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Recomandari privind cele mai bune practici pentru
interactiunea neoficiala dintre autoritatile competente ale
statelor membre evaluatoare si solicitantii inregistrarii pe
parcursul evaluarii substantelor

Context

Tn cadrul atelierului privind evaluarea substantelor, gdzduit de ECHA in perioada 23-24 mai
2013, s-a convenit infiintarea unui grup de lucru care sa propuna recomandari pentru
armonizarea interactiunilor dintre statele membre evaluatoare (autoritatile competente ale
statelor membre evaluatoare — ACSMe) si solicitantii Tnregistrarii pe parcursul procedurii de
evaluare a substantelor. Grupul a fost condus de Irlanda si de un reprezentant al Cefic si a fost
compus din membri din Tarile de Jos, Germania, Regatul Unit, Franta, Danemarca, Comisie si
ECHA. Autoritatile competente pentru REACH si CLP (CARACAL) au avizat aceste recomandari
in cadrul unei reuniuni desfasurate la Bruxelles in perioada 27-28 noiembrie 2013, iar ECHA a
fost de acord sa le publice pe site-ul sau internet.

Prezentul document se adreseaza autoritatilor competente ale statelor membre evaluatoare si
solicitantilor inregistrarii substantelor in cadrul planului de actiune comunitar flexibil (CoRAP).
Scopul recomandarilor este sa ofere indrumari pentru o abordare comuna si sa creeze un teren
uniform pentru interactiunile dintre statele membre evaluatoare si solicitantii Tnregistrarii.
Aceste recomandari vin in completarea fisei de prezentare ,Evaluarea substantelor in temeiul
Regulamentului REACH — Informatii practice pentru solicitantii inregistrarii si utilizatorii din

aval”.!

Natura flexibilda a planului CoRAP face ca substantele sa fie programate pentru evaluare pe o
perioada de trei ani: anul de evaluare curent (anul N) si anii urmatori (anii N+1 si N+2).
Grupul de lucru se concentreaza in special pe interactiunea neoficiala dintre ACSMe si
solicitantii inregistrarii substantelor evaluate in anul N. Propunerile prezentate n acest
document sunt recomandari de bune practici, menite sa vina in sprijinul unei interactiuni
deschise si eficiente intre ACSMe si solicitantii inregistrarii, si se bazeazd pe experienta
acumulata in primul an de evaluari. Ele nu au caracter obligatoriu din punct de vedere juridic si
nu au pretentia de a fi exhaustive. Grupul de lucru a ajuns la concluzia ca, in ultima instanta,
nevoia de interactiune si sfera de cuprindere a acesteia vor fi specifice pentru fiecare evaluare
si vor ramane la latitudinea ACSMe. Recomandarile vor fi revizuite atunci cand va fi necesar,
pe baza experientelor viitoare acumulate de ACSMe si de solicitantii inregistrarii in procedura
de evaluare a substantelor. Tn plus fatd de recomandarile referitoare la interactiune, grupul a
subliniat faptul cd ECHA ar trebui sa colecteze si sa actualizeze informatiile procedurale legate
de evaluare pe site-ul sdu internet, pentru a veni in sprijinul solicitantilor inregistrarii.

Mai jos se prezinta principalele concluzii si recomandari privind modul de abordare a
interactiunilor. Mai multe detalii sunt prezentate Tn anexa 1 la prezentul document.

1 ECHA-12-L-10_RO, publicat3 pe site-ul internet al ECHA.
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Rezumatul principalelor concluzii si recomandari ale grupului de lucru

Substantele incluse in CoRAP in anii N+1 si N+2:

Pentru

Pentru substantele incluse in CoRAP in anii N+1 si N+2 se propune ca interactiunile sa
se concentreze pe furnizarea de catre ACSMe a unor clarificari referitoare la procedura
de evaluare a substantelor si pe furnizarea de catre solicitantul inregistrarii a unor
informatii despre situatia oricaror teste aflate in derulare sau a oricaror actualizari
planificate ale dosarului care ar putea afecta evaluarea substantelor.

substantele incluse i1n CoRAP Tn anul N:

Tn cazul in care nu a avut incad loc un contact, se recomanda ca ACSMe sa ia legatura cu
solicitantul sau solicitantii inregistrarii la scurt timp dupa publicarea CoRAP.

Pentru o comunicare eficientd, solicitantii inregistrarii sunt incurajati s8 numeasca un
singur reprezentant sau ,,punct de contact al solicitantilor inregistrarii” pentru discutiile
cu ACSMe. (Se propune elaborarea unui model de scrisoare care sa fie semnatd de
punctele de contact ale solicitantilor inregistrarii, drept confirmare a numirii lor.)

Se recomanda ca toti solicitantii inregistrarii sa fie trecuti in lista de destinatari ai
primului mesaj al ACSMe, pentru a se asigura punerea lor la curent cu evaluarea.
Grupul de lucru considera ca ar fi benefic s3 se puna la punct un mecanism de
informare a tuturor solicitantilor inregistrarii. in lipsa unui asemenea mecanism Si Tn
eventualitatea unui numdr mare de solicitanti ai inregistrarii, ACSMe trebuie sa
contacteze mai intéi solicitantul principal.

Intrucat evaludrile substantelor vor fi diferite din punct de vedere al sferei de
cuprindere si al complexitatii, s-a considerat ca nu se pot propune termene fixe pentru
contactele ulterioare dintre ACSMe si solicitantii inregistrarii.

Solicitantii Tnregistrarii sunt incurajati sa discute si sa convina dinainte cu ACSMe sfera
de cuprindere si termenul de transmitere al oricarei actualizari a dosarelor.

S-a considerat ca, Tnainte de a putea face o recomandare cu privire la oportunitatea de
a transmite solicitantilor inregistrarii proiectul de raport de evaluare a substantei sau
elemente din acesta, se impun discutii mai aprofundate referitoare la functia raportului,
precum si la tipul si amploarea continutului lui. Se propune ca acesta sa fie un subiect
principal de discutie asupra caruia sa se ajunga la un acord in cadrul unuia sau mai
multor ateliere sau reuniuni ale expertilor ECHA pe tema evaluarii. Pana atunci, se
propune ca decizia privind transmiterea catre solicitantii inregistrarii a raportului de
evaluare a substantei sau a unor aspecte ale acestuia sa fie luata de la caz la caz de
catre ACSMe.

Proiectul de decizie nu trebuie prezentat solicitantilor inregistrarii in afara perioadei
oficiale de transmitere a observatiilor.

S-a sugerat ca ACSMe sa informeze punctul de contact al solicitantilor inregistrarii la
incheierea evaluarii, de exemplu prin e-mail.
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o In perioada oficiald de 30 de zile rezervatd observatiilor privind proiectul de decizie, se
recomanda ca solicitantii inregistrarii sa informeze autoritatile competente ale statelor
membre evaluatoare despre sfera de cuprindere a oricdrei actualizari planificare a
dosarului si sa convina din timp asupra termenelor de transmitere a acestor actualizari,
care trebuie sa se incadreze in termenul de 60 de zile de la notificarea solicitantilor
inregistrarii cu privire la proiectul de decizie.

e Ar fi de preferat ca un singur reprezentant (punctul de contact al solicitantilor
inregistrarii) sa trimita observatiile agregate despre proiectele de decizie si propunerile
de modificari provenite de la toti solicitantii inregistrarii.
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Apendicele 1: Concluzii si recomandari ale grupului de lucru

Dosarele de inregistrare reprezinta principala sursa de informatii pentru evaluare. Tn ele
trebuie incluse toate informatiile relevante, iar solicitantii inregistrarii trebuie sa mentinad in
permanenta dosarele la zi. Grupul de lucru a precizat ca includerea unei substante in CoRAP nu
ar trebui sa declanseze Tn mod special generarea unor date noi sau actualizarea dosarelor de
catre solicitantii inregistrarii. Cu toate acestea, solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa
informeze ACSMe cat mai repede despre sfera de cuprindere si momentul eventualelor
actualizari planificate.

A. Substantele incluse Tn CoRAP Tn anii N+1 si N+2

Pentru substantele programate pentru evaluare in anii N+1 si N+2, se constata ca autoritatile
competente ale statelor membre evaluatoare nu au avut incd ocazia de a evalua datele de
inregistrare. In plus, calendarul evaludrii, optiunea de a mentine substanta in CoRAP si motivul
(motivele) de ingrijorare initial(e) identificat(e) pentru substantele incluse Tn anii N+1 si N+2
se pot modifica odatd cu actualizarile ulterioare ale CoRAP, de exemplu ca reactie la
actualizarea dosarelor. Prin urmare, se propune ca, Tn cazul substantelor din anii N+1 si N+2,
interactiunile sa se concentreze pe furnizarea de catre ACSMe a unor clarificari cu privire la
procedura de evaluare a substantelor, atunci cand este nevoie, precum si pe furnizarea de
catre solicitantii Tnregistrarii a unor informatii despre situatia oricaror teste aflate in derulare,
campanii de culegere a datelor sau actualizari planificate ale dosarelor (de exemplu, informatii
noi, modificarea utilizarilor identificate etc.) care ar putea afecta evaluarea substantelor.

Proiectul de actualizare a CoRAP, publicat pe site-ul ECHA in toamna fiecarui an, ofera
solicitantilor Tnregistrarii un indiciu timpuriu privind substantele care ar putea fi evaluate in anii
N+1 si N+2. In plus, publicarea documentelor justificative in cadrul actualizdrii anuale a CoRAP
oferd solicitantilor inregistrarii unele detalii privind motivul sau motivele de ingrijorare initiale
identificate, care au declansat procesul de includere a substantei in CoRAP.

B. Substantele incluse Tn CoRAP Tn anul N

Pentru substantele incluse in CoRAP in anul N, exista patru etape in care se poate anticipa o
interactiune intre ACSMe si solicitantul inregistrarii. Aceste etape sunt discutate in continuare.

1. Inainte de inceperea evaluirii

Proiectul de actualizare a CoRAP, impreund cu datele de contact ale autoritdtilor competente
ale statelor membre evaluatoare, se publica pe site-ul ECHA in toamna fiecarui an. Prin
urmare, in aceasta etapa solicitantii inregistrarii pot contacta ACSMe, de exemplu pentru a le
informa despre eventualele teste aflate in derulare sau despre actualizarile planificate ale
dosarului. Si ACSMe pot lua initiativa in aceasta etapa, contactand solicitantul inregistrarii.

2. Tn timpul perioadei de evaluare de 12 luni

Punctul de contact al solicitantilor inregistrarii

Avand in vedere faptul ca autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) raspund de
evaluarea substantelor, se recomanda ca ACSMe sa ia legatura cu solicitantul sau solicitantii
inregistrarii la scurt timp dupa publicarea CoRAP, daca nu au facut deja acest lucru. Contactul
initial are menirea de a oferi solicitantilor Tnregistrarii un punct de contact in cadrul ACSMe,
pentru comunicarile ulterioare in vederea explicarii procedurii de evaluare a substantelor (daca
este necesar), precum si de a incuraja solicitantii inregistrarii s& numeasca un reprezentant
unic sau un ,punct de contact al solicitantilor inregistrarii”, care sa participe la discutiile
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ulterioare cu ACSMe. Punctul de contact al solicitantilor inregistrarii poate fi, de exempluy,
solicitantul principal, un alt solicitant sau un consultant. Numirea unui punct de contact al
solicitantilor Tnregistrarii ar trebui sa duca la o comunicare eficientd intre ACSMe si solicitantii
inregistrarii pe parcursul perioadei de evaluare. Se recomanda ca autoritatile competente ale
statelor membre evaluatoare sa informeze ECHA cu privire la identitatea punctelor de contact
ale solicitantilor inregistrarii, pentru a sprijini ECHA in comunicarea cu solicitantii inregistrarii in
timpul perioadei de evaluare.

Se propune elaborarea unui model de scrisoare care ar putea fi semnata de punctul de contact
al solicitantilor inregistrarii, drept confirmare a faptului cd s-a consultat cu alti solicitanti ai
inregistrarii si cd au cazut de acord asupra rolului sdu de punct de contact. O copie a acestei
scrisori poate fi transmisa la ACSMe si la ceilalti solicitanti ai inregistrarii.

Se propune ca punctul de contact al solicitantilor nregistrarii sa raspunda de diseminarea si
colectarea informatiilor relevante si sa raporteze grupului de solicitanti ai inregistrarii. Numirea
unui punct de contact nu exclude insd posibilitatea de interactiune dintre ACSMe si ceilalti
solicitanti ai inregistrarii, de exemplu pentru asistenta tehnica, probleme confidentiale,
utilizatori din aval etc. Tn orice caz, trebuie sa fie clar mentionat ca toti solicitantii inregistrarii
au posibilitatea de a contacta direct autoritatea competenta a statului membru evaluator.

Desi se recomanda ca toti solicitantii inregistrarii sa fie trecuti pe lista de destinatari ai primului
mesaj al ACSMe, pentru a se asigura punerea lor la curent cu evaluarea, este posibil ca acest
lucru sa nu fie intotdeauna fezabil, avand in vedere numarul mare de solicitanti. Pentru a face
fata acestei situatii, grupul de lucru considera ca ar fi util s& se creeze un mecanism de
informare a tuturor solicitantilor inregistrarii, de exemplu prin trimiterea comunicarii de contact
initiale, realizate de ACSMe, catre toti solicitantii inregistrarii substantei, prin intermediul
portalului REACH-IT. Totusi, in absenta acestei functii in REACH-IT pentru autoritdtile
competente ale statelor membre evaluatoare, se sugereaza ca ACSMe sa contacteze mai intai
solicitantul principal al inregistrarii. De asemenea, solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa
consulte site-ul ECHA pentru a fi la curent cu noutdtile privind procedura de evaluare a
substantelor.

Contactul dintre ACSMe si punctul de contact al solicitantilor inregistrarii poate avea loc prin
intalniri (fata in fata sau in teleconferinta) sau prin corespondentd. Daca toate partile cad de
acord, dupd terminarea intalnirilor se pot intocmi note informative neoficiale sau liste de
masuri potentiale, pentru ca actiunile si termenele convenite sa fie clare si bine documentate.
Notele informative pot fi folosite si de punctul de contact al solicitantilor inregistrarii pentru a
comunica celorlalti solicitanti starea in care se afla inregistrarile. Totusi, trebuie notat faptul ca
interactiunea isi pastreaza caracterul neoficial.

Pentru cazurile in care ACSMe este contactata de alte parti, de exemplu de asociatii, consortii
sau consultanti din industrie, i se reaminteste natura potential confidentiala a problemelor si i
se sugereaza sa obtina de la solicitantul principal al inregistrarii sau de la punctul de contact al
solicitantilor inregistrarii confirmarea faptului ca tertul actioneaza in numele solicitantilor
inregistrarii (cu alte cuvinte, ca nu se incadreaza in dispozitiile articolelor 50-52 din
Regulamentul REACH).

Sfera de cuprindere a contactului

La momentul contactului initial, se presupune cd ACSMe nu a avut incd posibilitatea sa
evalueze in detaliu datele de inregistrare, prin urmare nu se intrevede o discutie aprofundata
despre datele tehnice. Tntrucat este de asteptat ca fiecare ACSMe sa trebuiasca sad furnizeze
solicitantilor Tnregistrarii informatii generale referitoare la procedura de evaluare a substantelor
cu ocazia primului contact, grupul de lucru recomanda ca ECHA sa coroboreze si sa actualizeze
informatiile procedurale despre evaluarea substantelor de pe site-ul sau internet, astfel incat
ACSMe sa poata indruma solicitantii inregistrarii catre o sectiune specifica a site-ului n



Interactiunea dintre statul membru evaluator si solicitantii
8 inregistrarii in contextul evaluarii substantelor — Recomandari

comunicarea lor initiald. In acest fel se faciliteazd accesul tuturor solicitantilor inregistrarii la
acelasi nivel standardizat de informatie incad de la inceputul procedurii. Tn plus, grupul de lucru
propune ca ECHA sa analizeze posibilitatea organizarii unui seminar online sau a elaborarii unui
scurt ghid practic referitor la procedura de evaluare a substantelor, destinat solicitantilor
Tnregistrarii.

Dupa ce ACSMe a avut ocazia sa analizeze datele de inregistrare, poate fi necesara o
comunicare suplimentara cu punctul de contact al solicitantilor inregistrarii, de exemplu pentru
a solicita clarificari privind datele de inregistrare sau detalii suplimentare referitoare la studiile
nepublicate mentionate Tn dosarul de inregistrare. De asemenea, Tntrucat evaluarea nu se
limiteaza la motivul de ingrijorare initial, se pot discuta cu punctul de contact si alte aspecte
legate de inregistrarea dosarului. Prin urmare, contactele ulterioare cu ACSMe vor depinde de
sfera de cuprindere si de complexitatea evaluarii; nu se pot recomanda termene fixe pentru
interactiune, pentru ca fiecare evaluare va fi diferita. Asa cum s-a precizat mai sus, tofi
solicitantii inregistrarii au posibilitatea de a contacta oricind ACSMe in perioada de evaluare, Tn
special daca dispun de informatii care ar putea sprijini procedura de evaluare sau ar putea
avea un impact asupra acestuia.

Initierea unei proceduri de evaluare a substantelor nu ar trebui sa duca la obligatia de a
actualiza dosarele de Tnregistrare, intrucéat toate informatiile relevante ar trebui sa fi fost deja
incluse in dosare. Este greu sa se includa actualizarile dosarelor de inregistrare in programul
stabilit pentru evaluarea substantelor, de aceea luarea in considerare a actualizarilor se poate
dovedi o sarcina dificila pentru ACSMe. Solicitantii nregistrarii sunt incurajati sa discute si sa
convina dinainte cu ACSMe sfera de cuprindere si calendarul oricaror actualizari ale dosarelor,
in special atunci cand acestea sunt planificate sa aiba loc in perioada de evaluare.

Raportul de evaluare a substantei

Grupul de lucru a considerat ca, inainte de a putea face o recomandare cu privire la
oportunitatea de a transmite solicitantilor inregistrarii raportul de evaluare a substantei sau
elemente din acesta in perioada de evaluare de 12 luni, se impun discutii mai aprofundate
referitoare la functia raportului, precum si la tipul si amploarea continutului acestuia. Din punct
de vedere practic, este de notat faptul ca raportul de evaluare a substantei este inca in lucru in
aceastd etapa a evaluarii si poate fi dificil pentru ACSMe sa se asigure ca problemele legate de
ICC? si DPI® sunt solutionate, permitand diseminarea raportului, in special in situatia unui
numar mare de solicitanti ai inregistrarii. Trebuie remarcat ca distribuirea proiectului de raport
de evaluare a substantei in perioada de evaluare de 12 luni poate oferi solicitantilor
fnregistrarii indicii privind informatiile care vor fi solicitate in proiectul de decizie Tnainte de
perioada oficiala de 30 de zile in care solicitantii inregistrarii pot transmite observatii pe
marginea lui. Astfel, distribuirea proiectului de raport de evaluare a substantei doar de cdtre
unele ACSMe poate duce la un avantaj inechitabil pentru acei solicitanti ai inregistrarii care il
primesc, aducandu-le la cunostinta anumite aspecte dinainte de perioada oficiala rezervata
observatiilor despre proiectul de decizie.

Tntrucat este nevoie de consens in intelegerea functiei si a sferei de cuprindere a raportului de
evaluare a substantei, grupul de lucru a propus ca acesta sa fie un subiect principal de discutie
asupra caruia sa se cada de acord la urmatorul atelier sau la urmdtoarea reuniune a expertilor.
In plus, trebuie sa se aiba in vedere elaborarea unui model actualizat de raport de evaluare a
substantei, care sa faciliteze diseminarea usoara printre solicitantii inregistrarii a raportului sau
a unor elemente din acesta. Pdna atunci, se propune ca decizia privind distribuirea catre
solicitantii Tnregistrarii a raportului de evaluare a substantei sau a unor aspecte ale acestuia sa

21ce
3 DPI

informatii comerciale confidentiale.
drepturi de proprietate intelectuala.
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fie luata de la caz la caz de catre ACSMe.

Proiectul de decizie in urma evaludrii substantei

Se recomanda in mod deosebit ca proiectul de decizie sa nu fie transmis solicitantilor
inregistrarii pe parcursul perioadei de evaluare de 12 luni. REACH oferda solicitantilor
inregistrarii si, daca este relevant, utilizatorilor din aval un cadru temporal oficial si fix pentru
a-si transmite observatiile pe marginea proiectului de decizie la sfarsitul perioadei de evaluare.
Diseminarea proiectului de decizie Thainte de acest termen poate crea asteptari legitime si un
tratament inegal al solicitantilor inregistrarii. De asemenea, din punct de vedere practic, textul
exact al proiectului de decizie poate fi redactat doar la sfarsitul perioadei de evaluare, ceea ce
face dificila transmiterea textului in timpul acestei perioade. Totusi, este recunoscut faptul c3,
in unele cazuri, In timpul perioadei de elaborare a deciziei ACSMe poate avea nevoie de
informatii de la solicitantii inregistrarii cu privire la anumite aspecte tehnice.

3. La finalizarea evaluarii

Punctul de contact al solicitantilor inregistrarii

Pana la sfarsitul perioadei de evaluare de 12 luni, ACSMe trebuie sa efectueze evaluarea si sa
transmitd la ECHA rezultatele procedurii de evaluare a substantelor, inclusiv raportul de
evaluare a substantei si proiectul de decizie (daca este cazul). Se recomanda ca ACSMe sa
informeze punctul de contact al solicitantilor inregistrarii (de exemplu prin e-mail) atunci cand
evaluarea s-a incheiat. Tn cazul in care ACSMe a pregatit un proiect de decizie, se recomanda
ca autoritatea respectiva sa mentioneze si elaborarea acestuia, iar ECHA sa invite oficial
solicitantii inregistrarii, prin intermediul REACH-IT, sa isi transmitd observatiile pe marginea
lui. O astfel de comunicare ar semnala Tncheierea comunicarilor neoficiale din perioada de
evaluare de 12 luni si Tnceperea procedurii oficiale rezervate observatiilor, indicata in REACH.
De asemenea, comunicarea indica solicitantilor inregistrarii cd ar trebui sd se astepte la o
invitatie din partea ECHA, de a transmite observatii privind proiectul de decizie in perioada de
30 de zile corespunzadtoare. Tn mod similar, in cazul In care evaluarea s-a efectuat fara un
proiect de decizie, se recomanda ca ACSMe sa indice acest lucru in comunicarea sa, pentru a
informa solicitantii inregistrarii sa nu astepte un proiect de decizie.

Raportul de evaluare a substantei si proiectul de decizie

Astfel cum s-a discutat mai sus, in prezent nu se poate face o recomandare referitor la
oportunitatea de a disemina raportul de evaluare a substantei Tn randul solicitantilor
inregistrarii. Este de remarcat cd, in aceasta etapa a procedurii, este disponibila o versiune
intermediara a raportului de evaluare a substantei, dar se mentin aceleasi motive de
ingrijorare fatd de problemele legate de ICC si, dupd caz, DPI. In asteptarea unui acord cu
privire la functia si continutul raportului de evaluare a substantei, se recomanda ca decizia de
a transmite raportul solicitantilor inregistrarii sa fie luatd de ACSMe, de la caz la caz. Tntrucat
REACH ofera solicitantilor inregistrarii un cadru temporal oficial si fix pentru a transmite
observatii pe marginea proiectului de decizie, se recomanda ca ACSMe sa nu transmita
solicitantilor Tnregistrarii proiectul de decizie inainte ca acestia sa il primeasca oficial din partea
ECHA.

Perioada de 30 de zile in care solicitantii inregistrarii pot transmite observatii privind proiectul
de decizie

Tn timpul perioadei oficiale de 30 de zile rezervate observatiilor, este de asteptat ca solicitantii
inregistrarii sa transmita la ECHA observatii privind proiectul de decizie si, daca este necesar,
orice informatii relevante pentru acesta sub forma unei actualizari a dosarului. Solicitantii
inregistrarii sunt incurajati sa-si exprime un punct de vedere comun, de aceea se recomanda
sa existe un singur reprezentant, si anume punctul de contact al solicitantilor inregistrarii, care
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sa trimitd, Tn numele tuturor solicitantilor inregistrarii, observatii unificate referitoare la
proiectele de decizie. De asemenea, In aceastad perioada solicitantii inregistrarii au ocazia de a
cere, pe cale neoficiald, clarificari de la ACSMe cu privire la solicitarile de informatii din
proiectul de decizie. Grupul de lucru a mentionat un acord anterior* prin care ACSMe convin
sa ia in considerare actualizarile de dosare primite inainte de notificarea altor ACSM si a
ECHA cu privire la proiectul de decizie In vederea primirii de observatii de la acestea, Tnh cazul
in care actualizarea dosarului este convenita in prealabil cu ACSMe si este depusa in
termen de 60 de zile de la notificarea solicitantilor inregistrarii despre proiectul de
decizie. Prin urmare, solicitantii inregistrarii sunt fincurajati sa informeze autoritatile
competente ale statelor membre evaluatoare, in perioada de 30 de zile rezervata observatiilor,
despre orice actualizare planificata a dosarului si sa cada de acord dinainte asupra termenului
de depunere a unor astfel de actualizari. Cu toate acestea, se anticipeaza ca dupa perioada de
30 de zile destinata observatiilor nu se vor mai introduce elemente noi in evaluare.

Se estimeaza cd, dupa expirarea perioadei oficiale de 30 de zile destinate observatiilor pe
marginea proiectului de decizie, interactiunea neoficiala dintre ACSMe si solicitantii inregistrarii
va avea loc doar de la caz la caz si se va limita, de exemplu, la solicitarea de catre ACSMe a
unor clarificari de la solicitantii inregistrarii cu privire la observatiile asupra proiectului de
decizie transmise dupa perioada de 30 de zile rezervata in acest scop.

Perioada de 30 de zile in care ACSM si ECHA pot face observatii asupra proiectului de decizie

Transmiterea proiectului de decizie la alte ACSM si la ECHA indica sfarsitul interactiunii
neoficiale dintre ACSMe si solicitantii inregistrarii. Este de retinut ca nu se mai iau in
considerare actualizarile dosarului dupa ce proiectul de decizie a fost transmis la alte ACSM si
la ECHA; proiectul de decizie poate fi modificat doar pe baza propunerilor de modificare venite
de la autoritatile competente ale statelor membre sau de la ECHA. Se recomanda ca ECHA sa
indice pe site-ul sau internet perioadele rezervate observatiilor, in care alte ACSM si ECHA pot
propune modificari la proiectele de decizii luate in urma evaluarii substantelor, precum si
datele de desfasurare a reuniunilor aferente ale Comitetului statelor membre, astfel incat
solicitantii Tnregistrarii sa fie la curent cu diferitele perioade rezervate observatiilor, desi
trebuie precizat ca in informatiile generale despre perioadele de consultare nu se specifica
substantele care urmeaza sa fie discutate in fiecare runda de consultare a autoritatilor
competente ale statelor membre.

Tn cazul in care alte ACSM sau ECHA transmit propuneri de modificare a proiectului de decizie,
solicitantii Tnregistrarii substantei in cauza sunt invitati de ECHA sa transmita pe cale oficiald
observatii cu privire la modificarile respective. Perioada rezervata observatiilor este de 30 de
zile. Solicitantii Tnregistrarii sunt fincurajati sa-si exprime un punct de vedere comun,
recomandandu-se sa existe un singur reprezentant, si anume punctul de contact al
solicitantilor inregistrarii, care sa trimita, in numele tuturor solicitantilor inregistrarii, observatii
unificate referitoare la propunerile de modificare.

4. Dupa emiterea deciziei finale
Decizia finala este un document de sine statator, care trebuie s& mentioneze clar cererea de

informatii. Prin urmare, nu se intrevad discutii Intre ACSMe si solicitantii inregistrarii pe
marginea deciziei finale.

4 Propunerea AHCA/09/2013 de la reuniunea ad hoc a autoritdtilor competente ale statelor membre din
iulie 2013 si acordurile scrise ulterioare.
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Totusi, grupul de lucru a observat ca, in cazul testelor nestandardizate, solicitantii inregistrarii
ar putea dori sa obtina clarificari sau sfaturi suplimentare de la ACSMe, de exemplu referitoare
la conceperea studiului. Solicitantilor inregistrarii li se reaminteste Thsa ca asemenea

interactiuni au caracter neoficial si ca textul deciziei finale este obligatoriu din punct de vedere
juridic.
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