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1. Scopul documentului

Prezentul document ofera solicitantilor inregistrarii sfaturi practice cu privire la definirea si
actualizarea profilurilor identitatii substantei (SIP) si la indicarea acestora sub forma de
compozitii-limita in dosarul solicitantului principal.

Se presupune ca solicitantii (potentiali ai) inregistrarii au convenit deja ca vor inregistra
aceeasi substanta.

Nota: Intreprinderile care produc si importa aceeasi substanta au obligatia de a inregistra
substanta respectiva in comun. Cu toate acestea, ele pot transmite separat informatiile
necesare, partial sau integral.

2. Introducere

SIP este un termen folosit frecvent in industrie. El descrie criteriile despre care solicitantii
(potentiali ai) nregistrarii au convenit ca vor constitui baza pentru selectarea datelor
reprezentative prevazute de anexele VII-XI din Regulamentul REACH, date care vor fi
transmise In comun pentru substanta inregistrata. De obicei, SIP descrie compozitiile (sau
descrieri analoge compozitiilor in cazul anumitor substante UVCB) care sunt vizate de datele
transmise Tn comun.

Compozitia-limita se refera la raportarea tehnica in dosarul tehnic IUCLID a tuturor compozitiilor
substantei care face obiectul inregistrarii. Ea poate descrie si compozitii care nu sunt acoperite
de transmiterea in comun a datelor prevazute de anexele VII-XI, daca un solicitant al
inregistrarii a decis sa transmita aceste date separat.

3. De unde incepeti?

3.1 Discutii privind SIP

Discutiile privind SIP pot avea loc in cadrul consortiilor sau in baza altor acorduri de cooperare
Si comunicare.

3.2 Informatii tipice care trebuie incluse intr-un SIP

Tn general, SIP trebuie sa contina toate informatiile necesare pentru a-i ajuta pe solicitantii
(potentiali ai) inregistrarii sa stabileasca daca datele prevazute de anexele VII-XI transmise in
comun sunt reprezentative pentru compozitia specifica a substantei lor.

Din punct de vedere administrativ, SIP trebuie sa indice denumirea substantei impreuna cu
identificatorii sai numerici (numarul CE, numarul CAS). In plus, informatiile despre
intreprinderile care transmit SIP-ul propus, impreuna cu data si numarul versiunii acestuia, ar
putea fi utile la transmiterea versiunilor actualizate catre solicitantii (potentiali ai) inregistrarii.

In cazul substantelor bine definite, trebuie mentionate cel putin identitdtile constituentilor
principali si toate impuritatile relevante pentru clasificarea si/sau evaluarea PBT, impreuna cu
identificatorii CE/CAS, denumirile IUPAC si intervalele de concentratie respective.
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In cazul substantelor UVCB, este posibil ca descrierea constituentilor impreund cu intervalele
lor de concentratie s& nu fie suficientd. In astfel de cazuri, pe 1angd informatiile privind
compozitia, poate fi necesar sa se includa si alti parametri relevanti, cum ar fi descrierea
procesului de productie. Descrierea procesului de productie poate fi una generala care sa evite
divulgarea de informatii comerciale confidentiale, oferind in acelasi timp solicitantilor (potentiali
ai) inregistrarii posibilitatea de a aprecia daca datele prevazute de anexele VII-XI transmise in
comun vizeaza si compozitia substantei lor.

3.3 SIP-uri multiple

Pot fi create mai multe SIP-uri, in functie de modul in care solicitantii (potentiali ai) inregistrarii
doresc sa structureze datele prevazute de anexele VII-XI transmise in comun. De exemplu,
anumite compozitii care contin impuritati/constituenti care determina o alta clasificare si
etichetare pot fi descrise printr-un SIP propriu.

Fiecare SIP trebuie mentionat in dosarul tehnic IUCLID al solicitantului principal al inregistrarii,
sub forma unei compozitii-limita separate.

Solicitantii individuali ai Tnregistrarii trebuie sa se asigure ca in aceste compozitii-limita se
regaseste si compozitia lor specifica.

4. Actualizarea SIP de-a lungul timpului

4.1 Cand este necesara?

Actualizarea SIP poate fi necesara, la cererea oricarui solicitant (potential) al inregistrarii, daca
cel putin o parte din datele prevazute de anexele VII-XI transmise Tn comun este relevanta si
pentru compozitia pe care o produce sau importa solicitantul (potential) respectiv.

4.2 Evaluarea impactului unei modificari

Este posibil ca un solicitant (potential) al inregistrarii sa doreasca sa faca trimitere la datele
prevazute de anexele VII-XI transmise in comun chiar daca compozitia sau compozitiile sale
specifice nu indeplinesc criteriile stabilite in SIP. De exemplu, in compozitia (compozitiile) lui pot
fi prezente alte impuritati. In acest caz, trebuie evaluatd relevanta datelor prevdzute de

anexele VII-XI si transmise in comun. Daca aceste date sunt reprezentative si pentru
compozitiile respective, in pofida prezentei altor impuritati, SIP trebuie adaptat pentru a include
si aceste impuritati.

Daca insa datele prevazute de anexele VII-XI transmise in comun nu sunt reprezentative pentru
compozitiile respective din cauza prezentei altor impuritati, solicitantul (potential al) inregistrarii
poate modifica setul de date astfel incat acesta sa fie aplicabil tuturor compozitiilor, inclusiv
celor ale sale. Daca nu sunt disponibile date care sa fie aplicabile tuturor compozitiilor,
solicitantul (potential) respectiv va trebui sa transmita date specifice compozitiilor sale. Aceste
date diferite pot fi adaugate la transmiterea comuna de catre solicitantul principal al inregistrarii
si pot fi incluse intr-un SIP suplimentar. Exista si posibilitatea ca aceste date diferite sa fie
transmise separat de solicitantul (potential) vizat (optiunea de a nu participa la transmiterea in
comun).
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4.3 Informarea solicitantilor (potentiali ai) inregistrarii cu privire la o
modificare

Daca un SIP trebuie actualizat sau daca trebuie creat un SIP suplimentar, solicitantii
(potentiali) vizati trebuie sa fie informati despre acest lucru.

4.4 Actualizarea inregistrarii

Daca SIP-ul este modificat prin includerea unor criterii suplimentare, solicitantul principal al
inregistrarii trebuie sa actualizeze compozitia-limita corespunzatoare prin transmiterea unei
actualizari spontane a dosarului. In mod similar, daca se transmite in comun sau separat un alt
set de date, solicitantul principal trebuie s& comunice compozitia-limita corespunzatoare prin
transmiterea unei actualizari spontane a dosarului.

Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa demonstreze ca toate compozitiile substantei pe

care o produce sau o importa se regasesc in compozitiile-limita, precum si ca sunt acoperite de
datele prevazute de anexele VII-XI transmise in comun.

5. Informatii suplimentare

Sfaturi practice pentru noile SIEF-uri https://echa.europa.eu/ro/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Transmiterea Tn comun https://echa.europa.eu/ro/requlations/reach/reqistration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Intrebari si réspunsuri privind profilul identit&tii
substantei https://www.echa.europa.eu/ro/support/gas-support/browse

»Anexa lll - Identificarea substantelor si transmiterea in comun a datelor” din Ghidul privind
identificarea si denumirea substantelor conform REACH si
CLP https://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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