MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Gwida Prattika ghar-Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali

Serje Specjali dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta - II-Konsorzji




Gwida Prattika ghall-BPR: Serje Specjali dwar il-
2 Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Konsorzji

AVVIZ LEGALI

Dan id-dokument ghandu I-ghan li jghin lill-utenti jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont
ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (Biocidal Products Regulation - BPR). Madankollu,
[-utenti huma mfakkrin i t-test tal-BPR huwa |-uniku referenza legali awtentika u li |-
informazzjoni f'dan id-dokument mhijiex parir legali. L-uzu ta’ din I-informazzjoni huwa r-
responsabbilta tal-utent. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ma tassumi |-ebda
responsabbilta r-rigward I-uzu li jista’ jsir mill-informazzjoni li tinsab f'dan id-dokument.

Gwida Prattika dwar ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali: Serje Specjali
dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta - Kondivizjoni tad-Dejta

Referenza: ECHA-15-B-04-MT

Nru tal-Kat.: ED-02-15-170-MT-N
ISBN-13: 978-92-9247-132-3
Data tal-Hrug: 10.2823/16399
Data tal-Pubblikazzjoni: April 2015
Lingwa: MT

© L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 2015

Dan id-dokument se jsir bit-23 lingwa li gejjin: il-Bulgaru, il-Kroat, i¢-Cek, id-Daniz, I-
Olandiz, I-Ingliz, I-Estonjan, il-Finlandiz, il-Franc¢iz, il-Germaniz, il-Grieg, 1-Ungeriz, it-
Taljan, il-Latvjan, il-Litwan, il-Malti, il-Pollakk, il-Portugiz, ir-Rumen, is-Slovakk, is-Sloven,
[-Ispanjol u I-Izvediz.

Jekk ghandek mistogsijiet jew kummenti marbutin ma’ dan id-dokument, tista' tibghathom
billi tuza I-Formola ta’ talba ghall-informazzjoni (indika r-referenza tad-dokument, id-data
tal-hrug, il-kapitlu u/jew il-pagna tad-dokument b'rabta mal-kumment tieghek). Il-formola
tar-rispons tidhol ghaliha mill-pagna “Ikkuntattja lill-ECHA" f':
http://echa.europa.eu/mt/contact

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Indirizz postali: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
Indirizz ghaz-zjarat: Annankatu 18, Helsinki, Finland

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/contact
http://echa.europa.eu/contact

Gwida Prattika ghall-BPR: Serje Specjali dwar il-
Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Konsorzji

STORJA TAD-DOKUMENT

Verzjoni Kumment

Verzjoni 1.0 | L-ewwel edizzjoni April 2015

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Gwida Prattika ghall-BPR: Serje Specjali dwar il-
4 Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Konsorzji

DAHLA

Din il-Gwida Prattika dwar il-Konsorzji tispjega I-irwol tal-konsorzji fil-kuntest tar-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali (UE) Nru 528/2012 (il-BPR). Hija parti minn serje
specjali ta' gwidi prattic¢i dwar il-kondivizjoni tad-dejta ghall-BPR, li tinkludi wkoll
Introduzzjoni ghall-BPR u I-kunsiderazzjonijiet tal-SMEs kif ukoll Gwidi Pratti¢i dwar il-
Kondivizjoni tad-Dejta u I-Ittri ta' Access.

Din il-Gwida Prattika m'ghandhiex tingara wahedha. Mill-Agenzija tista' tikseb dokumenti
ta’ gwida ohrajn u nhegguk tirreferi ghalihom.

Is-Serje Specjali ta' Gwidi Prattici tfasslet mill-Kkummissjoni Ewropea b'konsultazzjoni mal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (“I-Agenzija”) u I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri (I-"MSCAs”), ma' kampjun ta' SMEs, ma' assoc¢jazzjonijiet rapprezentattivi, ma'
agenziji tas-servizzi legali u ma' konsulenzi teknici.
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Lista Ta' Abbrevjazzjonijiet

Tul il-Gwida Prattika jintuzaw il-konvenzjonijiet testwali li gejjin

Terminu standard Spjegazzjoni

/ Abbrevjazzjoni

AH Detentur tal-Awtorizzazzjoni
AS Sustanza attiva
BPD Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (id-
Direttiva dwar il-Prodotti Bijocidali)

BPF Familja ta' prodotti bijocidali

BPR Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tgeghid fis-suq u l-uzu tal-
prodotti bijoc¢idali (ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali)

UE L-Unjoni Ewropea

LoA Ittra ta' access

MSCAs Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri responsabbli ghall-
applikazzjoni tal-BPR, nominati skont I-Artikolu 81 tal-BPR

TP Tip ta' Prodott

R4BP Registru ghall-Prodotti Bijocidali

REACH Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimici

(REACH)
SBP L-istess prodott bijocidali
SMEs Intraprizi Zghar u ta' Dags Medju
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Lista ta' Termini u Definizzjonijiet

Ghall-finijiet tal-Gwidi Prattici, japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament
dwar il-Prodotti Bijocidali (UE) Nru 528/2012 (BPR). L-aktar definizzjonijiet rilevanti huma
moghtija hawn taht, flimkien ma' termini standard ohrajn uzati fil-Gwidi Prattici.

Terminu standard

Spjegazzjoni

/ Abbrevjazzjoni

Access

Agenzija

Lista tal-
Artikolu 95

Familja ta’

prodotti bijocidali

Xebh kimiku

Sottomittent tad-
dejta

Kull sforz

Sustanza attiva

ezistenti

Procedura rapida

Ittra ta’ access

Sustanza attiva

gdida

Applikant
prospettiv

It-terminu jintuza biex ifisser id-dritt |li wiehed jirreferi ghal
dejta/studji meta jissottometti applikazzjonijiet skont il-BPR, wara
li jkun intlahaq ftehim ma’ sid id-dejta. Skont il-kontenut tal-
ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta, jista’ jfisser ukoll id-dritt li
wiehed jispezzjona kopji stampati ta’ studji u/jew id-dritt li wiehed
jikseb kopji stampati ta’ studji

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi stabbilita skont |-

Artikolu 75 ta” REACH

Kimici,

Il-lista ta’ sustanzi u fornituri rilevanti ppubblikata mill-Agenzija
skont I-Artikolu 95(1) tal-BPR

Grupp ta’ prodotti bijoc¢idali li ghandhom (i) uzi simili; (ii) I-istess
sustanzi attivi; (iii) kompozizzjoni simili b’varjazzjonijiet specifikati
u (iv) livelli simili ta’ riskju u effikacja (I-Artikolu 3(1)(s) BPR)

Kontroll i jista’ jsir gabel tigi adottata d-decizjoni li tapprova
sustanza attiva, |i jivvaluta I-identita tas-sustanza u |-
kompozizzjoni kimika ta’ sustanza attiva li torigina minn sors bil-
ghan li jigi stabbilit ix-xebh taghha mal-kompozizzjoni kimika tal-
istess sustanza li torigina minn sors differenti

Il-kumpanija/persuna li tissottometti d-dejta lill-Agenzija/MSCA
b’rabta ma’ applikazzjoni skont il-BPD jew il-BPR

Il-livell ta’ diligenza mehtie§ meta tigi nnegozjata |-kondivizjoni
tad-dejta skont I-Artikolu 63(1) tal-BPR

Sustanza attiva i fl-14 ta’ Mejju 2000 kienet fis-suq bhala
sustanza attiva ta’ prodott bijocidali ghal finijiet li la huma
xjentifici u langas marbuta mar-ricerka u l-izvilupp b'rabta mal-
prodott u mal-process (I-Artikolu 3(1)(d) BPR)

Metodu partikolari ta’ kif wiehed jikseb Ittra ta’ Access ghall-finijiet
tal-Artikolu 95 li jinvolvi negozjati limitati u ftehim gasir bil-miktub
dwar il-kondivizjoni tad-dejta. Deskritt ukoll bhala tranzazzjoni
“diretta”

Dokument originali, iffirmat mis-sid tad-dejta jew mir-
rapprezentant tieghu, li jiddikjara li d-dejta tista’ tintuza ghall-
benefic¢ju ta’ parti terza mill-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija,
jew il-Kummissjoni ghall-finijiet tal-BPR (I-Artikolu 3(1)(t) BPR)

Sustanza li fl-14 ta’ Mejju 2000 ma kinitx fis-suq bhala sustanza
attiva ta’ prodott bijocidali ghal finijiet li la huma xjentifi¢i u langas
marbuta mar-ricerka u I-izvilupp b'rabta mal-prodott u mal-
process (I-Artikolu 3(1)(d) BPR)

Kwalunkwe persuna li ghandha I-intenzjoni li twettaq testijiet jew
studji ghall-finijiet tal-BPR (I-Artikolu 62(1) BPR)
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Terminu standard
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Spjegazzjoni

/ Abbrevjazzjoni

Programm ta’
Riezami
Prodott ta’

referenza relatat

Dritt ta’ referenza

L-istess
bijocidali

prodott

Proc¢edura
Standard

Ekwivalenza
Teknika

Il-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni sistematika tas-

sustanzi attivi kollha ezistenti |i jinsabu fi prodotti bijocidali
msemmijin fl-Artikolu 89 tal-BPR
Fil-kuntest ta’ awtorizzazzjoni ta’ SBP, dan huwa I-prodott

bijocidali jew il-familja ta’ prodotti |li diga gew awtorizzati, jew li
ghalihom diga saret applikazzjoni, u li ghalihom [-SBP huwa
identiku

Tfisser id-dritt |i wiehed jirreferi ghal dejta/studji meta
jissottometti applikazzjonijiet skont il-BPR, wara ftehim milhug
ma’ sid id-dejta (id-dritt normalment jinghata permezz ta’ LoA).
Dan id-dritt ta’ referenza jista’ jinghata wkoll mill-Agenzija wara
tilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta skont I-Artikolu 63(3) BPR

Prodott/familja bijocidali li jkunu identi¢i ghal prodott/familja ta’
referenza relatata, skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 414/2013 tas-6 ta’ Mejju 2013 li jispecifika
procedura ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali li huma I-
istess skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

Metodu partikolari ta’ kif tinkiseb LoA, li jinvolvi diskussjonijiet
dettaljati dwar id-drittijiet koperti mil-LoA, flimkien ma’ ftehim bil-
miktub dettaljat dwar il-kondivizjoni tad-dejta

Tfisser ix-xebh — fejn jidhlu I-kompozizzjoni kimika u I|-profil ta’
periklu — ta’ sustanza prodotta minn sors differenti mis-sors ta’
referenza, jew mis-sors ta’ referenza izda wara bidla fil-process ta’
manifattura u/jew fil-post ta’ manifattura, meta mqabbla mas-
sustanza tas-sors ta’ referenza li tkun saritilha istima inizjali tar-
riskji, kif stabbilit fl-Artikolu 54 tal-BPR (I-Artikolu 3(1)(w) BPR).
L-ekwivalenza teknika hija rekwizit biex titressaq applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott izda mbhijiex rekwizit ghal
applikazzjoni skont I-Artikolu 95 tal-BPR u mhijiex prerekwizit
legali ghall-kondivizjoni tad-dejta skont I-Artikolu 62 u |-
Artikolu 63 tal-BPR
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1. X'inhu konsorzju fil-kuntest tal-BPR u ghaliex jigi

stabbilit?
1.1. X'inhu?

Il-kelma “konsorzju” ma tinsab imkien fil-BPR izda I-iffurmar ta' konsorzji jista' jkun
ghodda utli li tista' toffri xi benefi¢dji fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ta' prodotti skont il-BPR. Taht il-programm ta' riezami ghal sustanzi attivi ezistenti mibdi
skont id-Direttiva dwar il-Prodotti Bijocidali 98/8/KE (il-"BPD"), il-predectessur tal-BPR,
kienu ffurmati diversi konsorzji bejn manifatturi ta' sustanzi attivi jew formulaturi ta'
prodotti bijocidali.

Bhala rimarka preliminari, ghandu jigi nnotat li r-regoli previsti fil-BPR huma differenti
minn dawk previsti mir-Regolament1907/2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimici (ir-"Regolament REACH” !).
Perezempju, ir-Regolament dwar REACH jinkludi rekwiziti ghall-preregistrazzjoni, il-
partecipazzjoni, il-partecipazzjoni f'forum ta' skambju ta' informazzjoni dwar sustanzi
("SIEF") jew is-sottomissjoni kongunta ta' redistrazzjonijiet li mhumiex ipprovduti taht il-
BPR. Dan ifisser li principji applikabbli ghall-konsorzji skont REACH jistghu ma japplikawx
ghall-konsorzji skont il-BPR, specjalment jekk ikunu stabbiliti ghall-finijiet ta'
awtorizzazzjoni ta' prodotti.

Konsorzju huwa grupp:
e i jikkonsisti f'aktar minn 2 kumpaniji/persuni;
e i jiftichem li jahdem flimkien u li jikkoopera biex jilhag ghan komuni; u

o i jiftiehem li jahdem flimkien ghal ghan li jkun wiehed rikonoxxut mill-BPR: ez. it-
tiftix tal-approvazzjoni ta' sustanza attiva fuq livell tal-Unjoni Ewropea (minn
hawnhekk 'il quddiem imsejha I-"UE") jew il-preparazzjoni ta' dossier ghall-
awtorizzazzjoni ta' prodotti fuq livell tal-UE jew ta' Stat Membru tal-UE.

Madankollu, mhuwiex obbligatorju li [-grupp ta' kumpaniji/persuni jissejjah konsorzju.
Jistghu jintuzaw ukoll ismijiet differenti biex jirreferu ghall-hidma flimkien ta' zewg
kumpaniji/persuni jew aktar, fosthom “ftehim ta' kooperazzjoni”, “task force” jew “grupp
ghar-registrazzjonijiet”. Kollha jfissru I-istess haga: grupp ta' kumpaniji/persuni li
ddecidew li jahdmu flimkien biex jilhqu ghan komuni skont il-BPR. Ghall-benefi¢¢ju tas-
semplicita, din il-Gwida Prattika tuza I-kelma konsorzju.

1.2. Il-processi differenti fil-BPR li ghalihom jista' jkun
utli konsorzju

Filwaqt li [-BPR ma jinkludi |-ebda dispozizzjoni dwar il-konsorzji, huwa jipprevedi kuncetti
bhall-familja ta' prodotti bijocidali (il-"BPF") jew l-istess prodott bijocidali (I-*"SBP") u fil-
fatt, il-procedura simplifikata ghall-awtorizzazzjoni ta' prodotti bijocidali, kienet zviluppata
sabiex tiffacilita |-process tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ta' prodotti ghal
kumpaniji bhall-SMEs u sabiex jitnaqqsu kwistjonijiet ta' spejjez u amministrazzjoni kemm
ghall-applikanti kif ukoll ghar-regolaturi.

In-natura stess ta' mill-angas |-ewwel zewg kuncetti (BPF u SBP) tippermetti t-tlagqigh
flimkien ta' kumpaniji/persuni li jahsbuha I-istess. Ghalhekk, kumpaniji/persuni li jkunu
geghdin ifittxu awtorizzazzjoni ghal BPF u/jew ghal SBP, jistghu jikkunsidraw li jiffurmaw
konsorzju sabiex jiksbu |-benefi¢cji shah minn dawn il-kuncetti.

! Ir-Regolament (KE) 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimic¢i (REACH), GU L
396 30.12.2006, p. 1.
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Fil-principju, konsorzju mhuwiex entita legali. Huwa semplicement grupp ta'
kumpaniji/persuni marbutin flimkien mill-ghan komuni kif stabbilit b'mod generali permezz
ta' ftehim jew kuntratt bil-miktub bejniethom. FI-Appendici 1 jidher mudell ghal tali
ftehim.

1.3. Struttura Legali

Certi konsorzji, madankollu, jistghu jaghzlu li jistabbilixxu ruhhom bhala entita legali
separata. Tali entita:

¢ ikollha I-personalita legali proprja taghha;

o fost affarijiet ohra, tista' tkun il-korp li jissottometti I-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prodott f'isem il-membri jew tkun id-detentur tal-
awtorizzazzjoni (id-"DA"); u

e« ghandha mnejn tkun trid tikkunsidra I-implikazzjonijiet fiskali skont il-veikolu
legali li taghzel li tkun stabbilita fih; trid tikkunsidra I-mod kif il-fondi jigu trasferiti
bejn il-membri u I-veikolu tal-konsorzju, kif jithallsu I-fatturi, u kif il-partijiet terzi
li jfittxu l-access jikkumpensaw lill-konsorzju, ecc.

L-ghazla tal-veikolu legali tista' tinkludi, perezempju, Grupp Ewropew b'Interess
Ekonomiku skont ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2137/852% jew kumpanija
b'responsabbilta limitata. Tkun xi tkun I-ghazla li ssir, ir-regoli ghall-istabbiliment u t-
tfassil tal-istatuti ta' entita legali bhal din generalment ikunu pprovduti fil-legislazzjoni
nazzjonali. Il-legislazzjoni nazzjonali x'aktarx tkopri wkoll id-dispozizzjonijiet li ghandhom
jigu inkluzi fl-istatuti legali kif ukoll il-pro¢edura ghall-modifika jew il-pubblikazzjoni. Dan
ifisser li I-mudell ta' ftehim ta' konsorzju, fil-principju m'ghandux jintuza bhala bazi, izda
pjuttost bhala kompliment ghall-istatuti legali mehtiega. Kwistjonijiet bhal dawn ma
jagghux fil-kamp ta' applikazzjoni ta' din il-Gwida Prattika.

Fil-principju, I-ghazla li konsorzju jigi stabbilit bhala entita legali, hafna drabi tkun
tiddependi fuq il-htieda li I-konsorzju jintuza bhala d-DA jew sabiex jigu ssodisfati
kwistjonijiet ta' responsabbilta li jinvolvu lill-membri. Madankollu, hija ghandha
tikkunsidra wkoll il-flessibbilta pprovduta mil-legislazzjoni nazzjonali (ez. f'termini tad-
dispozizzjonijiet li ghandhom jigu inkluzi fl-istatuti legali, il-procedura ghat-tehid tad-
decizjonijiet jew l-atti li ghandhom jigu ppubblikati) u I-konsegwenzi li x-xoljiment
possibbli tal-konsorzju jista' jkollu fuq I-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti.

1.4. Ghaliex ghandu jigi stabbilit konsorzju?

Hemm zewd radgunijiet principali ghaliex |-uzu tal-konsorzji jista' jkollu benefi¢¢ji possibbli
ghall-awtorizzazzjoni ta' prodotti skont il-BPR.

L-ewwel nett, mill-perspettiva tal-kumpanija/persuna affettwata mill-BPR, I-istabbiliment
ta' konsorzju jippermetti lill-kumpaniji li jagsmu I-ispejjez. Dawn l-ispejjez jistghu
jinkludu:

o It-tgabbid ta' laboratorji barranin biex iwettqu studji godda;
e L-ingaggar ta' konsulenti teknici jew legali esterni;

e L-ispejjez ta' kuljum tal-monitoragg u t-tmexxija tal-process ta'
valutazzjoni/awtorizzazzjoni; u

¢ Eventwalment, il-hlas tat-tariffi tal-awtorizzazzjoni lill-MSCAs jew lill-Agenzija.

2 Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2137/85 tal-25 ta’ Lulju 1985 dwar il-Gruppi Ewropej
b'Interess Ekonomiku (GEIE), GU L199 31.7.1985, p.9
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Fil-fatt, I-attrazzjoni principali ta' konsorzju hija li dan joffri benefi¢¢ji ta' ekonomiji ta'
skala lill-membri tieghu. Dan jista' jkun importanti b'mod partikolari ghal
kumpaniji/persuni b'anqas rizorsi, bhall-SMEs.

It-tieni, mill-perspettiva tar-regolatur, il-formazzjoni ta' konsorzji tnaqgqas ir-riskju ta'
ttestjar duplikat (acc¢identali), kif ukoll is-sottomissjoni ta' dossiers differenti, li jehtiegu
valutazzjonijiet multipli.

Ghandu jigi nnotat li I-konsorzji jista' jkollhom ukoll I-izvantaggi, b'mod partikolari f'termini
tal-hin u l-ispejjez necessarji ghall-istabbiliment u t-tmexxija tal-konsorzju, il-htiega li xi
informazzjoni tinzamm kunfidenzjali jew il-kunflitti possibbli bejn il-membri li ghandhom
jigu bbilanc¢jati mal-beneficc¢ji gabel ma wiehed jiddeciedi li jistabbilixxi konsorzju (ara
sezzjoni 3 aktar 'l isfel dwar il-vantaggi u |-izvantaggi tal-istabbiliment jew is-shubija
f'konsorzju).

2. X'inhuma r-regoli ghall-istabbiliment u t-tmexxija ta’
konsorzju?

Fil-gosor, ma hemm |-ebda sett strett ta' regoli li jridu jigu segwiti minn kull konsorzju jew
membru ta' konsorzju (sakemm il-konsorzju ma jkunx entita legali, f'liema kaz trid tigi
ssodisfata I-legislazzjoni nazzjonali).

Fil-principju, il-membri ta' konsorzju jistghu jinkludu kwalunkwe regola li jixtiequ fil-ftehim
taghhom ta' konsorzju, soggett ghal-ligi > u, b'mod partikolari, sakemm ir-regola tkun
konformi, fost |-ohrajn, mal-BPR (ez. il-kondivizjoni tad-dejta) u d-dritt tal-kompetizzjoni
(ez. li ma tigix zvelata informazzjoni kummercjalment sensittiva, li jigi evitat li jingasam
is-suq, ecc.).

Madankollu, jekk hemm haga li kull konsorzju jibbenefika minnha, hija li ghandu jkun
hemm regoli ¢ari dwar kif ghandu jitmexxa |-konsorzju u li dawk ir-regoli jkunu f'dokument
miktub. Sabiex ikunu assigurati t-tmexxija minghajr problemi u t-trasparenza tieghu,
ghalhekk huwa rakkomandat li fil-ftehim tal-konsorzju jigu inkluzi dispozizzjonijiet dwar il-
punti principali li gejjin. Dan jghin ukoll sabiex jigu evitati tilwimiet li jinholqu kemm matul
it-terminu u I-operat tal-konsorzju kif ukoll ladarba jintemm |-iskop tal-konsorzju.

Organizzazzjoni tal-konsorzju

Aktar ma jkun kbir in-numru tal-membri, aktar ikun prattiku li tigi stabbilita struttura
ghat-tehid tad-decizjonijiet, li generalment tinvolvi kumitati tat-Tmexxija (jew ezekuttivi)
u teknici biex jiehdu d-decizjonijiet. Naturalment, kumitati bhal dawn mhux dejjem huma
mehtieda, izda billi I-interessi differenti huma inevitabbli, jista' jkun li dawn ikunu
necessarji. Billi n-numru tal-membri jista' jizdied aktar ma jdum jezisti |-konsorzju, huwa
rakkomandat li tigi stabbilita struttura u process tat-tehid tad-decizjonijiet mill-bidu. Fi
kwalunkwe kaz, huwa rakkomandabbli li jkun hemm xi tip ta' struttura, li tista' tinvolvi
kumitat tat-Tmexxija, kumitat tekniku u maniger tal-konsorzju (intern jew estern). B'dan
il-mod, il-konsorzju jkun angas f'riskju li jitlef id-direzzjoni tieghu u jkun aktar probabbli i
jilhaqg I-ghan li ghalih ikun gie stabbilit.

Ir-rwol tal-maniger tal-konsorzju jista' jkun importanti b'mod partikolari fir-rapportar tal-
ispejjez, I-immaniggar tal-bagit, |-organizzazzjoni tal-lagghat u n-negozjati ma' partijiet
terzi. Maniger tal-konsorzju estern jista' jkun utli sabiex jigi evitat kunflitt possibbli tal-
interessi ghal membru li jagixxi bhala maniger tal-konsorzju. Ghall-finijiet ta' kondivizjoni
tad-dejta skont il-BPR, jekk il-maniger tal-konsorzju jagixxi bhala “sid il-kaz” fl-R4BP3,
huwa jkun is-"sottomittent tad-dejta”, u ghalhekk ikun responsabbli sabiex jiffacilita |-

311-ligi nazzjonali li tirregola I-ftehim ta' konsorzju normalment tkun imsemmija fil-ftehim; jistghu
japplikaw ukoll ir-regoli tad-dritt internazzjonali privat. Mhuwiex fl-iskop ta' din il-Gwida li tispjegah
f'xi dettall.
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kuntatti bejn kumpanija/persuna li tkun gieghda tfittex |-ac¢ess ghad-dejta (“applikant
prospettiv”) u I-membri tal-konsorzju li jippossiedu d-dejta. Jekk il-maniger tal-konsorzju
jkun persuna indipendenti (esterna), huwa jkun jista' jimmanigga wkoll informazzjoni
kummerc¢jalment sensittiva li tista' tkun mehtiega mill-membri u jassigura |-konformita
mad-dritt tal-kompetizzjoni.

Drittijiet tal-vot

Il-vot unanimu, b'mod generali, huwa I-ahjar pro¢edura sabiex jigu kkunsidrati |-interessi
tal-partijiet kollha. Madankollu, fil-kaz ta' konsorzju, dan ghandu jigi evitat sabiex jigu
prevenuti sitwazzjonijiet ta' imblokk ikkawzati minn membru individwali.

Ir-riskju huwa c¢ar: membru wiehed, irrispettivament mill-importanza tieghu, jista' jkun
ostaklu ghall-kisba tal-ghan li ghalih ikun gie stabbilit il-konsorzju. Bhala kwistjoni ta'
prin¢ipju ghandu jigi prezunt li forma ta' vot b'maggoranza huwa accettat bhala li
jirrapprezenta decizjoni ragonevoli li tevita s-sitwazzjoni ta' kumpanija li effettivament
ikollha d-dritt tal-veto.

Fuq in-naha I-ohra tar-regoli dwar il-votazzjoni b'maggoranza, wiehed irid jipprotegi kontra
regoli li jahdmu favur certi kategoriji/tipi ta' membri fi hdan il-konsorzju. Alternattiva
minnhom tista' tkun li tigi applikata votazzjoni b'maggoranza sempli¢i ghall-bi¢¢a I-kbira
tad-decizjonijiet u votazzjoni b'unanimita ghal decizjonijiet importanti bhal decizjonijiet
dwar spejjez 'il fug minn ¢ertu valur finanzjarju. Jistghu jigu esplorati wkoll opzjonijiet
ohra bhal sistema ta' votazzjoni ppezata.

Ghandu jkun hemm regoli cari u oggettivi ghas-shubija, kif ukoll il-pro¢edura u r-regoli tal-
votazzjoni (ez. votazzjoni b'maggoranza) sabiex jigu accettati membri godda. Ghandu jigi
stabbilit ukoll mekkanizmu trasparenti ta' appell meta membru prospettiv jigi rifjutat is-
shubija.

Filwaqt li I-BPR jipprovdi obbligi rigward il-kondivizjoni tad-dejta u |-acc¢ess ghad-dejta,
huwa ma jkoprix dak li jista' jikkostitwixxi s-shubija ta' konsorzju. Dan ifisser li:

¢ il-membri jistghu jiddeciedu li jifthu s-shubija, jew li jillimitawha ghal certi tipi u
kategoriji ta' kumpanija/persuna, bil-kundizzjoni li jikkonformaw mar-regoli
applikabbli tad-dritt tal-kompetizzjoni; u

¢ huma jistghu jaghmlu dan sakemm ikun hemm fis-sehh regoli li jippermettu lill-
konsorzju li jipprovdi access ghad-dejta li jippossiedi, b'kundizzjonijiet gusti,
trasparenti u mhux diskriminatorji u li jaghmlu kull sforz biex jagsmu d-dejta ma
partijiet terzi li jitolbuha ghal skopijiet ta' BPR.*

Ghandhom jigu inkluzi wkoll dispozizzjonijiet ¢ari u oggettivi dwar I-irtirar jew |-eskluzjoni
ta' membru, kif ukoll il-konsegwenzi, b'mod partikolari fuq ir-rimborz possibbli tal-
pagamenti tas-shubija li jkunu diga thallsu, id-drittijiet tal-uzu tad-dejta u I-kondivizjoni
tal-kumpens gejjieni.

II-membri ghandhom jipprovdu wkoll regoli fil-kaz ta' bidliet fl-entita legali, b'mod

partikolari minhabba xi fuzjoni (merger) jew akkwizizzjoni ta' membru, kif ukoll it-
trasferiment ta' drittijiet tas-shubija lil membru iehor jew lil parti terza.

Dawn il-kundizzjonijiet kollha ghandhom jigu dettaljati b'mod car fi ftehim sabiex kemm
jista' jkun jigi evitat in-nuqqgas ta' gbil (dwar dawn ara I-Appendici 1).

4 Ara I-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta ghal dettalji dwar dawn il-kundizzjonijiet.
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Definizzjoni tal-ispejjez tas-shubija u I-allokazzjoni tal-ispejjez

Ghandhom jigu inkluzi regoli dwar I-ispejjez futuri probabbli, kif se jigu rrappurtati u kif se
jingasmu l-ispejjez. Fil-principju, I-ispejjez ghandhom jingasmu b'mod gust, trasparenti u
mhux diskriminatorju. Ghalhekk jista' jigi deciz li I-ispejjez jingasmu b'mod indaqgs bejn il-
membri kollha (kull membru jhallas I-istess ammont). Madankollu, jistghu jigu kkunsidrati
mekkanizmi ohra ta' kalkolu tal-kontribuzzjonijiet li ghandhom isiru minn kull
kumpanija/persuna biex jirriflettu n-natura differenti tal-kumpanija/persuna membru.

Perezempju, il-gsim tal-ispejjez bejn SME u kumpanija kbira/multinazzjonali jista' jsir
b'referenza ghal mekkanizmi u fatturi ohra bhat-tunnellagg totali tas-sustanza/prodott
manifatturat jew imgieghed/maghmul disponibbli fis-suq tal-UE minn kull kumpanija
membru (il-kunfidenzjalita ta' din it-tip ta' informazzjoni jista' jkun li tkun trid tigi
assigurata mill-maniger tal-konsorzju). Ikun xi jkun il-mekkanizmmu maghzul, I-importanti
huwa li jinstab dak li jirrifletti b'mod gust il-karatteristi¢i u I-kapacitajiet differenti tal-
kostitwenti differenti tas-shubija.

Access ghad-dejta ghal partijiet terzi

Skont I-Artikolu 63 tal-BPR, jekk applikant prospettiv ifittex a¢cess ghad-dejta ta'
kumpanija/persuna ohra (“sid id-dejta”), iz-zewg partijiet iridu jaghmlu “kull sforz” biex
jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta (ara s-sezzjoni 3.2 tal-Gwida Prattika dwar il-
Kondivizjoni tad-Dejta). Fl-isfond ta' dak ir-rekwizit regolatorju, il-membri ta' konsorzju
ghalhekk iridu jiddeciedu kif se jassiguraw, bhala konsorzju, il-konformita mal-obbligu ta'
kull sforz.

Kalkolu tal-ispejjez tal-kumpens

Il-ftehim ta' konsorzju ghandu jinkludi dispozizzjonijiet dwar I-istabbiliment tal-kalkolu tal-
ispejjez ghal ittra ta' acc¢ess ("LoA"), il-procedura ghall-ghoti ta' LoA lil partijiet terzi
(jigifieri min jista' johrog il-LoA, b'liema kundizzjonijiet, skont liema proc¢edura u liema tip
ta' votazzjoni b'maggoranza) u r-regola ghall-gsim tal-kumpens. Jekk ikun possibbli, il-
ftehim ghandu jinkludi wkoll mudell ghal-LoA u ghall-ftehim ta' kondivizjoni tad-dejta.
Madankollu, importanti jigi sottolinjat li [-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta jintlahaq
b'negozjar. Kwalunkwe applikant prospettiv li jkun gieghed ifittex ac¢ess ghad-dejta fil-
pussess tal-konsorzju/membri individwali tal-konsorzju, ghandu d-dritt |li jikkontesta
kwalunkwe kalkolu maghmul mill-konsorzju.

Is-sjieda u l-uzu tad-dejta

Id-dispozizzjonijiet fil-ftehim ta' konsorzju ghandhom jistipulaw b'mod ¢ar min huwa s-sid
tad-dossier u tad-dejta fid-dossier, deskrizzjoni tal-istudji li huma proprjeta tieghu, u I-uzu
specifiku li jistghu jaghmlu minnhom il-membri (ez. awtorizzazzjoni biss ta' prodott skont
il-BPR, uzi ohra, uzi barra mill-UE, e¢¢). Ghandu jkun hemm dispozizzjonijiet ukoll dwar
jekk id-drittijiet ghall-uzu tad-dejta jkunux estizi ghall-affiljati u I-klijenti tal-membri.

Meta dejta ezistenti fil-pussess ta' wiehed mill-membri tal-konsorzju tkun inkluza fid-

dossier, u meta din tkun kondiviza mal-membri I-ohra tal-konsorzju, id-drittijiet moghtija
lill-membri |-ohra ghandhom jigu dettaljati b'mod specifiku (ez. hemm dritt ghal LoA jew
se tinghata sjieda shiha lil kull membru u, fiz-zewg kazijiet, ghal liema uzu se jsir dan?).

Konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni

Il-membri jridu jikkonformaw mad-dritt tal-kompetizzjoni |i (fost affarijiet ohra) jfisser li
m'ghandhomx jiskambjaw informazzjoni sensittiva kummerc¢jalment (ez. informazzjoni
dwar prodotti, klijenti, prezzijiet, sshem mis-suq, e¢c.), li jista' jkollha effett potenzjalment
restrittiv fuqg il-kompetizzjoni miftuha u gusta.
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Dan I-obbligu huwa partikolarment importanti fil-kaz ta' konsorzji relatati mal-
awtorizzazzjoni ta' prodotti minhabba li I-informazzjoni dwar il-prodotti tista' facilment
titgies bhala kunfidenzjali. F'dan ir-rigward, ghandu jigi nnotat li I-informazzjoni li jista'
jkun mehtieg li tigi kondiviza skont il-BPR, relatata mal-uzi (jew tipi ta' prodotti), is-swieq
(Stati Membri fejn tkun gieghda tigi mfittxa I-awtorizzazzjoni) u I-ispejjez (bhala parti mill-
kumpens ghall-kondivizjoni tad-dejta), generalment hija kkunsidrata bhala
kummerc¢jalment sensittiva u trid tigi mmaniggata b'attenzjoni, possibbilment permezz ta'
parti terza indipendenti. Ara s-sezzjoni 7 ghal aktar informazzjoni.

Klawsoli standard

II-ftehim ghandu jinkludi dispozizzjonijiet dwar il-bagit, il-kotba tal-kontijiet, il-
konsegwenzi f'kaz ta' ksur jew inadempjenza, i¢-¢essjoni, I-emenda, il-ligi applikabbli u I-

arbitragg jew il-gurizdizzjoni.

3. X'inhuma I-vantaggi u l-izvantaggi tal-istabbiliment jew

is-shubija f'’konsorzju?

Il-vantaggi tal-istabbiliment jew is-
shubija f'konsorzju jistghu jinkludu:

L-izvantaggi® jistghu jinkludu

v/ Gbir flimkien tar-rizorsi: ovvjament, dan
huwa ta' interess I-aktar ghal dawk il-
kumpaniji/persuni b'rizorsi umani (esperti)
limitati u ghalhekk il-hin biex jiddedikaw
ghall-kompiti xi drabi ibsin li I1-BPR jimponi
fuqg il-kumpaniji/persuni. Li jkunu kapaci
jistriehu fug ohrajn ghal dik il-kompetenza
esperta ghandu jghin mhux ftit biex il-
kumpanija/persuna tissodisfa |-obbligi taghha
skont il-BPR.

v/ L-evitar ta' ttestjar doppju accidentali kif
ukoll is-sottomissjoni ta' dossiers differenti;
hemm riskju angas li taghmel zbalji meta, fil-
fatt, it-tieni opinjoni tista' tinkiseb minn
kumpaniji/persuni li jifhmu I-BPR u r-rekwiziti
legali tieghu.

v/ Iffrankar fl-ispejjez: wiehed jithem Ii I-
ispejjez maghmula biex jigu dggenerati r-
rapporti jew sabiex jinkiseb parir
legali/tekniku se jongsu bil-kbir jekk dawn
jingasmu fug numru akbar ta'
kumpaniji/persuni. Dan ghalhekk huwa
partikolarment attraenti ghal dawk il-
kumpaniji (sew jekk SMEs jew parti minn
grupp aktar wiesa' ta' kumpaniji) i
ghandhom bagits finanzjarji limitati.

X Kunflitt potenzjali tal-interessi tal-membri:
ez. kwistjonijiet dwar is-sjieda u I-aécess ghal
dejta ezistenti, kumpaniji membri li jkunu
ghaddejjin minn ristrutturar jew Ili jkunu
geghdin jigu akkwiziti minn partijiet terzi, u
nugqasijiet ta' gbil dwar |-izvilupp tad-dossier
jew il-htiega li jitwettqu studji godda.

X Tensjoni potenzjali bejn membri li jkunu
kompetituri attwali jew potenzjali, u i
possibbilment ikunu ta' dagsijiet differenti.

X Nugqas ta' gbil possibbli dwar il-ftehim ta'
konsorzju, bhall-istruttura tat-tehid tad-
decizjonijiet, I-ibbagitjar, ir-rwol tal-maniger
tal-konsorzju, il-kontabilita, ec¢.

5 Innota li I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott wiehed fi Stat Membru wiehed tal-UE tista'
titwettaq aktar facilment minn kumpanija/persuna li tagixxi wahedha pjuttost milli fi hdan konsorzju.
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v Iffrankar tal-hin: bhal hawn fuq, ir-rizorsi
umani jistghu jkunu limitati ghal
kumpanija/persuna partikolari u konsorzju
jista' jghin sabiex jintrefghu xi whud mill-
obbligi regolatorji.

v/ Uzu ta' gharfien u esperjenza minn
kumpaniji ohra: bhal hawn fuqg.

v/ Il-possibbilta li jigu nnegozjati spejjez
aktar baxxi meta LoA tkun mehtiega ghal
dejta dwar sustanza attiva, b'mod partikolari
fir-rigward tal-mekkanizmu ta' rifuzjoni (li
jista' jigi applikat bil-quddiem, billi n-numru
ta' applikanti hu diga maghruf, minflok ma
wiehed joqghod jistenna rimborz fi stadju
aktar tard).

X Kwistjonijiet ta' gestjoni/amministrazzjoni
li jista' jkun hemm.

X Spejjez li jista'jkun hemm ghal konsulenti
legali jew xjentifi¢i, jew ghal segretarju jew
maniger tal-konsorzju estern, li jista' jkun li
ma tkunx tagbel mal-bzonn tieghu.

X Spejjez addizzjonali li jista' jkun hemm u |-
hin mehtieg ghal-lagghat, telefonati, ecc.

X Possibbilta ta' dewmien minhabba z-zmien
mehtieg ghall-istabbiliment tal-konsorzju, il-
gbil dwar ir-regoli, ecc.

X Htiega akbar ta' konformita mar-regoli tal-
kompetizzjoni minhabba li |-kompetituri
(kemm attwali jew potenzjali) ikollhom
jiltagghu u jiddiskutu kwistjonijiet li jinholqu
mill-attivitajiet tal-konsorzju.

X Possibbilta ta' kumplessita akbar ghan-
negozjati dwar il-kondivizjoni tad-dejta ma'
partijiet terzi

4. X'ghandhom jaghmlu I-kumpaniji jekk ikunu qeghdin
jahsbu sabiex jistabbilixxu/jissiehbu f'’konsorzju?

4.1. Stabbiliment ta' konsorzju

Ikkuntattja kumpaniji ohra li, b'rizultat ta' informazzjoni pubblikament disponibbli, inti taf li
ghandhom interess simili li jistabbilixxu konsorzju. Il-modi biex issir taf jinkludu:

e Ezami tal-kumpaniji/persuni (fornituri ta' sustanzi jew prodotti) li jkunu geghdin
jappoggaw l-istess sustanza attiva/kombinazzjonijiet ta' tipi ta' prodotti fil-

programm ta' riezami.

e Ezami tal-Artikolu 95 tal-lista tal-BPR ghall-kumpaniji/persuni inkluzi hemmbhekk
mill-Agenzija (arahttp://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-

substance-suppliers).

e Diskussjoni ma' konsulenti teknic¢i jew organizzazzjonijiet industrijali (ez.
assocjazzjonijiet nazzjonali jew federazzjonijiet tal-UE) u titlobhom jikkoordinaw
il-kuntatti sabiex jigi evitat kwalunkwe thassib rigward id-dritt tal-kompetizzjoni
(ara aktar 'l isfel fis-sezzjoni 7 ghal aktar informazzjoni).
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Jista' jigi stabbilit konsorzju gdid ma' dawn il-kumpaniji/persuni interessati, jew jista'
jinholoqg sottogrupp (ez. ghal tip ta' prodott specifiku) f'lkonsorzju ezistenti.

Uza I-mudell ta' ftehim f'Appendici 1bhala punt tal-bidu tajjeb u:

4.2,

Agbel dwar il-punti principali;

Ikseb parir legali biex tivvaluta I-ftehim ta' konsorzju;

Ara li tikkonforma mar-regoli tal-kompetizzjoni;

Tizvela |-ebda informazzjoni kummercjalment sensittiva lil kompetitur;

Ipprova zomm numru maniggabbli ta' membri sabiex tkun veloci u effi¢jenti izda
ara li d-decizjonijiet dwar is-shubija jittiehdu b'mod gust, u skont ragunament
oggettiv u mhux diskriminatorju;

Ikkunsidra ftehimiet dwar is-segretezza jew in-nuqqgas ta' divulgazzjoni sabiex
tippartecipa f'diskussjonijiet ghall-istabbiliment ta' konsorzju u assigura |-
konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni (ara I-Appendi¢i 3 tal-Gwida Prattika dwar
il-Kondivizjoni tad-Dejta ghal mudell ta' tali ftehim);

Ikkunsidra li tiffirma ftehim ta' gabel il-konsorzju, li jinkludi dispozizzjonijiet dwar
il-gsim tal-ispejjez; u

Ikkunsidra li tuza parti terza indipendenti sabiex tikkoordina I-isforzi kollha sabiex
tistabbilixxi u tmexxi I-konsorzju u timmanigga l-informazzjoni kunfidenzjali.

Shubija f'konsorzju

Stagsi jekk giex diga stabbilit konsorzju u skopri jekk il-konsorzju ghandux
persuna ta' kuntatt (dak ghandu jkun il-kaz jekk il-konsorzju gie stabbilit bi
struttura korretta). Ikkunsidra li tissieheb f'konsorzju mill-aktar fis possibbli wara
li jigi stabbilit biex tevita diffikultajiet bi pretensjonijiet li jistghu jsiru mill-membri
ezistenti ghal tariffi ghas-shubija tard, qsim tal-ispejjez, e¢c.;

Qabel ma tissieheb, staqgsi ghal dettalji dwar il-konsorzju u ghal kwalunkwe
dokument ta' sostenn, inkluza verzjoni mhux kunfidenzjali tal-ftehim li jistabbilih;

Qabel ma tissieheb, ic¢ekkja jekk il-kamp ta' applikazzjoni tal-konsorzju jkoprix il-
htigijiet tieghek (billi tali informazzjoni tista' titqgies bhala kunfidenzjali, dan
x'aktarx irid isir permezz tal-konsulent tekniku tal-konsorzju jew tal-applikant, jew
parti terza ohra indipendenti, li tista' tikkonferma jekk il-htigijiet tal-applikant
ikunux koperti jew le); u

Ikkunsidra ftehimiet dwar kunfidenzjalita u non-divulgazzjoni sabiex tippartecipa
f'negozjati dwar is-shubija u gwida xierga ghall-konformita mad-dritt tal-
kompetizzjoni (ara I-Appendici 3 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta
ghal mudell ta' tali ftehim).

5. Il-kuncetti legali differenti fil-BPR li jistghu jintuzaw
b'rabta mal-istabbiliment ta' konsorzji

Rimarka preliminari: il-kuncett ta' DA

L-Artikolu 3(1)(p) tal-BPR jiddefinixxi d-DA bhala |-persuna stabbilita fl-Unjoni Ii hija
responsabbli ghall-introduzzjoni fis-suq ta' prodott bijocidali fi Stat Membru partikolari jew
fl-UE u specifikata fl-awtorizzazzjoni.

Din id-definizzjoni ma tipprevjenix parti terza indipendenti li tagixxi bi ftehim mal-membri
tal-konsorzju (ez. konsulent) jew konsorzju stabbilit bhala entita legali fi hdan I-UE milli
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tkun id-DA ta' awtorizzazzjoni ta' prodott. Jekk dan ikun il-kaz, il-konsorzju bhala DA se
jkun soggett ghall-obbligi rilevanti kollha fil-BPR.

Skont I-Artikolu 17(1) tal-BPR, il-prodotti bijoc¢idali mhux se jitgieghdu fis-suq jew jintuzaw
sakemm ma jkunux awtorizzati skont il-BPR. Madankollu, iI-BPR ma jaghmilx obbligatorju
t-tgeghid fis-suq tal-prodotti awtorizzati.

Ghalhekk, jekk tinghata awtorizzazzjoni lil konsorzju ghal prodott bijocidali wiehed jew BPF
(sabiex il-membri tal-konsorzju jkunu jistghu jissottomettu applikazzjonijiet ghal SBP) u |-
prodott(i) kopert(i) mill-awtorizzazzjoni ma jkun(u)x imqgieghed/imgeghdin fis-suq, ir-
responsabbiltajiet tal-konsorzju bhala DA fil-prattika jkunu limitati ghall-gestjoni tac-ciklu
tal-hajja tal-awtorizzazzjoni (ez. bidliet - jekk ikun hemm, tigdid, tariffi annwali, ecc).

F'xi cirkustanzi, skont il-ftehim specifiku tal-konsorzju, il-membri tal-konsorzju jistghu
jiddeciedu li jahtru wiehed minnhom bhala "membru ewlieni” sabiex jagixxi bhala applikant
u/jew DA prospettiv.

Ghandu jigi nnotat li skont I-R4BP, “sid |-assi” huwa |-entita legali li tkun I-“applikant”
skont il-BPR. Huwa jista' jahtar “sid il-kaz"” (ez. konsulent, il-maniger tal-konsorzju)
sabiex jissottometti I-applikazzjoni f'ismu. Sid il-kaz se jkun responsabbli biex johloq il-
kaz u biex isegwih tul I-ipprocessar tieghu, jassigura li |-fatturi jithallsu, jipprovdi
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mitluba mill-awtoritajiet, jikkummenta dwar
kwalunkwe abbozz ta' rapport jew opinjoni ta' evalwazzjoni, ecc.

Ghal aktar dettalji, ara I-Manwali tal-Agenzija dwar is-Sottomissjoni ta' Bijocidi.®

Familja ta' prodotti bijocidali: il-kuncett

Skont il-BPR, BPF tfisser grupp ta' prodotti bijocidali li ghandhom:

e uzi simili;

e |-istess sustanzi attivi;

e kompozizzjoni simili b'varjazzjonijiet specifikati; u

o livelli simili ta' riskju u effikacja.’
II-BPR jippermetti li jsiru applikazzjonijiet lil MSCA jew lill-Agenzija ghall-awtorizzazzjoni
ta' BPF. Applikazzjoni bhal din trid tidentifika b'mod ¢ar ir-riskji massimi ghas-sahha tal-
bniedem, is-sahha tal-annimali u I-ambjent u I-livell minimu ta' effikac¢ja tul il-firxa
potenzjali shiha ta' prodotti fi hdan il-BPF.® Il-prodotti kollha fi hdan BPF huma koperti
b'awtorizzazzjoni wahda skont il-BPR (kull prodott inkluz fil-BPF se jkollu suffiss mizjud
man-numru tal-awtorizzazzjoni; ladarba |-BPF tkun awtorizzata, tkun mehtiega biss
notifika sabiex jitgieghed fis-suq prodott gdid li jaghmel parti mill-BPF, u li ma kienx
identifikat b'mod espli¢itu fl-awtorizzazzjoni originali.®)

Ghal aktar dettalji, ara n-nota tal-Kummissjoni Ewropea ghal gwida dwar I-
“Implimentazzjoni tal-kuncett gdid ta' familji ta’ prodotti bijoc¢idali"*® u |-Gwidi Prattici tal-
Agenzija dwar il-BPR'!,

Familji ta’' Prodotti Bijocidali u I-Konsorzji

® http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.
7 L-Artikolu 3(1)(s) tal-BPR.

8 L-Artikolu 19(6) tal-BPR.

9 L-Artikolu 17(6) tal-BPR.

YCA-Nov14-Doc.5.8 - Finali disponibbli f'https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-d5e3-4b11-
b960-13a0f08133af.

1 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Il-kumpaniji/persuni jistghu jiddeciedu li jikkooperaw sabiex jizviluppaw dossier komuni
ghall-awtorizzazzjoni ta' BPF, li jkopri I-prodotti rilevanti mgeghdin fis-sug mill-membri tal-
konsorzju. F'dan ir-rigward, irid jitgies dan li gej fil-kuntest tal-istabbiliment tal-
konsorzju:

o L-istabbiliment ta' konsorzju joffri |-possibbilta li jigi zviluppat dossier shih wiehed
u ma jkun hemm bzonn li tigi pprezentata |-ebda dejta addizzjonali b'mod
individwali mill-membri tal-konsorzju. Applikazzjoni ghal BPF tista' tigi
pprezentata fuq livell tal-UE jew ta' Stat Membru (ara aktar 'l isfel).

e Rigward is-sottomissjoni proprja nnifisha, I-applikazzjoni tista' tigi pprezentata
minn konsulent tekniku estern jew intern jew mill-maniger tal-konsorzju f'isem il-
membri tal-konsorzju (bhal sid il-kaz li jagixxi f'isem id-DA prospettiv), jew mill-
konsorzju nnifsu jekk dan ikollu entita legali. Il-membri jistghu jiddeciedu wkoll li
japplikaw permezz ta' *“membru ewlieni” nominat minnhom, li jagixxi bhala
applikant u/jew DA tal-awtorizzazzjoni ta' BPF.

e Jekk ikun magbul, il-prodotti bijocidali kollha inkluzi fil-BPF ikunu eligibbli ghal
tgeghid fis-sug mill-membri kollha tal-konsorzju fl-Istati Membri kollha fejn tkun
inghatat I-awtorizzazzjoni. Ghalhekk, fil-principju, il-membri tal-konsorzju jkunu
mehtiega jagsmu I-formulazzjonijiet kollha tal-prodotti bijoc¢idali inkluzi fil-BPF
kongunta, li mhux dejjem jista' jkun sempli¢i minhabba li [-membri tal-konsorzju
hafna drabi huma kumpaniji kompetituri li mhumiex lesti li jidhlu f'lkooperazzjoni
dagshekk estensiva jew minhabba li jistghu jingalghu kwistjonijiet relatati mad-
dritt tal-kompetizzjoni.

o Bhala alternattiva, tista' tigi pprezentata applikazzjoni kongunta mill-konsorzju
(jew minn membru ewlieni) ghall-awtorizzazzjoni ta' BPF, fir-rigward ta'
applikazzjonijiet individwali minn kull membru ghall-awtorizzazzjoni ta' SBP ta'
prodott individwali tal-BPF (ara s-sezzjoni li jmiss dwar |-applikazzjoni ghal SBP).

e Rigward I-ekwivalenza teknika tas-sors tas-sustanza attiva uzat f'BPF, il-membri
tal-konsorzju jistghu jkunu geghdin juzaw sorsi differenti, inkluz dak li kien valutat
originarjament ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva u sors(i) ohra. Ghalhekk,
il-membri tal-konsorzju jridu jaghzlu s-sors |i ghandu jigi inkluz fid-dossier
(wiehed jew diversi) u jistabbilixxu |-ekwivalenza teknika permezz tal-Agenzija
fejn ikun necessariju.

Awtorizzazzjoni "standard" ta' prodott bijocidali: il-kuncett

L-awtorizzazzjoni “Standard” ta' prodott bijocidali tirreferi ghas-sitwazzjoni fejn applikant
jissottometti applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali wiehed (jew diversi

applikazzjonijiet ghal diversi prodotti) li jkun fiha I-elementi msemmija fl-Artikolu 20 tal-
BPR.

L-awtorizzazzjonijiet standard ta' prodotti bijocidali u I-Konsorzji

II-membri ta' konsorzju jistghu jiddec¢iedu wkoll li jikkooperaw sabiex jizviluppaw dossier
baziku komuni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali wiehed, b'mod partikolari jekk |-
iskop ikun li tinkiseb awtorizzazzjoni tal-Unjoni. F'dan ir-rigward, irid jigi kkunsidrat dan li
gej fil-kuntest tal-istabbiliment ta' konsorzju:

e Il-kontenut tad-dossier baziku komuni zviluppat mill-konsorzju se jkun jiddependi
fuq il-prodotti kkoncernati u I-uzi taghhom, u jrid jigi diskuss u stabbilit bejn il-
membri, jista' jkun bl-ghajnuna ta' konsulent tekniku estern jew intern.

o Billi I-awtorizzazzjoni li tinghata hija specifika ghall-prodott, I-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prodott tista' tigi pprezentata separatament minn kull membru
tal-konsorzju u xorta tista' tkun mehtiega xi dejta addizzjonali dwar il-prodott
specifiku. Fi kliem iehor, filwaqt li I-konsorzju jista' jigbor flimkien bosta
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attivitajiet, kull membru xorta jkun irid jghaddi mill-formalitajiet involuti fis-
sottomissjoni ta' applikazzjoni individwali lill-MSCA jew lill-Agenzija.

e Fil-kaz ta' sottomissjoni kongunta, il-konsorzju (jew membru ewlieni) jista'
jissottometti wkoll applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott bijoc¢idali wiehed
u jkun id-DA, filwaqt li I-membri tal-konsorzju, kull wiehed japplika individwalment
ghall-awtorizzazzjoni ta' SBP (ara hawn taht).

Awtorizzazzjonijiet ta' SBP: il-kuncett

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 414/2013'? jipprevedi
procedura specifika ghall-awtorizzazzjoni ta' SBP.

L-applikazzjonijiet ghal tali awtorizzazzjonijiet jigu pprezentati lill-MSCA li fiha diga tkun
inghatat awtorizzazzjoni nazzjonali (lill-istess kumpanija jew kumpanija ohra), jew li
ghaliha tkun giet ipprezentata applikazzjoni, fir-rigward ta' prodott bijoc¢idali bl-istess
proprjetajiet, jew lill-Agenzija fejn ikun hemm awtorizzazzjoni pre-ezistenti tal-Unjoni ghal
prodott bijocidali bl-istess proprjetajiet, jew li ghaliha tkun giet ipprezentata applikazzjoni.
Awtorizzazzjoni tinhareg prattikament bl-istess termini u kundizzjonijiet.

Din il-pro¢edura tista' tintuza biss ghal prodott (I-"istess prodott”) li jkun identiku ghal
prodott bijocidali iehor jew familja ta' prodotti bijocidali ohra (il-"prodott ta' referenza
relatat”) li jkun gie jew ikun fil-process li jigi awtorizzat, apparti differenzi li jammontaw
ghal bidliet amministrattivi.!®> L-awtorizzazzjonijiet tal-istess prodott jew ta' prodott ta'
referenza relatat jistghu jinbidlu jew jigu kkancellati indipendentement minn xulxin.

Ghal aktar dettalji, ara I-Gwidi Prattic¢i tal-Agenzija dwar il-BPR.'*
L-Awtorizzazzjonijiet ta' SBP u I-Konsorzji

Kif issemma hawn fuq, |-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta' SPB jistghu jintuzaw
mill-membri ta' konsorzju fil-kuntest ta' applikazzjoni kongunta pprezentata mill-konsorzju
jew minn membru ewlieni ghall-awtorizzazzjoni ta' BPF jew ta' prodott bijocidali wiehed.

Rigward il-BPF b'mod partikolari, il-konsorzju (bhala entita legali) jista' jissottometti
applikazzjoni ghal BPF (fuq livell nazzjonali jew tal-UE), permezz tal-konsulent jew il-
maniger tal-konsorzju, u fl-istess hin, kull membru, individwalment jew permezz tal-
konsulent/maniger tal-konsorzju, jissottometti applikazzjoni ghal SBP, jew ghall-istess BPF
jew ghal SBP ta' prodott individwali ta' BPF.> Din I-alternattiva tippermetti li kull membru
jikseb awtorizzazzjoni ghall-prodott(i) proprju/proprji tieghu u jevita milli jkollu jiddependi
fuq id-DA, specjalment fil-kaz ta' xoljiment possibbli ta' konsorzju.

Ghandu jigi nnotat li fil-kaz ta' applikazzjoni ghal SBP, ghandha tinkiseb LoA ghad-dejta
kollha li tappoggja |-awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza relatat (ghal prodott
individwali ta' BPF, il-LoA ghandha tkopri d-dejta rilevanti ghal dak il-prodott individwali
biss). Dan ifisser li, jekk il-konsorzju (bhala entita legali) ikun kiseb LoA ghad-dossier shih
tas-sustanza attiva minghand partecipant fil-programm ta' riezami jew minghand fornitur
alternattiv, huwa jrid ikun kiseb ukoll id-dritt i jissottoli¢enzja I-a¢cess ghad-dossier shih

12 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 414/2013 tas-6 ta’ Mejju 2013 li
jispecifika procedura ghall-awtorizzazzjoni ta' prodotti bijocidali li huma I-istess skont ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, GU L 125, 7.5.2013, p. 4

13 ez. emenda ta' awtorizzazzjoni ezistenti ta' natura purament amministrattiva li ma tinvolvi I-ebda
bidla fil-proprjetajiet jew I-effikacja tal-prodott medicinali jew tal-BPF, bhall-isem tal-prodott
bijocidali, certi bidliet fl-identita tal-manifattur jew fil-post jew il-process tal-manifattura.

14 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.

15 Ghal aktar informazzjoni ara n-Nota tal-Kummissjoni ghall-gwida dwar is-"Sottomissjoni ta'
applikazzjonijiet kongunti ghall-awtorizzazzjoni ta' BPF fir-rigward ta' applikazzjonijiet individwali
skont ir-Regolament dwar I-SBP”, iddiskutiet fit-58 laqgha tar-rapprezentanti tal-MSCAs |-
implimentazzjoni tal-BPR, CA-Nov14.Doc.5.9

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides

Gwida Prattika ghall-BPR: Serje Specjali dwar il-
20 Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Konsorzji

tas-sustanza attiva lill-membri tal-konsorzju sabiex ikun jista' jaghtihom LoA ghall-
applikazzjonijiet individwali taghhom ghal SBP.

Il-proceduri ghal kull tip ta' awtorizzazzjoni: BPF, standard u SBP

L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali wiehed jew ta' BPF tista' tigi
pprezentata skont il-procedura ghal awtorizzazzjoni standard minn Stat Membru,
rikonoxximent reciproku f'sekwenza, rikonoxximent reciproku b'mod parallel,
awtorizzazzjoni simplifikata jew awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

Ghal aktar dettalji, ara I-Gwidi Pratti¢i tal-Agenzija dwar il-BPR.*®

L-ghazla bejn I-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni fuq livell tal-UE jew fuq livell nazzjonali
generalment tiddependi fug in-numru ta' Stati Membri ta' interess fejn il-membri tal-
konsorzju jkunu jridu jiksbu awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti taghhom, it-tip(i) ta'
prodott(i) rilevanti kkonc¢ernat(i), il-proprjetajiet tas-sustanza/i attiva/i (is-"SA")
kontenuta/i fil-prodotti, il-kundizzjonijiet tal-uzu tal-prodotti madwar I-UE u I-ispejjez
marbuta mal-gestjoni ta¢-ciklu tal-hajja tal-awtorizzazzjonijiet (ez. tariffi tal-
awtorizzazzjoni, tariffi annwali, ecc.).

Madankollu, ghandu jigi nnotat li applikazzjoni ghal SPB ghandha ssegwi |-istess procedura
bhall-prodott ta' referenza relatat. Dan ifisser li jekk BPF ikun gie awtorizzat fuq livell tal-
UE, permezz ta' awtorizzazzjoni tal-Unjoni, ma tistax tigi pprezentata applikazzjoni ghal
SBP ta' prodott individwali ta' BPF lil Stat Membru sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni
nazzjonali (u vi¢i versa).’

6. Kwistjonijiet prattici

Dawn li gejjin huma kwistjonijiet prattici li jistghu jingalghu u li jridu jigu indirizzati mill-
membri tal-konsorzju:
e L-ambitu u d-durata tal-konsorzju ghandhom jigu stabbiliti b'mod ¢ar;

e Huma possibbli kategoriji differenti ta' shubija (ez. membru shih, membru
assocjat, membri tal-kategorija 1 u tal-kategorija 2) li jirrapprezentaw drittijiet
tal-vot u/jew livelli differenti ta' kontribuzzjoni ghall-ispejjez izda dawn ghandhom
jinhadmu ulterjorment b'attenzjoni skont kriterji ¢ari u oggettivi;

e Il-processi tat-tehid tad-decizjonijiet u I-mekkanizmi ta' votazzjoni kollha
ghandhom ikunu cari u trasparenti;

¢ Il-kundizzjonijiet ghas-shubija u I-kundizzjonijiet ghall-ghoti tal-ac¢ess ghad-dejta
jridu jkunu gusti u trasparenti u bbazati fuq kriterji oggettivi, u jigu applikati
b'mod mhux diskriminatorju;

¢ Ghandu jigi stabbilit post ghal-lagghat; I-agendi ghandhom jigu ffissati u c¢cirkolati
gabel il-lagghat kollha (mill-Maniger jew persuna ohra mahtura biex twettaq tali
kompiti amministrattivi), b'minuti mehuda minn persuna mahtura, ghal darba
ohra ghal ¢irkolazzjoni u approvazzjoni sussegwenti;

¢ Ghandhom jigu stabbiliti regoli c¢ari bil-quddiem dwar kif ghandhom jigu ttrattati |-
applikazzjonijiet ghall-kondivizjoni tad-dejta u s-shubija;

e Ghandhom jigu stabbiliti regoli ¢ari bil-quddiem dwar kif ghandhom jigu ttrattati I-
kuntatti u d-diskussjonijiet mal-awtoritajiet regolatorji;

6 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.

7 Fil-hin li kienet gieghda tinkiteb din il-gwida, inbdew diskussjonijiet sabiex isir possibbli wkoll li
wiehed japplika ghal awtorizzazzjoni ta' SBP fuq livell ta' Stat Membru, minn prodott bijocidali jew
familja ta' prodotti bijocidali awtorizzati fuq livell tal-UE.
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¢ II-membri ghandhom jiddeciedu kif ghandha tigi pprezentata I-applikazzjoni, minn
min, u min ghandu jkun id-DA. Fil-principju, applikazzjoni tista' tigi pprezentata
mill-konsorzju bhala entita legali, mill-konsulent tekniku jew il-maniger tal-
konsorzju (f'isem il-membri), mill-membru ewlieni (f'isem il-membri) jew minn
kull membru individwalment;

¢ Ir-regoli ghandhom jassiguraw il-flessibbilta sabiex tippermetti input u reazzjoni
rapidi mill-membri sabiex jintlahqu I-iskadenzi (ez. skambju ta' informazzjoni mal-
konsulent tekniku);

e Ghandha tigi evitata votazzjoni unanima;
e Ghandhom jigu evitati proceduri fit-tul;

e Il-membri ghandhom jikkunsidraw li jahtru kumpanija ewlenija u f'dan il-kaz
jipprovdu regoli ¢éari dwar il-kompiti, ir-responsabbilta u I-imputabbilta taghha;

e Il-membri ghandhom jikkunsidraw li jahtru rapprezentant infurmat fi hdan il-
kumpanija taghhom, li possibbilment ikollu s-setgha li jiehu d-decizjonijiet, kif
ukoll rapprezentant alternattiv;

e Il-membri ghandhom jiddeciedu kif se jsiru I-pagamenti (ez. mill-konsorzju bhala
entita legali, mill-maniger tal-konsorzju/is-segretarju/it-tezorier mill-kont tal-
konsorzju, minn kull membru (fatturi magsuma), jew minn membru wiehed f'isem
I-ohrajn);

e Ghandhom jigu stabbiliti regoli ghall-immaniggar u r-ridistribuzzjoni tal-fondi li I-
konsorzju se jircievi mit-tariffi tas-shubija jew mill-bejgh ta' LoAs. Billi dawn il-
fondi jistghu jkunu jridu jigu depozitati f'kontijiet mizmuma minn terzi, jistghu
japplikaw ir-regoli tal-VAT. Wiehed irid jiftakar li konsorzju ma jistax ikun
ezercizzju ta' profitt ghall-membri;

e Jekk ikunu jridu jitwettqu studji tal-kaz mill-konsorzju, is-sid tad-dejta ghandu jigi
identifikat b'mod ¢ar (ez. jekk huwiex il-konsorzju nnifsu jew il-membri tal-
konsorzju);

e Jekk il-membri tal-konsorzju jkunu jridu jiksbu LoA ghad-dejta dwar [-SA, u |-LoA
tinghata lill-konsorzju nnifsu, huma ghandhom jassiguraw li |-konsorzju jithalla
jaghti access ghad-dejta dwar [-Sa lill-membri tal-konsorzju ghall-applikazzjonijiet
individwali proprji taghhom jew, fejn ikun rilevanti, lil partijiet terzi (ez. SME |i ma
tkunx membru tal-konsorzju); u

e Jekk il-membri tal-konsorzju jkunu jridu jigu inkluzi fil-lista ta' fornituri
ppubblikata mill-ECHA skont I-Artikolu 95 tal-BPR, ghandu jigi nnotat |i s-
sottomissjonijiet ghandhom isiru individwalment minn kull membru tal-Konsorzju
u li se tigi ¢cargjata tariffa ghal kull sottomissjoni.*®

7. Kwistjonijiet relatati mad-Dritt tal-Kompetizzjoni

II-konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni hija rekwizit irrispettivament min-natura tan-
negozju tieghek. L-ghan tad-dritt tal-kompetizzjoni essenzjalment huwa li jassigura li jkun
hemm kompetizzjoni suffi¢jenti f'termini tal-prezzijiet, il-kwalita, il-kwantita, ec¢¢. tas-
servizzi u I-prodotti fis-suq, li fl-ahhar mill-ahhar kollha huma kkunsidrati li huma ta'
benefi¢c¢ju ghall-klijent/konsumatur.

18 Ara I-"Gwida dwar is-sustanzi attivi u I-fornituri (lista tal-Artikolu 95)” tal-Agenzija, Verzjoni 2.0,
Dicembru 2014, Sezzjoni 3.1.7:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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Mhuwiex il-lok ghal din il-Gwida li tispjega d-dettalji tad-dritt tal-kompetizzjoni kif applikat
skont I-Artikoli 101 u 102 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Bizzejjed
wiehed jghid li d-dritt tal-kompetizzjoni japplika b'mod shih ghall-attivitajiet kollha li
jitwettqu minn kumpaniji/persuni jew assocjazzjonijiet ta' kumpaniji/persuni skont il-BPR
u, ghalhekk, anki ghall-iffurmar u I-operat tal-konsorzji.

Il-fatt tal-iffurmar ta' konsorzju huwa ezercizzju legittimu skont il-BPR. Huwa,
madankollu, il-mod kif isehh it-tlaqgigh tal-kumpaniji/persuni rilevanti, u I-operazzjonijiet
sussegwenti tal-konsorzji, li jistghu jgajmu thassib.

Mela x'inhu dan it-thassib?*® Hemm zewg tipi principali, li se jigu indirizzati wara xulxin.

L-ewwel: Il-kondivizjoni tal-informazzjoni

Kompetituri potenzjali jew attwali ma jistghux, b'mod generali, jagsmu informazzjoni li
tkun kunfidenzjali ghalihom meta dik |I-informazzjoni tkun kummercjalment sensittiva. Fi
kliem iehor, tali kumpaniji/persuni ma jistghux jaghtu informazzjoni, tal-ebda kwalita jew
dags, dwar l-istrategija kummercjali ricenti, kurrenti jew futura taghhom lil kompetitur
minghajr ma jkunu fir-riskju li jiksru d-dritt tal-kompetizzjoni.

Is-sitwazzjonijiet li fihom kumpaniji/persuni jista' jkollhom jagsmu I-informazzjoni jekk
ikunu se jistabbilixxu jew jissiehbu f'konsorzji skont il-BPR huma kif gejjin:

Stabbiliment ta' liema kumpaniji/persuni jixtiequ jistabbilixxu konsorzju ghal
skop ta' BPR

Naturalment, il-kumpaniji/persuni li jkunu geghdin ifittxu li jistabbilixxu konsorzju jridu
javvicinaw kumpaniji/persuni ohra li jahsbuha bhalhom. Il-process biex isir dan ifisser li
potenzjalment jistghu jigu skoperti |-intenzjonijiet kummer¢jali ta' kompetitur, u dan jista'
jgajjem thassib skont id-dritt tal-kompetizzjoni. Ghalhekk, hawn taht hawn xi gwida dwar
"affarijiet li ghandek taghmel u ohrajn li m'ghandekx taghmel" li tista' tkun ta' ghajnuna.

v Ezamina |-kumpaniji/persuni (fornituri ta' X Iecempilx kumpanija ghal gharrieda jew
sustanzi jew prodotti) li jkunu geghdin jappoggaw | tikkuntattja kumpanija/persuna li taf sewwa u
|-istess sustanza attiva/kombinazzjonijiet ta' tipi tistagsi x'inhuma l-intenzjonijiet taghhom

ta' prodotti fil-programm ta' riezami

X Tistagsix u toffrix xi informazzjoni dwar I-
intenzjonijiet tieghek lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex tiddetermina jekk jixtiqux
jistabbilixxu konsorzju ghal skop ta' BPR

v Ezamina I-Lista tal-Artikolu 95 tal-BPR ghall-
kumpaniji/persuni li jkunu inkluzi hemmhekk mill-
Agenzija

v Iddiskuti ma' konsulenti teknici jew
oganizzazzjonijiet industrijali u itlobhom
jikkoordinaw il-kuntatti minghajr ma jizvelaw I-
identitajiet tal-kumpaniji/persuni interessati
sakemm jigi ffirmat ftehim ta' non-divulgazzjoni
minn kull parti (ara |-Anness 3 tal-Gwida Prattika
dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta ghal mudell ta' tali
ftehim)

19 1I-Kummissjoni Ewropea adottat “Linji Gwida dwar I-Applikabbilta tal-Artikolu 101 TFUE ghall-
akkordji dwar kooperazzjoni orizzontali”, GU C 11, 14.1.2011, p. 1, li I-garrejja ghandhom jirreferu
ghalihom.
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v Avvicina 'l dawk il-kumpaniji/persuni identifikati
b'talba limitata ghal mistogsija dwar I-
intenzjonijiet taghhom skont il-BPR

v Ara li I-kuntatti kollha jigu dokumentati, anki
meta dawn isiru bit-telefon jew f'konverzazzjoni

v Irrifjuta - u tidher li gieghed tirrifjuta -
kwalunkwe informazzjoni li tinghata lilek mill-
kumpanija/persuna I-ohra li inti temmen i tista'
tkun kunfidenzjali u kummerc¢jalment sensittiva

Informazzjoni diskussa f'laqghat tal-konsorzju/waqt attivitajiet tal-konsorzju

Ladarba jigi stabbilit il-konsorzju, id-diskussjonijiet,
konverzazzjonijiet/lagghat/decizjonijiet, e¢¢. kollha li jsiru, iridu jkunu limitati ghall-iskop
legittimu li ghalih ikun jezisti I-konsorzju. Mhuwiex f'loku li tiddiskuti prezzijiet jew termini
u kundizzjonijiet ghall-konsumatur jew spejjez u pjanijiet ta' investiment jew intenzjonijiet
kummercjali ohra dwar kif u fejn gieghed tbigh jew se tbigh il-prodott tieghek. Id-
diskussjonijiet, ecc., iridu jkunu allinjati b'mod strett mal-iskop tal-BPR.

Madankollu, huwa ovviju li ladarba jigi stabbilit il-konsorzju, ¢erta informazzjoni li I-
kompetituri kieku ma kinux jizvelaw lil xulxin jista' jkun li tkun trid tigi zvelata sabiex il-
konsorzju jkun jista' jiffunzjona. Perezempiju, fejn il-mekkanizmu uzat sabiex tigi
kkalkulata I-kontribuzzjoni ghall-ispejjez ta' kull membru jkun ibbazat fuq il-volum tal-
prodott imqgieghed fis-suq tal-UE minn kull membru, huwa inevitabbli li — irrispettivament
mill-prekawzjonijiet li jittiehdu - jirrizulta livell akbar ta' trasparenza minn dak li kien
hemm qabel. Filwaqt li dak jista' jkun inevitabbli, il-membri jridu jiehdu I-prekawzjonijiet
kollha necessarji sabiex jassiguraw li r-riskju tat-trasparenza jitnaqggas ghall-minimu.
Ghalhekk, perezempju, kwalunkwe dejta dwar il-volum ghandha tigi aggregata; hija
ghandha tirrigwarda dejta antika (antika aktar minn sentejn) u, jekk tigi pprezentata lill-
grupp aktar wiesa', i¢-cifri m'ghandhom ikunu attribwibbli lill-ebda membru. L-
informazzjoni pprovduta mill-membri tista' tigi mmaniggata wkoll minn parti terza
indipendenti, perezempju trustee.

Din ta' hawn taht hija gwida ghal affarijiet li ghandek taghmel u ohrajn li m'ghandekx
taghmel, li tista' tkun ta' xi ghajnuna.

v Fassal agendi ghal-lagghat kollha u zomm
maghhom; u fassal u ¢cirkola I-minuti lill-membri X Tattendix lagghat minghajr agenda
kollha

v Iddokumenta b'mod preciz il-lagghat, il-

konverzazzjonijiet, id-decizjonijiet kollha, ecé Bl [ Sl el

v Ikkunsidra li tuza parti terza indipendenti biex
tigbor informazzjoni kummerc¢jalment sensittiva

(bhall-volumi tal-bejgh) meta dak ikun X Tiddiskutix informazzjoni ghajr I-informazzjoni li
oggettivament mehtieg biex il-konsorzju jopera; tkun mehtiega ghall-iskop li ghalih ikun gie
igbor flimkien id-dejta; u pprova li d-dejta tkun stabbilit il-konsorzju

“antika”, mhux kurrenti u certament qgatt
previzjonijiet tal-gejjieni
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v Irrifjuta - u tidher li gieghed tirrifjuta -
kwalunkwe dikjarazzjoni unilaterali, issir kif issir,
minn membru fejn din tizvela informazzjoni
kummercjalment sensittiva

Kriterji tas-Shubija

Is-shubija f'konsorzju tista' twassal ghal certu thassib ta' eskluzjoni meta I-konsorzju jkollu
access ghal dejta tal-ittestjar, rizorsi kummercjali u materjali ohra partikolari li ma
jistghux jigu duplikati facilment minn kompetituri ohra.

F'dik is-sitwazzjoni, il-membri ta' konsorzju jridu joqoghdu attenti kif jittrattaw
kumpaniji/persuni ohra li jkunu jixtiequ jissiehbu bhala membru (li wasal tard). Jekk
partijiet terzi bhal dawn ma jigux ittrattati b'mod trasparenti u gustifikabbli b'mod
oggettiv, il-konsorzju jkun f'riskju li jigi akkuzat li gieghed jikser id-dritt tal-kompetizzjoni.
Il-bazi ta' dik I-akkuza tkun, perezempiju, li I-konsorzju qgieghed jimpedixxi lill-parti terza
milli jkollha acc¢ess ghal xi haga li hija ne¢essarja ghad-dhul jew il-prezenza ssoktata
taghha fis-suq partikolari.

Ghalhekk, huwa importanti li I-konsorzju jassigura dan li gej:

e Ir-regoli tas-shubija ghandhom ikunu suffi¢jentement flessibbli biex jippermettu li
membri godda jissiehbu f'data aktar tard bl-istess kundizzjonijiet bhall-membri
ezistenti; jekk ma japplikawx I-istess kundizzjonijiet, trid tinstab gustifikazzjoni
oggettiva (perezempu, premium ghar-riskju, aggustament tal-imghax, ec¢c.).

e Il-kundizzjonijiet u I-procedura ghall-applikazzjonijiet ghas-shubija ghandhom
ikunu pprovduti b'mod car, filwaqt li tigi evitata votazzjoni b'unanimita, u dawn
ghandhom ikunu soggetti ghal process kredibbli ta' appell meta I-applikazzjoni tigi
rifjutata fl-ewwel tentattiv.

e Fil-principju, il-membri kollha ghandhom jagsmu b'mod indaqgs I-ispejjez ghall-
izvilupp tad-dossier u r-registrazzjoni, sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni
oggettiva biex membri specifici jigu ttrattati b'mod differenti. Irreferi ghas-
sezzjoni 2 ghal suggerimenti dwar alternattivi ghal gsim sempliéi pro rata.

Punti Mixxellanji

e Negozjar kollettiv: m'hemm xejn fid-dritt tal-kompetizzjoni li jimpedixxi lill-
konsorzji milli jinnegozjaw I-access f'isem il-membri taghhom kollha, minn sid id-
dejta (li huwa nnifsu jista' jkun konsorzju). Dan jirrapprezenta ffrankar minhabba
ekonomiji ta' skala, apparti minn kwalunkwe hadga ohra. L-importanti, minn
perspettiva tad-dritt tal-kompetizzjoni, huwa li jigi assigurat li d-diskussjonijiet
isehhu bejn partijiet mahtura (ghaldagstant rapprezentant tal-konsorzju), iz-zewg
partijiet possibbilment ikunu soggetti ghal ftehimiet dwar kunfidenzjalita/non-
divulgazzjoni. B'dak il-mod, i¢-cirkolazzjoni tal-uzu li ghalih tista' titpogga
kwalunkwe informazzjoni migbura, tkun limitata. Madankollu, is-sidien tad-dejta
jridu jittrattaw lill-applikanti kollha ndags, li jfisser li I-membri mhux se jkunu
jistghu jibbenefikaw minn tnaqqis specifiku dovut ghall-fatt li diversi kumpaniji
jkunu geghdin japplikaw ghall-ac¢ess ghad-dejta fl-istess hin.

e Responsabbilta: il-membri kollha tal-konsorzju huma individwalment responsabbli
jekk jigi stabbilit ksur tad-dritt tal-kompetizzjoni. Anki dawk I-uffi¢jali newtrali li
jkunu mahtura sabiex jassistu fit-tmexxija tal-konsorzju, perezempju, jistghu
jkunu personalment responsabbli ghal kwalunkwe decizjoni antikompetittiva
finalment mehuda mill-konsorzju.
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8. Sommarju tal-Affarijiet Ii Ghandhom Jaghmiu u I-
Affarijiet Ii m'Ghandhomx Jaghmlu I-Konsorzji tal-BPR

v/ Ara li jkun hemm fis-sehh ftehim bil-
miktub komprensiv u dettaljat li jistabbilixxi I-
konsorzju

cari ghat-tehid tad-

v/ Ipprovdi regoli

decizjonijiet

v/ Ittratta I-applikanti prospettivi kollha (ghal
shubija jew kondivizjoni tad-dejta) b'mod
ugwali — applika I-istess regoli ghal kulhadd,
sakemm ma jkunx gustifikat b'mod oggettiv

v/ Stabbilixxi regoli cari u gusti ghall-kalkolu
tal-kumpens ghas-shubija u t-tariffi ghal-LoA

v Iddefinixxi d-drittijiet ghal kull membru
dwar id-dejta zviluppata b'mod kongunt

v Jekk tillimita s-shubija, offri access ghad-
dejta tieghek b'mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju

v Aghmel kull sforz biex tasal ghal ftehim

dwar il-kondivizjoni tad-dejta f'kaz li ssir
talba minn parti terza

v/ Agsam id-dejta vertebrata kollha

v/ Ipprovdi procedura magbula ghas-

soluzzjoni ta' tilwim, ez. arbitragg jew il-grati
nazzjonali

v/ Ipprovdi
ghas-shubija

I-kundizzjonijiet u I-procedura

v/ Ahtar rapprezentant dedikat u infurmat

v/ Iddeciedi kif se tigi
applikazzjoni u minn min

pprezentata |-

X Tagsamx informazzjoni kunfidenzjali mal-
membri [-ohra

X Taghmilx distinzjoni bejn il-membri fuq il-
bazi tas-shubija taghhom f'assoc¢jazzjoni jew
konsorzju iehor

X Tirrifjutax is-shubija
gustifikazzjoni oggettiva

minghajr

X Taccettax izzejjed membri jekk ma jkunx
prattikament fattibbli (xorta abbazi ta' kriterji
oggettivi)

X Tidduplikax dejta vertebrata

X Tapplikax votazzjoni unanima

X  Tapplikax pro¢eduri fit-tul, b'mod
partikolari ghall-iskambju ta' informazzjoni
mal-konsulent tekniku jew decizjonijiet

relatati mad-dossier u l-istrategija

X Tiddiskriminax bejn il-membri u/jew
partijiet terzi billi tapplika spejjez jew tariffi
differenti minghajr gustifikazzjoni oggettiva

X Tapplikax spejjez jew tariffi ingusti li ma
jkunux gustifikati b'mod oggettiv

9. Mistogqsijiet Frekwenti dwar il-Konsorzji

X'inhu konsorzju? (ara s-sezzjoni 1.1)

Konsorzju huwa t-tlaqqigh ta' aktar minn zewd kumpaniji/persuni bl-iskop li jintlahag ghan
komuni. Hafna drabi, konsorzju mhuwiex aktar minn kuntratt bejn il-membri (imsemmi,
perezempju,ftehim ta' task force, memorandum ta' gbil, regoli operattivi) izda jista' jiehu
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wkoll il-forma ta' entita legali separata mill-membri (perezempju, Grupp Ewropew
b'Interess Ekonomiku).

Huwa terminu legali? (ara s-sezzjoni 1.1)

Le. Il-kelma 'konsorzju' ntghazlet ghal din il-Gwida Prattika minhabba li hija I-kelma
maghzula b'mod komuni mill-industrija meta aktar minn 2 kumpaniji/persuni jinghaqdu
biex jilhqu ghan komuni skont il-BPR. Termini ohra bhal ftehim ta' kooperazzjoni, task
force u grupp ghar-registrazzjoni huma legittimi bl-istess mod.

X'inhu lI-akbar benefi¢c¢ju li wiehed ikun parti minn konsorzju? (ara s-
sezzjoni 1.4)

Ghall-kumpaniji/persuni, huwa I-iffrankar li jsir billi jinfirxu |-ispejjez sabiex jigu ggenerati
testijiet/studji, jigu ingaggati konsulenti teknici/konsulenti ohra, e¢¢., f'numru ta'
kumpaniji/persuni li jahsbuha I-istess. Ghall-awtoritajiet regolatorji rilevanti, il-konsorzji
jnaqgsu I-probabbilta ta' ttestjar duplikat u ta' valutazzjonijiet multipli.

Semmi xi whud mill-vantaggi I-ohra (ara s-sezzjoni 1.4 u s-sezzjoni 3)
Fir-realta, hija kwistjoni ta' ekonomiji ta' skala:

o Iffrankar ta' rizorsi umani/hin (il-volum tax-xoghol jista' jingasam);

o Gbir flimkien tal-kompetenza/kondivizjoni tal-gharfien; u

e Skont it-tip ta' konsorzju, I-abilita li pozizzjoni tigi difiza b'mod kollettiv.
X'inhu lI-akbar zvantagg ta’' li tkun parti minn konsorzju (ara s-sezzjoni 3)

Dejjem se jkun hemm il-potenzjal li I-konsorzju jahdem b'pass mghaggel biss daqgs I-aktar
membru kajman tieghu; ghalhekk in-nuqgqas ta' flessibbilta u adattabilita jistghu jkunu
xkiel.

Semmi xi whud mill-izvantaggi I-ohra (ara s-sezzjoni 3)
Fir-realta, tista' tkun kwistjoni ta' relazzjonijiet bejn il-kumpaniji/persuni membri:

e Jista' jkun hemm tensjoni bejn il-membri, b'mod partikolari meta jkunu
kompetituri attwali jew potenzjali; jista' jkun hemm divergenzi diffi¢li ta' opinjoni li
jiehdu hafna mill-hin tal-manigment u tal-konsulent estern biex jigu solvuti;

e Jista' jkun mehtieg zmien twil biex il-konsorzju jigi stabbilit u jibda jahdem; u

e Bit-tlagqigh flimkien ta' kumpaniji/persuni, jista' jkun hemm zieda fir-riskju ta'
nuqgas ta' konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni jekk il-membri ma jkunux
konxji b'mod shih tad-drittijiet u I-obbligi taghhom f'dak ir-rigward.

X'forma jrid jiehu konsorzju? (ara s-sezzjoni 1.2 u sezzjoni 1.3)

L-ebda wahda. Din hija xi haga li jridu jiddeciduha I-membri. Tista' tvarja minn
raggruppament ad hoc minghajr |-ebda regoli stretti (mhux rakkomandat) ghal ftehim
delinjat b'mod ¢ar bejn il-membri bi rwoli, strutturi, responsabbilta, regoli tas-shubija,
ecc., definiti (li huwa rakkomandat) ghal entita legali separata zviluppata bil-personalita
legali (u drittijiet u obbligi) proprji taghha.

Liema regoli jridu jikkonformaw maghhom il-konsorzji (ara s-sezzjoni 2)

Id-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE u tal-Istati Membri japplika irrispettivament mill-forma ta'
konsorzju li tintghazel. Il-membri kollha jridu jikkonformaw mad-dritt tal-kompetizzjoni
f'kull hin.

Il-konsorzju (skont I|-attivitajiet tieghu) irid jikkonforma wkoll mad-dispozizzjonijiet tal-
BPR. Jekk il-konsorzju jkun entita legali, iridu jigu osservati wkoll ir-regoli tal-Istat
Membru li skont il-ligijiet tieghu tkun giet stabbilita I-entita legali.
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Lil hinn minn dan, il-membri tal-konsorzju huma liberi li jiddeciedu kif ghandu jitmexxa |-
konsorzju, f'termini tan-numru ta' lagghat, il-kworum ghall-attendenza, |-ingagg ta'
konsulenti, ir-regoli tas-shubija, ecc.

X'opportunitajiet hemm ghall-istabbiliment ta' konsorzju fil-kuntest tal-BPR?
(ara s-sezzjoni 1.2 u sezzjoni 5)

Il-konsorzji jistghu jigu stabbiliti skont il-BPR ghal varjeta ta' ghanijiet, fost I-ohrajn, bhala
veikolu li jippermetti lill-membri li jahdmu flimkien fug u japplikaw ghal awtorizzazzjoni ta'
prodott bijoc¢idali/familja ta' prodotti bijocidali (fejn ikun rilevanti, fir-rigward ta'
applikazzjonijiet ghal SBP) u, b'dan il-mod, jirrealizzaw iffrankar fl-ispejjez u ekonomiji ta'
skala.

Jista' konsorzju javvicina sid tad-dejta f'isem il-membri kollha biex jinnegozja I-
access ghad-dejta ghall-membri kollha? (ara s-sezzjoni 7)

Iva, bhala regola huwa possibbli I-involviment f'negozjar kollettiv ghall-membri ta'
konsorzju izda finalment, jekk jirnexxi, kull membru jkun irid jikseb LoA individwali jew
jiffirma ftehim individwali ta' kondivizjoni tad-dejta (fejn ikun mehtieg). Ghall-finijiet tal-
Artikolu 95, huma mehtiega sottomissjonijiet individwali lill-Agenzija.

Jista' konsorzju jinnegozja bhala sid id-dejta jekk jircievi talbiet biex jaghmel
dan minn applikanti prospettivi? (ara s-sezzjoni 2 u sezzjoni 5)

Iva, dan huwa possibbli u jsehh pjuttost ta' spiss.

Jista' konsorzju nnifsu jaghti LoA lil applikanti prospettivi? (ara s-sezzjoni 2 u
sezzjoni 5)

Iva, il-konsorzju li jagixxi bhala rapprezentant ta' sid(ien) id-dejta jista' jiffirma LoA, lil
membri tal-konsorzju jew lil partijiet terzi (ez.SME li ma tkunx membru tal-konsorzju).

Jista' konsulent jagixxi bhala applikant ghal applikazzjonijiet kongunti jew
individwali? (ara s-sezzjoni 5)

Iva, dan huwa possibbli u, ghal darba ohra, huwa prattika komuni f'bosta konsorzji. Jghin
ukoll lill-membri sabiex jikkonformaw mad-dritt tal-kompetizzjoni.

Jista' konsulent tal-konsorzju jkun id-DA? (ara s-sezzjoni 5)

Ghalkemm mhuwiex direttament previst fil-BPR, m'hemm xejn li jimpedixxi parti terza
indipendenti li tagixxi bi gbil mal-membri tal-konsorzju (perezempju, konsulent) milli tkun
id-DA ta' awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali. F'sitwazzjoni bhal din, hija tagixxi "f'isem"
jew skont mandat tal-membri tal-konsorzju.

Jista' konsorzju jkun DA? (ara s-sezzjoni 5)

L-istess twegiba tapplika hawnhekk: m'hemm xejn fil-BPR li jimpedixxi konsorzju stabbilit
bhala entita legali milli jkun id-DA ta' awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali jekk ikun
stabbilit bhala entita legali mill-membri ghal dak il-ghan. F'dan il-kaz, il-konsorzju nnifsu
jrid ikun il-benefi¢jarju ta' kwalunkwe LoA li jibbaza fugha.

X'responsabbiltajiet, skont il-BPR, jista' jkollu konsorzju bhala DA? (ara s-
sezzjoni 5)

Fejn il-konsorzju jkun entita legali, huwa jkollu I-istess drittijiet u obbligi bhal kwalunkwe
DA iehor (ez. I-obbligu li jinnotifika effetti mhux mistennija jew avversi, e¢¢.). Madankollu,
fejn il-prodotti ma jkunux imgeghdin fis-suq, dawn ir-responsabbiltajiet fil-prattika jkunu
limitati ghaz-zamma regolatorja tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti (ez. bidliet, jekk ikun
hemm, tigdid, tariffi annwali, ec¢¢).

Jista' konsorzju jkollu fornitur wiehed tas-sustanzi attivi? (ara s-sezzjoni 5)

Dan jista' jkun il-kaz, izda mhux necessarjament irid ikun hekk. Ghal ragunijiet ta' dritt
tal-kompetizzjoni u liberta kuntrattwali, il-membri ta' konsorzju ghandhom ikunu liberi li
jakkwistaw is-sustanzi attivi taghhom kif iridu u kif jagbel ghall-htigijiet taghhom. Fil-
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prattika, ghalhekk, jidher pjuttost improbabbli li I-membri kollha se jkollhom I-istess sors.
L-izvantagg ta' hafna sorsi, madankollu, huwa li I-membri jkunu jridu jistabbilixxu I-
ekwivalenza teknika tas-sorsi taghhom, fil-kuntest, perezempju, ta' awtorizzazzjoni
kongunta ta' BPF jew ta' SBP. Dan jitlob I-involviment tal-Agenzija u I-hlas ta' tariffa.
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Appendici 1. Mudell ta' Ftehim ta' Konsorzju ghal Prodott

! NOTA lill-qarrej: Appendici 1 ghandu erba' Annessi.

Abbozz ta' Qafas ghal Ftehim ta' Konsorzju ghal Prodott Bijocidali

Skont il-BPR

Il-qafas prezenti ghal ftehim ta' konsorzju gie mfassal fuq il-bazi tar-rekwiziti tal-BPR.

Dan il-gafas bl-ebda mod ma huwa mahsub sabiex ikun obbligatorju jew preskrittiv.
Pjuttost ghandu jservi primarjament bhala linja gwida jew suggeriment ghad-diskussjoni
sabiex ikun assigurat li I-partijiet interessati kollha jindirizzaw firxa ta' aspetti meta jkunu
geghdin jikkunsidraw li jiffurmaw konsorzju.

Fl-ahhar mill-ahhar, huwa grupp ta' kumpaniji li jrid jivvaluta |-adegwatezza tad-
dispozizzjonijiet fuq bazi ta' kaz b'kaz u jiddeciedi liema elementi jixtieq jadotta (u f'liema
livell), b'konsiderazzjoni wkoll tal-ligi nazzjonali rilevanti dwar il-kuntratti (li se tvarja
skont I-ghazla tal-ligi maghzula mill-partijiet).

Il-kumpaniji/persuni ghandhom japplikaw dan il-gafas b'riskju taghhom u la I-Kummissjoni
Ewropea u langas |-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ma huma se jaccettaw
responsabbiltajiet jew garanziji li jirrizultaw mill-uzu ta', jew id-dipendenza fuq, dan id-
dokument u l-applikazzjoni tieghu.

Ftehim ta' Konsorzju

Bejn
(1) [ ], li I-ufficcju rregistrat tieghu gieghed [ ]
U
2) [ 1, li I-uffi¢¢ju rregistrat tieghu gieghed [ ]
U
3) [ 1, li I-uffi¢éju rregistrat tieghu gieghed [ ]

Minn hawn 'il quddiem individwalment imsejha "Membru” u kollettivament imsejha I-
“Membri”.

Preambolu

II-Preambolu jistabbilixxi x-xena u jgieghed il-ftehim fkuntest. Generalment huwa lista ta’
deskrizzjonijiet. Huwa jista' jkopri xi whud mill-punti jew il-punti kollha li gejjin: I-istatus
tal-approvazzjoni tas-sustanza; referenza ghall-principju li I-prodotti bijoc¢idali ma jistghux
Jitgieghdu fis-suq jew jintuzaw sakemm ma jkunux awtorizzati; referenza ghall-partijiet li
Jixtiequ jevitaw li jidduplikaw I-isforzi.

Dawn Ili gejjin huma ezempiji ta' frazijiet li jistghu jkunu rilevanti:

o Billi I-Membri huma manifatturi jew fornituri ta' prodotti bijocidali li fihom is-
sustanza attiva [Sustanzal;

o Billi s-Sustanza giet approvata skont ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali (UE)
Nru 528/2012 (il-"BPR") bir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
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[referenza], bid-data tal-approvazzjoni ta' [Data], u giet inkluza fil-lista tal-Unjoni
ta' sustanzi attivi approvati;

o Billi I-BPR jipprovdi li I-prodotti bijoc¢idali m'ghandhomx jitgieghdu fis-suq jew
jintuzaw sakemm ma jkunux awtorizzati skont il-BPR;

o Billi trid tigi pprezentata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni sa [data] lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-"Agenzija”) jew lil Awtorita Kompetenti ta' Stat
Membru ("MSCA") sabiex il-prodott jinzamm fis-suq;

o Billi fid-dawl tal-isforz mehtieg bl-obbligi regolatorji, il-Membri jqgisu li huwa
necessarju li jzidu I-effi¢jenza tal-generazzjoni tal-informazzjoni, biex jevitaw id-
duplikazzjoni tax-xoghol u biex inaqqsu I-ispejjez assocjati kif ukoll sabiex
jissottomettu sett ta' dejta armonizzat lill-Agenzija jew lill-MSCA;

o Billi I-Membri jagblu li ma jizvelawx, jew jiddiskutu jew jiskambjaw ma' xulxin jew
ma' kwalunkwe parti ohra li maghha jistghu sussegwentement jigu estizi d-
diskussjonijiet u/jew il-kooperazzjoni taghhom, kwalunkwe informazzjoni
kompetittiva jew informazzjoni kummercjali sensittiva mod iehor; u

o Billi I-Membri jagblu li jagsmu d-dejta u I-ispejjez b'mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju.

. Ghalhekk, sabiex jissodisfaw |-obbligi regolatorji taghhom skont il-BPR fir-rigward
tal-prodotti bijocidali li fihom is-Sustanza, il-Membri jixtiequ jikkooperaw fil-forma
ta' konsorzju (“Konsorzju”) soggett ghall-kriterji definiti hawn taht.

IL-MEMBRI QABLU DWAR DAN LI GEJ:
FTEHIM

Artikolu I. Definizzjonijiet
Ikkunsidra li tinkludi definizzjonijiet xierqa ghal kliem li jintuza ta' spiss tul il-ftehim li
jistghu jinkludu dawn li gejjin
1. It-termini u I-espressjonijiet li gejjin ghandhom ikollhom it-tifsiriet moghtija lilhom
hawn taht:
Affiljat / Applikant / President / Maniger tal-Konsorzju / Klijent / Sottomittent tad-
dejta / Data ta' skadenza ghall-Applikazzjoni / Informazzjoni jew Dejta / Dossier

Kongunt ghall-Awtorizzazzjoni ta' Prodott / Membri / Prodott(i) / Kumitat tat-
Tmexxija / Studju / Sustanza(i) / Konsulent Tekniku / Territorju / Trustee (ecc.)

2. Altrimenti kwalunkwe definizzjoni specifikata fil-BPR ghandha tapplika ghal dan il-
Ftehim.

Artikolu II. Ghan u Objettivi

Dawn li gejjin huma proposti bhala ezempji tat-tip ta' ghanijiet u objettivi li ghalihom jista
jigi stabbilit konsorzju; la huma lista ezawrjenti u lanqgas mehtiega

!

1. II-Membri jagblu li jikkooperaw u jagsmu rizorsi umani u finanzjarji sabiex
jikkonformaw mar-rekwiziti tal-BPR ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott (I-"Ghan”).
B'mod partikolari, huma jagblu li jsegwu flimkien |-objettivi li gejjin:

a. Zvilupp ta' Dossier Kongunt tal-Awtorizzazzjoni tal-Prodott ghall-Prodotti, li
jinkludi:
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i. Gbir u valutazzjoni tal-Istudji Ezistenti dwar is-Sustanza jew il-Prodott
mizmuma individwalment mill-Membri jew minn partijiet terzi kif ukoll
kwalunkwe dejta fid-dominju pubbliku.

ii. Identifikazzjoni ta' nuqqgasijiet ta' dejta bejn I-Istudji Ezistenti migbura skont
il-punt prec¢edenti u r-rekwiziti tal-Artikolu 20 tal-BPR.

iii. Zvilupp ta' approc¢é ta' read-across fejn ikun possibbli.

iv. Twettiq ta' ttestjar sabiex jinghalqu n-nuqgqasijiet ta' dejta identifikati fir-
rigward tal-Artikolu 20 tal-BPR.

v. Gbir ta' informazzjoni dwar I-uzu u |-esponiment tal-Prodotti.
vi. Twettiq ta' valutazzjoni tar-riskju.

vii.  Sottomissjoni tad-Dossier Kongunt ghall-Awtorizzazzjoni ta' Prodotti lill-
[Agenzija / I-MSCA hassar kif mehtieg] minn [im/a] f'isem il-Membri gabel id-
Data ta' Skadenza ghall-Applikazzjoni - jew — Is-sottomissjoni individwali tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha ssir individwalment minn kull
Membru ghall-Prodotti tieghu.

viii.  Qbil dwar I-istabbiliment tal-ekwivalenza teknika, jekk mehtiega u mitluba
mill-BPR, u sottomissjoni tat-talba(iet) lill-Agenzija ghall-istabbiliment tal-
ekwivalenza teknika tas-Sustanza, skont I-Artikolu 54 tal-BPR.

ix. Kontinwazzjoni tal-kooperazzjoni kkontemplata hawnhekk matul |-
evalwazzjoni tal-applikazzjoni.

X. Kontinwazzjoni tal-kooperazzjoni kkontemplata hawnhekk wara I-
awtorizzazzjoni tal-Prodotti.

Artikolu III. Shubija
Il-kriterji tas-shubija jridu jkunu miftuha, gustifikati b'mod oggettiv u mhux diskriminatoryji
1. Generali

Is-shubija ghandha tkun miftuha ghal kwalunkwe applikant li jissodisfa |-kriterji tas-
shubija u li jkun kommess li jhallas il-kontribuzzjoni finanzjarja kif stabbilit f'dan |-
Artikolu.

2. Shubija

Is-shubija ghandha tkun miftuha ghall-manifatturi u |-fornituri ta' prodotti bijoc¢idali
li fihom is-Sustanza [fakultattiva: u uzata ghat-Tip ta' Prodott X] u li huma soggetti
ghar-rekwiziti ta' awtorizzazzjoni skont il-BPR.

3. Kriterji ghas-shubija
Jistghu jigu kkunsidrati I-punti li gejjin u jizdiedu dispozizzjonijiet xierga:

a. Il-kriterji u I-pro¢edura ghall-ammissjoni ta' Membri godda, inkluza I-
allokazzjoni tal-ispejjez [ara I-Anness 1V]

b. It-trasferiment tas-shubija

c. L-irtirar tas-shubija

d. L-eskluzjoni ta' membri

e. Il-mekkanizmi ta' appell ghall-eskluzjonijiet
f. Il-konsegwenzi tal-irtirar u l-eskluzjoni

Artikolu IV. Kunfidenzjalita
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Dan huwa ezempju ta' klawsola generika li tista' tinstab f'bosta tipi ta' ftehimiet

1. II-Membri ghandhom:

a.

Jittrattaw I-informazzjoni kollha bhala kunfidenzjali u ma jizvelawhiex lil partijiet
terzi, sakemm ir-rekwiziti legali tal-izvelar ma jitolbux dik id-divulgazzjoni. Kull
Membru ghandu jinforma immedjatament bil-miktub lill-Membri I-ohra dwar
kwalunkwe divulgazzjoni jew uzu hazin ta' Informazzjoni minn kwalunkwe
Membru jew parti terza, kif ukoll dwar kwalunkwe talba mill-awtoritajiet
regolatorji rilevanti relatata mad-divulgazzjoni ta' dik I-informazzjoni.

Juzaw I-Informazzjoni biss ghall-Ghan jew inkella kif permess skont dan il-
Ftehim.

Jghaddu I-informazzjoni lill-impjegati, |-Affiljati jew |-esperti u/jew il-konsulenti
esterni taghhom biss fuq bazi ta' htiega ta' gharfien u safejn biss ikun
assolutament mehtieg ghall-Ghan jew inkella kif permess skont dan il-Ftehim
jekk dawk ikunu obbligati kuntrattwalment jew mod iehor li jzommu I-
informazzjoni kunfidenzjali.

2. L-obbligi specifikati fl-Artikolu precedenti m'ghandhomx japplikaw ghal Informazzjoni
li ghaliha I-Membru ric¢eventi jkun jista' juri b'mod ragonevoli li dik I-Informazzjoni:

a.

kienet maghrufa lill-Membru riceventi fuq bazi mhux kunfidenzjali qabel id-
divulgazzjoni taghha skont dan il-Ftehim; jew

tkun pubblikament maghrufa fil-hin tad-divulgazzjoni jew wara ssir pubblikament
maghrufa minghajr ksur tat-termini ta' dan il-Ftehim min-naha tal-Membru
riceventi; jew

issir maghrufa lill-Membru riceventi permezz ta' divulgazzjoni minn sorsi ghajr il-
Membru divulganti, li jkollhom id-dritt li jizvelaw dik |-informazzjoni; jew

kienet zviluppata b'mod indipendenti mill-Membru riceventi minghajr access
ghall-Informazzjoni tal-Membru divulganti, kif ippruvat minn rekords
dokumentariji.

3. Dawn id-dispozizzjonijiet dwar il-kunfidenzjalita jibqghu jghoddu anki wara li
jintemm it-terminu ta' dan il-Ftehim, u kwalunkwe Membru li jhalli I-Konsorzju minn
rajh jew mod iehor jibga' marbut b'dawn id-dispozizzjonijiet.

Artikolu V. Sjieda u uzu tal-informazzjoni

Dawn ta' hawn taht huma ezempji tat-tip ta' drittijiet ta' sjieda u uzu li I-Membri tal-
konsorzju jistghu jagblu maghhom; ghal darba ohra dawn la huma mehtiega u lanqas
preskrittivi; huma I-Membri li jridu jiddeciedu bejniethom il-livell ta' drittijiet kondivizi

1. Studji Godda

a.

Kwalunkwe informazzjoni ggenerata jew zviluppata b'mod kongunt mill-Membri
skont dan il-Ftehim ghandha tkun il-proprjeta kongunta tal-Membri bil-
kundizzjoni li [-Membri individwali jkunu kkontribwew ghall-ispejjez taghha skont
il-metodu ta' allokazzjoni tal-ispejjez stabbilit fl-Artikolu [ ] u I-Anness [ ] ta' dan
il-Ftehim. Kull wiehed mis-sidien kongunti ghandu jikseb kopja tar-rapport shih
tal-Istudji.

Ipprovdi regoli dwar I-uzu tal-Istudji Godda mill-Membri (ez. ghal liema uzu,
f'liema territorju) u mill-Affiljati u I-klijenti taghhom

2. Studji Ezistenti
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a. Ipprovdi regoli dwar ir-rappurtar u I-ghazla tal-Istudji EZistenti rilevanti proprijeta
tal-Membri u dwar id-drittijiet moghtija lill-Membri |-ohra (ez. ittra ta' access jew
sjieda, ghal liema uzu, f'liema territorju) u lill-Affiljati u I-klijenti taghhom

3. Partijiet terzi

a. Fugq talba, kwalunkwe applikant prospettiv jista' jinghata [permezz ta' ftehim
dwar kondivizjoni tad-dejta] dritt mhux esklussiv [u trasferibbli/mhux
trasferibbli] biex juza jew biex jirreferi ghad-Dossier Kongunt tal-Awtorizzazzjoni
tal-Prodott shih jew parti minnu, inkluz ghal Studji partikolari skont I-Artikolu [ ]
ta' dan il-Ftehim.

b. [II-Maniger tal-Konsorzju/is-Sottomittent tad-Dejta] huwa moghti mill-Membri
tal-Konsorzju, id-drittijiet sabiex jagixxi f'negozjati dwar kondivizjoni tad-dejta
f'isem u ghan-nom tal-Membri kollha tal-Konsorzju.

Artikolu VI. Talbiet minn partijiet terzi ghall-aécess ghal Studji Ezistenti u Godda
skont il-BPR

Ipprovdi regoli dwar il-pro¢edura ghall-immaniggar tat-talbiet ghall-kondivizjoni tad-dejta
minn partijiet terzi, inkluz ir-rwol tal-Maniger tal-Konsorzju, dwar il-procedura ghall-ghoti
tal-Ittra ta' Access [ara |-Anness II] u dwar il-kundizzjonijiet i ghandhom jigu offruti lil
partijiet terzi [ara |-Anness IV]

Artikolu VII. Organizzazzjoni

Skont kif il-Membri jagblu li jistrutturaw ruhhom, xi whud mill-klawsoli jew il-klawsoli
kollha li gejjin jistghu jkunu ta' ghajnuna.

1. Personalita legali

Dan il-Ftehim u |-kooperazzjoni kkontemplata fih m'ghandhomx jikkostitwixxu, jew jitgiesu
li jikkostitwixxu entita legali jew shubija bejn il-Membri u langas jaghmlu Membru |-agent
jew ir-rapprezentant ta' Membru iehor sakemm ma jkunx iddikjarat espressament mod
iehor. Fir-relazzjonijiet esterni tieghu, il-Konsorzju mhux se jagixxi b'mod indipendenti
mill-Membri tieghu jew f'ismu stess. Fejn il-Membri jahtru Maniger tal-Konsorzju, kull
Membru jagbel li I-Manidger tal-Konsorzju se jagixxi huwa ghan-nom tal-Membri kollha
kkoncernati.

Huwa biss fejn konsorzju jkun propost bhala DA prospettiv ta' awtorizzazzjoni ta' prodott,
li dan irid ikollu entita legali fi hdan I-UE

2. Kumitati

Skont kif il-Membri jiftiehmu li jorganizzaw il-konsorzju, I-istruttura ta' kumitati li gejja
tista' tkun utli.

Il-korpi tal-Konsorzju se jkunu I-Kumitat tat-Tmexxija u |-Kumitat Tekniku. Sabiex
jissodisfa I-ghan tieghu, il-Kumitat tat-Tmexxija ghandu jkollu s-setgha li jistabbilixxi
kwalunkwe kumitat, grupp u task force necessariji, li I-kompozizzjoni, il-mandat, id-durata
u r-regoli taghhom ghandhom ikunu determinati mill-Kumitat tat-Tmexxija skont ir-regoli
specifikati hawn taht.

3. Kumitat tat-Tmexxija

a. Il-Konsorzju ghandu jopera permezz ta' Kumitat tat-Tmexxija li se jezercita
direzzjoni u kontroll generali fuqg il-Konsorzju. II-Membri ghandhom jiltagghu fil-
Kumitat tat-Tmexxija personalment, bit-telefon jew b'konferenza vidjow biex
jiehdu decizjonijiet dwar I-organizzazzjoni generali u |-attivitajiet tal-Konsorzju.
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b. IlI-Membri tal-Kumitat tat-Tmexxija ghandhom jeleggu flimkien President li
ghandu jipprovdi appogg lill-Maniger tal-Konsorzju biex jorganizza |-lagghat u
jiehu I-minuti.

c. Inkludi regoli dwar il-process tat-tehid tad-decizjonijiet, id-drittijiet tal-vot, is-
sejhan ta' lagghat, il-preparazzjoni tal-agenda u |-attendenza ghal-lagghat.

d. IlI-Kumitat tat-Tmexxija ghandu jkollu s-setghat kollha u jiehu d-decizjonijiet
kollha necessarji sabiex jassigura li jintlahaq |-Ghan. Il-kompiti tal-Kumitat tat-
Tmexxija jistghu jinkludu dawn li gejjin: [imla b'lista tal-kompiti].

4. Kumitat Tekniku

a. Il-Kumitat Tekniku ghandu jikkonsisti minn rapprezentanti tal-Membri u ghandu
jiehu decizjonijiet b'vot [unanimu/2/3/maggoranza semplici]. Il-Membri tal-
Kumitat Tekniku ghandhom jeleggu flimkien President li ghandu jorganizza I-
lagghat u jirrapporta lill-Kumitat tat-Tmexxija.

b. IlI-kompiti tal-Kumitat Tekniku ghandhom ikunu diretti mill-Kumitat tat-Tmexxija
u jistghu jinkludu, fost affarijiet ohra, dawn li gejjin: [imla b'lista tal-kompiti].

5. Maniger tal-Konsorzju

a. Opzjoni 1 (maniger estern): il-hatra tal-Maniger tal-Konsorzju tigi deciza mill-
Kumitat tat-Tmexxija. IlI-Maniger tal-Konsorzju jiffirma ftehim separat ma' kull
Membru individwali tal-Konsorzju, li jistabbilixxi I-kompiti u r-responsabbiltajiet
elenkati hawn taht, fosthom obbligu ta' kunfidenzjalita sabiex ikun assigurat li
huwa ma juza hazin |-ebda dejta sensittiva li jircievi.

b. Opzjoni 2 (membru ta' kumpanija tal-konsorzju): il-Maniger tal-Konsorzju
jinhatar mill-Kumitat tat-Tmexxija minn fost il-Membri tal-Konsorzju. Il-Maniger
tal-Konsorzju jkun responsabbli lill-Kumitat tat-Tmexxija.

c. IlI-Maniger tal-Konsorzju ghandu jkun responsabbli ghall-gestjoni ta' kuljum u r-
rapprezentanza esterna tal-Membri tal-Konsorzju. II-Maniger tal-Konsorzju
ghandu jmexxi |-operat normali kollu tal-Konsorzju, hlief attivitajiet strategici
attribwiti esklussivament lill-Kumitat tat-Tmexxija, u f'dan ir-rigward ghandu
jiehu hsieb b'mod partikolari dawn li gejjin: [imla b'lista tal-kompiti, perezempju
dawn jistghu jinkludu r-responsabbilta ghall-immaniggar tat-talbiet maghmula
minn Partijiet Terzi ghall-ac¢ess ghall-informazzjoni jew ghas-shubija, inkluz iz-
zamma tal-kont escrow fejn se jigu depozitati I-fondi li jirrizultaw minn dawk it-
talbiet.

d. Fuqg approvazzjoni minn gabel tal-Kumitat tat-Tmexxija, il-Maniger tal-Konsorzju
jista' jiffirma I-kuntratti kollha ma' konsulenti u esperti esterni, inkluzi |-
laboratoriji, sabiex iwettqu kompiti teknici u xjentifici, f'ismu izda mhux f'isem il-
Membri.

e. Il-Maniger tal-Konsorzju huwa moghti s-setgha biex jirrapprezenta lill-Membri
ghall-atti kollha necessarji sabiex jintlahaq |-Ghan, sakemm ma jkunx iddikjarat
mod iehor f'dan il-Ftehim, u ghandu jikkonforma b'mod shih u fil-hin, f'isem il-
Membri, mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-BPR f'dan ir-rigward.

6. Tezorier

II-Kumitat tat-Tmexxija jista' jiddeciedi li jeleggi Tezorier sabiex izomm il-kotba u r-
rekords finanzjarji tal-Konsorzju, li ghandhom ikunu miftuha ghal spezzjoni minn
kwalunkwe Membru.

7. Informazzjoni kunfidenzjali

Il-Konsulent Tekniku, il-Maniger tal-Konsorzju, skont kif ikun il-kaz, ghandu jigbor
kwalunkwe informazzjoni li trid tigi pprezentata mill-Membri ghall-iskopijiet ta' dan il-
Ftehim. Informazzjoni bhal din tista' tinkludi I-listi ta' informazzjoni specifika ghall-
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kumpanija mizmuma minn Membri individwali (inkluzi kwalunkwe informazzjoni fil-qosor u
protokolli), il-kwantitajiet medji annwali tal-Prodotti mgieghda fis-sug minn kull Membru, I-
ispecifikazzjonijiet dwar it-tip ta' prodotti taghhom ta' interess u informazzjoni sensittiva
ohra dwar is-suq. Il-Konsulent Tekniku u I-Maniger tal-Konsorzju ghandhom f'kull hin
izommu I-kunfidenzjalita ta' din I-informazzjoni, fir-rigward ukoll tal-Membri I-ohra, u
jizvelawha biss lill-awtoritajiet regolatorji rilevanti safejn dan ikun mehtieg ghall-Ghan.

8. Rapprezentanza u attivitajiet fir-rigward ta' partijiet terzi

L-ebda Membru ma jista' jidhol f'impenji kuntrattwali ma' partijiet terzi fir-rigward tal-
Ghan ta' dan il-Ftehim f'isem il-Membri I-ohra tal-Konsorzju minghajr I-approvazzjoni minn
gabel tal-Kumitat tat-Tmexxija. II-Konsorzju ghandu jkun rapprezentat fir-rigward tal-
partijiet terzi mill-Maniger tal-Konsorzju.

9. Lingwa ta' hidma

Il-lingwa ta' hidma tal-Konsorzju ghandha tkun [/-IngliZ].

Artikolu VIII. Definizzjoni tal-ispejjez u I-allokazzjoni tal-ispejjez

Il-kondivizjoni tal-ispejjez f'konsorzju tista' tkun haga kumplessa u tehtieg fehim tajjeb
minn kulhadd; xi whud mill-klawsoli jew il-klawsoli kollha ta' hawn taht jistghu jkunu ta'
ghajnuna

1. Valwazzjoni tal-Istudji Ezistenti

Il-valur tal-Istudji Ezistenti li jitpoggew disponibbli minn Membru ghal Membri ohra ghandu
jigi stabbilit mill-Kumitat tat-Tmexxija fuq il-bazi ta' evalwazzjoni tal-kwalita xjentifika, |-
adegwatezza u r-rilevanza fir-rigward tal-kisba tal-Ghan, skont ir-regoli stabbiliti fl-Anness
III.

2. Principji tal-kondivizjoni tal-ispejjez
a. L-ispejjez li gejjin ghandhom jigu kondivizi bejn il-Membri: [imla b'lista tal-
ispejjez li ghandhom jigu kondivizi mill-Membri, ez. spejjez amministrattivi,
kumpens ghal Studji Ezistenti, spejjez ta' Studji godda, ecc].

b. M'ghandhomx jigu kkumpensati spejjez ohra mgarrba mill-Membri fil-kuntest ta'
dan il-Ftehim sakemm dan ma jkunx magbul mill-Kumitat tat-Tmexxija.

c. L-ispejjez imsemmija fil-punt (a) hawn fug ghandhom jigu allokati lill-Membri
b'mod indags, bejn il-Membri kollha tal-Konsorzju, sakemm ma jkunx deciz mod
iehor mill-Kumitat tat-Tmexxija.

d. Il-pagamenti kollha dovuti hawn taht ghandhom ikunu pagamenti netti, jigifieri
hielsa minn kwalunkwe imposta bankarja jew ta' trasferiment jew imposti simili u
minghajr thaqqis tal-ebda taxxa, dazji jew dovuti ohra pagabbli. Jekk il-
kontribwent ikun mehtieg inaqqgas kwalunkwe taxxa jew jaghmel kwalunkwe
tnaqqis iehor minn kwalunkwe pagament bhal dan, f'dak il-kaz il-pagamenti
msemmija ghandhom jizdiedu safejn ikun mehtieg sabiex ikun assigurat li, wara
li jsir it-tnaqqis mehtieq, il-prenditur jirc¢ievi u jzomm (hieles minn kwalunkwe
responsabbilta fir-rigward ta' kwalunkwe tnaqqis bhal dan) somma netta dags is-
somma li kien jircievi u b'hekk izomm kieku ma sar jew kien mehtieg li jsir dak
it-tnaqqgis (ammont gross). Jekk wara applikazzjoni mill-benefi¢jarju, kwalunkwe
taxxa minn ras il-ghajn tista' tigi mnaqqgsa, jew issir rifuzjoni taghha, jew
tinghata ezenzjoni mit-taxxa minn ras il-ghajn, il-kontribwent ghandu japplika
f'isem il-prenditur ghal tali tnaqqis, rifuzjoni jew ezenzjoni. Il-prenditur ghandu
jaghti kull assistenza lill-kontribwent biex jikseb tali tnaqqis, rifuzjoni jew
ezenzjoni mit-taxxa minn ras il-ghajn. Il-kontribwent ghandu jkun intitolat ghal
kwalunkwe rifuzjoni ta' taxxi minn ras il-ghajn.

d. It-Taxxi Indiretti, li jinkludu izda li mhumiex limitati ghat-Taxxa fuq il-Valur
Mizjud (VAT), it-Taxxa fuq il-Prodotti u s-Servizzi (GST), it-Taxxa fuq is-Servizzi,
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u t-Taxxa fuq in-Negozju, kif applikabbli skont il-ligi fiskali rilevanti, ghandhom

jintrefghu mill-kontribwent. Madankollu, il-kontribwent huwa intitolat li jnagqas
kwalunkwe pagament ta' taxxi indiretti sakemm il-prenditur ma jkunx ipprovda

lill-kontribwent b'fattura suffi¢jenti ghall-iskopijiet ta' tassazzjoni indiretta.

Artikolu IX.Obbligi individwali

1. II-Membri jwieghdu li jaghmlu I-isforzi ragonevoli kollha sabiex jassiguraw il-kisba
xierga u f'waqtha tal-Ghan. B'mod partikolari, kull Membru ghandu:

a. Josserva u jikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta' dan il-Ftehim;
[imla]

2. Kull Membru huwa responsabbli sabiex josserva d-drittijiet u I-obbligi tieghu skont il-
BPR, billi dawn id-drittijiet u I-obbligi mhumiex osservati mill-Membri tal-Konsorzju
skont dan il-Ftehim. Dan japplika, b'mod partikolari, ghal [iml/a].

L-Artikoli X 'il guddiem huma klawsoli standard li jistghu jinstabu f'bosta tipi differenti ta'
ftehimiet

Artikolu X. Konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni

II-Membri jirrikonoxxu li kwalunkwe attivita mwettga skont dan il-Ftehim trid titwettaq
f'konformita shiha mad-dritt tal-kompetizzjoni tal-UE, b'mod partikolari izda mhux limitat
ghall-Artikoli 101 u 102 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea kif ukoll
kwalunkwe ligi nazzjonali applikabbli. II-Membri jagblu b'mod esplicitu li josservaw il-
politika ta' konformita mad-dritt tal-kompetizzjoni prevista fl-Anness I ghal dan il-Ftehim.

Artikolu XI. Amministrazzjoni u Rapportar tal-ispejjez, hrug ta' kontijiet u I-kotba
tal-kontijiet

Ipprovdi regoli ghaz-zamma ta' rekords jew spejjez u krediti, I-amministrazzjoni u I-
pagament tal-fatturi, il-preparazzjoni tal-bagit, I-immaniggar tal-kont tal-konsorzju, I-
immaniggar tal-hlasijiet, I-immaniggar tal-kotba tal-kontijiet, ir-rimborz lill-Membri u I-
votazzjoni b'maggoranza ghad-decizjonijiet dwar kwistjonijiet finanzjarji

Artikolu XII. Limitazzjoni tar-responsabbilta

1. II-Membri ghandhom iwettqu I-attivitajiet taghhom relatati mal-Ghan, kif specifikati
hawn taht, in bona fede u skont il-ligijiet u r-regolamenti applikabbli kollha, u huma
ghandhom juzaw l-isforzi ragonevoli kollha sabiex jassiguraw |-ahjar rizultati
possibbli fuq il-bazi tal-informazzjoni, il-metodi u t-tekniki maghrufa fil-mument.

2. Kull Membru li jkun issottometta studju li jkun intuza fid-Dossier Kongunt tal-
Awtorizzazzjoni ta' Prodott jirrapprezenta lill-ohrajn: (i) li huwa s-sid jew il-
koncessjonarju legittimu tal-istudju(i) u liberu li jaghti drittijiet fihom; (ii) li, safejn
jaf dan il-Membru, dawn I-istudji ma jiksrux id-drittijiet, b'mod partikolari, izda
minghajr limitazzjoni, id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali, ta' kwalunkwe parti
terza; u (iii) li dan il-Membru ma rcieva pretensjoni jew avviz tal-ebda allegat ksur.

3. Hija r-responsabbilta individwali ta' kull Membru li jivvaluta I-Informazzjoni li tigi
ggenerata u li ssir disponibbli. Kull Membru jassumi r-responsabbilta shiha ghall-uzu
li jaghmel mill-Informazzjoni zviluppata jew ricevuta b'dan il-mod.

Ikkunsidra li zZid dispozizzjonijiet ohra dwar ir-responsabbilta, b'mod partikolari fejn il-

konsorzju jkun id-DA ta' awtorizzazzjoni ta' prodott
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Artikolu XIII. Cessjoni

Membru jista' jéedi s-shubija tieghu fil-Konsorzju. Membru ma jistax jittrasferixxi interess
parzjali fil-Konsorzju. Cessjoni m'ghandhiex tkun effettiva sakemm i¢-¢essjonarju ma
jagbilx bil-miktub li jassumi r-responsabbiltajiet tac-cedent skont dan il-Ftehim.

Artikolu XIV. Durata u terminazzjoni tal-Ftehim, u lI-emendi tieghu

1.

Dan il-Ftehim jidhol fis-sehh fil- [data]. Il-Konsorzju ghandu jigi ffurmat ghad-
durata necessarja sabiex jintlahaq I-Ghan, jew sakemm jintemm il-perjodu ta'
protezzjoni tad-dejta applikabbli ghall-Informazzjoni u I-Istudji fid-Dossier Kongunt
tal-Awtorizzazzjoni ta' Prodott, skont I-Artikolu 60 u I-Artikolu 95 tal-BPR, sakemm
ma jkunx deciz mod iehor mill-Kumitat tat-Tmexxija.

Malli jintlahaq |-Ghan, il-Konsorzju jista' jigi tterminat permezz ta' decizjoni
b'maggoranza tal-Kumitat tat-Tmexxija. Qabel dik id-data, il-Konsorzju jista' jigi xolt
biss b'decizjoni [vot unanimu/2/3/b'maggoranza] tal-Membri.

Dan I-Artikolu u d-dispozizzjonijiet relatati mal-protezzjoni tal-kunfidenzjalita
(Artikolu [ 1), is-sjieda u |-uzu tal-informazzjoni (Artikolu [ ]), is-soluzzjoni ta' tilwim
u I-ligi applikabbli (Artikolu [ 1) u I-limitazzjoni tar-responsabbilta (Artikolu [ 1)
jibgghu jghoddu anki wara t-terminazzjoni tal-Ftehim.

Mat-terminazzjoni tal-Konsorzju u wara li jithallsu I-obbligi kollha ta' kwalunkwe tip
lill-Membri u mill-istess Membri, il-[Kumitat tat-Tmexxija] ghandu jiddeciedi dwar il-
metodu ta' likwidazzjoni u d-distribuzzjoni tal-gligh li jkun ghadu fuq il-kont tal-
Konsorzju. Qabel ix-xoljiment jew it-terminazzjoni tal-Konsorzju ghandhom jigu
saldati d-drittijiet u I-obbligi kongunti u separabbli kollha li jkun fadal tal-Membri, u li
jirrizultaw minn dan il-Ftehim.

Sabiex ikunu effettivi, I-emendi ghal dan il-Ftehim (li jinkludi I-Annessi tieghu) iridu
jkunu soggetti ghal emenda bil-miktub iffirmata mill-Membri kollha.

Artikolu XV. Soluzzjoni tat-tilwim u I-ligi applikabbli

1.

II-Membri |-ewwel ghandhom jippruvaw isolvu b'mod amikevoli kwalunkwe tilwima li
tirrizulta minn dan il-Ftehim.

Jekk tibga' ma tinstabx soluzzjoni, kull Membru ghandu jkollu d-dritt li jissottometti
I-osservazzjonijiet tieghu bil-miktub lill-[Kumitat tat-Tmexxija], li jrid iwiegeb bil-
miktub u jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni, fi zmien 3 xhur.

b'[arbitragg/gurizdizzjoni mill-grati ordinarji]. Il-post tas-smigh ghandu jkun [iml/a].
Dan il-Ftehim ghandu jkun regolat bil-ligijiet ta' [inkludi I-isem tal-pajjiz].

Jekk fi kwalunkwe hin, xi dispozizzjoni ta' dan il-Ftehim tkun jew issir invalida jew
illegali f'xi aspett, dan ma ghandu jkollu I-ebda effett fuq il-validita tad-
dispozizzjonijiet kuntrattwali li jifdal. Id-dispozizzjonijiet invalidi ghandhom jigu
sostitwiti b'mod retroattiv ghaz-zmien |li ma baqghux effettivi, b'dispozizzjonijiet li
jkunu I-egreb sabiex jintlahaq I-objettiv taghhom.

Dan il-Ftehim jikkostitwixxi I-ftehim shih u jiehu post kwalunkwe ftehim u gbil

prec¢edenti iehor, kemm bil-miktub u kemm orali, bejn il-Membri fir-rigward ta' dan
is-suggett.

Dan il-Ftehim jista' jigi esegwit fi kwalunkwe numru ta' kontropartijiet, li kull wahda
minnhom meta tigi esegwita u konsenjata se tkun originali, izda I-kontropartijiet kollha
flimkien, f'dagqga, se jikkostitwixxu I-istess ftehim.
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Anness I Politika ta' Konformita mad-Dritt tal-Kompetizzjoni

Sabiex jigi evitat kwalunkwe ksur tad-dritt u/jew tar-regolamenti dwar il-kompetizzjoni, il-
Membri, (ir-rapprezentanti tal-Kumitat tat-Tmexxija), (il-Maniger tal-Konsorzju) u (il-
Konsulent Tekniku) jagblu li ghandhom jigu evitati I-attivitajiet li gejjin:

Diskussjoni jew skambju ta' informazzjoni dwar:
e il-politiki tal-ipprezzar tal-kumpaniji u t-termini ta' kreditu lill-klijenti;
o |-ispejjez tal-produzzjoni, il-kapacita u I-volumi tal-bejgh;
e il-pjanijiet ghall-produzzjoni, id-distribuzzjoni u I-kummercjalizzazzjoni;
o il-bidliet fil-produzzjoni industrijali;
e ir-rati tat-trasport, il-prezzijiet taz-zoni u l-ugwalizzazzjoni tal-merkanzija;

e |-offerti tal-kumpaniji fug kuntratti godda u ezistenti, il-proceduri tal-kumpaniji
biex jirrispondu ghas-sejhiet ghall-offerti;

e il-pjanijiet u I-istrategiji ta' kummerc¢jalizzazzjoni; u
e |-informazzjoni dwar il-fornituri tal-materja prima.
II-Membri jagblu wkoll li:
e jirrikonoxxu |-politika gabel kull laggha tal-[Kumitat tat-Tmexxija]l;

e jinfurmaw lil persunal iehor tal-kumpaniji involut fil-hidma tal-Konsorzju dwar ir-
regoli tal-politika tal-antitrust;

e jillimitaw id-diskussjonijiet kollha matul il-lagghat ghas-suggetti fuq I-agenda
magbula;

e jipprotestaw immedjatament jekk id-diskussjoni jew kwalunkwe attivita tal-laggha
jidhru li jaqghu fl-ambitu tal-attivitajiet li ghandhom jigu evitati u li ssemmew
hawn fuqg; u

e izommu rekord tajjeb tal-lagghat kollha.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

39



Gwida Prattika ghall-BPR: Serje Specjali dwar il-
40 Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Konsorzji

Annex II Mudell tal-Ittra ta' Access

Irreferi ghall-mudell ta' Ittra ta' A¢cess fil-Gwida Prattika dwar |-Ittri ta' Access
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Anness III Valur tal-istudji — regoli tal-valwazzjoni

' NOTA lill-qarrej:

Dan huwa biss ezempju. Gwida ohra dwar il-valwazzjoni tal-istudji
tista' tinkiseb mill-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.

II-Membri ghandhom jiddeciedu dwar ir-regoli tal-valwazzjoni finanzjarja tal-Istudji
ezistenti skont ir-rekwiziti tal-BPR.

Il-valur ta' Studju, fil-prin¢ipju ghandu jkun ibbazat fuq I-ispejjez merfugha realment minn
sid id-dejta fil-mument li jkunu saru [/-ispejjez tas-sostituzzjoni huma opzjoni valida ohra

- ara I-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta]. L-ispejjez tal-laboratorji ghandhom

jigu ppruvati skont il-fatturi u skont il-prova tal-pagament tal-fattura.

Fejn I-ispejjez ma jkunux jistghu jigu ppruvati minhabba li d-dokumentazzjoni specifika
tal-fatturi tkun niegsa jew id-dejta tkun relattivament antika, jew jekk id-dejta tkun giet
iggenerata internament, ghandu jintlahaq gbil dwar il-valur stmat tas-sostituzzjoni.
Ghandhom jigu kkunsidrati |-fatturi li gejjin:

e irid jigi kkunsidrat |-istess test (minkejja I-avvanazi fil-progress xjentifiku matul is-
snin);

e iridu jigu kkunsidrati I-istess tip u kwalita ta' laboratorju;
e« ghandha tintuza |-medja ta' tliet stimi indipendenti; u

¢ kemm jista' jkun, ghandha tintalab parti terza sabiex twettaq il-valutazzjoni tal-
ispejjez tas-sostituzzjoni.
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Anness IV Allokazzjoni tal-ispejjez

! NOTA lill-qarrej:

Dan huwa biss ezempju. Gwida ohra dwar il-kalkolu tal-ispejjez tista'
tinkiseb mill-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.

II-BPR jitlob li I-ispejjez ghad-dejta ghandhom jingasmu b'mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju. Fin-nuqqgas ta' regoli specifici, il-Membri huma liberi li jaghzlu kwalunkwe
mekkanizmu ta' allokazzjoni tal-ispejjez u kumpens li huma jikkunsidraw bhala gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju.

Fil-principju, |-ispejjez ghad-dejta ghandhom jingasmu b'mod indags, skont in-numru ta'
partijiet involuti.

Il-kontribuzzjoni globali ghall-ammissjoni mill-Membri godda ghandha tigi kkalkulata
filwaqt li jitgies dan li gej:

[imla bl-elementi li ghandhom jigu inkluzi fil-kalkolu tal-ispejjez, ez. spejjez ghad-dejta
ezistenti, spejjez ghad-dejta gdida, spejjez amministrattivi, tariffi tal-konsulenza, ecc¢. -
ghal gwida, ara I-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta]

Il-kontribuzzjoni globali ghall-ammissjoni mill-Membri godda, li ssemmiet hawn fugq,

ghandha tkun il-bazi ghal offerta ta' LoA maghmula lil Parti Terza fuq talba ghal skop ta'
BPR, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 63 tal-BPR.
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