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4 Jak pripravit a vypracovat profil identity latky (SIP)

1. Uéel dokumentu

Tento dokument, uréeny pro Zadatele o registraci, obsahuje praktické pokyny k tomu, jak
vypracovavat profily identity latky (SIP, z angl. Substance Identity Profile), spravovat je
a uvadét je v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci jako rozmezi slozeni latky.

Predpoklada se, Ze se (potencialni) Zadatelé o registraci jiz dohodli, Ze zaregistruji stejnou
latku.

Pozndmka: Spolecnosti, které vyrabéji a dovazeji stejnou latku, musi tuto latku zaregistrovat
spole¢né. Pozadované informace nebo jejich ¢ast vdak mohou predkladat zvlast.

2. Uvod

SIP je v oboru bézné uzivany vyraz. Dokumentuje kritéria, u nichz se (potencialni) Zadatelé

o registraci shodli, Ze pFedstavuji zaklad pro vybér reprezentativnich dajd stanovenych
pfilohami VII-XI nafizeni REACH, jeZ maji pro registrovanou latku spolecné predlozit. Obvykle
popisuje slozeni (nebo — v pripadé nékterych latek UVCB — zastupné slozeni), kterého se
spolec¢né predkladané udaje tykaji.

Rozmezi slozeni latky se tyka technického oznamovani vsech slozeni latky, jez je predmétem
registrace, v technické dokumentaci IUCLID. M{ze specifikovat slozeni, které neni / ktera
nejsou souldsti spole¢né predklddanych daji podle pfiloh VII-XI a které/ktera se zadatel

o registraci rozhodl| predlozit zvIast.

3. Jak zacit

3.1 Diskuse o profilu identity latky

Diskuse o profilu identity latky mohou probéhnout v ramci konsorcia nebo jinou formou
spoluprace a komunikace.

3.2 Typické informace, které ma profil identity latky obsahovat

Obecné by mél profil identity latky obsahovat vsechny nezbytné informace, které
(potencialnim) Zadatellm o registraci pomohou posoudit, zda jsou spole¢né predkladané tdaje
podle pfiloh VII-XI pro specifické slozeni jejich latky reprezentativni.

Z administrativniho hlediska ma byt v profilu identity latky uveden nazev latky a jeji Ciselné
identifikatory (Cislo ES, Cislo CAS). Dale mohou byt pro oznamovani aktualizaci (potencidlnim)
7adateldm o registraci uziteéné informace o spole¢nostech, které navrhovany profil identity
latky podavaji, spole¢né s datem a Cislem verze.

U presné definovanych latek je tfeba uvést prinejmensim identity hlavnich slozek i v3ech
nedistot, které jsou dulezité z hlediska klasifikace a/nebo posouzeni PBT; sem spadaji mimo
jiné identifikatory ES/CAS, nazvy podle IUPAC a prfislusna koncentrac¢ni rozmezi.
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V pripadé latek UVCB nemusi popis sloZzek a jejich koncentracni rozmezi postacovat.

V takovém piipadé mize byt zapotfebi kromé informaci o sloZzeni uvést také viechny dalsi
vyznamné parametry, jako je popis vyrobniho postupu. Popis vyrobniho postupu mize byt
podan v obecné roving, bez divérnych obchodnich informaci, musi byt ovéem zajisténo, aby
(potencialni) zadatelé o registraci dokazali posoudit, zda spole¢né predkladané Udaje podle
pfiloh VII-XI slozeni latky dostatecné charakterizuji.

3.3 Vicenasobné profily identity latky

Podle toho, jak (potencialni) zadatelé o registraci chtéji spolecné predkladané Udaje podle
priloh VII-XI strukturovat, mohou vypracovat i n&kolik profild identity latky. Naptiklad urcita
sloZeni obsahujici nedistoty nebo slozky, jeZ jsou dlivodem k rozdilné klasifikaci a oznaovani,
mohou byt charakterizovany rdznymi profily.

Kazdy profil identity latky se pak v technické dokumentaci IUCLID hlavniho zadatele
0 registraci uvede jako samostatné rozmezi slozeni.

Jednotlivi Zadatelé o registraci museji dbat na to, aby jejich konkrétni slozeni spadalo do
pfislusného/pfislusnych rozmezi.

4. Vyvoj profilu identity latky v pribéhu c¢asu

4.1 Kdy je zapotrebi

Aktualizace profilu identity latky mUZe byt zapotiebi na zadost kteréhokoliv (potenciélniho)
Zadatele o registraci, pokud se spole¢né predlozené Udaje podle priloh VII-XI nebo nékteré
z nich tykaji také latky, kterou (potencialni) Zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi.

4.2 Vyhodnoceni dlsledkli zmén

(Potencialni) Zadatel o registraci mize chtit odkazat se na spole¢né predlozené Gdaje podle
priloh VII-XI, pfi¢emz konkrétni sloZzeni nesplfiuje/nesplfiuji kritéria stanovena v profilu
identity latky. Latka mQzZe napfiklad obsahovat jiné neéistoty. V takovém ptipadé je tfeba
posoudit vyznamnost spoleé¢né ptedloZzenych Gdajd podle pFiloh VII-XI. Pokud jsou spole¢né
predlozené Udaje podle pfiloh VII-XI pro dané/dana slozeni reprezentativni, pfestoze obsahuji
rlzné nedistoty, je tieba profil identity Iatky upravit tak, aby zahrnoval i tyto neéistoty.

Jestlize v8ak spoleéné predloZené Gdaje podle ptiloh VII-XI jiz (kv{li rozdilnym necistotam) pro
dané/dana slozeni reprezentativni nejsou, mtZe (potencialni) Zadatel o registraci upravit
soubor Gdajl tak, aby vyhovoval véem sloZzenim, véetné toho & téch, které/kterd dotyény
(potencialni) zadatel o registraci oznamuje. Pokud Udaje pro vSechna sloZzeni nejsou dostupné,
musi (potencidlni) Zadatel o registraci predlozit idaje tykajici se konkrétné jeho slozeni. Tyto
odli¥né Gdaje mlze predloZit spole¢né hlavni Zadatel o registraci a mohou byt predmé&tem
dalsiho profilu identity latky. Pripadné tyto odlisSné Gdaje predlozi prislusny (potencialni)
Zadatel o registraci zvlast (odstoupeni).

4.3 Informovani (potencialnich) zadatell o registraci o zménach

Pokud je zapotrebi profil identity latky aktualizovat nebo je nutno vypracovat dalsi profil
identity latky, musi byt dotCeni (potencidlni) Zzadatelé o registraci informovani.
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4.4 Aktualizace registrace

Pokud je profil identity latky upraven tak, Ze jsou doplnéna dalsi kritéria, je hlavni zadatel

o registraci povinen aktualizovat pfislusné rozmezi slozeni predlozenim spontanni aktualizace
dokumentace. Podobné, jestlize je spole¢né& nebo samostatné ptfedloZen odli$ny soubor tdajd,
ohlasi hlavni zadatel o registraci prislusné rozmezi slozeni rovnéz predlozenim spontanni
aktualizace dokumentace.

Kazdy Zadatel o registraci by mél prokazat, Ze slozeni latky, kterou vyrabi nebo dovazi, spada
do rozmezi slozeni i do spole¢né predloZenych udajl podle pfiloh VII-XI.
5. DalSi informace

Praktické rady pro nova féra SIEF: https://echa.europa.eu/cs/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs

Spolecné predlozeni https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Otazky a odpovédi k profilu identity latky: https://www.echa.europa.eu/cs/support/gas-
support/browse

.Dodatek 111 — Identifikace latky a spole¢né predkladani udajd" Pokynd pro identifikaci
a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH
a CLP https://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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