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Doporuceni ohledné osvédcenych postupti pro neformalni
interakci mezi hodnoticimi prislusnymi organy clenskych
statll a zadateli o registraci pri hodnoceni latek

Zakladni informace

Na pracovnim seminafi o hodnoceni latek, ktery probéhl v prostorach agentury ECHA ve dnech
23.-24. kvétna 2013, se Ucastnici dohodli na zaloZeni pracovni skupiny, kterd navrhne
doporuéeni pro harmonizaci interakci mezi hodnoticimi pFisludnymi organy &lenskych statd a
zadateli o registraci pfi hodnoceni latek. Skupinu vedlo Irsko a zastupce Evropské rady
chemického priimyslu (CEFIC) a Gc&astnili se ji ¢lenové z Nizozemska, Némecka, Spojeného
kralovstvi, Francie, Danska, Komise a agentury ECHA. Pfislusné organy pro nafizeni REACH a
CLP (CARACAL) tato doporuceni schvalily na zasedani v Bruselu ve dnech 27.—28. listopadu
2013 a agentura ECHA souhlasila s jejich zvefejnénim na svych internetovych strankach.

Tento dokument je uréen hodnoticim pfislusnym orgadnim a Zadateldm o registraci latek
zafazenych do pribé&Zného akéniho pldnu Spoleéenstvi (CoRAP). Cilem téchto doporuéeni je
poskytnout voditko pro spolecny postup a vytvofit rovné podminky pro interakce mezi
hodnoticimi ¢lenskymi staty a zadateli o registraci. Tato doporuceni doplfiuji informacni letak

»,Hodnoceni latek podle nafizeni REACH — tipy pro Zadatele o registraci a nasledné uzivatele“.*

Prib&Znd povaha pldnu CoRAP znamend, Ze latky jsou zafazeny na seznam pro hodnoceni
béhem obdobi tfi let: stavajiciho roku hodnoceni (rok N) a nasledujicich let (roky N+1 a N+2).
Pracovni skupina se soustfedila hlavné na neformalni interakci mezi hodnoticimi pfislusnymi
organy a zadateli o registraci latek hodnocenych v roce N. Doporuceni uvedend v tomto
dokumentu se tykaji osv&d&éenych postupl na podporu oteviené a efektivni komunikace mezi
hodnoticimi prisluSnymi organy a Zadateli o registraci a vychazeji ze zku3enosti ziskanych
béhem prvniho roku hodnoceni. Nejsou pravné zavazna ani vycerpavajici. Pracovni skupina
dospéla k zavéru, re potfeba a rozsah jakékoli interakce budou v kone¢ném dusledku
specifické pro kazdé rozhodnuti a bude o nich rozhodovat hodnotici pfislusny organ ¢lenského
statu. Doporuceni se budou v pfipadé potfeby revidovat na zakladé dalSich zkuSenosti
hodnoticich pFisludnych organt a Zadateld o registraci ziskanych b&hem hodnoceni latky. Co se
tyCe doporuceni pro interakce, skupina poukazala na to, ze agentura ECHA by méla na pomoc
7adatelim o registraci shromazdit a aktualizovat procesni informace o hodnoceni latek na
svych internetovych strankach.

Hlavni zavéry a doporuceni ohledné interakci jsou uvedeny niZze. Dal3i podrobnosti jsou
uvedeny v priloze 1 tohoto dokumentu.

Shrnuti hlavnich zavérd a doporuceni pracovni skupiny
Latky zahrnuté v planu CoRAP v letech N+1 a N+2:

e U latek uvedenych v planu CoRAP v letech N+1 a N+2 se navrhuje, aby se hodnotici
organy ¢&lenskych statl pti interakcich zamé&fily na objasnéni postupu hodnoceni latky a
Zadatel o registraci na poskytnuti informaci o stavu probihajicich zkousek nebo
planovanych aktualizaci dokumentace, které mohou ovlivnit hodnoceni latky.

1 ECHA-12-L-10_CS, zvefejnén na internetovych strankach agentury ECHA.
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Latky uvedené v planu CoRAP v roce N:

Jestlize jest& nedodlo ke kontaktu mezi hodnoticimi pFisludnymi organy ¢&lenskych statd
a zadatelem/Zadateli o registraci, doporucuje se, aby hodnotici pfislusné organy tento
kontakt navazaly brzy po zverejnéni planu CoRAP.

K usnadnéni efektivni komunikace se Zadatellm o registraci doporu¢uje jmenovat pro
Ulely diskuse s hodnoticimi pFisludnymi organy &lenskych statd jednoho zastupce neboli
,kontaktni osobu Zadateld o registraci®. (Navrhuje se vytvofit Sablonu dopisu
potvrzujiciho jmenovani, ktery by mohly kontaktni osoby Zadateld o registraci
podepsat.)

Doporucuje se, aby v prvni korespondenci od hodnoticiho pfislusného organu c¢lenského
statu byli uvedeni v kopii vSichni zZadatelé o registraci, aby se tak zajistilo, Zze se o
hodnoceni dozvi. Pracovni skupina se domniva, Ze by bylo uzitecné vytvofit
mechanismus pro informovani viech Zadatel( o registraci. Neni-li takovy mechanismus
k dispozici a poéet radatell o registraci je velky, mély by hodnotici pFisludné organy
nejprve kontaktovat hlavniho Zadatele o registraci.

Jelikoz se rozsah a slozitost hodnoceni budou u jednotlivych latek liSit, skupina dosla
k zavéru, ze nelze navrhnout zadné pevné casové harmonogramy pro nasledné
kontakty mezi hodnoticim pFislusnym organem clenského statu a zZadateli o registraci.

Zadateldm o registraci se doporucuje predem s hodnoticimi pfislusnymi orgény
¢lenskych statd prodiskutovat rozsah a ¢asovy harmonogram aktualizaci dokumentace a
dospét k dohodé.

Pracovni skupina usoudila, Ze je zapotfebi dale diskutovat o funkci zprav o hodnoceni
latek a typu a rozsahu jejich obsahu, nez bude moci ucinit doporuceni, zda lze navrh
zpravy o hodnoceni latky nebo jeho c¢ast sdilet s Zadateli o registraci. Navrhuje se, aby
se tato zalezitost stala hlavnim tématem k dojednani na dalSich pracovnich seminafich
o hodnoceni latek porddanych agenturou ECHA nebo na setkénich odbornik{. Prozatim
se navrhuje, aby o tom, zda sdilet zpravu o hodnoceni latky nebo jeji prvky s zadateli o
registraci, rozhodoval pfipad od pfipadu hodnotici pfislusny organ ¢lenského statu.

Navrh rozhodnuti by se nemél s Zadateli o registraci sdilet mimo oficialni obdobi pro
vznaseni pripominek.

Doporucuje se, aby hodnotici prislusny organ clenského statu informoval kontaktni
osobu Zadatell o registraci o ukonéeni hodnoceni, napt. e-mailem.

Doporucuje se, aby béhem oficialniho 30denniho obdobi pro vzneseni pfipominek
k navrhu rozhodnuti Zadatelé o registraci informovali hodnotici pfislusny organ
Clenského statu o rozsahu planovanych aktualizaci dokumentace a tim podepreli své
pripominky a aby se predem dohodli na ¢asovém harmonogramu pro predlozeni téchto
aktualizaci, jez by se mély predlozit do 60 dnl od ozndmeni navrhu rozhodnuti
7adatellm o registraci.
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e Uprednostfiuje se, aby jeden zastupce, kontaktni osoba Zadatel( o registraci, jménem
véech Zadatell o registraci zaslal konsolidované ptipominky k navrhim rozhodnuti a
navrhy na jejich zménu.
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Priloha 1: Zavéry a doporuceni pracovni skupiny

Hlavnim zdrojem informaci pro hodnoceni je registracni dokumentace. Registrac¢ni
dokumentace by méla obsahovat véechny dileZité informace a po Zadatelich o registraci se
vyzaduje, aby své registraéni dokumentace pribé&Zné aktualizovali. Pracovni skupina
poznamenala, Ze zarazeni latky do planu CoRAP by nemélo zvlasté pro zadatele o registraci
vést k nutnosti ziskat nové Gdaje nebo aktualizovat dokumentaci. Zadateldm o registraci se
vSak doporucuje, aby hodnotici pfislusny organ clenského statu co nejdfive informovali o
rozsahu a ¢asovém harmonogramu jakychkoli planovanych aktualizaci dokumentace.

A. Latky uvedené v planu CoRAP v roce N+1 a N+2

Pracovni skupina poznamenala, Ze u latek zarazenych do hodnoceni v letech N+1 a N+2
nemé&ly hodnotici pfislusné organy c¢lenskych statl dosud pfrileZitost zhodnotit registraéni
Udaje. Kromé& toho se muZe v nasledujicich aktualizacich pldnu CoRAP zménit &asovy
harmonogram hodnoceni, skute¢nost, zda latka zlstane v pldnu CoRAP uvedena, a plvodni
obavy zjisténé u latek uvedenych pro roky N+1 a N+2, napf. v reakci na aktualizace
dokumentace. Proto se navrhuje, aby se hodnotici pfislusné organy u téchto latek pfi interakci
zamérily na objasnéni postupu hodnoceni latky, pokud o to budou pozadany, a zadatel o
registraci na poskytnuti informaci o stavu probihajicich zkoudek, shromazdovani Udaji ¢i
planovanych aktualizaci dokumentace (napf. nové informace, zména urcenych pouziti, atd.),
které mohou hodnoceni latky ovlivnit.

Navrh aktualizace planu CoRAP, ktery agentura ECHA kazdy rok na podzim zvefejiiuje na
svych internetovych strankach, zadatele o registraci véas informuje, které latky se budou
vletech N+1 a N+2 potencidlné hodnotit. Kromé& toho poskytuje zvefejnéni dokumentd
zdUvodnujicich pldn CoRAP pii kazdoroéni aktualizaci planu CoRAP Zadateldm o registraci
podrobné informace o zjisténych plvodnich obavach, které vedly k zahrnuti latky do planu
CoRAP.

B. Latky uvedené v planu CoRAP v roce N

U latek uvedenych v planu CoRAP v roce N lze predpokladat interakci mezi hodnoticim
prislusSnym organem clenského statu a zadatelem o registraci ve ctyrech fazich, které jsou
probrany nize.

1. Nez hodnoceni za¢ne

Na podzim kazdého roku se na internetovych strankdch agentury ECHA zvefejhuje navrh
aktualizace planu CoRAP spolu s kontaktnimi Gdaji hodnoticich pFisludnych organi ¢lenskych
statl. Zadatelé o registraci tudiz mohou v této fazi kontaktovat hodnotici pfislusny organ, aby
jej napfiklad informovali o probihajicich zkouskach ¢i planovanych aktualizacich dokumentace.
Také hodnotici prisludny orgdn mize v této fazi proaktivné kontaktovat *adatele o registraci.

rv s

2. Béhem 12meésicniho obdobi hodnoceni

Kontaktni osoba Zadatell o registraci

JelikoZ jsou za hodnoceni latky zodpovédné prislusné organy &lenskych statd, doporucuje se,
aby hodnotici pfislusny organ kratce po zverejnéni planu CoRAP kontaktoval Zadatele o
registraci, pokud tak dosud neucinil. Tento prvotni kontakt slouzi k tomu, aby Zadatelé o
registraci ziskali kontaktni osobu v hodnoticim pfisluSném organu pro dalsi komunikaci, byl jim
vysvétlen postup hodnoceni latky (je-li to nutné) a doporucilo se jim, aby jmenovali jednoho
zastupce neboli ,kontaktni osobu Zadatell o registraci® pro dalsi jednani s hodnoticim
prislusnym orgédnem ¢&lenského statu. Kontaktni osobou Zadatell o registraci mdZe byt
napriklad hlavni Zzadatel o registraci, jiny Zadatel o registraci nebo konzultant. Jmenovani
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kontaktni osoby Zadatell o registraci by mélo usnadnit efektivni komunikaci mezi hodnoticim
pfislusnym organem a Zadateli o registraci béhem obdobi hodnoceni. Doporucuje se, aby
hodnotici pfislusné organy rovnéz informovaly agenturu ECHA o tom, kdo je kontaktni osobou
7adatell o registraci, a pomohly tak agentufe ECHA pfi komunikaci s adateli o registraci
béhem obdobi hodnoceni.

Navrhuje se vyhotovit 3ablonu dopisu, kterou by mohla kontaktni osoba *adatell o registraci
podepsat a tim potvrdit, Ze vSe konzultovala s ostatnimi zadateli o registraci a ti souhlasi, aby
vystupovala jako kontaktni osoba Zadateld o registraci. Kopii tohoto dopisu by pak mohl
obdrzet hodnotici pfislusny organ Clenského statu a ostatni Zadatelé o registraci.

Navrhuje se, aby kontaktni osoba Zadatell o registraci zodpovidala za sdileni a shromaZdovani
relevantnich informaci a jejich zp&tné hladeni skuping Zadatell o registraci. Jmenovani
kontaktni osoby Zadatell o registraci by vsak nevyludovalo moznost jiné interakce mezi
hodnoticim pfislusSnym orgdnem a Zadateli o registraci nez prostrednictvim kontaktni osoby
7adateld o registraci, napt. za Uéelem ziskani technické podpory, pokud jde o zaleZitosti
tykajici se dGvérnosti, naslednych pouZiti atd. V kazdém ptipad& by mélo byt jasné, Ze vsichni
Zadatelé o registraci maji moznost kontaktovat hodnotici prislusny orgdn clenského statu
primo.

Ackoli se doporucuje, aby byli vsichni Zadatelé o registraci pfi prvni korespondenci od
hodnoticiho pfislusného organu clenského statu uvedeni v kopii, aby se zajistilo, Ze se o
hodnoceni dozvi, nemusi to byt proveditelné, pokud je Zadatell o registraci velky pocet.
Pracovni skupina se proto domniva, Zze by bylo uzite¢né vytvofit mechanismus pro informovani
véech Zadatell o registraci, aby se tento nedostatek vytedil. Mohlo by se napfiklad jednat o
zaslani prvni kontaktni komunikace, kterou hodnotici ptisluény organ pfipravi, véem Zadateldm
0 registraci dané latky prostifednictvim portalu REACH-IT. Protoze vsSak hodnotici pfislusné
organy C&lenskych statd nemaji tuto funkci v portdlu REACH-IT k dispozici, navrhuje se, aby
hodnotici pfisluény orgdn nejprve kontaktoval hlavniho Zadatele o registraci. Zadateldm o
registraci se rovnéz doporucuje, aby se podivali na internetové stranky agentury ECHA, kde
jsou uvedeny aktualni informace o postupu hodnoceni latky.

Kontakt mezi hodnoticim pfisludnym orgédnem ¢&lenského statu a kontaktni osobou Zadatell o
registraci miZe probihat formou setkani (osobniho nebo telekonference) nebo pisemné
korespondence. Pokud s tim vSichni zucastnéni souhlasi, je mozné po setkdnich vyhotovit
struéné neformalni pozndmky nebo seznam krokdl, aby se zajistilo, Ze jsou dohodnuté kroky a
jejich naasovani jasné a zdokumentované. Tyto pozndmky by mohla kontaktni osoba Zadatell
o registraci rovnéz pouzit k tomu, aby o aktualnim stavu informovala ostatni Zadatele o
registraci. Je vSak tfeba poznamenat, Ze si tato interakce zachovava neformalni povahu.

V pfipadé, Ze hodnotici pfislusny organ clenského statu kontaktuji jiné strany, napf.
primyslova sdruZeni, konsorcia ¢ konzultanti, je tfeba hodnotici pfislusny orgadn upozornit na
potencidlni problémy tykajici se ddvérnosti. Doporuduje se, aby hodnotici pFisluény orgén ziskal
od hlavniho Zadatele o registraci nebo kontaktni osoby Zadatell o registraci potvrzeni, ze tteti
strana jednd jménem Zadatell o registraci (tj. neni sou¢asti ustanoveni ¢lankd 50—52 nafizeni
REACH).

Rozsah kontaktu

Ocekava se, 7ze v dobé prvniho kontaktu hodnotici pfislusny organ clenského statu dosud
nemél prileZitost podrobné vyhodnotit registracni Udaje, a proto nelze predpokladat zadnou
rozsahlou diskusi ohledn& technickych Gdaji. Jeliko? se predpokladad, Ze kazdy hodnotici
prisluény organ bude b&hem tohoto prvniho kontaktu mozna potiebovat poskytnout zadateldm
o registraci urcité zakladni informace o postupu hodnoceni latky, doporucuje pracovni skupina,
aby agentura ECHA shromazdovala a aktualizovala procesni informace o hodnoceni latek na
svych internetovych strankdch a umoZnila tak hodnoticim pfislusnym orgdnim odkazat
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Zadatele o registraci pfi Uvodni vzajemné komunikaci na konkrétni oddil internetovych stranek.
Vsichni Zadatelé o registraci by tak mohli na zacatku postupu ziskat stejné standardizované
informace. Kromé toho pracovni skupina navrhuje, aby agentura ECHA provéfila moznost
zorganizovani nahrdvaného webindfe nebo vytvoreni kratkého praktického privodce pro
Zadatele o registraci tykajiciho se postupu hodnoceni latek.

Poté, co hodnotici pfislusny organ clenského statu prezkouma registracni (daje, bude mozna
potiebovat dale komunikovat s kontaktni osobou zadatel( o registraci, napf. aby ji pozadal o
objasné&ni nejasnosti tykajicich se registraénich (daji nebo o daldi podrobnosti ohledné
nepublikovanych studii uvedenych v registracni dokumentaci. Také by mohl s kontaktni osobou
7adatell o registraci prodiskutovat dal&i aspekty registraéni dokumentace, nebot hodnoceni se
neomezuje pouze na pdvodni obavy. Néasledujici kontaktovani ze strany hodnoticiho
prislusného organu tedy bude zaviset na rozsahu a slozitosti hodnoceni, a proto pro tuto
interakci nelze doporudit Zadny pevny ¢asovy harmonogram, nebot kazdé hodnoceni bude jiné.
Jak je uvedeno vySe, vSichni Zadatelé o registraci maji vzdy moznost obratit se na hodnotici
prislusny organ clenského statu béhem obdobi hodnoceni, zejména pokud maji informace,
které by mohly pfi hodnoceni pomoci nebo ho ovlivnit.

Zahajeni hodnoceni latky by nemélo vést k pozadavku aktualizovat registracni dokumentaci,
nebot dokumentace by jiz méla obsahovat vdechny dlleZité informace. Aktualizace
registraém’ch dokumentaci se do ¢asového harmonogramu hodnoceni latky obtizné zaclenu;ji, a
proto muze byt pro hodnotici pfislusny organ problematlcke vzit aktualizace dokumentace
v Uvahu. Zadatellim o registraci se doporucuje, aby rozsah a Casovy harmonogram aktualizaci
predem prodiskutovali s hodnoticim pfislusSnym organem clenského statu a dohodli se na ném,
zejména pokud planuji provadét aktualizace béhem obdobi hodnoceni.

Zprava o hodnoceni latky

Pracovni skupina poznamenala, Ze je zapotfebi dale diskutovat o funkci zprav o hodnoceni
latek a typu a rozsahu jejich obsahu, nez bude moci udinit doporuceni, zda lze navrh zpravy o
hodnoceni latky nebo jeho Casti sdilet s Zadateli o registraci béhem 12meési¢niho obdobi
hodnoceni. Z praktického hlediska skupina upozorfiuje na skutec¢nost, ze zprava o hodnoceni
latky je v tomto stadiu hodnoceni rozpracovanym dokumentem a pro hodnotici pfislusny organ
mlZe byt obtizné zajistit, aby byly odetfeny zdleZitosti tykajici se DOI? a prav dusevniho
vlastnictvi® a zprava o hodnoceni latky se tak mohla sdilet, zejména v situaci, kdy je zadatell o
registraci velky pocet. Skupina upozorfiuje, ze sdileni navrhu zpravy o hodnoceni latky béhem
12mési¢niho obdobi hodnoceni mize *adateldm naznadit, jaké informace se budou vyZadovat
v navrhu rozhodnuti, s predstihem pred oficialnim 30dennim obdobim, které maji Zadatelé o
registraci k dispozici pro vzneseni pfipominek k navrhu rozhodnuti. V pfipadé, kdy by navrh
zpravy o hodnoceni latky sdilely pouze n&které hodnotici ptisluéné organy ¢lenskych statd, by
to tudiz mohlo vést k nespravedlivému zvyhodnéni téch Zadatell o registraci, ktefi obdrzi
navrh rozhodnuti o hodnoceni latky s predstihem pred oficialnim obdobim pro vzneseni
pfipominek k navrhu rozhodnuti.

Protoze je nutné dospét ke spoleCnému chapani funkce a rozsahu zpravy o hodnoceni latky,
navrhuje pracovni skupina, aby se tato otazka stala hlavnim tématem dalSiho pracovniho
seminare nebo setkani odbornikl. Kromé toho by se rovnéz méla zvazit moznost vypracovani
aktualizované Sablony zpravy o hodnoceni latky, ktera by usnadnila sdileni zprav o hodnoceni
latek nebo jejich prvk( s Zadateli o registraci. Navrhuje se, aby o tom, zda sdilet zpravu o
hodnoceni latky nebo jeji prvky s Zadateli o registraci, rozhodoval prozatim pfipad od pfipadu
hodnotici pfislusny organy clenského statu.

2 DOI = ddvérné obchodni informace.
3 IPR, Intellectual Property Rights.
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Navrh rozhodnuti o hodnoceni latky

DuUrazné se doporuéuje, aby navrh rozhodnuti nebyl b&hem 12mésiéniho obdobi hodnoceni
sdilen s zadateli o registraci. Narizeni REACH stanovi formalni a pevné dany ¢asovy ramec pro
Zzadatele o registraci a pripadné nasledné uzivatele k vzneseni pfipominek k navrhu hodnoceni
na konci obdobi hodnoceni. Sdileni ndvrhu hodnoceni prfed touto lhltou by mohlo vést
k pravnim ocekdvanim a nerovnému zachdzeni s Zadateli o registraci. Rovnéz z praktického
hlediska Ize presné znéni navrhu rozhodnuti vypracovat teprve na konci obdobi hodnoceni, coz
¢ini sdileni tohoto textu béhem obdobi hodnoceni obtiznym. Uznava se v3ak, ze v nékterych
pripadech m{Ze hodnotici pFisludny orgdn ¢lenského statu chtit ziskat od Zadateld o registraci
béhemo vypracovavani navrhu rozhodnuti informace tykajici se konkrétnich technickych
aspektu.

3. Po dokonceni hodnoceni

Kontaktni osoba Zadateld o registraci

Do konce 12mési¢niho obdobi hodnoceni musi hodnotici pfislusny organ clenského statu
dokoncit své hodnoceni a predlozit agentufe ECHA pozadované vystupni dokumenty o
hodnoceni latky, které zahrnuji zpravu o hodnoceni latky a navrh rozhodnuti (je-li vyzadovan).
Doporuduje se, aby hodnotici pfislusny organ informoval kontaktni osobu Zadatell o registraci
(napf. e-mailem) o ukonceni hodnoceni. Pokud hodnotici pfislusny organ vypracoval navrh
rozhodnuti, doporucuje se, aby agenture rovnéz oznamil, ze byl vypracovan navrh rozhodnuti,
a aby agentura ECHA oficialné vyzvala Zadatele o registraci prostrednictvim portalu REACH-IT,
aby k navrhu rozhodnuti vznesli pfipominky. Toto sdéleni by signalizovalo konec neformalni
komunikace béhem 12mési¢niho obdobi hodnoceni a zacatek oficidlniho pFipominkového
postupu podle nafizeni REACH. Také *adatellm o registraci naznaduje, ze by méli odekavat
vyzvu od agentury ECHA, aby vznesli pfipominky k navrhu rozhodnuti béhem 30denniho
obdobi pro vzneseni pripominek. Stejné tak se v pripadé, kdy je hodnoceni ukonceno bez
navrhu rozhodnuti, doporucuje, aby hodnotici pfislusny organ c¢lenského statu tuto skutecnost
uvedl ve své komunikaci, a zadatele o registraci tak informoval, ze nemaji ocekavat navrh
rozhodnuti.

Zprava o hodnoceni latky a navrh rozhodnuti

Jak bylo uvedeno vyse, nelze v soucasnosti doporucit, zda lze zpravu o hodnoceni latky sdilet
s Zadateli o registraci. Pracovni skupina upozorfiuje, Ze v této fazi postupu je k dispozici
docCasna verze zpravy o hodnoceni latky, avSak pretrvavaji obavy tykajici se otazek DOI a prav
dusevniho vlastnictvi. ProtoZze dosud neexistuje jednotny nazor ohledné funkce a obsahu
zpravy o hodnoceni latky, navrhuje se, aby o sdileni zprav o hodnoceni latek s Zzadateli o
registraci rozhodoval pfipad od pfipadu hodnotici pfislusny organ clenského statu. Jelikoz
nafizeni REACH stanovi pro Zadatele o registraci oficidlni a pevné dany ¢asovy ramec pro
vzneseni pfipominek k navrhu rozhodnuti, doporucuje se, aby hodnotici pfislusny organ
nesdilel navrh rozhodnuti s zadateli o registraci pred oficialnim pfedlozenim navrhu rozhodnuti
7adatellm o registraci agenturou ECHA.

30denni obdobi pro Zadatele o registraci pro vzneseni pfipominek k navrhu rozhodnuti

Ocekava se, 7e zadatelé o registraci béhem oficidalniho 30denniho obdobi pro vzneseni
pfipominek predlozi agenture ECHA pfipominky k navrhim rozhodnuti a v prlpade potreby
jakékoli informace dilezité pro navrh rozhodnuti v aktualizované dokumentaci. Zadateldm o
registraci se doporucuje, aby vystupovali jednotné a aby jeden zastupce, kontaktni osoba
7adatell o registraci, zaslal jménem vsech Zadatell o registraci konsolidované ptipominky
k ndvrhdm rozhodnuti. Béhem tohoto obdobi mohou Zadatelé o registraci také neformalné
pozadat hodnotici pfislusny organ clenského statu, aby jim objasnil pozadavky na informace
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v ndvrhu rozhodnuti. Pracovni skupina vzala na védomi pfedchozi dohodu®, Ze hodnotici
piislusné organy budou brat v ivahu aktualizace dokumentace, které obdrzi pred
ozndmenim navrhu rozhodnuti ostatnim pfisludnym organim ¢&lenského statu a agentuie ECHA
pro vzneseni pfipominek, pokud se Zadatelé o registraci s hodnoticim pFislusnym
organem na aktualizaci dokumentace predem dohodli a predlozili ji do 60 dnl od
oznameni navrhu rozhodnuti Zadatelim o registraci. Zadateldm o registraci se proto
doporucuje, aby béhem 30denniho obdobi pro vzneseni pfipominek informovali hodnotici
prislusny organ clenského statu o rozsahu vsSech planovanych aktualizaci dokumentace a
pfedem se dohodli na ¢asovém harmonogramu predlozeni téchto aktualizaci. Predpoklada se
vSak, Zze po 30dennim obdobi pro vzneseni pripominek se nebudou do hodnoceni vnaset zadné
nové prvky.

Ocekava se, ze dalsi neformalni interakce mezi hodnoticim prislusSnym organem clenského
statu a Zadateli o registraci mimo 30denni obdobi pro vzneseni pfipominek k navrhu rozhodnuti
se bude lisit pripad od pfipadu a bude se omezovat napfiklad na Zadosti ze strany hodnoticiho
prislusného organu, aby zadatelé o registraci vysvétlili své pripominky k navrhu rozhodnuti.

30denni obdobi pro pfislusné orgdny C&lenskych stitd a agenturu ECHA pro vzneseni
pripominek k navrhu rozhodnuti

Rozeslani ndvrhu rozhodnuti ostatnim ¢lenskym statim a agentufe ECHA pro vzneseni
pfipominek signalizuje konec neformalni interakce mezi hodnoticim pfislusSnym organem
Clenského statu a Zadateli o registraci. Pracovni skupina upozorfiuje na skute¢nost, ze jakmile
je nadvrh rozhodnuti odeslan ostatnim ptisludnym organtm ¢&lenského statu a agentufe ECHA,
neni mozné brat v Uvahu zadné dalsi aktualizace dokumentace. Navrh rozhodnuti lIze zménit
pouze na zakladé navrh( na zménu vznesenych pfisludnym orgdnem a agenturou ECHA.
Doporucuje se, aby agentura ECHA na svych internetovych strankach zverejiiovala obdobi pro
vzneseni pripominek pro ostatni ptisluéné organy ¢lenskych statd a agenturu ECHA, b&hem
nichZ mohou navrhnout zmé&ny navrhl rozhodnuti o hodnoceni Iatky, a pFisludna data zasedani
vyboru ¢&lenskych statl, aby Zadatelé o registraci v&déli o rlznych obdobich pro vzneseni
pfipominek, ackoli je tfeba upozornit, Zze obecné informace o konzultacnich obdobich
nespecifikuji, kterymi latkami se budou jednotliva kola konzultaci pFislusnych organd ¢lenského
statu zabyvat.

V pfipadé, ze ostatni hodnotici pfislusné organy nebo agentura ECHA predlozi navrhy na
zmeénu navrhu rozhodnuti, vyzve agentura ECHA zadatele o registraci, aby se k témto navrhtim
zmén oficidlné vyjadrili. Toto obdobi pro vzneseni pfipominek je 30 dn{. Zadatelim o registraci
se doporucuje, aby vystupovali jednotné a aby jeden zastupce, kontaktni osoba Zadatell o
registraci, zaslal jménem v3ech Zadatell o registraci konsolidované pfipominky k navrhim
zmeén.

4. Po vydani kone¢ného rozhodnuti

Konecné rozhodnuti je samostatny dokument, ktery by mél jasné dokumentovat pozadavek na
informace. Proto se nepredpokladd zadna diskuse mezi hodnoticim pfisluSnym organem
Clenského statu a Zadateli o registraci ohledné kone¢ného rozhodnuti.

Pracovni skupina v3ak upozornila, Ze v pfipadé nestandardnich zkousek mohou zadatelé o
registraci pozadovat po hodnoticim pfislusném organu clenského statu dalsi objasnéni nebo
doporuceni, naptiklad ohledné planu studie. Zadatelé o registraci by véak méli mit na paméti,
ze tyto interakce jsou neformalni povahy a Zze znéni konec¢ného rozhodnuti je pravné zavazné.

4 Navrh AHCA/09/2013 ad hoc zasedani ptislusnych organt ¢lenskych statd v éervenci 2013 a nasledujici
pisemné dohody.
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