
vez, estd/estdo abrangida(s) pelos dados dos Anexos VIl a XI apresentados conjuntamente.

5. Informacgdes adicionais

Conselhos préticos para novos FIIS https://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

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

Q&A sobre o perfil de identidade da substancia https://www.echa.europa.eu/support/qas-
support/browse

“Apéndice Il - Identificacdo da substancia e apresentacédo conjunta de dados” do Guia de
orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no &mbito dos regulamentos
REACH e CRE https://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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