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Suosituksia arvioivien jasenvaltioiden ja rekisteroijien
valisen epavirallisen vuorovaikutuksen parhaista
kaytanndista aineen arvioinnin aikana

Taustaa

Kemikaalivirastossa 23.—24. toukokuuta 2013 jarjestetyssa aineiden arviointia koskevassa
tyOpajassa sovittiin, ettd perustetaan tyoryhma, joka esittdd suosituksia siitd, miten arvioivien
jasenvaltioiden ja rekisterdijien valista vuorovaikutusta aineen arvioinnin aikana voidaan
yhdenmukaistaa. Ryhmaa johtivat Irlanti ja Euroopan kemianteollisuuden jarjestén Ceficin
edustaja, ja jasenia oli Alankomaista, Saksasta, Yhdistyneesta kuningaskunnasta, Ranskasta,
Tanskasta, komissiosta ja kemikaalivirastosta. REACH-asetuksen ja luokituksia ja merkintdja
koskevien asetusten mukaiset toimivaltaiset viranomaiset (CARACAL) puolsivat naita
suosituksia Brysselissa 27. ja 28. marraskuuta 2013 pidetyssa kokouksessa, ja
kemikaalivirasto lupasi julkaista suositukset verkkosivustollaan.

Tama asiakirja on osoitettu arvioiville jasenvaltioille ja saannéllisesti paivitettavassa yhteison
toimintasuunnitelmassa (CoRAP) lueteltujen aineiden rekistertijille. Naiden suositusten
tarkoituksena on antaa neuvoja yhteisesta lahestymistavasta ja suoda tasapuoliset
mahdollisuudet arvioivien jasenvaltioiden ja rekisterdijien valista vuorovaikutusta varten.
Suositukset taydentavat esitettd "REACH-asetuksen mukainen aineen arviointi — vihjeita

rekisterdijille ja jatkokayttajille”?.

Koska CoRAPia paivitetadn sdanndollisesti, arvioitavien aineiden luettelo koskee kolmen vuoden
jaksoa: kuluvaa arviointivuotta (vuosi N) sekd kahta seuraavaa vuotta (vuodet N+1 ja N+2).
Tyoéryhma keskittyi lahinnd arvioivan jasenvaltion ja aineiden rekisterdijien valiseen
epéaviralliseen vuorovaikutukseen vuonna N. Tassd asiakirjassa esitetyt ehdotukset ovat
suosituksia parhaista kaytdnnoistd. Ne perustuvat ensimmaisend arviointivuonna saatuun
kokemukseen, ja niiden tarkoituksensa on edistdad avointa ja tehokasta vuorovaikutusta
arvioivien jasenvaltioiden ja rekister6ijien valilla. Suositukset eivat ole oikeudellisesti sitovia,
eika niitd ole tarkoitettu kattaviksi. Tyéryhma totesi, ettd mahdollisen vuorovaikutuksen
tarpeesta ja laajuudesta paattavat arvioivat jasenvaltiot arviointikohtaisesti. Naita suosituksia
tarkistetaan tarvittaessa arvioivien jésenvaltioiden ja rekisterdijien aineiden arvioinnista
saaman kokemuksen perusteella. Tydryhméa huomautti vuorovaikutusta koskevien suositusten
osalta, etta kemikaaliviraston on koottava paéivitetyt aineiden arviointimenettelya koskevat
tiedot kemikaaliviraston verkkosivustolle rekisterdijia varten.

Tarkeimmat vuorovaikutusta koskevat paatelmét ja suositukset on esitetty jaljempana.
Lisatietoja on tamé&n asiakirjan liitteessé 1.

Yhteenveto tyoryhman tarkeimmista paatelmista ja suosituksista

Saanndllisesti paivitettavassa yhteisdn toimintasuunnitelmassa vuosille N+1 ja N+2 luetellut
aineet:

e Saanndllisesti paivitettavassa yhteisdn toimintasuunnitelmassa vuosille N+1 ja N+2
lueteltujen aineiden osalta ehdotetaan vuorovaikutuksen painopisteeksi sita, etta
arvioivat jasenvaltiot selventavat aineiden arviointimenettelyd ja rekisterdija tiedottaa

1 ECHA-12-L-10_FlI, julkaistu kemikaaliviraston verkkosivustolla
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mahdollisesti meneilladn olevien testien tilasta tai suunnitelluista asiakirja-aineiston
paivityksista, jotka saattavat vaikuttaa aineen arviointiin.

Saanndllisesti paivitettavasséa yhteison toimintasuunnitelmassa vuodelle N luetellut aineet:

e Jos yhteydenpitoa ei ole viela aloitettu, arvioivien jasenvaltioiden on suositeltavaa ottaa

e Rekisterdijia kannustetaan tehostamaan vuorovaikutusta ja nimedmaan yksi edustaja
eli "rekisterdijien yhteyshenkil6” kemikaaliviraston kanssa kaytavia keskusteluja varten.
(Ehdotetaan, ettd laaditaan mallikirje, jonka allekirjoittamalla rekisterdijien edustajat
vahvistavat nimityksensa.)

e On suositeltavaa, ettd kaikki rekisterdijat siséllytetddn arvioivan jasenvaltion
ensimmaiseen Kkirjeeseen, jotta ne ovat varmasti tietoisia arvioinnista. Tydryhma
katsoo, etta olisi hyodyllista kehittad menetelma, jolla asioista voidaan tiedottaa kaikille
rekisteroéijille. Jos tallaista menetelm&a ei ole ja rekisterdijia on paljon, arvioivat
jasenvaltiot ottavat ensin yhteytta paarekisteroijaan.

e Koska arviointien laajuus ja monimutkaisuus vaihtelee aineittain, todettiin, etté
arvioivien jasenvaltioiden ja rekisteroijien véliselle vuorovaikutukselle ei voida esittaa
tasmaéllista aikataulua.

o Rekisterdijia kannustetaan keskustelemaan mahdollisten aineistopdivitysten laajuudesta
ja aikataulusta arvioivan jasenvaltion kanssa ja sopimaan niista etukateen.

e Todettiin, ettd aineen arviointiraportin tehtavasta seka sen sisallén tyypista ja
laajuudesta on keskusteltava lisda, ennen kuin voidaan antaa suositus siita, jaetaanko
rekisteréijille koko aineen arviointiraportin luonnos vai sen osia. Ehdotetaan, etta taméa
otettaisiin keskeiseksi aiheeksi kemikaaliviraston mydhemmissa aineiston arviointia
koskevissa tydpajoissa tai asiantuntijakokouksissa. Silla vélin ehdotetaan, ettd arvioiva
jasenvaltio voi paattaa tapauskohtaisesti, jakaako se rekisterdijille koko aineen
arviointiraportin vai sen osia.

e Paatosluonnosta ei toimiteta rekisterdijille virallisen huomautusajan ulkopuolella.

e Ehdotetaan, ettd arvioiva jasenvaltio tiedottaa rekisterdijien edustajille esimerkiksi
sahkopostitse, kun arviointi on valmis.

e Rekisterdijien on suositeltavaa tiedottaa arvioivalle jasenvaltiolle paatésluonnosta
koskevan virallisen 30 paivan huomautusajan kuluessa mahdollisesti huomautusten
tueksi toimitettavien aineistopdivitysten laajuudesta ja sopia etukateen tallaisten
paivitysten aikataulusta. Paivitykset on toimitettava 60 péaivan kuluessa siita, kun
paatosluonnoksesta on ilmoitettu rekisterdéijille.

e lhanteellisinta on, ettd yksi rekisterdijien edustaja lahettad kootut paatésluonnoksia
koskevat huomautukset ja muutosehdotukset kaikkien rekisterdijien puolesta.
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Liite 1 Tyoryhman paatelmat ja suositukset

Rekisterdintiaineistot ovat arvioinnin péatietolahde. Kaikki oleelliset tiedot on lisattava
rekisterdintiaineistoihin, ja rekisterdijien on pidettava rekisterdintiaineistot aina ajan tasalla.
Tybryhma  totesi, ettd aineen lisddminen saanndllisesti péaivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan ei edellytd uusien tietojen luomista tai aineiston paivittamista.
Rekisterdijia kannustetaan kuitenkin tiedottamaan arvioivalle jasenvaltiolle mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa mahdollisten aineistopaivitysten laajuudesta ja aikataulusta.

A. Saannollisesti paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa vuosille
N+1 ja N+2 luetellut aineet

Arvioivat jasenvaltiot eivat ole vield arvioineet vuosille N+1 ja N+2 lueteltujen aineiden
rekisterodintitietoja. Lisaksi arvioinnin ajankohta sekd& saannollisesti péaivitettavassa yhteison
toimintasuunnitelmassa luetellut aineet ja vuosille N+1 ja N+2 lueteltujen aineiden alustavat
huolenaiheet voivat muuttua CoRAPINn tulevissa paivityksissa esimerkiksi aineistojen paivitysten
vuoksi. Siksi ehdotetaan, ettd vuosille N+1 ja N+2 lueteltuja aineita koskevassa
vuorovaikutuksessa keskitytadn siihen, ettd arvioivat jasenvaltiot selventdvat aineiden
arviointimenettelyd pyydettaessa ja rekisterdija tiedottaa mahdollisesti meneilladn olevien
testien tilasta, tietojen kerdamisestd tai suunnitelluista aineistopéivityksista (esim. uusista
tiedoista ja tunnistettujen kayttdjen muutoksista), jotka saattavat vaikuttaa aineen arviointiin.

Seuraavan saanndllisesti péivitettavdn yhteisén toimintasuunnitelman paéivityksen luonnos,
joka julkaistaan kemikaaliviraston sivustolla joka syksy, antaa rekisterdijille alustavaa tietoa
aineista, jotka saatetaan arvioida vuosina N+1 ja N+2. Liséksi rekisterdijat saavat vuosittaisen
CoRAP-paivityksen yhteydessa julkaistuista perusteluasiakirjoista tietoa siitd, minka alustavien
huolenaiheiden vuoksi aine lisattiin CoRAP-luetteloon.

B. Saanndllisesti paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa vuodelle N
luetellut aineet

Arvioivan jasenvaltion ja rekisterdijan valisessa vuorovaikutuksessa, joka koskee sdanndéllisesti
paivitettdvassd yhteison toimintasuunnitelmassa vuodelle N lueteltuja aineita, on nelja
vaihetta, joita kasitelladn jaljempana.

1. Ennen arvioinnin alkua

Saanndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman paivityksen luonnos ja arvioivien
jasenvaltioiden yhteystiedot julkaistaan kemikaaliviraston sivustolla joka syksy. Niinpa
rekisterfijat voivat ottaa yhteytta arvioivaan jasenvaltioon tadsséd vaiheessa, jos ne haluavat
esimerkiksi tiedottaa meneilldan olevista testeista tai suunnitelluista aineistopaivityksista. Myds
arvioiva jasenvaltio voi ottaa tassa vaiheessa oma-aloitteisesti yhteytta rekisteroéijaan.

2. 12 kuukauden arviointijakson aikana

Rekisteréijien yhteyshenkild

Koska jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset vastaavat aineiden arvioinnista, suositellaan,
paivitettdvan yhteisdn toimintasuunnitelman julkaisemisen jélkeen, jos yhteydenpitoa ei ole
vielda aloitettu. Taman ensimmaisen yhteydenoton tarkoituksena on antaa rekisterdijille
arvioivan jasenvaltion yhteystiedot vuorovaikutusta varten, selittad aineiden
arviointimenettelyéd (tarvittaessa) ja kannustaa rekisterdijia nimeamaan yksi edustaja eli
“rekisterdijien yhteyshenkild” arvioivan jasenvaltion kanssa kaytavaa keskustelua varten.
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Rekisterdijien yhteyshenkildé voi olla esimerkiksi p&arekisterdija, jokin toinen rekisterdija tai
konsultti. Rekisterdijien yhteyshenkiléon nimeaminen helpottaa tehokasta vuorovaikutusta
arvioivan jasenvaltion ja rekisterdijien valilla arviointijakson aikana. Arvioivien jasenvaltioiden
on myos suositeltavaa ilmoittaa rekisterdijien yhteyshenkilot kemikaalivirastolle, silla se
helpottaa kemikaaliviraston ja rekisteroijien valista yhteydenpitoa arviointijakson aikana.

Ehdotetaan, ettd laaditaan mallikirje, jonka allekirjoittamalla rekisterdijien yhteyshenkilo
vahvistaa, ettd han on keskustellut muiden rekisterdijien kanssa ja etta rekisteréijat ovat
yhdessa valinneet hanet rekisterdijien yhteyshenkiloksi. Kopio tasté kirjeestd voidaan toimittaa
arvioivalle jasenvaltiolle ja muille rekisterdijille.

Ehdotetaan, etta rekisteroijien yhteyshenkild on vastuussa oleellisten tietojen jakamisesta ja
kerdamisesta seka raportoimisesta rekisterdijille. Rekisterdijien yhteyshenkilén nimeaminen ei
kuitenkaan sulje pois sita vaihtoehtoa, ettd muutkin rekisterdijat voivat olla yhteydessa
arvioivaan jasenvaltioon esimerkiksi teknistd tukea, luottamuksellisuutta ja jatkokayttoa
koskevissa asioissa. On tehtava selvaksi, etta kaikki rekisterdéijat voivat ottaa suoraan yhteytta
arvioivaan jasenvaltioon.

Vaikka on suositeltavaa sisallyttad kaikki rekisteréijat arvioivan jasenvaltion lahettdmaan
ensimmaiseen kirjeeseen, jotta ne ovat tietoisia arvioinnista, tama ei valttamatta ole toimiva
ratkaisu, kun rekisterdijia on paljon. Siksi tydryhméa katsoo, ettd olisi hyodyllistd kehittaa
menetelma, jolla asioista voidaan tiedottaa kaikille rekisterdijille. Arvioivan jasenvaltion
ensimmainen Kkirje voitaisiin esimerkiksi lahettad aineen kaikille rekisterdijile REACH-IT-
jarjestelmén kautta. Jos tallaista REACH-IT-jarjestelman kayttdmahdollisuutta ei ole,
ehdotetaan, etta arvioivat jasenvaltiot ottavat ensin yhteytta paarekisterdijdan. Rekisterdijia
kannustetaan seuraamaan kemikaaliviraston verkkosivustoa, jolla on paivitettya tietoa
aineiden arviointimenettelysta.

Arvioiva jasenvaltio ja rekisterdijien yhteyshenkilé voivat pitd&d yhteyttd kokousten
(henkilokohtaisten tapaamisten tai teleneuvotteluiden) avulla tai Kirjeitse. Jos osapuolet niin
sopivat, kokouksista voidaan laatia suppeat epaviralliset muistiot tai luettelo kéasitellyista
asioista, jotta kaikki sovitut toimet ja aikataulut on dokumentoitu selkeasti. Rekister6ijien
yhteyshenkild voi myods tiedottaa niiden avulla arvioinnin tilasta muille rekisteroéijille. On
kuitenkin huomattava, etté tallainen vuorovaikutus on epavirallista.

Siltd varalta, etta arvioivaan jasenvaltioon ottaa yhteytta jokin toinen osapuoli, kuten
elinkeinoelaméan jéarjestd, konsortio tai konsultti, mahdolliset salassapitovelvollisuudet on
pidettava mielessa. Siksi ehdotetaan, etta arvioiva jasenvaltio varmistaa paarekisteroijalta tai
rekisterdijien yhteyshenkil6lta, ettd tadmé& kolmas osapuoli toimii rekisterdijien puolesta
(eivatka sita koske REACH-asetuksen 50-52 artikla).

Yhteydenpidon laajuus

Ensimmaisen yhteydenoton tapahtuessa arvioivalla jasenvaltiolla ei todennakdisesti ole viela
ollut tilaisuutta arvioida rekisterdintitietoja yksityiskohtaisesti, joten syvéllista teknisten
tietojen kéasittelyd ei ole odotettavissa. Koska arvioivan jasenvaltion on todennékdisesti
annettava tassa ensimmaisessa yhteydenotossa taustatietoa arviointimenettelysta, tyéryhma
suosittelee, ettd kemikaalivirasto kerdd paivitetyt arviointimenettelyd koskevat tiedot
verkkosivustolleen, jotta arvioivat jasenvaltiot voivat ohjata rekisterdijat tiettyyn osoitteeseen.
Nain edistetddn sitd, ettd kaikki rekisterdijat saavat samat vakiotiedot prosessin alussa.
Tyoryhma esittda lisdksi, ettd kemikaalivirasto tutkii, olisiko mahdollista nauhoittaa
verkkoseminaari tai laatia lyhyt arviointimenettelyd koskeva kaytanndn opas rekisteroijien
kayttoon.

Kun arvioiva jasenvaltio on ehtinyt tarkastella rekisterdintitietoja, uusi yhteydenotto
rekisterdijien yhteyshenkilodn voi olla tarpeen, jos halutaan esimerkiksi selventda
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rekisterdintitietoja tai pyytaa lisatietoja julkaisemattomista tutkimuksista, joihin
rekisterdintiaineistossa on viitattu. Koska arviointia ei ole rajoitettu pelkéastaan alkuperaiseen
huolenaiheeseen, rekisterdijien yhteyshenkiléon kanssa saatetaan keskustella muistakin
rekisterdintiaineistoon liittyvista seikoista. Niinpd arvioivan jasenvaltion yhteydenotot
maaraytyvat arvioinnin laajuuden ja monimutkaisuuden mukaan, eika vuorovaikutukselle voida
antaa tiettya aikataulua, koska jokainen arviointi on erilainen. Kuten edella on mainittu,
kaikilla rekisterdijilla on mahdollisuus ottaa yhteyttad arvioivaan jasenvaltioon arviointijakson
aikana varsinkin silloin, jos niilld on tietoja, joista voi olla apua arvioinnissa tai jotka voivat
vaikuttaa arviointiin.

Aineen arvioinnin aloittaminen ei edellytd rekisterdintiaineistojen paivittdmista, silla
rekisterdintiaineistojen pitadisi jo sisdltda kaikki oleelliset tiedot. Rekisterdintiaineistojen
paivityksia on vaikea mahduttaa aineen arvioinnin aikatauluun, joten arvioivan jasenvaltion voi
olla vaikea huomioida aineistopdivitykset. Rekisteréijia kannustetaan keskustelemaan
mahdollisten aineistopéivitysten laajuudesta ja aikataulusta arvioivan jasenvaltion kanssa ja
sopimaan niista etukdteen varsinkin silloin, jos paivitykset aiotaan tehd& arviointijakson
aikana.

Aineen arviointiraportti

Tyoryhma totesi, etta aineen arviointiraportin tehtavasta sekd& sen sisallon tyypistd ja
laajuudesta on keskusteltava lisdad, ennen kuin voidaan antaa suositus siitd, jaetaanko
rekisteréijille 12 kuukauden arviointijakson aikana aineen arviointiraportti tai sen osia.
Kaytdnnon nakokulmasta huomautettakoon, ettd aineen arviointiraportti on keskenerdinen
arvioinnin téssa vaiheessa ja arvioivan jasenvaltion voi olla vaikea varmistaa, ettd CBI-? ja
IPR3-kysymykset mahdollistavat aineen arviointiraportin jakamisen varsinkin, kun rekisterdijia
on paljon. Aineen arviointiraportin luonnoksen jakaminen 12 kuukauden arviointijakson aikana
saattaa antaa rekisterdijille viitteita paatésluonnoksessa pyydettavista tiedoista ennen virallista
30 paivan huomautusaikaa, jolloin rekisterdijat  voivat esittdd huomautuksia
paatosluonnoksesta. Jos vain o0sa arvioivista jasenvaltioista jakaa aineen arviointiraportin
luonnoksen, sen saaneille rekisterdéijille voi koitua epdoikeudenmukaista etua, silla he tietavat
naista seikoista ennen virallisen huomautusajan alkamista.

Koska aineen arviointiraportin tehtavasta ja laajuudesta on paastava yhteisymmarrykseen,
tyoryhmé& ehdottaa, ettd tamé otettaisiin keskeiseksi aiheeksi seuraavassa tyOpajassa tai
asiantuntijakokouksessa. Lisdksi on harkittava paivitetyn aineen arviointiraportin mallin
laatimista, silla se helpottaisi aineen arviointiraportin tai sen osien jakamista rekisterdijille.
Ehdotetaan, ettd arvioiva jasenvaltio pé&attdd silla valin tapauskohtaisesti, jakaako se
rekisteroéijille koko aineen arviointiraportin tai sen osia.

Aineen arviointiraportti ja paatdésluonnos

On erittdin suositeltavaa, ettd pé&atdésluonnosta ei jaeta rekistertijille 12 kuukauden
arviointijakson aikana. REACH-asetuksessa on maaritetty virallinen aikataulu, jonka mukaisesti
rekisterdijat ja mahdolliset jatkokayttajat voivat esittda paatosluonnoksesta huomautuksia
arviointijakson jalkeen. Jos p&at6sluonnos jaetaan ennen tatd mééaraaikaa, saattaa syntya
lainsdaadanndllisia velvoitteita ja rekisterdijien kohtelu voi olla epétasa-arvoista. Liséaksi
paatdsluonnoksen tasmallinen teksti saatetaan kaytanndssad laatia vasta arviointijakson
lopussa, jolloin tekstia on vaikea jakaa arviointijakson aikana. Arvioiva jasenvaltio saattaa
kuitenkin joissakin tapauksissa toivoa rekisterdijilta palautetta tietyista teknisista nakokohdista
paatdksen luonnosteluvaiheessa.

2 CBI = Confidential Business Information, liikesalaisuus
3 IPR = Intellectual Property Rights, immateriaalioikeudet
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3. Arvioinnin paatyttya

Rekisteréijien yhteyshenkild

Kun 12 kuukauden arviointijakso loppuu, arvioivan jasenvaltion on péaatettava arviointi ja
toimitettava kemikaalivirastolle vaadittavat aineen arvioinnin tulokset, kuten aineen
arviointiraportti ja pdatésluonnos (tarvittaessa). Ehdotetaan, etta arvioiva jasenvaltio tiedottaa
rekisterdijien edustajille esimerkiksi sahkopostitse, kun arviointi on valmis. Jos arvioiva
jasenvaltio on laatinut paatésluonnoksen, ehdotetaan, ettd arvioiva jasenvaltio ilmoittaa my®ds,
etta paatdsluonnos on laadittu ja ettd kemikaalivirasto esittda rekisteroéijille virallisen pyynnon
esittdéd huomautuksia pé&atosluonnoksesta  REACH-IT-jarjestelman  kautta. Tallainen
yhteydenotto ilmaisee, ettd 12 kuukauden arviointijakson aikainen epéavirallinen vuorovaikutus
paattyy ja virallinen huomautusmenettely alkaa REACH-asetuksen mukaisesti. Lisaksi
rekisterdijat saavat tietda, ettd kemikaalivirastolta on odotettavissa pyyntd esittaa
huomautuksia paatdsluonnoksesta 30 paivan huomautusjakson aikana. Jos arvioinnista ei
laadita paatdsluonnosta, ehdotetaan, ettd arvioiva jasenvaltio ilmoittaa rekisterdéijille, ettei
paatdsluonnosta ole odotettavissa.

Aineen arviointiraportti ja paatdésluonnos

Kuten edella on mainittu, talla hetkella ei voida antaa suositusta siitd, pitdisikd aineen
arviointiraportti jakaa rekisterdijille. Prosessin tasséd vaiheessa aineen arviointiraportista on
saatavissa tilapainen versio, mutta samat liikesalaisuuteen ja immateriaalioikeuksiin liittyvat
kysymykset ovat edelleen ajankohtaisia. Ennen kuin aineen arviointiraportin tehtavasta ja
siséllosta sovitaan, ehdotetaan, ettd arvioiva jasenvaltio paattaa tapauskohtaisesti, jakaako se
aineen arviointiraportin rekisteroéijille. Koska REACH-asetuksessa annetaan virallinen aikataulu,
jonka puitteissa rekister6ijat voivat esittda huomautuksia paatésluonnoksesta, arvioivan
jasenvaltion ei ole suositeltavaa jakaa péaatoésluonnosta rekisteréijille, ennen Kkuin
kemikaalivirasto toimittaa sen niille virallisesti.

Paatosluonnosta koskevan 30 paivan huomautusajan merkitys rekisteroijille

Virallisen 30 paivdn huomautusajan kuluessa rekisterdijien odotetaan esittdvan
kemikaalivirastolle huomautuksia paatdsluonnoksesta ja  toimittavan tarvittaessa
paatosluonnoksen kannalta oleellisia tietoja aineistopéivityksen muodossa. Rekisterodijia
kannustetaan puhumaan yhteisesti, ja on suositeltavaa, ettd rekisterfijia edustaa yksi
yhteyshenkild, joka lahettad kootut paatdsluonnosta koskevat huomautukset kaikkien
rekisterdijien puolesta. Rekisteroéijilla on huomautusajan kuluessa myds mahdollisuus pyytaa
arvioivalta jasenvaltiolta epéavirallisia selvityksia paatésluonnoksessa esitetyista
tietopyynnoista. Tydryhma sopi aiemmin®, ettd arvioivat jasenvaltiot huomioisivat
aineistopaivitykset, jotka on vastaanotettu ennen kuin paatésluonnoksesta on ilmoitettu
muille  jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille  ja kemikaalivirastolle, jos
aineistopaivityksestd on sovittu etukateen arvioivan jasenvaltion kanssa ja se on
toimitettu 60 péaivan kuluessa siita, kun rekisterdijille on ilmoitettu
paatdsluonnoksesta. Siksi rekister6ijia kannustetaan tiedottamaan arvioivalle jasenvaltiolle
30 paivdn huomautusaikana mahdollisesti suunniteltujen aineistopdivitysten laajuudesta ja
sopimaan etukéteen aikataulu téallaisten paéivitysten toimittamista varten. Arviointiin ei
kuitenkaan odoteta uusia elementteja 30 paivan huomautusajan jalkeen.

Virallisen péaatoésluonnosta koskevan 30 paivan huomautusajan ulkopuolella arvioivien
jasenvaltioiden ja rekisteroijien epavirallinen vuorovaikutus on tapauskohtaista ja rajoittuu

4 Ehdotus AHCA/09/2013, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ad hoc -ryhmén kokous
heindkuussa 2013, ja sen jalkeen tehdyt kirjalliset sopimukset
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esimerkiksi siihen, etta arvioiva jasenvaltio pyytada rekisterdijiltd selvitystd huomautuksista,
joita paatodsluonnoksesta on annettu 30 paivan huomautusajan kuluessa.

Paatosluonnosta koskevan 30 péaivan huomautusajan merkitys arvioiville jasenvaltioille ja
kemikaalivirastolle

Kun paatosluonnos lahetetdan muille jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
kemikaalivirastoon huomautuksia varten, epévirallinen vuorovaikutus arvioivan jasenvaltion ja
rekisterdijien valilla paattyy. Uusia aineistopéaivityksid ei voida endad huomioida, kun
paatosluonnos kiertda muilla jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla ja
kemikaalivirastossa. Paatosluonnosta  voidaan korjata  ainoastaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja kemikaaliviraston esittdmien muutosehdotusten pohjalta.
Suositellaan, ettd kemikaalivirasto julkaisee verkkosivustollaan huomautusjaksot, jolloin muut
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja kemikaalivirasto voivat esittdd muutoksia aineen
arviointia koskeviin paatésluonnoksiin, seka asiaan liittyvat jasenvaltioiden komitean
kokouspéivat, jotta rekisterdijdt ovat tietoisia eri huomautusajoista. Yleisissa
huomautusjaksoja koskevissa tiedoissa ei kuitenkaan maariteta, mitd aineita kasitellaan
millakin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kuulemiskierroksella.

Jos muut jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai kemikaalivirasto esittavat
paatosluonnoksen muutosehdotuksia, kemikaalivirasto pyytada kyseisen aineen rekisteroéijia
esittamé&an virallisia huomautuksia muutosehdotuksista. Huomautusajan pituus on 30 paivaa.
Rekisterdijia kannustetaan puhumaan yhdella &anelld, ja on suositeltavaa, etta rekisteroijia
edustaa yksi yhteyshenkild, joka lahettdad kootut muutosehdotuksia koskevat huomautukset
kaikkien rekisterdijien puolesta.

4. Lopullisen paatoksen antamisen jalkeen

Lopullinen paatds on itsenainen asiakirja, johon tietopyynté on dokumentoitava selkeasti. Siksi
arvioivan jasenvaltion ja rekisteréijien valilla ei odoteta olevan lopullista paatésta koskevaa
vuorovaikutusta.

Tyoryhma totesi kuitenkin, ettd jos kyseessa on muu kuin vakiotesti, rekisteroijat saattavat
haluta kysya arvioivalta jasenvaltiolta neuvoa tai selvennysté esimerkiksi tutkimusasetelmasta.
Rekisterdijia muistutetaan kuitenkin siitd, etta tallainen vuorovaikutus on epéavirallista ja etta
lopullisen paéatoksen teksti on oikeudellisesti sitova.
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