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Zalecenia dotyczace najlepszych praktyk w zakresie
nieformalnych kontaktow miedzy prowadzacymi ocene
wilasciwymi organami panstw cztonkowskich

a rejestrujacymi w trakcie oceny substancji

Podstawowe informacje

Podczas warsztatow w sprawie oceny substancji (SEv), zorganizowanych w ECHA w dniach 23-
24 maja 2013 r., uzgodniono utworzenie grupy roboczej, ktérej zadaniem bytoby opracowanie
zalecen dotyczacych harmonizacji kontaktéw miedzy prowadzacymi ocene panstwami
cztonkowskimi (eMSCA) a rejestrujgcymi w procesie oceny substancji. W skiad grupy, ktorej
przewodniczyta Irlandia i przedstawiciel Cefic, weszli reprezentanci Holandii, Niemiec, Wielkiej
Brytanii, Francji, Danii, Komisji i ECHA. Wtasciwe organy ds. rozporzadzen REACH i CLP
(CARACAL) zatwierdzity te zalecenia na posiedzeniu w Brukseli w dniach 27-28 listopada 2013
r, @ ECHA zgodzita sie je opublikowac na swojej stronie internetowej.

Niniejszy dokument jest skierowany do eMSCA oraz rejestrujacych substancje wskazane we
Wspolnotowym kroczacym planie dziatan (CoRAP). Celem tych zalecen jest przedstawienie
wskazowek dla wspdlnego podejscia oraz stworzenie jednakowych warunkéw dla kontaktéw
miedzy prowadzacymi ocene panstwami cztonkowskimi a rejestrujacymi. Niniejsze zalecenia
stanowig uzupetnienie broszury ,Ocena substancji na podstawie REACH — wskazéwki dla

rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw”.*

Kroczacy charakter CoRAP oznacza, ze substancje wskazuje sie do oceny w okresie trzech lat:
w biezacym roku oceny (rok N) oraz latach kolejnych (lata N+1 oraz N+2). Grupa robocza
skoncentrowata sie przede wszystkim na nieformalnych kontaktach miedzy eMSCA
a rejestrujagcymi substancje podlegajace ocenie w roku N. Propozycje przedstawione
w niniejszym dokumencie stanowiq zalecenia dotyczace najlepszych praktyk, wspierajqce
otwarte i wydajne kontakty miedzy eMSCA a rejestrujgcym, a oparte sg na doswiadczeniach
zdobytych w pierwszych latach dokonywania oceny. Nie majg one charakteru prawnie
wigzgcego i nie nalezy ich traktowaé¢ jako zamknietych. Grupa robocza stwierdzita, ze
w ostatecznym rozrachunku zapotrzebowanie na kontakty i ich zakres beda ustalane
indywidualnie dla kazdej oceny i podlegajq decyzji eMSCA. W razie potrzeby zalecenia zostang
zmienione w oparciu o dalsze doswiadczenia eMSCA i rejestrujagcych w procesie SEv. Oprécz
zalecen dotyczacych kontaktow grupa zwrocita uwage, ze ECHA powinna zgromadzic
i zaktualizowac¢ informacje proceduralne SEv na stronie internetowej ECHA, aby pomoéc
rejestrujgcym.

Ponizej znajduja sie gtéwne wnioski i zalecenia dotyczgce nawigzywania kontaktéw. Dalsze
szczegoty przedstawiono w dodatku 1 do niniejszego dokumentu.

1 ECHA-12-L-10_PL opublikowana na stronie internetowej ECHA.
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Streszczenie najwazniejszych wnioskow i zalecen grupy roboczej

Substancje w wykazie CORAP na lata N+1 i N+2:

W odniesieniu do substancji znajdujacych sie w wykazie CoRAP na lata N+1 i N+2
proponuje sie, by kontakty skupiaty sie na przedstawianiu przez eMSCA wyjasnien
dotyczacych procesu SEv i prezentowaniu przez rejestrujgacego informacji dotyczacych
statusu prowadzonych badan lub planowanych aktualizacji dokumentacji, ktdre mogq
wptynac¢ na proces SEv.

W odniesieniu do substancji znajdujacych sie w wykazie CoRAP na rok N:

Jezeli jeszcze nie nawigzano kontaktu, zaleca sie, by eMSCA skontaktowaty sie
z rejestrujgcym(i) wkrotce po ogtoszeniu CoRAP.

Dla utatwienia skutecznej komunikacji, rejestrujacych zacheca sie do wyznaczenia
jednego przedstawiciela lub , punktu kontaktowego rejestrujgcych” w celu prowadzenia
dyskusji z eMSCA.

(Proponuje sie opracowanie wzoru pisma, ktére bytoby podpisywane przez punkty
kontaktowe rejestrujacych, w celu potwierdzenia ich powotania.)

Zaleca sig, by wszyscy rejestrujgcy otrzymali kopie pierwszej korespondencji ze strony
eMSCA w celu zapewnienia, by wiedzieli o ocenie. Grupa robocza uwaza, ze korzystne
bytoby stworzenie mechanizmu informowania wszystkich rejestrujgcych. W razie braku
takiego mechanizmu i duzej liczby rejestrujgcych, eMSCA powinny w pierwszej
kolejnosci skontaktowac sie z wiodgacym rejestrujacym.

Poniewaz zakres i stopien ztozonosci oceny bedzie odmienny dla poszczegdlnych
substancji, uznano, ze nie mozna zaproponowac statego harmonogramu pdzniejszych
kontaktow miedzy eMSCA i rejestrujgcymi.

Rejestrujacych zacheca sie do omdwienia i uzgodnienia z wyprzedzeniem z eMSCA
zakresu i harmonogramu wszelkich aktualizacji dokumentacji.

Uznano, ze przed wydaniem zalecenia dotyczacego mozliwosci udostepnienia
rejestrujgcym projektu sprawozdania z oceny substancji lub jego elementéw konieczne
sq dalsze dyskusje dotyczace funkcji sprawozdania z oceny substancji oraz rodzaju
i zakresu jego tresci. Proponuje sie, by byt to gtéwny temat do uzgodnienia na
kolejnych warsztatach ECHA w sprawie oceny substancji lub spotkaniach ekspertow.
W miedzyczasie proponuje sie, by decyzje dotyczace udostepnienia rejestrujacym
sprawozdania z oceny substancji lub jego czesci byty podejmowane w poszczegdlnych
przypadkach przez eMSCA.

Projektu decyzji nie nalezy udostepnia¢ rejestrujacym poza formalnym okresem
zglaszania uwag.

Sugeruje sie, by eMSCA informowat punkt kontaktowy rejestrujgcych o zakonczeniu
oceny, np. za pomocg poczty elektronicznej.
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e Zaleca sig, by w trakcie formalnego trzydziestodniowego okresu zgtaszania uwag do
projektu decyzji rejestrujacy informowali eMSCA o zakresie wszelkich planowanych
aktualizacji dokumentacji, ktore wspierajg ich uwagi, i z gory uzgodnili harmonogram
przedktadania takich aktualizacji, ktore nalezy przedtozy¢ w terminie 60 dni od
powiadomienia rejestrujacych o projekcie decyzji.

e Najlepiej, by jeden przedstawiciel, punkt kontaktowy rejestrujgcych, przestat
skonsolidowane uwagi do projektéw decyzji i propozycje zmian w imieniu wszystkich
rejestrujacych.
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Dodatek 1: Wnioski i zalecenia grupy roboczej

Gtéwnym zrédtem informacji do celdow oceny jest dokumentacja rejestracyjna. Wszystkie
istotne informacje powinny znalez¢ sie w dokumentacjach rejestracyjnych, a rejestrujacy sa
zobowigzani do statego utrzymywania aktualnosci swojej dokumentacji rejestracyjnej. Grupa
robocza zauwazyta, ze wigczenie substancji do wykazu CoRAP nie powinno zasadniczo pociggac
za sobg opracowywania jakichkolwiek nowych danych lub aktualizacji dokumentacji przez
rejestrujgcych. Jednakze rejestrujacych zacheca sie do mozliwie jak najwczesniejszego
informowania eMSCA o zakresie i harmonogramie wszelkich planowanych aktualizacji
dokumentacji.

A. Substancje znajdujace sie w wykazie CORAP na lata N+1 i N+2

W przypadku substancji znajdujacych sie w wykazie do oceny w latach N+1 i N+2 zauwaza sig,
ze eMSCA nie miaty dotychczas mozliwosci dokonania oceny danych rejestracyjnych. Ponadto
harmonogram oceny, fakt pozostawienia substancji w wykazie CoRAP oraz zakres wstepnych
problemoéw stwierdzonych w odniesieniu do substancji znajdujacych sie w wykazie na lata N+1
i N+2 mogaq ulec zmianie w ramach kolejnych aktualizacji CoRAP, np. w reakcji na aktualizacje
dokumentacji. Z tego wzgledu proponuje sie, by kontakty dotyczace substancji na lata N+1
i N+2 koncentrowaty sie na zapewnianiu przez eMSCA wyjasnien dotyczacych procesu oceny
substancji, w razie potrzeby, oraz dostarczaniu przez rejestrujgcego informacji o statusie
wszelkich toczacych sie badan, gromadzonych danych Ilub planowanych aktualizacjach
dokumentacji (np. nowe informacje, zmiana zidentyfikowanych zastosowan itp.), ktére mogg
mie¢ wptyw na ocene substancji.

Projekt aktualizacji CoRAP publikowany jesienig kazdego roku na stronie internetowej ECHA
daje rejestrujacym wstepng informacje o substancjach potencjalnie podlegajacych ocenie
w latach N+1 i N+2. Ponadto publikacja dokumentéw uzasadniajagcych do CoRAP w ramach
dorocznej aktualizacji CoRAP daje rejestrujgcym szczegotowe informacje o wstepnych
stwierdzonych problemach, ktére spowodowaty wigczenie substancji do wykazu CoRAP.

B. Substancje znajdujace sie w wykazie CoRAP na rok N

W odniesieniu do substancji znajdujacych sie w wykazie CoRAP na rok N istniejg cztery etapy,
na ktérych mozna oczekiwac¢ kontaktow miedzy eMSCA i rejestrujacym i ktére szczegdtowo
omawia sie ponizej.

1. Przed rozpoczeciem oceny

Projekt aktualizacji CoRAP, wraz z danymi kontaktowymi eMSCA, jest publikowany jesienig
kazdego roku na stronie internetowej ECHA. Z tego wzgledu rejestrujgcy moga kontaktowac
sie na tym etapie z eMSCA, na przyktad w celu powiadomienia o wszelkich prowadzonych
badaniach lub planowanych aktualizacjach dokumentacji. Na tym etapie eMSCA moze réwniez
aktywnie kontaktowac sie z rejestrujacym.

2. W trakcie dwunastomiesiecznego okresu oceny

Punkt kontaktowy rejestrujgcych

Poniewaz ocena substancji jest zadaniem MSCA, zaleca sie, by eMSCA nawigzat kontakt
z rejestrujgcym(i) wkrotce po opublikowaniu CoRAP, jezeli jeszcze tego nie uczynit. Celem tego
wstepnego kontaktu jest zapewnienie rejestrujgcym punktu kontaktowego w eMSCA dla
dalszych kontaktow, wyjasnienie procesu oceny substancji (o ile to konieczne) oraz zachecenie
rejestrujgcych do wyznaczenia jednego przedstawiciela lub ,punktu kontaktowego
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rejestrujacych” dla dalszych rozméw z eMSCA. Punktem kontaktowym rejestrujacych moze byc¢
na przyktad wiodacy rejestrujacy, inny rejestrujacy lub doradca. Wskazanie punktu
kontaktowego rejestrujacych powinno utatwi¢ skuteczne kontaktowanie sie miedzy eMSCA
a rejestrujgcymi w okresie oceny. Zaleca sie, by eMSCA informowaty roéwniez ECHA
o tozsamosci punktu kontaktowego rejestrujacych, aby pomdc takze ECHA w kontaktach
z rejestrujacymi w okresie oceny.

Proponuje sie opracowanie wzoru pisma, ktére mogtoby by¢é podpisywane przez punkt
kontaktowy rejestrujacych w celu potwierdzenia, ze skonsultowat sie on i uzgodnit z innymi
rejestrujgcymi, iz bedzie petnit funkcje punktu kontaktowego rejestrujacych. Kopie tego pisma
mozna przekaza¢ do eMSCA i innych rejestrujacych.

Proponuje sie, by punkt kontaktowy rejestrujgcych byt odpowiedzialny za udostepnianie
i gromadzenie istotnych informacji oraz przekazywanie sprawozdan zwrotnych grupie
rejestrujgcych. Wskazanie punktu kontaktowego rejestrujgcych nie powinno jednak wykluczac
mozliwosci innych kontaktéw miedzy eMSCA a pozostatymi rejestrujgcymi, niz za
posrednictwem punktu kontaktowego rejestrujacych, np. w zakresie wsparcia technicznego,
kwestii poufnosci, sposobdéw dalszego uzytkowania itp. Tak czy inaczej powinno by¢ jasne, ze
wszyscy rejestrujgcy majg mozliwos¢ kontaktowania sie bezposrednio z eMSCA.

Chociaz zaleca sie, aby wszyscy rejestrujgcy otrzymali kopie pierwszego pisma eMSCA w celu
zapewnienia, by wiedzieli o ocenie, moze to by¢ niewykonalne w przypadku bardzo duzej liczby
rejestrujgcych. Z tego wzgledu, dla rozwigzania tego problemu, grupa robocza uwaza, ze
korzystne bytoby stworzenie mechanizmu informowania wszystkich rejestrujacych, na przyktad
poprzez wysytanie opracowanej przez eMSCA pierwszej wiadomosci kontaktowej do wszystkich
rejestrujgcych dang substancje za pomocg REACH-IT. Jednakze w razie braku tej
funkcjonalnosci dla eMSCA w REACH-IT zaleca sie, by eMSCA w pierwszej kolejnosci
kontaktowat sie z wiodacym rejestrujgcym. Rejestrujgcych zacheca sie takze do sprawdzania
strony internetowej ECHA w poszukiwaniu aktualizacji dotyczacych procesu oceny substanciji.

Kontakty miedzy eMSCA a punktem kontaktowym rejestrujgcych moga mie¢ forme spotkan
(osobistych lub telekonferencji) lub korespondencji pisemnej. Jezeli wszystkie strony sie na to
zgodzg, po spotkaniach mozliwe jest opracowywanie krotkich nieformalnych notatek lub spisu
dalszych dziatan, w celu zapewnienia, iz uzgodnione dziatania i harmonogramy sg jasne
i udokumentowane. Punkt kontaktowy rejestrujacych moze je réwniez wykorzysta¢ do
informowania innych rejestrujgcych o stanie sprawy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze kontakty
nadal maja charakter nieformalny.

Jezeli inne strony, np. stowarzyszenia branzowe, konsorcja lub konsultanci, kontaktujgq sie
z eMSCA, przypomina sie eMSCA o potencjalnych problemach poufnosci i zaleca, by eMSCA
otrzymata od wiodacego rejestrujacego lub punktu kontaktowego rejestrujgcych potwierdzenie,
ze strona trzecia dziata w imieniu rejestrujgcych (tzn. nie jest elementem postanowien art. 50-
52 rozporzadzenia REACH).

Zakres kontaktéw

W momencie wstepnego kontaktu nalezy sie spodziewaé, ze eMSCA nie miat jeszcze
mozliwosci dokonania szczegdétowej oceny danych rejestracyjnych i z tego wzgledu nie
przewiduje sie pogtebionej dyskusji dotyczacej danych technicznych. Poniewaz oczekuje sie, ze
w trakcie tego pierwszego kontaktu kazdy eMSCA moze by¢ zmuszony przedstawic
rejestrujgcym pewne podstawowe informacje dotyczace procesu oceny substancji, grupa
robocza zaleca, by ECHA zgromadzita i zaktualizowata informacje proceduralne w sprawie
oceny substancji na swojej stronie internetowej, aby eMSCA miaty mozliwos¢ odestania
rejestrujgcych do konkretnej czesci strony internetowej w swoim wstepnym wystgpieniu.
Utatwitoby to wszystkim rejestrujgcym uzyskanie jednakowego, znormalizowanego poziomu
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informacji na poczatku procesu. Ponadto grupa robocza proponuje, by ECHA zbadata mozliwosc
zapewnienia rejestrowanego seminarium internetowego Ilub krétkiego przewodnika
praktycznego dla rejestrujgcych dotyczacego procesu oceny substancji.

Kiedy eMSCA miat mozliwo$¢ dokonania przegladu danych rejestracyjnych, konieczny moze
by¢ kolejny kontakt z punktem kontaktowym rejestrujgcych, np. w celu zwrodcenia sie
o wyjasnienia dotyczace danych rejestracyjnych lub o dalsze szczegoétowe informacje dotyczace
niepublikowanych badan wskazanych w dokumentacji rejestracyjnej. Ponadto z uwagi na fakt,
Ze ocena nie ogranicza sie do wstepnych uwag, takze inne aspekty dokumentacji rejestracyjnej
moga by¢ omawiane z punktem kontaktowym rejestrujacych. Z tego wzgledu poézniejsze
kontakty ze strony eMSCA bedq uzaleznione od zakresu i stopnia ztozonosci oceny, zatem nie
mozna zaleci¢ zadnych statych termindéw kontaktu, poniewaz kazdy proces oceny bedzie
wyjatkowy. Jak omowiono powyzej, wszyscy rejestrujacy zawsze majg mozliwosé
skontaktowania sie z eMSCA w okresie oceny, zwiaszcza jezeli dysponujg informacja, ktéra
mogtaby pomdc w ocenie lub na nig wptynac.

Rozpoczecie oceny substancji nie powinno pocigga¢ za sobg obowigzku dokonania aktualizacji
dokumentacji rejestracyjnych, poniewaz wszystkie istotne informacje powinny juz sie w nich
znajdowac. Aktualizacje dokumentacji rejestracyjnych trudno uwzgledni¢ w harmonogramie
procesu oceny substancji i z tego wzgledu eMSCA mogg miec trudnosci z wzieciem pod uwage
aktualizacji dokumentacji. Rejestrujgcych zacheca sie do wczesniejszego omawiania
i uzgadniania z eMSCA zakresu i termindéw wszelkich aktualizacji, zwtaszcza jezeli sg one
planowane w okresie oceny.

Sprawozdanie z oceny substancji

Grupa robocza zauwazyta, ze dalsze rozmowy dotyczace funkcji sprawozdania z oceny
substancji oraz rodzaju i zakresu jego tresci sg niezbedne, zanim mozliwe bedzie wydanie
zalecenia, czy sprawozdanie z oceny substancji lub jego czes$ci moga by¢ udostepniane
rejestrujgcym w trakcie dwunastomiesiecznego okresu oceny. Z praktycznego punktu widzenia
zauwaza sie, ze na tym etapie oceny sprawozdanie z oceny substancji jest dokumentem
nieukonczonym, a eMSCA moze by¢ trudno zapewni¢ rozwigzanie problemoéw zwigzanych
z CBI? i IPR® umozliwiajace udostepnienie sprawozdania z oceny substancji, zwtaszcza
w przypadku bardzo duzej liczby rejestrujacych. Zauwaza sie, ze udostepnienie projektu
sprawozdania z oceny substancji w trakcie dwunastomiesiecznego okresu oceny moze dac
rejestrujgcym wskazowke, jakie informacje beda wymagane w projekcie decyzji przed
formalnym trzydziestodniowym okresem zgtaszania przez rejestrujacych uwag do projektu
decyzji. Z tego wzgledu w przypadku, gdy projekt sprawozdania z oceny substancji jest
udostepniany jedynie przez niektore eMSCA moze to prowadzi¢ do nieuczciwej przewagi tych
rejestrujacych, ktérzy otrzymajag projekt sprawozdania z oceny substancji i poznaja problemy
przed formalnym okresem zgtaszania uwag do projektu decyzji.

Poniewaz niezbedne jest wspodlne zrozumienie funkcji i zakresu sprawozdania z oceny
substancji, grupa robocza proponuje, aby stato sie to gidwnym tematem uzgodnien na
kolejnych warsztatach lub posiedzeniu ekspertéw. Ponadto nalezy réwniez zastanowi¢ sie nad
opracowaniem zaktualizowanego wzoru sprawozdania z oceny substancji, ktory utatwitby
proste udostepnianie rejestrujgcym sprawozdania z oceny substancji lub jego czesci. Proponuje
sieg, aby w miedzyczasie eMSCA podejmowat decyzje o udostepnieniu rejestrujgcym
sprawozdania z oceny substancji lub jego elementéw w poszczegdlnych przypadkach.

2CBI = poufne informacje handlowe
3IPR = prawa wiasnosci intelektualnej
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Projekt decyzji w sprawie oceny substancji

Zdecydowanie zaleca sie, by nie udostepnia¢ rejestrujacym projektu decyzji w trakcie
dwunastomiesiecznego okresu oceny. W rozporzadzeniu REACH przewidziano formalne i state
ramy czasowe zgtaszania uwag przez rejestrujgcych, a takze, o ile to konieczne, przez dalszych
uzytkownikow, do projektu decyzji pod koniec okresu oceny. Udostepnianie projektu decyzji
przed tym terminem moze spowodowal oczekiwania prawne i nierowne traktowanie
rejestrujgcych. Ponadto z praktycznego punktu widzenia doktadny tekst projektu decyzji moze
by¢ wypracowany dopiero pod koniec okresu oceny, co sprawia trudnosci z udostepnieniem
tekstu w trakcie okresu oceny. Jednakze uznaje sie, ze w niektorych przypadkach eMSCA moze
chcie¢ uzyska¢ wkiad od rejestrujacych dotyczacy szczegdlnych aspektéow technicznych
w czasie sporzadzania projektu decyzji.

3. Po zakonczeniu procesu oceny

Punkt kontaktowy rejestrujgcych

Pod koniec dwunastomiesiecznego okresu oceny eMSCA musi zakonczy¢ swojg ocene
i przedtozy¢ ECHA wymagane wyniki oceny substancji, w tym sprawozdanie z oceny substancji
i projekt decyzji (o ile to konieczne). Sugeruje sie rowniez, by eMSCA powiadomit punkt
kontaktowy rejestrujacych (np. pocztg elektroniczng) o zakonczeniu oceny. Jezeli eMSCA
opracowat projekt decyzji, zaleca sie, by eMSCA poinformowat rowniez o opracowaniu projektu
decyzji i ze ECHA formalnie zaprosi rejestrujacych za pomocg REACH-IT do zgtaszania uwag do
projektu decyzji. Taka informacja sygnalizowataby zakonczenie nieformalnych kontaktow
w trakcie dwunastomiesiecznego okresu oceny i rozpoczecie formalnej procedury zgtaszania
uwag, jak okreslono w rozporzadzeniu REACH. Wskazuje to rowniez rejestrujgcym, ze powinni
spodziewac sie zaproszenia ze strony ECHA do zgtaszania uwag do projektu decyzji w trakcie
trzydziestodniowego okresu zgtaszania uwag. Analogicznie w przypadku zakoniczenia oceny bez
projektu decyzji zaleca sie, by eMSCA zaznaczaly to w powiadomieniu, aby poinformowac
rejestrujacych, by nie spodziewali sie projektu decyzji.

Sprawozdanie z oceny substancji i projekt decyzji

Jak juz wyzej zaznaczono, obecnie nie mozna wyda¢ Zadnego zalecenia dotyczacego
mozliwosci udostepnienia rejestrujgcym sprawozdania z oceny substancji. Nalezy zauwazy¢, ze
na tym etapie procesu dostepna jest posrednia wersja sprawozdania z oceny substancji, ale
obowigzujg te same ewentualne obawy dotyczace rozwigzania probleméw z CBI i IPR. Do czasu
uzgodnienia funkcji i tresci sprawozdania z oceny substancji zaleca sie, by eMSCA podejmowat
decyzje o udostepnieniu rejestrujagcym sprawozdania z oceny substancji w poszczegoélnych
przypadkach. Poniewaz w rozporzadzeniu REACH przewidziano formalne i state ramy czasowe
zgtaszania przez rejestrujacych uwag do projektu decyzji, zaleca sie, by eMSCA nie
udostepniaty rejestrujacym projektu decyzji przed formalnym przekazaniem rejestrujagcym
projektu decyzji przez ECHA.

Trzydziestodniowy okres zgtaszania przez rejestrujgcych uwag do projektu decyziji

W tracie tego formalnego trzydziestodniowego okresu zgtaszania uwag oczekuje sie, ze
rejestrujgcy przekaza do ECHA uwagi w sprawie projektu decyzji oraz - o ile to konieczne -
wszelkie informacje istotne z punktu widzenia projektéw decyzji w formie aktualizacji
dokumentacji. Rejestrujacych zacheca sie do przedstawiania jednolitego stanowiska, a takze
zaleca sie, by jeden przedstawiciel - punkt kontaktowy rejestrujacych - przestat
skonsolidowane uwagi do projektu decyzji w imieniu wszystkich rejestrujacych. W tym okresie
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rejestrujgcy maja réwniez mozliwo$¢ nieformalnego zwrécenia sie do eMSCA o wyjasnienia
dotyczace informacji wymaganych w projekcie decyzji. Grupa robocza wzieta pod uwage
poprzednie uzgodnienie,” iz eMSCA wezma pod uwage aktualizacje dokumentacji
otrzymane przed powiadomieniem innych MSCA i ECHA o projekcie decyzji w celu zgtaszania
uwag, jezeli aktualizacje dokumentacji wczesniej uzgodniono z eMSCA i przedlozono
ja w okresie 60 dni po powiadomieniu rejestrujacych o projekcie decyzji. Z tego
wzgledu zacheca sie rejestrujagcych do powiadomienia eMSCA w trakcie trzydziestodniowego
okresu zgtaszania uwag o zakresie wszelkich planowanych aktualizacji dokumentacji oraz
wczesniejszego uzgodnienia harmonogramu przedktadania takich aktualizacji. Oczekuje sie
jednak, ze po uptywie trzydziestodniowego okresu zgtaszania uwag do oceny nie beda
wprowadzane zadne nowe elementy.

Oczekuje sie, ze dalsze nieformalne kontakty miedzy eMSCA a rejestrujacymi poza formalnym
trzydziestodniowym okresem zgtaszania uwag do projektu decyzji beda miaty miejsce
w poszczegdlnych przypadkach i bedg ograniczone na przyktad do zwroécenia sie przez eMSCA
do rejestrujacych o wyjasnienia dotyczace ich uwag do projektu decyzji po zakonczeniu
trzydziestodniowego okresu zgtaszania uwag.

Trzydziestodniowy okres zgtaszania uwag przez MSCA i ECHA do projektu decyzji

Przekazanie projektu decyzji do innych MSCA i ECHA celem zgtoszenia uwag oznacza koniec
nieformalnych kontaktow miedzy eMSCA a rejestrujacymi. Nalezy zauwazy¢, ze po przekazaniu
projektu decyzji do innych MSCA i ECHA Zadne dalsze aktualizacje dokumentacji nie mogg by¢
wziete pod uwage; projekt decyzji mozna zmieni¢ jedynie na podstawie propozycji poprawek
zgtaszanych przez MSCA |ub ECHA. Zaleca sie, by ECHA ogtaszata na swojej stronie
internetowej okresy zgtaszania uwag dla innych MSCA i ECHA w celu zgtaszania propozycji
poprawek do projektéw decyzji w sprawie oceny dokumentacji, a takze powigzanych terminéw
spotkan komitetu panstw czionkowskich, aby rejestrujacy wiedzieli o réznych okresach
zgtaszania uwag, chociaz zauwaza sie, ze w ogdlnej informacji o okresach konsultacji nie
okresla sie, ktore substancje beda przedmiotem danej rundy konsultacji z MSCA.

Jezeli inne MSCA lub ECHA przedtozg propozycje poprawek do projektu decyzji, ECHA zaprasza
rejestrujgcych dang substancje do formalnego zgtaszania uwag do propozycji poprawek. Okres
zgtaszania uwag wynosi 30 dni. Rejestrujacych zacheca sie do prezentowania jednolitego
stanowiska i zaleca sie by jeden przedstawiciel - punkt kontaktowy rejestrujacych - przektadat
skonsolidowane uwagi do propozycji poprawek w imieniu wszystkich rejestrujacych.

4. Po wydaniu ostatecznej decyzji

Ostateczna decyzja jest samodzielnym dokumentem, w ktérym jasno wskazuje sie wymogi
informacyjne. Z tego wzgledu nie przewiduje sie dyskusji miedzy eMSCA a rejestrujagcymi
w odniesieniu do decyzji ostatecznej.

Grupa robocza zauwazyfa jednak, ze w przypadku badan niestandardowych rejestrujgcy moga
chcie¢ uzyska¢ od eMSCA dodatkowe wyjasnienia lub wskazdéwki, dotyczace na przyktad
modelu badania. Nalezy jednak przypomniec rejestrujgcym o nieformalnym charakterze takich
kontaktow oraz o wigzacym charakterze decyzji ostatecznej.

“Propozycja AHCA/09/2013 ze spotkania doraznego MSCA w lipcu 2013 r. oraz pdzniejsze uzgodnienia
pisemne.
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