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Recomendacdes sobre as boas praticas para a interacao
informal entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros responsaveis pela avaliacao e os
registantes durante o processo de avaliacao da substancia

Contexto

No workshop sobre a Avaliacdo de Substancias (SEv), realizado na ECHA a 23 e 24 maio de
2013, foi acordado que seria criado um grupo de trabalho para propor recomendacdes para
harmonizar as interacdes entre os Estados-Membros que avaliam (autoridades competentes
dos Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo) e os registantes durante o processo de
avaliacdo da substancia. O grupo foi liderado pela Irlanda e por um representante do Cefic, e
integrou membros da Alemanha, Dinamarca, Franca, Paises Baixos e Reino Unido, da
Comissdo e da ECHA. As autoridades competentes para os regulamentos REACH e CRE
(CARACAL) aprovaram essas recomendacdes na sua reunido em Bruxelas, em 27 e
28 novembro de 2013, e a ECHA concordou em publica-las no seu sitio Web.

Este documento destina-se as autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis
pela avaliacdo (ACEMa) e aos registantes de substancias incluidas no Plano de acdo evolutivo
comunitario (CoRAP). As recomendacdes tém por objetivo facultar orientagcdo para uma
abordagem comum e criar condi¢cdes de concorréncia equitativas para a interacdo entre os
Estados-Membros responsaveis pela avaliagdo e o0s registantes. Estas recomendacgdes
complementam o folheto «Avaliagdo de substancias no &mbito do Regulamento REACH —
Sugestdes para registantes e utilizadores a jusante».!

A natureza evolutiva do CoRAP implica que as substancias sdo selecionadas para avaliacao
durante um periodo de trés anos: o ano de avaliacdo em curso (ano N) e o0s anos
subsequentes (anos N+1 e N+2). O grupo de trabalho centrou-se essencialmente na interacédo
informal entre as ACEMa e os registantes de substancias sujeitas a avaliacdo no ano N. As
propostas apresentadas neste documento constituem recomendacdes para as boas praticas
com vista a promocgao de uma interacdo aberta e eficiente entre as ACEMa e os registantes e
baseiam-se na experiéncia adquirida com o primeiro ano de avaliacdes. Nao sdo juridicamente
vinculativas e ndo pretendem ser exaustivas. O grupo de trabalho concluiu que, em ultima
analise, a necessidade e o0 ambito de qualquer interacdo sdo especificos para cada avaliagdo e
cabe as ACEMa decidir em conformidade. As recomendacfes serdo revistas sempre que for
necessario, com base em futuras experiéncias das ACEMa e dos registantes no ambito do
processo de avaliacdo de substéncias. Além das recomendacdes para as interacdes, o grupo
sublinhou que a ECHA devia coligir e atualizar as informac¢des processuais da avaliacdo de
substancias no sitio Web da Agéncia para ajudar os registantes.

As principais conclusbes e recomendacdes no que respeita a promocdo de interacdes sao
apresentadas a seguir. O anexo 1 do presente documento fornece informacfes
complementares.

1 ECHA-12-L-10_PT publicado no sitio Web da ECHA
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Resumo das principais conclusdbes e recomendacdes do grupo de
trabalho

Substancias incluidas na lista do CoRAP nos anos N+1 e N+2:

e No caso de substancias incluidas no CoRAP nos anos N+1 e N+2, propde-se que as
interacfes sejam centradas na prestacdo de esclarecimentos, por parte das ACEMa,
relativos ao processo de avaliacdo da substancia e na apresentacdo de informacdes, por
parte dos registantes, relativas a situacdo de quaisquer ensaios em curso ou de
atualizacdes previstas de dossiés que possam afetar a avaliacdo da substancia.

No caso de substancias incluidas na lista do CoRAP no ano N:

e Se ainda nao tiver ocorrido um contacto, o grupo de trabalho recomenda que as ACEMa
estabelecam contacto com o(s) registante(s) logo ap6s a publicacdo do CoRAP.

e Para permitir uma comunica¢do eficaz, os registantes sdo incentivados a nomear um
representante Unico ou um «ponto de contacto dos registantes» para as discussdes com
as ACEMa. (Propde-se o desenvolvimento de um modelo de carta que possa ser
assinada pelos pontos de contacto dos registantes a confirmar a sua nomeacéao.)

e O grupo de trabalho recomenda o envio de uma copia da primeira correspondéncia das
ACEMa a todos os registantes, a fim de assegurar que estes tém conhecimento da
avaliacdo. Considera ainda que seria conveniente desenvolver um mecanismo para
informar os registantes. Na auséncia de tal mecanismo e nos casos em que o ndmero
de registantes seja bastante elevado, as ACEMa devem contactar, em primeiro lugar, o
registante principal.

e Uma vez que o ambito e a complexidade das avaliacbes serdo diferentes entre
substancias, considera-se ndo ser possivel fixar prazos para os contactos subsequentes
entre as ACEMa e os registantes.

¢ Os registantes sédo incentivados a discutir e acordar antecipadamente com as ACEMa o
ambito e o calendario de eventuais atualizacdes de dossiés.

e O grupo de trabalho considera necessario encetar discussbées complementares no que
respeita a funcdo do relatéorio de avaliagcdo da substancia, bem como ao tipo e ao
ambito do conteudo, antes da formulagdo de uma recomendacdo quanto a eventual
partilha com os registantes de um projeto de relatério de avaliagcdo da substancia ou de
elementos que dele constem. PropOe ainda que esta questéo seja debatida e acordada
num dos futuros workshops ou reunifes de peritos da ECHA e que, entretanto, a
decisdo de partilhar o relatério, ou elementos que dele constem, com o0s registantes

seja adotada caso a caso pelas ACEMa.

e O projeto de decisdo nao deve ser partilhado com os registantes fora do periodo formal
para a apresentacdo de observacoes.

e Sugere-se que as ACEMa comuniquem aos pontos de contacto dos registantes (por
exemplo, através de correio eletrénico) a conclusao da avaliagao.
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O grupo de trabalho recomenda que, durante o periodo formal de 30 dias para
apresentacdo de observacdes relativas ao projeto de decisdo, os registantes informem
as ACEMa do &mbito de quaisquer atualiza¢bes previstas dos dossiés que fundamentem
as suas observacdes e acordem antecipadamente o calendario para a apresentacao
dessas atualiza¢des, que devem ser enviadas no prazo de 60 dias apds a notificagdo do
projeto de decisdo aos registantes.

De preferéncia, um representante, que funcionarA como ponto de contacto dos
registantes, deve enviar observacfes consolidadas sobre os projetos de decisdo e as
propostas de alteracdo em nome de todos os registantes.
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Apéndice 1: Conclusdes e recomendacdes do grupo de trabalho

Os dossiés de registo sao a principal fonte de informacdo para a avaliacdo das substancias.
Todas as informacdes relevantes devem ser incluidas nos dossiés de registos e os registantes
devem manter sempre os seus dossiés de registo atualizados. O grupo de trabalho sublinha
que a inclusdo de uma substancia no CoRAP nao deve resultar especificamente na producao de
novos dados ou em atualizacbes de dossiés pelos registantes. Contudo, os registantes séo
incentivados a informar as ACEMa o mais rapidamente possivel sobre o ambito e o calendario
de quaisquer atualizacdes previstas de dossiés.

A. Substancias incluidas na lista do CoRAP nos anos N+1 e N+2

No que respeita as substancias selecionadas para avaliagdo nos anos N+1 e N+2, refere-se
que as ACEMa ainda nao tiveram possibilidade de avaliar os dados de registo. Além disso, o
calendario da avaliacdo (independentemente de a substéncia permanecer na lista do CoRAP e
a ou as preocupacdes iniciais serem identificadas para as substancias selecionadas para os
anos N+1 e N+2) pode ser alterado com as subsequentes atualizacbes do CoRAP, por
exemplo, em resposta a atualizacBes de dossiés. Por conseguinte, o grupo de trabalho propde
que as interacdes para as substéncias selecionadas para os anos N+1 e N+2 sejam centradas
na prestacdo de esclarecimentos, por parte das ACEMa, relativos ao processo de avaliacdo da
substancia, se solicitados, e na apresentacdao de informacbes, por parte dos registantes,
relativas a situagdo de quaisquer ensaios em curso, recolhas de dados ou atualizagdes
previstas de dossiés (por exemplo, novas informacdes, alteragéo de utilizagBes identificadas,
etc.) que possam afetar a avaliacdo da substancia.

O projeto de atualizacdo do CoRAP, publicado no sitio Web da ECHA no outono de cada ano,
faculta aos registantes uma indicacdo antecipada das substancias que serdo potencialmente
avaliadas nos anos N+1 e N+2. Além disso, a publicacdo de documentos justificativos no
ambito da atualizacdo anual do CoRAP fornece aos registantes informacdes sobre a ou as
preocupacdes iniciais identificadas que determinaram a inclusdo da substancia no CoRAP.

B. Substancias incluidas na lista do CoRAP no Ano N

No que respeita as substancias incluidas na lista do CoRAP no ano N, sdo analisadas a seguir
quatro etapas em que a interacdo entre a ACEMa e o registante pode ser antecipada:

1. Antes do inicio da avaliacado

O projeto de atualizacdo do CoRAP, em conjunto com as informacfes de contacto das ACEMa,
€ publicado no sitio Web da ECHA no outono de cada ano. Por conseguinte, os registantes
podem contactar as ACEMa nesta fase, por exemplo, para as informar de quaisquer ensaios
em curso ou de atualizagbes previstas de dossiés. As ACEMa podem também contactar
proativamente o registante nesta fase.

2. Durante o periodo de avaliagcdo de 12 meses

Ponto de contacto dos registantes

Uma vez que as ACEMa sao responsaveis pela avaliagdo das substancias, o grupo de trabalho
recomenda que estas autoridades estabelecam contacto com o(s) registante(s) logo apds a
publicacdo do CoRAP, caso ainda ndo o tenham feito. Este contacto inicial destina-se a facultar
aos registantes um ponto de contacto na ACEMa para posterior comunicacdo, a explicar o
processo de avaliacdo da substancia (se necessario) e a incentivar os registantes a nomearem
um «representante Unico» ou um «ponto de contacto dos registantes» para futuras discussdes
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com a ACEMa. O ponto de contacto dos registantes pode ser, por exemplo, o registante
principal, outro registante, ou um consultor. A nomeacdo de um ponto de contacto dos
registantes devera facilitar a comunicacdo entre a ACEMa e os registantes e torna-la mais
eficiente durante o periodo de avaliacdo. O grupo de trabalho recomendou ainda que as ACEMa
devem informar a ECHA sobre a identidade dos pontos de contacto dos registantes, a fim de
ajudar a Agéncia a comunicar com os registantes durante o periodo de avaliacao.

Propbe-se o desenvolvimento de um modelo de carta que possa ser assinada pelo ponto de
contacto dos registantes, a confirmar que consultou os restantes registantes e que estes
concordam que funcione como ponto de contacto. Deve ser enviada uma copia desta carta a
ACEMa e aos restantes registantes.

O grupo de trabalho prop6e ainda que o ponto de contacto dos registantes seja responsavel
pela partilha e recolha de informacdes relevantes e pela comunicacdo dessas informacfes ao
grupo de registantes. Contudo, a nomeacdo de um ponto de contacto dos registantes nao
excluiria a possibilidade de interacdo entre a ACEMa e os restantes registantes, por exemplo,
para apoio técnico, questdes confidenciais, utilizacdes a jusante, etc. Em qualquer caso, deve
ficar claro que todos os registantes tém a possibilidade de contactar diretamente a ACEMa.

Embora se recomende o envio de uma cépia da primeira correspondéncia da ACEMa a todos os
registantes, a fim de assegurar que estes tém conhecimento da avaliacdo, tal podera nao ser
exequivel se o numero de registantes for elevado. Por conseguinte, a fim de ultrapassar esta
situacdo, o grupo de trabalho considera que seria conveniente desenvolver um mecanismo
para informar todos os registantes, por exemplo, enviando a comunicacdo de contacto inicial
preparada pela ACEMa a todos os registantes da substéancia através do REACH-IT. Contudo,
uma vez que esta funcionalidade ndo esta disponivel para as ACEMa no REACH-IT, sugere-se
que a ACEMa contacte, em primeiro lugar, o registante principal. Os registantes sdo também
incentivados a consultar o sitio Web da ECHA para atualizacbes do processo de avaliacdo da
substancia.

O contacto entre as ACEMa e o ponto de contacto dos registantes pode ser estabelecido sob a
forma de reunifes (quer pessoalmente ou por teleconferéncia) ou através de correspondéncia
escrita. Se todas as partes concordarem, podem ser preparadas notas informais ou pontos de
acao na sequéncia de reunides, para garantir que as acdes e os calendarios acordados séo
claros e documentados. Estes poderiam também ser utilizados pelo ponto de contacto dos
registantes para informar os restantes registantes sobre o ponto da situacdo. Contudo, importa
referir que a interacéo deve manter-se informal na sua natureza.

O grupo de trabalho relembra as ACEMa que, sempre que forem contactadas por outras
partes, por exemplo, associa¢cdes industriais, consorcios ou consultores, devem ter em conta
as eventuais questdes de confidencialidade e sugere que tentem obter, junto do registante
principal ou do ponto de contacto dos registantes, a confirmagcdo de que a entidade terceira
age em nome dos registantes (ou seja, ndo é uma parte abrangida pelo disposto nos artigos
50.9, 51.° e 52.° do Regulamento REACH).

Ambito do contacto

Aquando do contacto inicial, espera-se que a ACEMa ainda nao tenha tido a oportunidade de
avaliar os dados de registo de forma exaustiva e, por conseguinte, ndo se prevé uma analise
aprofundada dos dados técnicos. Dado que é expectavel que as ACEMa possam necessitar de
fornecer alguma informacdo de apoios aos registantes sobre o processo de avaliacdo da
substancia durante este primeiro contacto, o grupo de trabalho recomenda que a ECHA colija e
atualize as informacfes processuais relativas a avaliacdo da substancia no seu sitio Web, de
modo a que as ACEMa tenham a possibilidade de orientar os registantes para uma secgao
especifica do sitio Web na sua comunicacao inicial. Tal permitiria aos registantes obter o
mesmo nivel de informacdes-padrao no inicio do processo. Além disso, o grupo de trabalho
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propde que a ECHA investigue a possibilidade de publicar um webinar gravado ou um guia
pratico resumido para registantes sobre o processo de avaliacdo da substancia.

Quando a ACEMa tiver tido a oportunidade de analisar os dados de registo, podera ainda ser
necessario contactar o ponto de contacto dos registantes, por exemplo, para solicitar
esclarecimentos relativos aos dados de registo ou informagdes complementares sobre estudos
ndo publicados referidos no dossié de registo. Uma vez que a avaliacdo ndo se limita a
preocupacao inicial, também poderdo ser discutidos outros aspetos do dossié de registo com o
ponto de contacto dos registantes. Assim, os contactos subsequentes da ACEMa dependeréo
do ambito e da complexidade da avaliacdo e nédo é possivel recomendar prazos fixos para a
interacdo, dado que cada avaliacdo sera diferente. Tal como exposto acima, 0s registantes
terdo sempre a possibilidade de contactar a ACEMa durante o periodo de avaliacdo, em
especial quando dispuserem de informacéo que possa ajudar ou afetar a avaliacao.

O inicio da avaliacdo de uma substancia nao deve implicar a obrigatoriedade de atualizar os
dossiés de registo, uma vez que todas as informacdes relevantes deveriam ja estar incluidas
nos dossiés. As atualizacfes dos dossiés de registo sao dificeis de integrar no calendario do
processo de avaliagcdo da substancia e, por esse motivo, podera ser dificil para a ACEMa ter em
conta essas atualizacbes. Os registantes sao incentivados a discutir e a acordar
antecipadamente com a ACEMa o ambito e o calendario de quaisquer atualizacdes, em especial
se estas estiverem previstas para o periodo de avaliacao.

Relatério de avaliacdo da substancia

O grupo de trabalho considera necessario encetar discussdes complementares no que respeita
a funcao do relatorio de avaliacdo da substancia, bem como ao tipo e ao ambito do contetdo,
antes da formulacdo de uma recomendacdo quanto a eventual partilha com os registantes
deste relatério, ou de elementos que dele constem, durante o periodo de avaliagdo de 12
meses. De um ponto de vista pratico, refere-se que o relatério de avaliacdo da substancia é
um trabalho em curso nesta etapa da avaliacdo e que podera ser dificil para a ACEMa
assegurar que as questdes relacionadas com as ICC? e os DPI® sdo abordadas de forma a
permitir a partilha do relatério de avaliacdo da substancia, em especial quando existe um
grande numero de registantes. O grupo de trabalho refere ainda que a partilha de um projeto
de relatério de avaliagdo da substancia durante o periodo de avaliacdo de 12 meses podera dar
aos registantes a indicacado do tipo de informacdes que serdo solicitadas no projeto de decisao
antes do periodo formal de 30 dias de que estes dispdem para apresentarem as suas
observacgdes sobre o projeto de decisdo. Assim, nos casos em que o projeto de relatério de
avaliacdo da substancia é partilhado apenas por algumas ACEMa, tal podera constituir uma
vantagem desleal para os registantes que recebem este projeto de relatério e que tém
conhecimento das questdes antes do periodo formal para a apresentacao de observacgdes sobre
0 projeto de deciséo.

Uma vez que é necessario estabelecer um entendimento comum sobre a fungdo e o ambito do
relatério de avaliacdo da substancia, o grupo de trabalho propde que esta questdo seja
debatida e acordada num futuro workshop ou numa futura reunido de peritos. Além disso, ha
que ponderar igualmente o desenvolvimento de um modelo atualizado de relatério de
avaliacdo da substancia, com vista a permitir uma partilha rapida do relatério, ou de
elementos que dele constem, com os registantes. Entretanto, propde-se que a decisdo de
partilhar o relatério de avaliacdo da substancia, ou elementos que dele constem, com
registantes seja adotada caso a caso pelas ACEMa.

2 ICC = Informagédo Comercial Confidencial
3 DPI = Direitos de Propriedade Intelectual
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Projeto de decisédo relativa a avaliacdo da substincia

E vivamente recomendado que o projeto de decisdo ndo seja partilhado com os registantes
durante o periodo de avaliacdo de 12 meses. O REACH prevé um calendario formal e fixo para
os registantes (e, se aplicavel, os utilizadores a jusante) apresentarem observacfes sobre o
projeto de decisdo no final do periodo de avaliacdo. A partilha do projeto de decisao antes
deste prazo podera criar expectativas legitimas e tratamento desigual entre os registantes.
Também, de um ponto de vista pratico, o texto definitivo do projeto de decisdo apenas podera
ser redigido no final do periodo de avaliacdo, o que dificulta a partilha do texto durante o
periodo de avaliagcdo. Contudo, reconhece-se que, em alguns casos, a ACEMa podera querer
obter contributos dos registantes durante a redacdo da decisdo relativamente a aspetos
técnicos especificos.

3. Na conclusao da avaliacao

Ponto de contacto dos registantes

No final do periodo de avaliacdo de 12 meses, a ACEMa deve concluir a sua avaliacdo e
apresentar a ECHA as conclusdes da avaliacdo da substancia solicitadas, incluindo o relatério
de avaliacdo da substéancia e o projeto de decisdo (se necessario). Sugere-se que as ACEMa
comuniquem aos pontos de contacto dos registantes (por exemplo, através de correio
eletrénico) a conclusdo da avaliagdo. O grupo de trabalho sugere ainda que, sempre que a
ACEMa tiver elaborado um projeto de decisdo, indique também esse facto e que a ECHA
convide formalmente os registantes, através do REACH-IT, a apresentarem observacdes sobre
esse projeto de decisdo. Esta comunicacdo assinalaria o final da comunicacédo informal durante
o0 periodo de avaliagdo de 12 meses e o inicio da apresentacdo formal de observagfes, tal
como previsto no REACH. Serviria igualmente para informar os registantes de que receberao
um convite da ECHA para apresentarem observacdes sobre o projeto de decisdo durante o
periodo de 30 dias para o efeito. De igual modo, sempre que a avaliacdo for concluida sem um
projeto de decisdo, sugere-se que a ACEMa indique este facto na comunicacdo para informar
os registantes de que néo esta previsto um projeto de deciséo.

Relatério de avaliacido da substancia e projeto de decisédo

Tal como exposto acima, ndo é possivel formular neste momento qualquer recomendacédo
quanto a eventual partilha do relatério de avaliagdo da substancia com os registantes. Importa
referir que, nesta etapa do processo, se encontra disponivel uma versao provisoria do
relatério, mas as preocupacdes relativas a questdes de ICC e DPI mantém-se, se pertinentes.
Enquanto ndo é obtido um acordo sobre a fungcdo e o conteudo do relatério de avaliacdo da
substancia, o grupo de trabalho sugere que a decisdo de partilhar este relatério com os
registantes seja adotada caso a caso pela ACEMa. Uma vez que o REACH prevé um calendario
formal e fixo para os registantes apresentarem observacdes sobre o projeto de deciséo,
recomenda-se que a ACEMa ndo partilhe o projeto de decisdo com o0s registantes antes da

apresentacao formal do mesmo aos registantes pela ECHA.

Periodo de 30 dias para apresentacdo de observacdes sobre o projeto de decisdo

Durante o periodo formal de 30 dias para apresentacdo de observacdes, espera-se que 0s
registantes apresentem a ECHA observacBes sobre os projetos de decisdo e, se necessario,
qualquer informacao relevante incluida numa atualizacdo do dossié. Os registantes sao
incentivados a «falar a uma s6 voz» e recomenda-se que um representante, que funcionara
como ponto de contacto dos registantes, envie observacdes consolidadas sobre os projetos de
decisdo em nome de todos os registantes. Durante este periodo, os registantes também tém a
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possibilidade de solicitar informalmente esclarecimentos as ACEMa sobre os pedidos de
informacao incluidos no projeto de decisdo. O grupo de trabalho refere que, num acordo
anterior?, foi estabelecido que as ACEMa teriam em conta as atualizacdes de dossié
recebidas antes da notificagdo do projeto de decisdo as outras autoridades competentes dos
Estados-Membros (ACEM) e a ECHA para apresentacao de observacfes, se a atualizacdo do
dossié tivesse sido acordada previamente com a ACEMa e apresentada no prazo de
60 dias ap6s a notificacdo do projeto de decisdo aos registantes. Por conseguinte, os
registantes sao incentivados a informar as ACEMa, durante o periodo de 30 dias para
apresentacdo de observacdes, sobre o &mbito de quaisquer atualizacBes previstas do dossié
antes do prazo para o0 envio dessas atualizacbes. Contudo, prevé-se que nao sejam
introduzidos quaisquer novos elementos na avaliacdo apés o periodo de 30 dias para
apresentacédo de observacoes.

Qualquer interagéo informal entre as ACEMa e os registantes fora do periodo formal de 30 dias
para apresentacdo de observacdes sobre o projeto de decisdo devera ser decidida caso a caso
e limitada a, por exemplo, pedidos de esclarecimento das ACEMa aos registantes relativamente
as suas observagfes sobre os projetos de decisdo ap6s o referido periodo.

Periodo de 30 dias para apresentacdo de observacdes das ACEM e da ECHA sobre o projeto de
decisao

O envio do projeto de decisdo a outras ACEM e a ECHA para apresentacao de observacdes
assinala o fim da interacdo informal entre a ACEMa e os registantes. Sublinha-se que néo
podem ser tidas em conta novas atualizacdes de dossié depois do projeto de decisao ter sido
enviado a outras ACEM e a ECHA; o projeto de decisdo apenas pode ser alterado com base nas
propostas de alteracdo das ACEM ou da ECHA. O grupo de trabalho recomenda que a ECHA
publique no seu sitio Web os periodos para apresentacdo de propostas de alteracdo de outras
ACEM e da ECHA aos projetos de decisao relativos a avaliagdo de substancias, bem como as
datas correspondentes das reunifes do Comité dos Estados-Membros, de modo a que os
registantes tenham conhecimento dos varios periodos para apresentacdo de observacdes,
embora se refira que as informacgdes gerais disponibilizadas durante o periodo de consulta néo
especificardo as substancias analisadas em cada ronda de consultas das ACEM.

Caso as outras ACEM ou a ECHA apresentem propostas de alteracdo ao projeto de deciséo, os
registantes dessa substancia sdo convidados pela ECHA a comentar formalmente essas
propostas. O periodo para apresentacdao de observacbes € de 30 dias. Os registantes sao
incentivados a «falar a uma s6 voz» e recomenda-se que um representante, que funcionara
como ponto de contacto dos registantes, envie observacdes consolidadas sobre as propostas
de alteracdo em nome de todos os registantes.

4. ApO6s a emissao da decisao final

A decisdo final € um documento Unico que deve documentar claramente as informacgdes
exigidas. Assim, néo se prevé a discussédo do documento final entre a ACEMa e os registantes.

Contudo, o grupo de trabalho refere que, no que respeita aos ensaios ndo normalizados, os
registantes poderdo pretender obter mais esclarecimentos ou recomendacfes da ACEMa, por
exemplo, sobre a concecdo do estudo. No entanto, os registantes devem ser recordados da
natureza informal destas interacbes e de que o texto da decisdo final é juridicamente
vinculativo.

4 Proposta AHCA/09/2013, reunido ad hoc das ACEM, julho de 2013, e acordos escritos subsequentes.
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