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Rakkomandazzjonijiet dwar l-aqgwa prassi ghall-interazzjoni
informali bejn I-MSCAs tal-valutazzjoni u r-registranti matul
il-valutazzjoni tas-sustanzi

Sfond

Matul il-Workshop dwar il-Valutazzjoni tas-Sustanzi (SEv), li sar fl-ECHA bejn it-23 u 1-24 ta’
Mejju 2013, intlahaq gbil li jitwaqgaf grupp ta’ hidma sabiex jigu proposti rakkomandazzjonijiet
ghall-armonizzazzjoni tal-interazzjonijiet bejn I-Istati Membri tal-valutazzjoni (eMSCA) u r-
registranti matul valutazzjoni tas-sustanzi. Ill-grupp kien immexxi mill-lIrlanda u minn
rapprezentant ta’ Cefic, kif ukoll minn membri mill-Pajjizi |-Baxxi, mill-Germanja, mir-Renju
Unit, minn Franza, mid-Danimarka, mill-Kkummissjoni u mill-ECHA. L-Awtoritajiet Kompetenti
ghal REACH u CLP (CARACAL) approvaw dawn ir-rakkomandazzjonijiet f'laggha li saret fi
Brussell bejn is-27 u t-28 ta’ Novembru 2013 u I-ECHA qablet li tippubblikahom fuq is-sit
elettroniku taghha.

Dan id-dokument huwa indirizzat ghall-eMSCAs u ghar-registranti ta’ sustanzi fil-pjan ta’
azzjoni Komunitarju rikorrenti (CoRAP). L-ghan tar-rakkomandazzjonijiet huwa li jaghtu gwida
ghal appro¢¢ komuni u joholqu kundizzjonijiet ugwali ghall-interazzjonijiet fost I-Istati Membri
tal-valutazzjoni u r-registranti. Dawn ir-rakkomandazzjonijiet jikkumplimentaw il-fuljett "lI-
valutazzjoni tas-sustanzi taht REACH — Suggerimenti ghar-registranti u l-utenti downstream™.*

In-natura rikorrenti tal-CoRAP tfisser li s-sustanzi huma elenkati ghall-valutazzjoni fuqg perjodu
ta’ tliet snin: is-sena tal-valutazzjoni attwali (Sena N) u s-snin sussegwenti (Snin N +1 u N
+2). ll-grupp ta’ hidma iffoka primarjament fuq l-interazzjoni informali bejn 1-eMSCA u r-
registranti ghas-sustanzi taht valutazzjoni fis-Sena N. Il-proposti pprezentati f'dan id-
dokument huma r-rakkomandazzjonijiet ghall-agwa prassi bil-ghan li jkun hemm interazzjoni
miftuha u effikac¢i bejn 1-eMSCAs u r-registranti u huma bbazati fuq l-esperjenza miksuba mill-
ewwel sena tal-valutazzjonijiet. Dawn mhumiex legalment vinkolanti u mhumiex mahsuba biex
ikunu ezawrjenti. Il-grupp ta’ hidma kkonkluda li, fl-ahhar mill-ahhar, il-htiega u l-ambitu ta’
kull interazzjoni ghandhom ikunu specifi¢i ghal kull valutazzjoni u d-decizjoni finali ghandha
tkun tal-eMSCA. Ir-rakkomandazzjonijiet jigu riveduti meta mehtie§g abbazi tal-esperjenzi
ulterjuri tal-eMSCAs u tar-registranti fil-process SEv. Minbarra r-rakkomandazzjonijiet ghall-
interazzjonijiet, il-grupp indika li I-ECHA ghandha tigbor u taggorna I-informazzjoni procedurali
tal-SEv fuq is-sit elettroniku tal-ECHA bil-ghan li tghin lir-registranti.

ll-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet ewlenin dwar I-interazzjonijiet huma pprezentati
hawn taht. Ghal aktar dettalji ara I-Appendic¢i 1 ta’ dan id-dokument.

Sommarju tal-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet ewlenin tal-
grupp ta’ hidma

Sustanzi fil-CoRAP matul is-Snin N+1 u N+2:

e Ghas-sustanzi li gew elenkati fil-CoRAP matul is-Snin N+1 u N+2, huwa propost li I-
interazzjonijiet jiffokaw fuq il-htiega li 1-eMSCAs jipprovdu kjarifiki dwar il-process Sev,
kif ukoll li r-registrant jipprovdi informazzjoni dwar l-istatus ta’ kwalunkwe ttestjar li
jkun ghaddej jew dwar I-aggornamenti ppjanati fid-dossier li jistghu jaffettwaw lill-SEv.

1 ECHA-12-L-10_MT ippublikat fuq is-sit elettroniku tal-ECHA
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Ghas-sustanzi elenkati fil-CoRAP matul is-Sena N:

Jekk ikun ghadu ma sarx kuntatt, huwa rrakkomandat li I-eMSCAs jaghmlu kuntatt
mar-registrant(i) ftit wara I-pubblikazzjoni tal-CoRAP.

Bil-ghan li tigi ffacilitata komunikazzjoni effikaci, ir-registranti huma mhegga jahtru
rapprezentant wiehed jew "Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti" ghal diskussjonijiet mal-
eMSCA. (Huwa propost li tigi zviluppata ittra mudell sabiex li tigi ffirmata mill-Punti ta’
Kuntatt ghar-Registranti bhala konferma tal-hatra taghhom.)

Huwa rrakkomandat li r-registranti kollha jigu kkupjati fl-ewwel korrispondenza mill-
eMSCA biex jigi zgurat li jkunu jafu bil-valutazzjoni. ll-grupp ta’ hidma huwa tal-fehma
li jkun ta’ benefi¢cju jekk jista’ jigi zviluppat mekkanizmu li jinforma lill-registranti
kollha. Fin-nuqqgas ta’ mekkanizmu bhal dan u fejn hemm numru kbir ta’ registranti, I-
eMSCAs ghandhom jikkuntattjaw lir-registrant ewlieni fl-ewwel istanza.

Billi li I-kamp ta’ applikazzjoni u I-kumplessita tal-valutazzjonijiet ivarjaw bejn is-
sustanzi, kien ikkunsidrat li ma jistghu jigu proposti ebda perjodi ta’ zmien fissi ghall-
kuntatti ulterjuri bejn I-eMSCAs u r-registranti.

Ir-registranti huma mhegga jiddiskutu u jagblu mal-eMSCA bil-quddiem dwar il-kamp
ta’ applikazzjoni u t-twaqqit ta’ kwalunkwe aggornament fid-dossier.

Kien ikkunsidrat li hemm bzonn ta’ aktar diskussjoni dwar il-funzjoni tar-rapport SEv u
t-tip u I-firxa tal-kontenut gabel tkun tista’ ssir rakkomandazzjoni dwar jekk l-abbozz
tar-rapport SEv, jew partijiet minnu, jistghux jigu kondivizi mar-registranti. Qieghed jigi
propost li dan ghandu jkun suggett principali ghall-ftehim fil-workshop(s) jew laggha(t)
tal-esperti tal-ECHA SEv li ghandhom isiru aktar tard. Fil-perjodu interim, huwa propost
li d-decizjoni dwar il-kondivizjoni tar-rapport SEv, jew ta’ xi aspetti tieghu, mar-
registranti, tista’ tittiehed fuq bazi ta’ kaz b'kaz mill-eMSCA.

L-abbozz ta’ decizjoni ma ghandux jigi kondiviz mar-registranti barra mill-perjodu
allokat ghall-kummenti formali.

Huwa ssuggerit li 1-eMSCA tinforma lill-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti, perezempju
permezz ta’ email, meta I-valutazzjoni titlesta.

Matul il-perjodu formali ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti fuq I-abbozz tad-decizjoni,
huwa rrakkomandat li r-registranti jinformaw lill-eMSCAs bl-ambitu ta’ kwalunkwe
aggornamenti ppjanati fid-dossier b’appodgg lejn il-kummenti taghhom u jagblu bil-
quddiem rigward il-perjodu ta’ zmien li ghandu jigi allokat ghas-sottomissjoni ta’
aggornamenti bhal dawn, li ghandhom jigu sottomessi fi zmien 60 jum wara n-notifika
tal-abbozz ta’ decizjoni lir-redistranti.

Preferibbilment rapprezentant wiehed, jigifieri |-Punt ta’ Kuntatt ghar-registranti,
ghandu jibghat il-kummenti kkonsolidati dwar I-abbozz ta’ decizjonijiet, flimkien mal-
proposti ghall-emendi, flisem ir-registranti kollha.
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Appendic¢i 1: Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet tal-grupp ta’
hidma

L-informazzjoni kollha rilevanti ghandha tigi inkluza fid-dossiers ta’' registrazzjoni u r-
registranti huma mitluba sabiex dejjem izommu d-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom
aggornati. Il-grupp ta’ hidma innota li l-inkluzjoni ta’ sustanza fil-CoRAP ma ghandhiex
specifikament twassal ghal generazzjoni ta’ dejta gdida jew ghal aggornamenti fid-dossier mir-
registranti. Madankollu, ir-redgistranti huma mhegga li jinformaw lill-eMSCA mill-aktar fis
possibbli dwar il-kamp ta’ applikazzjoni u t-twaqgit ta’ kwalunkwe aggornamenti ppjanati fid-
dossier.

A. Sustanzi elenkati fil-CoRAP matul is-Snin N +1 u N +2

Ghas-sustanzi elenkati ghall-valutazzjoni fis-Snin N+1 u N+2, huwa nnotat li I-eMSCAs ghad
ma kellhomx l-opportunita li jivvalutaw id-dejta tar-registrazzjoni. Barra minn hekk, iz-zmien
tal-valutazzjoni, jekk is-sustanza tibgax elenkata fil-CoRAP u t-thassib inizjali identifikat ghas-
sustanzi elenkati fis-Snin N+1 u N+2 kollha jistghu jinbidlu permezz ta’ aggornamenti
sussegwenti tal-CoRAP, ez. b’reazzjoni ghall-aggornamenti fid-dossier. Ghalhekk, huwa
propost li l-interazzjonijiet ghas-sustanzi fis-Snin N +1 u N +2 jiffokaw fuq il-htiega li I-
eMSCAs jipprovdu Kkjarifiki dwar il-process SEv, fejn mitlub, u li r-registrant jipprovdi
informazzjoni dwar l-istatus ta’ kwalunkwe ittestjar li jkun gieghed isir, il-gbir tad-dejta jew I-
aggornamenti ppjanati fid-dossier (ez. informazzjoni gdida, it-tibdil tal-uzijiet identifikati, ec¢)
li jistghu jaffettwaw lill-SEv.

L-abbozz tal-aggornament tal-CoRAP ippubblikat fuq is-sit elettroniku tal-ECHA fil-harifa ta’
kull sena jaghti lir-registranti indikazzjoni bikrija tas-sustanzi li potenzjalment jistghu jigu
vvalutati fis-Snin  N+1 u N+2. Barra minn hekk, il-pubblikazzjoni tad-dokumenti ta’
gustifikazzjoni tal-CoRAP fl-aggornament annwali tal-CoRAP tipprovdi lir-registranti bid-dettalji
tat-thassib inizjali identifikat li wassal ghall-inkluzjoni tas-sustanza fil-CoRAP.

B. Sustanzi elenkati fil-CoRAP matul is-Sena N

Ghas-sustanzi elenkati fil-CoRAP matul is-Sena N, hemm erba’ stadji fejn tista’ tigi antic¢ipata I-
interazzjoni bejn I-eMSCA u r-registrant u dawn huma diskussi hawn taht.

1. Qabel tibda I-valutazzjoni

L-abbozz ta’ aggornament tal-CoRAP, flimkien mad-dettalji tal-kuntatt tal-eMSCAs, jigu
ppubblikati fuq is-sit elettroniku tal-ECHA fil-harifa ta’ kull sena. Ghalhekk, ir-registranti jistghu
jikkuntattjaw lill-eMSCAs f'dan l-istadju, per ezempju sabiex jinformaw dwar kwalunkwe
ttestjar li jkun gieghed isir jew I-aggornamenti ppjanati fid-dossier. F'dan l-istadju, 1-eMSCA
tista’ wkoll tikkuntattja lir-registrant b’mod proattiv.

2. Matul il-perjodu ta’ valutazzjoni ta’ 12-il xahar

1I-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti

Billi I-MSCAs huma responsabbli mill-valutazzjoni tas-sustanzi, huwa rrakkomandat illi I-eMSCA
taghmel kuntatt mar-registrant(i) ftit wara |-pubblikazzjoni tal-CoRAP, jekk tkun ghadha ma
ghamlet ebda kuntatt. Dan il-kuntatt inizjali ghandu I-ghan illi jipprovdi lir-registranti b’punt ta’
kuntatt fl-eMSCA ghal aktar kommunikazzjoni, sabiex jigi spjegat il-process tal-SEv (jekk ikun
mehtieg) u sabiex ir-registranti jigu mhegga jahtru rapprezentant wiehed jew “Punt ta’ Kuntatt
ghar-Registranti” ghal aktar diskussjonijiet mal-eMSCA. Il-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti
jista’ jkun, per ezempju, ir-registrant ewlieni, registrant iehor jew konsulent. Il-hatra ta’ Punt
ta’ Kuntatt ghar-registranti ghandu jiffacilita I-komunikazzjoni effika¢i bejn 1-eMSCA u r-
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registranti matul il-perjodu tal-valutazzjoni. Huwa rrakkomandat li 1-eMSCAs jinfurmaw ukoll
lill-ECHA dwar I-identita tal-Punti ta’ Kuntatt ghar-Registranti bil-ghan li jassistu wkoll lill-ECHA
fil-komunikazzjoni mar-registranti matul il-perjodu tal-valutazzjoni.

Huwa propost li tigi zviluppata ittra mudell i tkun tista' tigi ffirmata mill-Punt ta’ Kuntatt ghar-
Registranti, li tikkonferma li huwa kien ikkonsulta ma’ registranti ohrajn u li huma jaqgblu li
huwa ghandu jagixxi bhala I-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti. Kopja ta’ din I-ittra tista’
tinghata lill-eMSCA u lir-registranti I-ohrajn.

Huwa propost illi I-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti jkun responsabbli mill-kondivizjoni u I-gbir
tal-informazzjoni rilevanti u li jirrapporta lura lill-grupp tar-registranti. Minkejja dan, il-hatra ta’
Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti ma teskludix il-possibbilta ghal interazzjoni bejn 1-eMSCA u
registranti ghajr il-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti, perezempju, ghal ghajnuna teknika,
kwistjonijiet kunfidenzjali, uzijiet downstream ec¢. Fi kwalunkwe kaz, ghandu jigi kkjarifikat illi
r-registranti kollha ghandhom il-possibbilta li jikkuntattjaw lill-eMSCA direttament.

Filwaqt illi huwa rrakkomandat li r-registranti kollha jkunu inkluzi fl-ewwel korrispondenza mill-
eMSCA sabiex jigi zgurat li jkunu jafu bil-valutazzjoni, dan jista’ ma jkunx vijabbli meta jkun
hemm numru kbir ta’ registranti. Ghaldaqgstant, bil-ghan li tingheleb din il-problema, il-grupp
ta’ hidma huwa tal-fehma li jkun ta’ benefi¢¢ju jekk jigi zviluppat mekkanizmu li jinforma lir-
registranti kollha, perezempju billi tintbaghat il-komunikazzjoni ta’ kuntatt inizjali mhejjija mill-
eMSCA lir-registranti kollha tas-sustanza permezz ta’ REACH-IT. Madankollu, fin-nuqgqgas ta’ din
il-funzjonalita ghall-eMSCAs f'REACH-IT, huwa ssudgerit li |-eMSCA taghmel kuntatt mar-
registrant ewlieni fl-ewwel istanza. Ir-Registranti huma mhegga wkoll sabiex jikkonsultaw is-sit
elettroniku tal-ECHA ghall-aggornamenti fuq il-process tal-SEv.

ll-kuntatt bejn [-eMSCA u I-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti jista’ jiehu |-forma ta’ laqghat
(wi¢¢ imb'wi¢¢ jew b’telekonferenza) jew korrispondenza bil-miktub. Jekk il-partjiet kollha
jagblu, jistghu jithejjew noti informali qosra jew punti ta’ azzjoni. Dawn jistghu jintuzaw ukoll
mill-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti sabiex jikkomunika I-istatus mar-registranti I|-ohrajn.
Madankollu, ta’ min jinnota li I-interazzjoni tibga’ informali fin-natura taghha.

Meta |-eMSCA tigi kkuntattjata minn partijiet ohrajn, perezempju minn assoc¢jazzjonijiet fl-
industrija, konsorzji jew konsulenti, 1-eMSCA ghandha zzomm f'mohhha kwistjonijiet potenzjali
ta’ kunfidenzjalita u huwa ssuggerit li -eMSCA tikseb konferma mir-registrant ewlieni jew mill-
Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti li I-parti terza tagixxi f'isem ir-registranti (jigifieri mhuwiex
parti mid-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 50 - 52 tar-Regolament REACH).

L-iskop tal-kuntatt

Fiz-zmien tal-kuntatt inizjali, huwa mistenni li 1-eMSCA ghad ma kellhiex |-opportunita li
tivvaluta d-dejta ta’ registrazzjoni fid-dettall u, ghalhekk, ma hija prevista ebda diskussjoni
profonda rigward id-dejta teknika. Billi huwa mistenni li kull eMSCA jista’ jkollha bzonn
tipprovdi xi informazzjoni ta’ sfond lir-registranti dwar il-pro¢ess SEv matul dan I-ewwel
kuntatt, il-grupp ta’ hidma jirrakkomanda li I-ECHA tigbor u taggorna I-informazzjoni
procedurali dwar I-SEv fuq is-sit elettroniku tal-ECHA sabiex |-eMSCAs ikollhom il-possibbilta li
jidderiegu lir-registranti ghal tagsima specifika tas-sit elettroniku fil-komunikazzjoni inizjali
taghhom. Dan jiffacilita li r-registranti kollha jiksbu I-istess livell standardizzat ta’ informazzjoni
fil-bidu tal-process. Barra minn hekk, il-grupp ta’ hidma jipproponi li I-ECHA tinvestiga I-
possibbilta ta’ webinar irregistrat jew gwida prattika qasira ghar-registranti rigward il-process
tal-SEv.

Meta |-eMSCA tinghata opportunita li tirrevedi d-dejta tar-registrazzjoni, tista’ tkun mehtiega
aktar komunikazzjoni mal-Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti, perezempju, jintalbu kjarifiki dwar
id-dejta tar-registrazzjoni jew aktar dettalji dwar l-istudji mhux ippubblikati rrapportati fid-
dossier ta’ registrazzjoni. Barra minn hekk, billi I-valutazzjoni mhijiex limitata ghat-thassib
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inizjali, jistghu jigu diskussi aspetti ohrajn tad-dossier ta’ registrazzjoni mal-Punt ta’ Kuntatt
ghar-Registranti. Ghaldagstant, il-kuntatti sussegwenti mill-eMSCA sejrin jiddependu fuq il-
kamp ta’ applikazzjoni u I-kumplessita tal-valutazzjoni u, ghalhekk, ma jista’ jigi rrakkomandat

ebda perjodu ta’ zmien fiss ghall-interazzjoni, minhabba |i kull valutazzjoni sejra tkun
differenti. Kif gie diskuss hawn fuq, ir-registranti kollha dejjem ghandhom il-possibbilta li
jikkuntattjaw lill-eMSCA matul il-perjodu ta’ valutazzjoni, b’mod partikolari meta huma

jkollhom informazzjoni li tista’ tassisti I-valutazzjoni jew thalli impatt fugha.

Il-bidu ta’ valutazzjoni tas-sustanzi ma ghandux iwassal ghall-htiega ta’ aggornamenti tad-
dossiers ta’ registrazzjoni billi I-informazzjoni rilevanti kollha ghanda tkun diga inkluza fid-
dossiers. Mhuwiex facli li lI-aggornamenti tad-dossiers tar-registrazzjoni jigu inkorporati fil-
kalendarju SEv u, ghalhekk, jista’ jkun diffi¢li ghall-eMSCA li tiehu I-aggornamenti tad-dossiers
fkunsiderazzjoni. Ir-registranti huma mhegga sabiex jiddiskutu u jagblu mal-eMSCA bil-
quddiem dwar il-kamp ta’ applikazzjoni u t-twaqqit ta’ kwalunkwe aggornamenti, b’'mod
partikolari meta dawn ikunu ppjanati ghal matul il-perjodu ta’ valutazzjoni.

Ir-rapport SEv

Il-grupp ta’ hidma rrimarka |li hemm bzonn ta’ aktar diskussjoni dwar il-funzjoni tar-rapport
SEv u dwar it-tip u I-firxa tal-kontenut gabel tkun tista’ ssir rakkomandazzjoni rigward jekk ir-
rapport SEv, jew elementi tieghu, jistghux jigu kondivizi mar-registranti matul il-perjodu ta’
valutazzjoni ta’ 12-il xahar. Minn perspettiva prattika, kien innotat li r-rapport SEv huwa bicc¢a
xoghol |i ghadha ghaddejja f'dan l-istadju tal-valutazzjoni u jista’ jkun difficli ghall-eMSCA
sabiex tizgura li jigu indirizzati I-kwistjonijiet CBI? u IPR® sabiex ir-rapport Sev ikun jista’ jigi
kondiviz, b'mod partikolari meta jkun hemm numru kbir ta’ registranti. Ta’ min jinnota li I-
kondivizjoni tal-abbozz tar-rapport SEv matul il-perjodu ta’ valutazzjoni ta’ 12-il xahar tista’
taghti indikazzjoni lir-registranti dwar liema informazzjoni ser tintalab fl-abbozz ta’ decizjoni
qabel il-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti formali, li matulu r-registranti jistghu
jikkummentaw dwar lI-abbozz ta’ decizjoni.

Billi huwa mehtieg gharfien komuni tal-funzjoni u tal-kamp ta’ applikazzjoni tar-rapport SEv, il-
grupp ta’ hidma jipproponi li dan ghandu jkun suggett principali li jrid jintlahaq gbil dwaru waqt
il-workshop jew laggha ghall-esperti li  jmiss. Barra minn hekk, ghandha
tinghata wkoll kunsiderazzjoni lill-izvilupp ta’ mudell aggornat ta’ rapport SEv li jiffacilita I-
kondivizjoni facli tar-rapport SEv, jew ta’ partijiet minnu, mar-registranti. Huwa propost li fil-
perjodu interim, id-decizjoni li r-rapport SEv, jew aspetti tieghu, jigu kondivizi mar-registranti
tista' tigi deciza fuq bazi ta’ kaz b’kaz mill-eMSCA.

Abbozz ta’ decizjoni SEv

Huwa rrakkomandat hafna li I-abbozz ta’ decizjoni ma jigix kondiviz mar-registranti matul il-
perjodu ta’ valutazzjoni ta’ 12-il xahar. REACH jipprovdi gafas ta’ zmien formali u fiss ghar-
registranti u ghall-utenti downstream, jekk rilevanti, sabiex jikkummentaw dwar |-abbozz ta’
decizjoni fi tmiem il-perjodu ta’ valutazzjoni. ll-kondivizjoni tal-abbozz ta’ decizjoni gabel din I-
iskadenza tista’ tohlog aspettattivi legali u trattament inugwali tar-registranti. Barra minn
hekk, minn perspettiva prattika, it-test ezatt tal-abbozz ta’ decizjoni jista’ jigi abbozzat biss fi
tmiem il-perjodu ta’ valutazzjoni, kundizzjoni li taghmel il-kondivizjoni tat-test matul il-perjodu
ta’ valutazzjoni diffi¢li. Madankollu, huwa rikonoxxut li, f'¢Certi kazijiet, I-eMSCA tista’ tesprimi
x-xewga li tikseb kontribut mir-registranti dwar aspetti teknici specifi¢ci waqt I-abbozzar tad-
decizjoni.

2 CBI = Informazzjoni Kummeréjali Kunfidenzjali
3 IPR= Drittijiet ta’ Proprjeta Intellettwali
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3. Mat-tlestija tal-valutazzjoni

Punt ta’ Kuntatt ghar-Registranti

Sal-ahhar tal-perjodu ta’ valutazzjoni ta’ 12-il xahar, I-eMSCA ghandha tlesti I-valutazzjoni
taghha u tissottometti r-rizultati mehtiega tal-SEv lill-ECHA, inkluz ir-rapport SEv u l-abbozz ta’
decizjoni (jekk mehtieg). Huwa ssuggerit li 1-eMSCA tinforma lill-Punt ta’ Kuntatt ghar-
Registranti (ez. permezz ta’ email) meta I-valutazzjoni titlesta. Meta |-eMSCA tkun hejjiet
abbozz ta’ decizjoni, huwa ssuggerit li din tindika wkoll li thejja abbozz ta’ decizjoni u li I-ECHA
sejra tistieden b’mod formali lir-registranti permezz ta’ REACH-IT sabiex jikkummentaw dwar |-
abbozz ta’ decizjoni. Tali komunikazzjoni tindika t-tmiem tal-komunikazzjoni informali matul il-
perjodu ta’ valutazzjoni ta’ 12-il xahar u I-bidu tal-proc¢edura ta’ kummenti formali kif spjegat
fREACH. Din tindika wkoll lir-registranti li ghandhom jistennew stedina mill-ECHA sabiex
jikkummentaw dwar I-abbozz ta’ decizjoni matul il-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti.
Bl-istess mod, fil-kaz fejn il-valutazzjoni titlesta minghajr abbozz ta’ decizjoni, huwa ssuggerit
li I-eMSCA tindika dan fil-komunikazzjoni li tinforma lir-registranti li ma ghandhomx jistennew
abbozz ta’ decizjoni.

Ir-Rapport SEv u I-abbozz ta’ decizjoni

Kif diskuss hawn fuqg, bhalissa ma tista’ ssir ebda rakkomandazzjoni dwar jekk ir-rapport SEv
jistax jigi kondiviz mar-registranti. Ta’ min jinnota li, f'dan l-istadju tal-process, hija
disponibbli verzjoni interim tar-rapport Sev, izda ghad hemm I-istess thassib dwar I-
indirizzar tal-kwistjonijiet CBI u IPR, jekk rilevanti. Sakemm jintlahaq gbil fuq il-funzjoni u I-
kontenut tar-rapport SEv, huwa ssuggerit li d-decizjoni rigward jekk ir-rapport SEv ghandux
jigi kondiviz mar-registranti tigi de¢iza abbazi ta’ kaz b’kaz mill-eMSCA. Meta REACH jipprovdi
gafas ta’ zmien formali u fiss ghar-registranti sabiex jikkummentaw dwar I-abbozz ta’
decizjoni, huwa rrakkomandat li 1-eMSCA ma tikkondividix l-abbozz ta’ decizjoni mar-
registranti qabel is-sottomissjoni formali tal-abbozz ta’ decizjoni lir-registranti mill-ECHA.

Perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti mir-registranti dwar I-abbozz ta’ decizjoni

Matul il-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti formali, huwa mistenni li r-registranti
jressqu kummenti lill-ECHA dwar l-abbozz ta’ decizjonijiet u, jekk mehtieg, kwalunkwe
informazzjoni rilevanti ghall-abbozz ta’ decizjoni f'aggornament tad-dossier. Ir-registranti
huma mhegga sabiex jitkellmu b’vu¢i wahda u huwa rrakkomandat li jkun hemm
rapprezentant wiehed, jigifieri I-Punt ta’ Kuntatt ghar-registranti, li jibghat il-kummenti
kkonsolidati dwar I-abbozz ta’ decizjonijiet fisem ir-registranti kollha. Matul dan il-perjodu, ir-
registranti ghandhom ukoll I-opportunita li, b’mod informali, jitolbu kjarifiki mill-eMSCA dwar

talbiet ghall-informazzjoni fl-abbozz ta’ decizjoni. ll-grupp ta’ hidma ha nota ta’ ftehim
precedenti® li -eMSCAs ghandhom jikkunsidraw l-aggornamenti fid-dossiers ircevuti
gabel in-notifika tal-abbozz ta’ decizjoni lill-MSCAs I-ohrajn u lill-ECHA ghas-sottomissjoni tal-

kummenti, jekk l-aggornament tad-dosser jigi maqbul minn qabel mal-eMSCA u jigi
sottomess fi zmien 60 jum wara n-notifika tal-abbozz ta’ decizjoni lir-registranti.
Ghalhekk, ir-registranti huma mhegga li jgharrfu lill-eMSCAs matul il-perjodu ta’ 30 jum ghall-
kummenti dwar il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ kwalunkwe aggornamenti ppjanati fid-dossier u
sabiex jagblu minn gabel fuq perjodu ta’ zmien ghas-sottomissjoni ta’ dawn l-aggornamenti.
Madankollu, huwa anticipat li mhumiex ser jigu introdotti elementi godda fil-valutazzjoni wara
I-perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti.

4 Il-proposta AHCA/09/2013 ipprezentata waqt il-laggha ad hoc tal-MSCA f'Lulju 2013 u I-ftehimiet bil-
miktub sussegwenti
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Barra minn hekk, I-interazzjoni informali bejn 1-eMSCAs u r-registranti barra mill-perjodu ta’ 30
jum allokat ghall-kummenti formali dwar l-abbozz ta’ decizjoni mistennija tkun fuq bazi ta’ kaz
b’kaz u tkun limitata, perezempju, ghall-possibbilta li I-eMSCAs jitolbu kjarifika mir-registranti
rigward il-kummenti taghhom dwar |-abbozz ta’ decizjoni wara I|-perjodu ta’ 30 jum allokat
ghall-kummenti.

Perjodu ta’ 30 jum allokat ghall-kummenti mill-MSCAs u mill-ECHA dwar |-abbozz ta' decizjoni

I¢-¢irkolazzjoni tal-abbozz ta’ decizjoni lill-MSCAs I-ohrajn u lill-ECHA ghall-kummenti tfisser it-
tmiem tal-interazzjoni informali bejn I-eMSCA u r-registranti. Ta’ min jinnota li ma jista’ jigi
kkunsidrat ebda aggornament iehor fid-dossier ladarba l-abbozz ta’ decizjoni jintbaghat lill-
MSCAs l-ohrajn u lill-ECHA; l-abbozz ta’ decizjoni jista’ jigi emendat biss abbazi tal-proposti
ghal emenda mill-MSCAs jew mill-ECHA. Huwa rrakkomandat li I-ECHA tippubblika fuq is-sit
elettroniku taghha I-perjodi allokati ghall-kummenti mill-MSCAs I-ohrajn u mill-ECHA, sabiex
dawn ikunu jistghu jipproponu emendi ghall-abbozz ta’ decizjonijiet tal-SEv u d-dati tal-lagghat
assoc¢jati mal-Kumitat tal-Istati Membri, bil-ghan li r-registranti jkunu jafu dwar il-perjodi varji
allokati ghall-kummenti, ghalkemm ta’ min jinnota li I-informazzjoni generali dwar il-perjodi ta’
konsultazzjoni ma tispecifikax liema sustanzi ghandhom jigu indirizzati f'’kull sessjoni ta’
konsultazzjoni fi hdan I-MSCA.

Meta MSCAs ohrajn jew I-ECHA jissottomettu proposta ghal emenda dwar I|-abbozz ta’
decizjoni, ir-registranti ta’ dik is-sustanza jigu mistiedna mill-ECHA sabiex jikkummentaw
b’mod formali dwar il-proposti ghall-emendi. ll-perjodu allokat ghall-kummenti huwa ta’ 30
jum. Ir-registranti huma mhegga sabiex jitkellmu b’vuc¢i wahda u huwa rrakkomandat li jkun
hemm rapprezentant wiehed, jigifieri I-Punt ta’ Kuntatt ghar-registranti, li jibghat kummenti
kkonsolidati dwar il-proposti ghal emendi f'isem ir-registranti kollha.

4. Wara li tigi ppubblikata d-decizjoni finali

Id-decizjoni finali hija dokument awtonomu li ghandu jiddokumenta b’mod ¢ar it-talba ghall-
informazzjoni. Ghalhekk, mbhijiex prevista diskussjoni bejn 1-eMSCA u r-registranti dwar id-
decizjoni finali.

Madankollu, il-grupp ta’ hidma rrimarka li, ghall-ittestjar non-standard, ir-redistranti jistghu
jesprimu x-xewqa li jiksbu aktar kjarifiki jew pariri minghand |-eMSCA rigward, per ezempju,
id-disinn tal-istudju. Madankollu, ir-registranti ghandhom jigu mfakkra dwar in-natura
informali ta’ interazzjonijiet bhal dawn u li t-test tad-decizjoni finali huwa legalment vinkolanti.
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