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DAHLA

Din il-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta tispjega |-aspetti prattici tal-obbligi ta’
kondivizjoni tad-dejta fil-kuntest tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali (UE)

Nru 528/2012 (il-BPR). Hija parti minn serje specjali ta’ gwidi pratti¢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 I-Ittri ta' Access u I-Konsorzji.

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

Is-Serje Specjali tal-Gwidi Prattici tfasslet mill-Kkummissjoni Ewropea b’konsultazzjoni mal-
Adgenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (“l1-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 tal-prodotti bijocidali fis-suq (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 bijocidali (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, I-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 Prattic¢i japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament
dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (UE) Nru 528/2012 (BPR). L-aktar definizzjonijiet rilevanti
jinghataw 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

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) |-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 |i tissottometti d-dejta lill-Agenzija/MSCA
b’rabta ma’ applikazzjoni skont il-BPD jew il-BPR

Il-livell ta’ diligenza mehtie§ meta tigi nnegozjata I-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 qgasir 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)
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Terminu Standard

Spjegazzjoni

/ Abbrevjazzjoni

Applikant
prospettiv
Programm ta’
Riezami

Prodott ta’

referenza relatat

Dritt ta’ referenza

L-istess
bijocidali

prodott

Proc¢edura
Standard

Ekwivalenza
Teknika

Kwalunkwe persuna li ghandha I-intenzjoni |li twettaq testijiet jew
studji ghall-finijiet tal-BPR (I-Artikolu 62(1) BPR)
sistematika tas-

Il-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni

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

I

Tfisser ix-xebh — fejn jidhlu I-kompozizzjoni kimika u |-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 maqabbla 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 mhijiex rekwizit ghal
applikazzjoni skont I-Artikolu 95 tal-BPR u mhijiex prerekwizit
legali ghall-kondivizjoni tad-dejta skont I-Artikolu 62 u I-
Artikolu 63 tal-BPR

4

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
10 il-Kondivizjoni tad-Dejta — Il-Kondivizjoni tad-Dejta

1. X'inhi din il-Gwida Prattika u kif sejra tkun ta’
ghajnuna?

(a) Dinil-Gwida Prattika tipprovdi gwida prattika dwar wahda mill-kwistjonijiet ewlenin li
tirfed is-sistema regolatorja shiha tal-UE ghall-bijocidi: il-kondivizjoni tad-dejta.
B’mod aktar specifiku, tispjega dawn li gejjin:

e X’'ghandhom jaghmlu |-applikanti prospettivi u s-sidien tad-dejta fil-prattika
sabiex ihejju lilhom infushom ghall-kondivizjoni tad-dejta;

e II-mod kif ghandhom isiru n-negozjati bejn il-partijiet; u
e L-eziti possibbli tan-negozjati.

(b) L-ghan ewlieni ta’ din il-Gwida Prattika hija li tipprovdi ghajnuna lill-partijiet kollha
involuti fil-kondivizjoni tad-dejta skont il-BPR biex ikunu jistghu jaslu ghal ftehimiet
dwar il-kondivizjoni tad-dejta. II-BPR igieghed obbligu fuq il-partijiet li juzaw kull
sforz — b’rieda tajba - sabiex jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta. Jekk ma
jintlahagx ftehim, f'¢erti ¢irkostanzi ghal certi tipi ta’ dejta, I1-Agenzija tista’ tghin lill-
applikanti prospettivi billi taghtihom il-permess jirreferu ghad-dejta mitluba. Din il-
Gwida Prattika tipprovdi suggerimenti u gwida dwar kif il-partijiet jistghu jwettqu
b’success in-negozjati b’kull sforz taghhom biex ikun jista’ jintlahaq ftehim gust,
trasparenti u nondiskriminatorju dwar il-kondivizjoni tad-dejta u I-ispiza taghhom.

2. Ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta: x’passi prattici
ghandhom jiehdu I-Applikant prospettiv u Sid id-Dejta

F'din is-sezzjoni, nindirizzaw dan li gej:

e Fil-kaz tal-applikant prospettiv, (a) x'ghandu jaghmel biex jidentifika d-dejta
rilevanti u (b) ladarba jidentifikaha, xi jkun imiss.

o Fil-kaz ta’ sid id-dejta, suggerimenti ta’ thejjijiet gabel I-avvicinamenti potenzjali
minn applikanti prospettivi.

2.1. L-Applikant Prospettiv

II-BPR jistipula d-dejta specifika mehtiega ghad-diversi processi. Is-sezzjoni li gejja
tistipula I-passi li applikant jista’ jiehu sabiex jidentifika liema dejta ghandu bzonn, liema
dejta jongsu u kif jibda n-negozjati.

Jekk applikant prospettiv ma jkollu ebda dejta, jista’ jikkunsidra li jikkuntattja direttament
lil sid/lis-sottomittent tad-dejta u jitolbu I-lista tad-dejta sottomessa u li ghaliha huwa jkun
jixtieq li jkollu access. Dan ikun rilevanti b’mod partikolari ghall-kumpaniji li jfittxu
sustanza elenkata fl-Artikolu 95, u jistghu jkunu interessati li jkollhom id-dritt li jirreferu
ghas-sett shih ta’ dejta sottomessa mill-partecipant fil-programm ta’ riezami.

(a) L-identifikazzjoni tad-dejta niegsa

L-Artikolu 63(4) tal-BPR jghid li I-applikant prospettiv ikun mehtieg jikkondividi biss |-
ispejjez tal-informazzjoni li hija mehtiega ghas-sottomissjoni ghall-finijiet tal-BPR.
Ghaldagstant il-punt ta’ tlug ta’ kwalunkwe applikant prospettiv huwa li jistagsi lilu nnifsu:
“liema dejta jongosni?” kemm f'dak |i jirrigwarda xi dejta li tkun niegsa kif ukoll fejn jidhol
it-titjib li kapaci jkun jista’ jsir fil-kwalita/fir-robustezza tad-dejta li ghandu I-applikant
prospettiv. Billi d-dritt ta’ referenza ghad-dejta jinghata fuq bazi ta’ kumpanija/individwu,
biex isibu t-twegiba, I-applikanti prospettivi jkunu jridu jiehdu dawn il-passi li gejjin:
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L-Ewwel Pass: Identifika r-rekwiziti tad-dejta

Fil-kaz ta’ sottomissjonijiet ta’ dossiers kif jissemma mill-Artikolu 4 tal-BPR il
quddiem (approvazzjoni ta’ sustanza attiva), |-applikant prospettiv jista’ jidentifika
d-dejta kollha li tkun mistennija fid-dossier tieghu billi jirreferi ghall-Anness II tal-
BPR u ghall-Anness III ghal tal-angas prodott bijocidali wiehed rapprezentattiv.

Fil-kaz ta’ sottomissjonijiet ta’ dossiers skont |-Artikolu 20 u sussegwenti tal-BPR
(awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali), |-applikant prospettiv jista’ jidentifika d-
dejta kollha li tkun mistennija fid-dossier tieghu billi jirreferi ghall-Anness III tal-
BPR u I-Anness II tal-BPR ghal kull sustanza attiva fil-prodott bijocidali.®

Fil-kaz ta’ sottomissjonijiet ta’ dossiers skont I-Artikolu 95 tal-BPR (ghall-inkluzjoni
fil-Lista tal-Artikolu 95), I-applikant prospettiv jista’ jidentifika d-dejta kollha
mistennija fid-dossier tieghu billi jirreferi ghall-Anness II ghall-BPR, jew ghall-
Annessi ITIA, IV jew IIIA ghad-Direttiva dwar il-Prodotti Bijocidali 98/8/KE (il-
“BPD"”).” Fil-kaz ta’ sustanzi attivi li diga gew approvati, |-informazzjoni
ppubblikata mill-Agenzija, b’'mod partikolari r-rapport ta’ evalwazzjoni (ara I-
Artikolu 67 tal-BPR), tkun tinkludi wkoll informazzjoni dwar id-dejta mehtiega.

It-Tieni Pass: Stabbilixxi sa liema punt il-bzonn tad-dejta jista' jkun issodisfat

permezz ta' referenza ghad-dejta li I-applikant prospettiv diga ghandu jew li
ghaliha jista’ jikseb acc¢ess facilment u bla hlas

Fis-sitwazzjonijiet li gejjin, l|-applikant prospettiv . ma jkollux ghalfejn ihallas biex
jikkondividi d-dejta mehtiega:

Meta diga jkun proprjetarju tad-dejta jew meta jkollu d-dritt li juzaha ghal skop
tal-BPR.*

Meta |-punt tat-tmiem tad-dejta kkoncernata jista’ jkun indirizzat permezz ta’
rinunzja tad-dejta jew ma jkunx xjentifikament mehtieg. °

Meta d-dejta niegsa ma tkunx ghadha dejta protetta skont ir-regoli applikabbli fil-
BPD/BPR. Dan aktarx li ma jkunx il-kaz qgabel 1-2017 peress li |-perjodi ta’
protezzjoni tad-dejta skont il-BPD fil-bi¢¢a I-kbira taghhom ghad fadlilhom biex
jiskadu. Barra minn hekk, fil-kaz ta’ sustanzi attivi ezistenti fil-programm ta’
riezami (jigifieri fis-suq tal-UE fl-14 ta’ Mejju 2000 bhala sustanza attiva ta
prodott bijoc¢idali) fejn ma ttiehdet I-ebda decizjoni dwar |-approvazzjoni gabel id-
dhul fis-sehh tal-BPR, I-Artikolu 95(5) tal-BPR jestendi |-perjodu ta’ protezzjoni
sal-31 ta’ Dicembru 2025.

4

! Innota li ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni simplifikata hija mehtiega anqgas dejta, kif stipulat
fl-Artikolu 20(1)(b) tal-BPR.

2 Dwar dan, ara wkoll il-Gwida tal-Agenzija dwar I-Artikolu 95 tal-BPR:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-dejta-

sharing.

3 Ara |-pagna 84 tal-Gwida REACH fis-Sezzjoni 4.7.1 “L-ewwel Pass: Gbir Individwali u Inventarju
tal-Informazzjoni Disponibbli” ghal gwida u informazzjoni dwar ir-regoli ekwivalenti ta” REACH. Ara
wkoll il-pagni 56-58 li jipprovdu gwida b’mod partikolari dwar kwistjonijiet relatati mad-dritt tal-
awtur u I-limiti tad-drittijiet tal-partijiet li jirreferu ghad-dejta ppubblikata u/jew ghal dejta li I-
proprjeta intellettwali taghha tappartjeni lil xi parti terza.

4 L-applikant prospettiv jista’ ma jkunx proprjetarju tad-dejta izda madankollu jkun lahaq ftehim ma’
sid id-dejta li jista’ juza d-dejta ghal skopijiet tal-BPR. Il-kuncett tal-uzu tad-dejta jiddependi fuq il-
ftehim ma’ sid id-dejta u jista’ jinkludi ittra ta’ access li taghti dritt ta’ referenza ghal dik id-dejta jew
id-dritt ghal access fiziku ghall-istudji attwali u d-dritt li wiehed jissottometti dawk |-istudji jew ittra
ta’ access.

> Ara I-Artikolu 6(2) u I-Artikolu 21 tal-BPR ghal aktar dettalji.
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It-Tielet Pass: Elenka d-dejta nieqsa

Qabbel u kkonfronta r-rekwiziti tad-dejta tad-dossier mad-dejta li I-applikant prospettiv
diga huwa proprjetarju taghha/ghandu access ghaliha.

Ir-Raba’ Pass: Identifika jekk hijiex jew le dejta li tinvolvi annimali vertebrati

Li wiehed jidentifika jekk test partikolari jinvolvix I-ittestjar fug annimali vertebrati jew le
ma ghandux ikun diffic¢li. Jekk it-test jinvolvi vertebrati, I-applikant prospettiv ma ghandux
permess jirrepeti |-istudju jekk l-istess studju diga gie pprezentat skont il-BPD/BPR. Biex
jiskopri jekk gewx ipprezentati xi testijiet, |-applikant prospettiv jista’ jissottometti |-
mistogsija lill-Agenzija.

Ghal kwalunkwe negozjati ta’ kondivizjoni tad-dejta, iz-zewg partijiet ikunu mehtiega
jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim. Jekk in-negozjati ma jirnexxux, I-Agenzija tista’
taghti permess ta’ referenza ghal dejta li tinvolvi vertebrati (ghal aktar dettalji ara
Sezzjoni 4.2).

Il-Hames Pass: Jekk is-sottomissjoni tad-dossier qieghda ssir skont I-Artikolu 95

tal-BPR

... |-applikant prospettiv ghandu jkun jaf li f’kaz li n-negozjati ma jirnexxux, |-Agenzija
tista’” wkoll taghti permess ta’ referenza ghal studji tossikologici, ekotossikologi¢i u dwar
id-destin u I-imgiba ambjentali relatati ma’ sustanza attiva ezistenti inkluza fil-programm
ta’ riezami (ghal aktar dettalji ara _Sezzjoni 4).

Konkluzjoni dwar I-Identifikazzjoni tad-Dejta Rilevanti

Fl-ahhar ta’ dawn il-passi, I-applikant prospettiv ikun identifika ezattament liema dejta
dwar annimali vertebrati ghandu niegsa u, jekk ikun gieghed jitlob I-inkluzjoni fil-Lista tal-
Artikolu 95, liema studji tossikologici, ekotossikologi¢i u dwar id-destin u I-imgiba
ambjentali ta’ sustanza attiva ezistenti ghandu neqgsin. L-applikant prospettiv ikun
stabbilixxa wkoll jekk hijiex niegsa xi dejta li tinvolvi annimali mhux vertebrati. Fi
kwalunkwe kaz, il-partijiet ghan-negozjati - I-applikant prospettiv u sid id-dejta -
ghandhom jobdu r-regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta meta applikant prospettiv javvicina
lil sid id-dejta — b’dik ewlenija tkun li ghandu jsir kull sforz f"dawk in-negozjati (ghal aktar
dettalji ara _Sezzjoni 3.2).

(b) Ladarba Il-applikant prospettiv jistabbilixxi li ghandu xi dejta rilevanti
nieqsa, x'jigri?
Din il-Gwida Prattika tenfasizza d-dritt tal-applikant prospettiv u ta’ sid id-dejta li

jinnegozjaw liberament bejniethom. Ghaldagstant il-punt ta’ tlug ghall-kondivizjoni tad-
dejta jaga’ barra I-BPR u jinsab f'idejn dawk iz-zewg settijiet ta’ partijiet.

Jekk l-applikant prospettiv u sid id-dejta jaslu ghal ftehim volontarju dwar il-kondivizjoni
tad-dejta, m’hemmx ghalfejn wiehed jirrikorri ghall-proc¢eduri ta’ talba jew ta’ tilwima tal-
BPR. Dan jista’ jsehh, perezempju, jekk I-applikant prospettiv diga jkun jaf liema
kumpanija/persuna hija proprjetarja tad-dejta |i jixtieq jikkondividi - f'dik is-sitwazzjoni,
jista’ sempliciment jaghzel li javvic¢ina lil dik il-kumpanija/persuna bil-ghan li jinnegozja I-
access minghajr ma jinvolvi lill-Agenzija. U dan jista’ jsehh kemm fir-rigward ta’ dossiers
shah ta’ dejta, ta’ studji "“maghzulin” u ta’ kwalunkwe tip ta’ studju mehtieg. Fi ftit kliem,
kollox jista’ jigi nnegozjat bejn il-partijiet rilevanti fir-rigward tal-kondivizjoni tad-dejta
skont il-BPR fl-gharfien li I-pro¢edura ta’ tilwima tezisti biss f'¢erti ¢irkostanzi (ghal aktar
dettalji ara Sezzjoni 4.2).

Jekk l-applikant prospettiv ma jkunx jaf min hu sid id-dejta, jew jekk id-dejta li gieghed
ifittex diga gietx sottomessa lill-Agenzija/MSCAs, jista’ jistagsi lill-Agenzija. Innota li talba
ghal tilwima tista’ ssir mhux angas minn xahar wara li I-Agenzija tkun wiegbet ghal xi
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mistogsija.
passi ewlenin li ghandhom jittiehdu.

Dawn ir-regoli jinsabu fl-Artikoli 62 u 63 tal-BPR u, skonthom, hemm tliet

L-EWWEL: Qis jekk ghandekx tissottometti Talba lill-Agenzija®

X'tghid il-ligi

X’ghandek taghmel fil-prattika

L-Artikolu 62(2) tal-BPR jghid li I-
applikanti prospettivi (jigifieri
“kwalunkwe persuna |i ghandha I-
intenzjoni i twettaqg testijiet jew
studji ") “ghandha, f'kaz ta’ dejta li
tinvolvi testijiet fug vertebrati, u
tista’, fkaz ta’ dejta ohra,
tissottometti talba bil-miktub lill-
"Agenzija “biex tiddetermina jekk
it-tali testijiet jew studji diga gewx
ipprezentati “lill-Agenzija” jew "lil
awtorita kompetenti” b’rabta ma’
applikazzjoni precedenti skont” il-
BPR jew il-BPD.

Biex taghmel talba, irregistra u lloggja fug R4BP.

o Mur fuq:

o http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.”

o Ikklikkja fuq il-holga ghal "R4BP” fuq in-naha
tal-lemin ta’ dik il-pagna.

o Imla I-formola ta’ registrazzjoni hemmhekk
jekk ma tkunx diga mlejtha.

Ikklikkja fuq it-tip ta’ applikazzjoni mehtiega

(ara http://echa.europa.eu/support/dossier-

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals ghal aktar informazzjoni)

Imla s-sezzjoni rilevanti billi tuza I-menu li jinzel

sabiex tidentifika s-sustanza attiva i inti

interessat fiha.

L-Adgenzija ticcekkja biex tara jekk id-dejta diga

gietx sottomessa ghal dik is-sustanza.

IT-TIENI: It-Twegiba tal-Agenzija

X'tghid il-ligi

L-Artikolu 62(2) tal-BPR jghid i
meta tir¢ievi talba, I[-Agenzija
tiddetermina jekk [-istudji
identifikati diga gewx ipprezentati
lilha jew lil xi MSCA. Jekk issib li d-
dejta diga giet ipprezentata lilha
jew il xi MSCA, “ghandha
tikkomunika, minghajr dewmien, I-
isem u d-dettalji tal-kuntatt ta’ min
ikun ipprezenta d-dejta u tas-sid
tad-dejta lill-applikant prospettiv”.

X’ghandek taghmel fil-prattika

e Jekk tkun diga giet ipprezentata xi dejta lill-
Adenzija jew lil xi MSCA ghall-finijiet tal-BPR
jew tal-BPD, I|-Agenzija tinnotifika lill-
applikant prospettiv.

e L-Adgenzija normalment twiegeb fi Zmien 15-il
jum ta’ xoghol minn meta tkun intbaghtitilha
t-talba mill-applikant prospettiv.

e L-isem u d-dettalji tal-kuntatt (I-indirizz
elettroniku) tal-kumpanija/persuna i tkun
issottomettiet id-dejta lill-Agenzija/MSCA (is-
“sottomittent tad-dejta”) jigu kkomunikati
lill-applikant prospettiv.

e L-applikant prospettiv jinghata wkoll numru
ta' assi (asset number) li ghandu jinzamm
peress li dan jippermettilu jipprova li jkun
ghamel it-talba jekk il-kwistjoni tinbidel
f'tilwima.

e Innota wkoll li [|-Agenzija mhux biss
tinnotifika lill-applikant prospettiv dwar dawn

6 Ara I-pagna 78 tal-Gwida REACH fis-Sezzjoni 4.1 “L-Ghan tal-Process ta’ Domanda” u s-
Sezzjoni 4.2 “Huwa obbligatorju li wiehed isegwi I-process ta’ domanda?” ghal gwida u informazzjoni

dwar ix-xenarji ekwivalenti ta’ REACH.

7 Ara wkoll il-Verzjoni 3.0 tal-Manwali ta’ Sottomissjoni tal-Bijoc¢idi — Sezzjoni 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 04 active substances en.pdf.
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id-dettalji izda tinforma wkoll lis-sottomittent
tad-dejta li r¢eviet talba bil-miktub minghand
applikant prospettiv.

IT-TIELET: Talba ta’ Sid id-Dejta

X'tghid il-ligi

L-Artikolu 62(2) tal-BPR jghid i
“fejn rilevanti, min ikun ipprezenta
d-dejta ghandu jiffacilita I-kuntatti
bejn [-applikant prospettiv u s-sid
tad-dejta”.

L-Artikolu 63(1) tal-BPR jghid i,

fejn tkun saret talba ghall-
kondivizjoni tad-dejta, I-applikant
prospettiv. “u s-sid tad-dejta

ghandu jaghmel kull sforz sabiex
Jjilhaq qgbil dwar il-kondivizjoni tar-
rizultati tat-testijiet jew [-istudji
mitluba (...)Tali ftehim jista’ jigi
sostitwit  bis-sottomissjoni  tal-
kwistjoni lil korp ta’ arbitragg u
impenn |i l-ordni tal-arbitragg tigi

X’ghandek taghmel fil-prattika

Ladarba |-applikant prospettiv jircievi d-dettalji ta’
kuntatt tas-sottomittent tad-dejta minghand |-
Agenzija, hija responsabbilta tieghu li jibghat talba
lis-sottomittent tad-dejta. Lista ta’ testijiet jew
studji individwali sottomessi ghandha tintalab lis-
sottomittent tad-dejta (ara I-pass li jmiss).®

F'dan il-punt, huwa s-sottomittent tad-dejta i
ghandu jghin billi jiffacilita |-kuntatt ma’ sid id-dejta
fejn rilevanti. I1z-zewg partijiet (l-applikant
prospettiv. u s-sottomittent/sid id-dejta) huma
obbligati jaghmlu kull sforz sabiex jaslu ghal ftehim
dwar il-kondivizjoni tad-dejta li giet identifikata.
Ghaldagstant, ippjana minn gabel.

Mudell ta’ ittra ta’ talba huwa pprovdut fl-

Appendici 1.

accettata.”

2.2. Sid id-Dejta/Sottomittent tad-Dejta: thejjijiet issuggeriti
qabel I-avvi¢cinamenti minn Applikanti Prospettivi
(a) Kwalunkwe kumpanija/persuna li hija proprjetarja ta’ xi dejta li giet ipprezentata
ghal kwalunkwe skop kemm lil xi MSCA jew lill-Agenzija skont il-BPD/BPR tista’
tir¢ievi talba ghall-kondivizjoni tad-dejta. Is-sidien tad-dejta ghandhom jantic¢ipaw
ukoll li jistghu jircievu talbiet ghall-a¢cess ghal studji individwali (kemm b‘annimali
vertebrati kif ukoll mhux vertebrati) kif ukoll talbiet possibbli ghal ac¢ess ghal
dossiers shah.

(b) Ghaldagstant, ghalkemm ma hemm |-ebda rekwizit legali li wiehed jaghmel dan
skont il-BPR, is-sidien tad-dejta jistghu jikkunsidraw li jaghmlu z-zewg passi li gejjin

sabiex jevitaw dewmien fil-process tan-negozjati tal-kondivizjoni tad-dejta.

L-Ewwel: Iddetermina jekk aktarx tigi avvicinat minn xi applikant prospettiv

Kemm jista' jkun analizza I|-attivitajiet li s-sottomittent/sid id-dejta wettaq sal-lum skont il-
BPD u/jew il-BPR. Dik l-analizi ghandha tidentifika |-okkazjonijiet li fihom id-dejta tieghu,
kemm jekk hija proprjeta kongunta kif ukoll individwali, giet sottomessa lil xi MSCA fl-UE
jew lill-Agenzija. Inkludi dawn kollha li gejjin. F’kull kaz, il-fatt li |-awtoritajiet regolatorji

8 Jekk, madankollu, I-applikant prospettiv ma jistax jikseb din l-informazzjoni minghand is-
sottomittent tad-dejta, din tista’ tkun indikazzjoni li sid id-dejta mhuwiex jaghmel kull sforz. Meta
tkun gieghda tigi nnegozjata I-kondivizjoni tad-dejta u tal-ispejjez, innota wkoll li I-applikant
prospettiv mhux necessarjament mehtieg li jkollu access ghad-dejta kollha pprezentata, izda biss
ghad-dejta mehtiega li jissottometti ghall-iskop skont il-BPR.
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rilevanti jkunu rregistraw I-isem tas-sottomittent tad-dejta b’konnessjoni mat-test/mal-
istudju jfisser li jista’ jigi kkuntattjat minn applikant prospettiv.

Ghaldagstant avvicinament ikun probabbli jekk:
e Id-dejta hija relatata ma’ sustanza attiva fil-programm ta’ riezami.

e Id-dejta hija relatata ma’ sustanza attiva gdida |li giet approvata jew gieghda tigi
vvalutata skont il-BPD jew il-BPR.

e Id-dejta hija relatata ma’ prodott bijocidali |li qgieghed jigi vvalutat jew gie
awtorizzat skont il-BPD jew il-BPR.

Fil-kuntest tal-Artikolu 95 tal-BPR, il-partecipanti fil-programm ta’ riezami aktarx li jigu
avvic¢inati minn applikant prospettiv u ghaldagstant ghandhom jikkunsidraw |i jhejju
ruhhom ghal dan. F'dak li jirrigwarda z-zmien, dik il-possibbilta tizdied b’mod partikolari
minhabba I-iskadenza tal-1 ta Settembru 2015 |i tinsab fl-Artikolu 95.

Madankollu, innota li kwalunkwe persuna/kumpanija |li pprezentat id-dejta jew hija
proprjetarja ta’ dejta li giet ipprezentata tista’ tkun ikkuntattjata minn applikant prospettiv
sabiex jinnegozjaw il-kondivizjoni tad-dejta.

It-Tieni: Hejji ruhek kif xieraq

Jekk giet identifikata xi dejta, ikkunsidra li taghmel dan li gej:

o Aghmel lista dettaljata tad-dejta/tal-istudji/tat-testijiet ipprezentati u kun lest li
tikkondividi din il-lista f'kaz li tigi kkuntattjat minn applikant prospettiv interessat
fil-kondivizjoni tad-dejta.

e Innota n-numru tal-CAS u n-numru tal-KE tas-sustanza kkoncernata.
e Innota l-ispecifi¢itajiet tal-istudju (id-data, I-awtur, it-tip, ecc)
e Igbor I-informazzjoni dwar |-ispejjez tal-istudju.

o Iddeskrivi sett intern ta’ pro¢eduri biex tindirizza kwalunkwe avvi¢inament li
jkollok.

¢ Ahtar membri tal-persunal biex ikunu responsabbli minn tali avvicinamenti.

e Jekk inti proprjetarju tad-dejta ma’ ohrajn, ikkoordina kemm tista’ minn gabel
maghhom fug min se jiehu l-inkargu, jew min se jagsam dan Il-inkargu ma'
haddiehor, biex iwiegeb ghal avvicinament u kif dan ser isir.

e Qis ir-rwol tas-sottomittent tad-dejta jekk dan ikun kumpanija/persuna differenti
minn sid id-dejta. B’'mod partikolari:

o I¢cekkja biex tara jekk is-sottomittent tad-dejta ghandux mandat biex
jinnegozja f'isem sid id-dejta;

o Ic¢cekkja biex tara jekk is-sottomittent tad-dejta ghandux mandat biex
jinnegozja |-access ghal firxa ta’ dejta (ez. id-dossier shih) biex in-negozjati
ma jkollhomx ghalfejn isiru fug bazi ta’ studju bi studju;

o I¢cekkja biex tara jekk is-sottomittent tad-dejta ghandux mandat biex
jinnegozja |-a¢¢ess ma’ grupp ta’ applikanti prospettivi; u

o B’'mod generali, ikkoordina mas-sottomittent tad-dejta dwar I-approcc li
ghandu jigi adottat lejn il-kondivizjoni tad-dejta.

Ghal darba ohra, b’'mod specjali fil-kuntest tal-iskadenza li gejja relatata mal-Artikolu 95
tal-BPR, u fid-dawl tal-obbligu li jsir kull sforz biex ikun hemm ftehim dwar il-kondivizjoni
tad-dejta, din I-informazzjoni, b’'mod partikolari I-lista ta’ studji, ghandha tkun ipprovduta
facilment mis-sottomittenti/sidien tad-dejta fuq talba mill-applikanti prospettivi meta dawn
jaghmlu kuntatt. Barra minn hekk, kif deskritt hawn taht, is-sidien tad-dejta jistghu wkoll
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jikkunsidraw |-ghazla ta’ procedura rapida u tal-izvilupp ta’ xenarji possibbli li jiffacilitaw
ftehim permezz ta’ negozjati simplifikati.

2.3. Sommarju

(a) II-passi msemmijin hawn fug huma biss suggerimenti bil-ghan li jiffacilitaw in-
negozjati ghall-kondivizjoni tad-dejta bejn I-applikant prospettiv u sid id-dejta (jew
is-sottomittent tad-dejta). Il-passi la huma preskrittivi u langas obbligatoriji.

(b) Il-principju ewlieni li wiehed ghandu jzomm f'mohhu f'kull hin huwa li kwalunkwe
tip u t-tipi kollha ta’ dejta jistghu jkunu kondivizi skont il-BPR. Id-dejta tista’ tkun
tinvolvi vertebrati jew invertebrati, tista’ tkun studju wiehed jew dossier shih.
Huma I-partijiet li jridu jiftiehmu x'jixtiequ jikkondividu, fl-gharfien li taht certi
cirkostanzi |-kondivizjoni tad-dejta tista’ tkun imgieghla mill-Agenzija fil-kaz ta’
dejta li tinvolvi annimali vertebrati u fil-kaz ta’ dejta tossikologika,
ekotossikologika, u li tirrigwarda d-destin u |-imgiba ambjentali relatata mal-
inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95 ghal sustanza attiva ezistenti fil-programm ta’
riezami.

(c) In-negozjati jistghu jkunu relatati mal-kisba tad-dritt li wiehed jirreferi ghall-istudji
biss fil-forma ta’ LoA, jew inkella sabiex jinkiseb ac¢cess ghal kopji stampati jew
kopji attwali tad-dejta, u d-dritt li wiehed juza dik id-dejta (kemm bil-
prezentazzjoni ta’ kopji kif ukoll ittra ta’ access). Il-partijiet huma liberi li
jinnegozjaw; madankollu, I-applikant prospettiv ma jistax ikun imgieghel jixtri
“aktar” mis-semplici dritt li jirreferi, waqt li min-naha tieghu sid id-dejta ma jistax
ikun imgieghel ibiegh “aktar” mis-sempli¢i dritt ta’ referenza.

Irrispettivament mit-tip jew mil-livell ta’ a¢cess imfittex, |-istess principji ta’
negozjar japplikaw: kull parti ghandha tmur ghan-negozjati b’kull sforz sabiex
tilhaqg ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta li huwa gust, trasparenti u
nondiskriminatorju. Is-sezzjoni li jmiss tispjega dan x’jinvolvi.

3. Ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta: it-tip ta’
negozjati li I-partijiet ghandhom jaghmlu u I-mod kif il-
kumpens ghall-kondivizjoni tad-dejta jista’ jigi
kkalkolat °

Peress li din il-Gwida Prattika ghandha I-ghan partikolari li tiffacilita |-proc¢ess tal-
kondivizjoni tad-dejta, hija mfassla sabiex tghin lill-partijiet jirnexxu fil-ftehim u jevitaw it-
tilwim. Fir-realta, |-involviment tal-Agenzija biex jigi stabbilit jekk |-applikant prospettiv u
sid id-dejta ghamlux kull sforz (forsi wara perjodu twil ta’ negozjati) ghandu jkun |-ahhar
soluzzjoni meta jfallu n-negozjati. B’dan f'mohhna allura, il-Gwida Prattika li gejja
tipprovdi:

e spjegazzjoni tat-tip ta’ negozjati li jistghu jsehhu; u

e approcc pass pass lejn il-kondivizjoni tad-dejta sabiex nuru liema fatturi huma
involuti f'negozjati li jinkludu kull sforz u kif il-kontribuzzjoni tal-ispejjez tista’
tkun iddeterminata b’'mod gust, trasparenti u nondiskriminatorju.

9 Ara wkoll il-pagna 18 tal-gwida REACH fis-sezzjoni 1.3 “Principji Ewlenin Ghall-Kondivizjoni tad-
Dejta” u |-pagna 93 fis-sezzjoni 4.9.2 “Kif ghandhom isiru n-negozjati sabiex jigi evitat it-tilwim dwar
il-kondivizjoni tad-dejta?” ghal aktar informazzjoni u gwida f'’xenarji REACH ekwivalenti.
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3.1. It-tipi ta’ negozjati li jistghu jsiru: Procedura Rapida vs
Procedura Standard

II-BPR ma jippreskrivix x'tip ta’ negozjati ghandhom isiru izda din il-Gwida Prattika
tissuggerixxi zewg approcci: |-ewwel hija |-"procedura rapida”; it-tieni hija I-"pro¢edura
standard”.

Qabel ma nispjegaw id-differenza, irrispettivament mit-tip ta’ negozjati li I-partijiet jidhlu
ghalihom, il-BPR jitlob (i) li I-partijiet jaghmlu kull sforz, u (ii) li I-ispiza tigi ddeterminata
b’mod gust, trasparenti u nondiskriminatorju. Messagg car li wiehed ghandu jirc¢ievi huwa
li dawn il-principji japplikaw fi kwalunkwe hin, kemm jekk wiehed isegwi |-procedura
rapida kif ukoll jekk wiehed jaghzel li jsegwi |-pro¢edura standard.

L-Ewwel Ghazla: Il-Procedura Rapida

Jista’ jkun il-kaz li I-applikanti prospettivi u s-sidien tad-dejta ma jkunux iridu jinnegozjaw
aktar minn kemm hu assolutament mehtieg biex ibieghu u jixtru ittra ta’ a¢¢ess ("LoA").
Jista’ jkun il-kaz li jkunu sodisfatti jekk jagblu li jikkondividu d-dejta minghajr
arrangamenti kuntrattwali kkumplikati. Ma hemm xejn, wara kollox, skont il-BPR innifsu li
jitlob li I-partijiet jidhlu f'negozjati twal u dettaljati biex jikkunsidraw partikolaritajiet kollha
possibbli tal-kondivizjoni tad-dejta, u ma hemm xejn li titlob li |-partijiet jidhlu fi ftehimiet
bil-miktub u ta’ kunfidenzjalita ta’ kondivizjoni tad-dejta.

Dawn in-negozjati rapidi jistghu jkunu adattati f'¢erti ¢irkostanzi, perezempju meta n-
negozjati jkunu necessarjament soggetti ghal perjodu ta’ zmien regolatorju gasir bhall-
iskadenza tal-1 ta’ Settembru 2015 ghall-elenkar fil-Lista tal-Artikolu 95. Jista’ jkun ukoll
il-kaz li s-suggett tal-kondivizjoni tad-dejta jkun adatt ghal tip ta’ negozjati “diretti” peress
li, fir-realta, it-tranzazzjoni tkun wahda sempli¢i. Dan jista’ jkun il-kaz, perezempju, ta’
Certi kimici tat-tip baziku u dejta/dossiers sempli¢i, u b’'mod specjali meta wiehed jitlob u
jigi offrut LoA ghad-dossier kollu.

Il-pro¢edura rapida hija mfassla biex tapplika ghal xenarju dirett. Jista’ jkun li I-partijiet
jemmnu li hija xierga meta (wiehed jew aktar minn) dawn il-fatturi jkunu prezenti:

e L-applikant prospettiv gieghed jitlob id-dritt li jirreferi ghall-istudji biss, u mhux
access ghal kopji stampati jew kopji attwali tad-dejta, perezempju.

o L-applikant prospettiv jixtieq ikun inkluz fil-Lista tal-Artikolu 95.

e L-applikant prospettiv gieghed jitlob id-dritt li jirreferi ghal “dossier ta’ sustanza
shih” li sid id-dejta huwa lest li jbiegh.

e Id-“dossier ta’ sustanza shih” aktarx li jkun jinteressa lil bosta applikanti
prospettivi’® u/jew kull wiehed minn dawk |-applikanti geghdin jitolbu dritt li
jirreferu ghad-dejta ghall-istess skop.

e L-ispejjez tad-dossier jistghu jigu identifikati facilment.

e L-ispejjez jistghu jigu kkalkolati b’'mod relattivament facli u applikati bl-istess mod
(jigifieri fl-istess ammont) ghall-applikanti prospettivi potenzjali kollha.

e Sid id-dejta jista’ juri li I-kalkolu tal-ispejjez sar b’‘mod gust u nondiskriminatorju.

e Sid id-dejta huwa trasparenti fil-mod kif sar il-kalkolu u dwar fuqg liema elementi
ta’ spiza huwa bbazat.

Jista’ jkun ukoll li I-procedura rapida tkun xierga anki meta |-partijiet jagblu rigward certi
restrizzjonijiet fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-LoA. Dawn ir-restrizzjonijiet jistghu jinkludu
dawn li gejjin, perezempju:

10 pan jista’, perezempju, ikun il-kaz ta’ sustanzi bazici, fejn kull wiehed minn ghadd kbir ta’
applikanti prospettivi jitlob li jkun inkluz fil-Lista tal-Artikolu 95 bhala fornituri tas-sustanzi bazici li
juzaw fil-prodotti bijoc¢idali taghhom.
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o L-applikant prospettiv gieghed jitlob id-dritt li jirreferi ghal prodotti bijocidali ta’
appogg fi Stat Membru wiehed biss jew aktar u |-partijiet jagblu li I-kumpens
ghad-dejta jitnaqqgas pro rata bl-applikazzjoni ta’ kriterji oggettivi.

o L-applikant prospettiv gieghed jitlob id-dritt li jirreferi ghal prodotti bijocidali ta’
appodg ghal applikazzjoni specifika jew, perezempju, mhuwiex interessat fid-
drittijiet konsegwenzjali skont I-Artikolu 95(4) tal-BPR u I-partijiet jagblu li |-
kumpens ghad-dejta jehtieg tnaqqis fl-ispejjez.

Jekk il-partijiet jagblu li procedura rapida hija xierga biex jinghata d-dritt ta’ referenza
ghad-dejta, il-partijiet jistghu jikkunsidraw I-uzu tal-mudell ta’ LoA fil-Gwida Prattika dwar
[-Ittri ta’ Access. Din hija mfassla biex titnizzel, u tigi ffirmata miz-zewg partijiet. Tista’
tkun akkumpanjata minn semplici sett ta’ termini ta’ kundizzjonijiet, ez. li jirriflettu I-fehim
milhuqg bejn il-partijiet rigward il-kamp ta’ applikazzjoni tal-LoA jew rigward it-termini ta’
hlas (bin-nifs, mekkanizmu ta’ rifuzjoni, ecc.).

Ghalkemm mekkanizmu ta’ rifuzjoni — jew I-iskont bil-quddiem ghar-rinunzja ta’ rifuzjoni
fil-futur — jistghu jitolbu xi diskussjonijiet bejn il-partijiet, anki dawn it-tipi ta’ ftehimiet
jistghu jintlahqu permezz tal-proc¢edura rapida.

Bl-istess mod, il-partijiet jistghu wkoll jagblu li I-applikant prospettiv jikkontribwixxi ghall-
ispejjez ta’ studji addizzjonali potenzjali li jistghu jkunu mehtiega jsiru mis-
sid/sottomittent tad-dejta (perezempju fil-programm ta’ riezami ghal sustanzi attivi
ezistenti).

Hija naturalment f'idejn kull parti li tagbel b’'mod volontarju li |-procedura rapida - u |-
LoA/il-patti u I-kundizzjonijiet simplifikati — huma adattati ghaliha. Biex jghin f'dik id-
decizjoni, sid id-dejta ghandu d-dmir li juri li I-kalkolu tal-ispejjez gie stabbilit b'mod gust,
trasparenti u nondiskriminatorju gabel ma tigi ffirmata I-LoA.

It-Tieni Ghazla: Il-Procedura Standard

L-LoA tal-proc¢edura standard hija proposta f'sitwazzjoni differenti minn dik deskritta taht I-
ghazla tal-procedura rapida. B’'mod partikolari, il-procedura standard tkun aktar xierga
meta I-partijiet ikunu jridu jinnegozjaw arrangament ta’ kondivizjoni tad-dejta mfassal
apposta. Dan jista’ jkun il-kaz, perezempju, meta:

e L-ispejjez tad-dejta li ghaliha gieghed jintalab acc¢ess huma kkumplikati (forsi,
perezempju, minhabba ragunijiet storici jew spejjez ec¢¢ezzjonalment ghaljin fil-
programm tar-riezami ghas-sustanzi attivi ezistenti).

o L-applikant prospettiv jixtieq jirrevedi |-istudji jew irid jinnegozja drittijiet specjali
addizzjonali ez. ghal uzi ohrajn differenti minn dawk skont il-BPR.

Meta |-partijiet igajmu kwistjoni li tehtieg certu ammont ta’ negozjati gabel ma jista’
jintlahaq ftehim, il-procedura standard tista’ tkun I-ahjar ghazla. Qabel ma jidhlu f'tali
negozjati ta’ proc¢edura standard, il-partijiet jistghu jaghzlu li jidhlu fi ftehim ta’
kunfidenzjalita.** Ftehim bil-miktub dwar il-kondivizjoni tad-dejta huwa normalment ukoll
rizultat tal-pro¢edura ta’ negozjati standard. F’'dak ir-rigward, il-mudell ta’ ftehim ta’
kunfidenzjalita fl- Anness 3 jista’ jkun ta’ ghajnuna.

11 Meta jkun gieghed isir skambju ta’ informazzjoni kunfidenzjali bejn il-partijiet, jista’ jkun xieraq li
jsir ftehim ta’ kunfidenzjalita. Tali informazzjoni tista’ tinkludi I-profil tas-sustanza attiva, lista ta’
klijenti, ismijiet ta’ Stati Membri li ghalihom gieghda tintalab awtorizzazzjoni ta’ prodott, it-tip ezatt
ta’ prodott, e¢¢. Madankollu, innota li I-elementi attwali ghall-kalkolu tal-ispejjez mhumiex
informazzjoni kunfidenzjali fis-sens |li huma kummer¢jalment sensittivi; ghall-kuntrarju, jehtieg li sid
id-dejta jipprovdi analizi tal-ispejjez minghajr ma jitlob li jigi ffirmat ftehim ta’ kunfidenzjalita. Huwa
importanti li kwalunkwe ftehim ta’ kunfidenzjalita ma ghandux jipprevijeni lill-partijiet milli jizvelaw
informazzjoni lill-awtoritajiet, b’'mod partikolari lill-Agenzija fil-procedura ta’ tilwima skont |-

Artikolu 63 tal-BPR jew li jiksru I-principju tan-nondiskriminazzjoni rigward spejjez eventwali li
ntlahaq gbil dwarhom.
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3.2. Ingenerali: it-tip ta’ negozjati mistennijin

Kif innotat, il-princ¢ipju ewlieni li jirfed ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta jinsab fl-
Artikolu 63(1) tal-BPR li jitlob li z-zewqg partijiet — |-applikant prospettiv u sid id-dejta -
“ghandu jaghmel kull sforz sabiex jilhag gbil dwar il-kondivizjoni tar-rizultati tat-testijiet
jew [-istudji” li jkunu ntalbu. L-Artikolu 63(4) tal-BPR isahhah ir-rekwizit ta’ kull sforz
wagqt il-process tan-negozjati billi jiddikjara li “il-kumpens ghall-kondivizjoni tad-dejta
ghandu jigi determinat b’mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju”.

L-obbligu li jsir kull sforz waqgt in-negozjati jaga’ kemm fuq |-applikant prospettiv kif ukoll
fuq sid id-dejta - mhuwiex obbligu li jxagleb fug naha wahda biss. Fil-prattika, f'kaz ta’
tilwima, I-Agenzija tevalwa jekk ikunx sar kull sforz mid-dhul fis-sehh tal-BPR fl-

1 ta’ Settembru 2013.

Izda xi jfisser kull sforz? II-BPR ma jipprovdi |-ebda definizzjoni legali. L-Agenzija sejra
tipprovdi aktar gwida konkreta fil-forma tad-decizjonijiet taghha. Link ghad-decizjonijiet li
hadet sal-lum |-Agenzija jista’ jinstab fuq http://echa.europa.eu/reqgulations/biocidal-
product-regulation/dejta-sharing/echa-decisions-on-dejta-sharing-disputes-under-BPR.*?
Kif ukoll, id-decizjonijiet tal-Bord ta’ Appell** ikunu rilevanti. Fin-nugqas ta’ definizzjoni
stretta, ir-regola principali li wiehed ghandu jsegwi hija li kull parti hija libera li tikkuntratta
mal-parti |-ohra skont kif jidhrilha xieraq, soggett ghar-rekwiziti tal-BPR. Jekk sarx jew le
kull sforz minn kull parti fin-negozjati jigi evalwat mill-Agenzija fil-kuntest ta’ kull kaz
individwali.

Madankollu, il-gwida li gejja tghin lill-partijiet b’ideat dwar x'jistghu jaghmlu sabiex
jilhqu ftehim.

Agixxi fil-waqt

1z-zewq partijiet iridu jissodisfaw I[-obbligi taghhom ta’ kondivizjoni ta’ dejta fil-pront.
Huma mhegga li jallokaw zmien ragonevoli ghan-negozjati u li jibdew I-isforzi minn kmieni.
F'kaz li titgajjem tilwima, |-Agenzija tevalwa |-obbligu ta’ kull sforz fuq bazi ta’ kaz b’kaz;
ma hemmx zmien minimu jew massimu ghan-negozjati. Huma ghandhom ikunu konxji
mill-iskadenzi regolatorji kollha applikabbli. Ghandhom ikunu konxji wkoll ta’ kwalunkwe
perjodu ta’ zmien (ragonevoli) stipulati mill-parti |-ohra.

F'dak ir-rigward, u bhala ezempju, jekk parti tkun tixtieq taghti lill-ohra skadenza specifika
li fiha din ghandha twiedgeb xi mistogsija, [-ewwel parti ghandha tohloq skadenza li hija
stess tqis ragonevoli. “Ragonevoli” ghandu jikkunsidra s-sitwazzjoni tal-parti |-ohra,
perezempju:

e Jekk il-parti I-ohra hija SME, jista’ jkollha restrizzjonijiet ta’ rizorsi u ssibha difficli
biex talloka hin u rizorsi umani ghan-negozjati, jew

e Jekk il-parti I-ohra hija task force jew konsorzju allura zomm f'mohhok li t-tehid
tad-decizjonijiet jista’ jiehu aktar zmien, kemm minhabba li d-decizjoni trid
tittiehed minn diversi kumpaniji/persuni kif ukoll minhabba li dan jista’ jkun
gieghed jaghmel jew jircievi diversi talbiet ghall-kondivizjoni tad-dejta.

Kollox ma’ kollox, il-partijiet ghandhom jittrattaw lil xulxin bhalhom infushom. FI-
istabbiliment ta’ skadenzi, jghin ukoll jekk wiehed ikun ezatt kemm jista’ jkun - dan jevita
I-konfuzjoni u I-ambigwita u ghandu jwassal ghal negozjati aktar sempli¢i. Meta jsir dan, u
f'kaz li n-negozjati ma jirnexxux, I-Agenzija tivverifika jekk kinux inghataw skadenzi ¢ari u
gusti. U jekk I-iskadenza tinqgabez, segwi u stagsi ghalfejn gara dan.

12 1d-decizjonijiet li hadet I-Agenzija fil-kuntest tar-Regolament REACH huma wkoll punti ta’
referenza utli: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/dejta-sharing/echa-decisions-
on-dejta-sharing-disputes-under-reach.

13 Ara http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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Zomm rekord tan-negozjati kollha

Hu nota bir-reqga ta’ kull komunikazzjoni sostantiva u rilevanti mal-parti |-ohra.

Kull telefonata jew laggha li ssir ghandha tkun segwita minn nota ta’ x'gie
diskuss; dik in-nota ghandha tintbaghat lill-parti |-ohra (peress li f'kaz ta’ tilwima
I-Agenzija tikkunsidra biss dokumenti li jkunu gew skambjati bejn il-partijiet), u
b’talba li tagbel b’'mod esplic¢itu mal-kontenut taghha permezz tal-posta
elettronika; temendaha; jew titqgies li accettat il-kontenut taghha bhala riflessjoni
ezatta tal-laggha jekk ma taghmel xejn f'perjodu ta’ zmien ragonevoli (ghal
darb’ohra jkun ahjar jekk tindika zmien preciz minflok issemmi perjodu ta’ zmien
li ghandu jghaddi).

Jghin jekk kull telefonata sostantiva jew kwalunkwe komunikazzjoni verbali ohra
tingaleb f'dokument kontemporanju bil-miktub (jigifieri, tinqaleb perezempju fi
zmien jum minn meta saret il-komunikazzjoni); imbaghad ghandha ssegwi I-istess
pro¢edura ta’ skambju u approvazzjoni msemmija hawn fuqg.

Jghin ukoll jekk kwalunkwe posta elettronika sostantiva mibghuta lil sid id-dejta u
vice versa jkollha ré¢evuta li tikkonferma li ngrat.

Kull posta elettronika sostantiva ghandha tigi ssejvjata u mizmuma f'post sigur,
peress li kemm |-applikant prospettiv kif ukoll sid id-dejta jistghu jkunu mitluba
jipprovdu tali dokumenti lill-Agenzija f'kaz ta’ tilwima.

Kun miftuh, onest u realistiku

Tahbix punti ta’ negozjar essenzjali sal-ahhar mument; is-sorprizi evitahom.

Indika mill-ewwel jekk gieghed tfittex ¢ertu trattament minhabba, perezempju, |-
istatus ta’ SME tal-applikant prospettiv jew ta’ sid id-dejta; tibzax tammetti li ma
ghandekx rizorsi jew esperjenza jew kapacitajiet; u aghmel dan fl-gharfien li |-
parti |-ohra hija mhegga tiehu specifikament kont ta’ dan.

Jekk isiru arrangamenti ta’ lagghat wi¢¢ imb wic¢¢, kun sensittiv ghall-fatt li |-parti
I-ohra tista’ tkun tghix f’'parti mbieghda tal-UE, u li forsi ma hemmx
konnessjonijiet tat-trasport diretti maghha, ecc.; fi kliem iehor, kun ragonevoli u
flessibbli fl-aspettattivi ta’ kif sejrin isiru n-negozjati — ikkunsidra |-posta
elettronika jew forom ohra ta’ komunikazzjoni minflok.

Ikkunsidra li ssegwi dawn ir-rakkomandazzjonijiet

Kun konsistenti u affidabbli.
Kun zgur li twiegeb ghal kull inizjattiva ragonevoli mill-parti I-ohra fil-hin.

Kun zgur li taghti lill-parti I-ohra ammont ragonevoli ta’ zmien sabiex tirreagixxi
(tmiem il-gimgha u btajjel ma ghandhomx jinghaddu fil-perjodu ta’ zmien).

Jekk tahseb li |-parti |-ohra gieghda ddewwem in-negozjati, spjega r-ragunijiet
ghall-urgenza. Kun zgur li tikkontesta lill-parti I-ohra jekk din gieghda ddum biex
twiegeb; itlobha thaffef jew taghti r-ragunijiet ghad-dewmien taghha u
kkummenta kif xierag (u b'mod edukat). Jekk ma jkunux geghdin jinghataw skuzi
ragonevoli, iddokumentahom u mbaghad wissi lill-parti I-ohra. Iddokumenta dik
it-twissija.

Meta parti ma tircevix twegiba sodisfacenti, jew wahda li mhijiex ¢ara, valida jew
kompluta, hija r-responsabbilta tar-ricevitur li jikkontesta dik it-twegiba billi
jaghmel mistogsijiet u argumenti kostruttivi u cari lill-parti |-ohra.

Kun cert li tispjega b’'mod car x'inhuma t-talbiet ta’ dejta specifici; thalli [-ebda lok
ghall-ambigwita.
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Konkluzjoni dwar I-obbligu ta' “Kull Sforz"”

Meta tipprova tiddetermina jekk sarx kull sforz, ikkunsidra li tuza parti terza (mhux
necessarjament avukat jew konsulent, sempliciment xi hadd li mhuwiex wahda mill-
partijiet involuti) u uza sens komun meta tanalizza |-evidenza li tista’ turi kull sforz min-
naha tieghek. Kun car hafna li I-obbligu ta’ kull sforz japplika ghall-partijiet kollha li
geghdin jiehdu sehem fin-negozjati. Hemm aspettattiva ragonevoli li meta I-partijiet
ihaddmu r-regoli b’rieda tajba u b’fidi tajba, dawn jaslu ghal ftehim.

Madankollu, jekk in-negozjati jfallu, bhala I-ahhar soluzzjoni |-applikant prospettiv jista’
jitlob I-ghajnuna mill-Agenzija billi jressaq talba ghal tilwima. Iz-zewq partijiet ghandhom
jirriflettu fuq il-fatt li s-sistema tfasslet biex tkun relattivament sempli¢ci. M'hemmx mizati
x‘jithallsu lill-Agenzija, perezempju, u m’hemmx ghalfejn jigu involuti avukati.

Inizjalment huwa l-applikant prospettiv li taht il-pro¢edura ta’ tilwima jrid juri lill-Agenzija
li rrispetta dan ir-rekwizit. Kif intqal gabel, sid id-dejta jigi mistieden ukoll jissottometti |-
provi tieghu li juru li ghamel kull sforz, u |-evalwazzjoni tal-Agenzija tal-isforzi li saru tkun
ibbazata fug id-dokumentazzjoni pprovduta miz-zewqg partijiet. Jekk I-applikant prospettiv
ikun ghamel kull sforz filwaqt li sid id-dejta jkun naqgas li jaghmel dan, I-Agenzija taghti lill-
applikant prospettiv il-permess li jirreferi ghad-dejta mitluba.

L-ezitu ta’ proc¢edura ta’ tilwima ma jissodisfax lill-ebda parti bl-istess mod li jissodisfahom
ftehim accettabbli ghat-tnejn. Il-process ta’ tilwima ghandu jinbeda biss jekk dan il-ftehim
volontarju ma jistax jintlahaq. F’dak ir-rigward, il-partijiet ghandhom izommu f'mohhhom
ukoll li I-Agenzija thares biss lejn I-isforzi li saru gabel ma tkun giet ipprezentata t-tilwima.
Mela hu ammont xieraq ta’ zmien sabiex tanalizza n-negozjati gabel ma tinforma lill-
Agenzija li ma ntlahagx ftehim.

Innota wkoll li ftehim volontarju xorta wahda jista’ jintlahaq wara li tkun tressqget talba ta’
tilwima quddiem |-Adgenzija, u anki wara li I-Agenzija tkun ippubblikat id-decizjoni taghha.
Ghaldagstant, kun miftuh ghad-diskussjonijiet anki waqt li tkun ghaddejja pro¢edura ta’
tilwima.

! NOTAIlill-qarrej:
Ara |-Appendic¢i 2 ghal dokument ta’ suggerimenti li tista’
tiehdu mieghek

3.3. Wagqt in-negozjati, il-principji tal-kalkolu tal-kumpens'*

(a) L-aspettattiva hija li I-partijiet kollha jersqu ghan-negozjati b'rieda tajba: I-applikant
prospettiv jikseb ac¢cess ghad-dejta li jehtieg filwaqt li sid id-dejta jircievi kumpens
ekwu.

(b) In-negozjati ta’ kondivizjoni tad-dejta, ghalhekk, ma ghandhomx jitgiesu bhala
opportunita kummer¢jali izda rikonoxximent tal-fatt li |-isforzi li saru minn sid id-
dejta fl-iggenerar tad-dejta ghandu jkun ikkumpensat b’'mod ragonevoli u gust minn
dawk li issa jehtiegu jiddependu fugha. Hija tippermetti lill-applikanti prospettivi
joffru access ghal dejta mehtiega li ma jkunux kapaci jiffinanzjaw li kieku kellhom
igorru I-ispejjez kollha wahedhom. Dan huwa ta’ ghajnuna b’'mod partikolari ghall-
SMEs. Dan huwa enfasizzat minn dak li tghid il-ligi. L-Artikolu 63(4) tal-BPR
jiddikjara li “il-kumpens ghall-kondivizjoni tad-dejta ghandu jigi determinat b’mod
gust, trasparenti u mhux diskriminatorju”. Xi jfisser dan?

4 Ara |-pagna 87 tal-Gwida REACH fis-sezzjoni 4.7.5 “I/-Hames Pass: Negozjati dwar il-Kondivizjoni
tad-Dejta u tal-Ispejjez, u EzZiti Possibbli” ghal gwida u informazzjoni dwar ir-regoli ekwivalenti ta’
REACH.
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Trasparenza

Ghalkemm il-kuncetti ta’ gustizzja, trasparenza u nondiskriminazzjoni jridu jkunu ssodisfati
b‘mod individwali, jekk in-negozjati jsiru b’'mod trasparenti, ikun ¢ar jekk il-partijiet ikunux
geghdin jagixxu jew le b'mod gust u nondiskriminatorju.

e It-trasparenza tinkludi I-obbligu ghal sid id-dejta li jipprovdi dettalji dwar I-oggetti
ta’ spiza individwali, u I-mod kif ikkalkola |-ispejjez u applika I-principji tieghu.
Din I-informazzjoni, inkluz perezempju, tqgassim tal-ispejjez jew informazzjoni
bazika dwar il-metodi ta’ kalkolu, ghandhom ikunu zvelati minn sid id-dejta meta
mitluba. Kwalunkwe ezitazzjoni li tali trasparenza tista’ tfisser li wiehed ikollu
jizvela kalkoli kunfidenzjali, perezempju, tista’ tkun ibbilan¢jata billi wiehed
jistagsi lill-applikant prospettiv jiffirma ftehim ta’ kunfidenzjalita. Ftehim bhal dan
mhuwiex rekwizit skont il-BPR, jew il-ligi ingenerali, izda meta n-negozjati
jirrigwardaw kwistjonijiet kummercjalment sensittivi (bhat-territorji li fihom I-
applikant prospettiv ikun jixtieq ibiegh il-prodott rilevanti), jista’ jigi kkunsidrat
ftehim ta’ kunfidenzjalita. Fi kwalunkwe kaz, sakemm dan ma jfixkilx id-
determinazzjoni tal-kalkolu tal-ispejjez b'mod gust u nondiskriminatorju, ma
ghandux jikkomprometti t-trasparenza tal-process. Tista’ ssib mudell ta’ ftehim
ta’ kunfidenzjalita ("NDA") fl- Appendiéi 3. Madankollu, innota li I-ebda parti ma
tista’ tinsisti li jsir NDA bhala prerekwizit gabel ma jibdew in-negozjati ta’
kondivizjoni tad-dejta.

e Ghalkemm it-trasparenza hija essenzjali, |-applikanti prospettivi mhumiex taht xi
obbligu legali li jidentifikaw lilhom infushom lis-sottomittenti/sidien tad-dejta gabel
ma attwalment jiffirmaw ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta. M’hemm xejn,
naturalment, li jzommhom milli jizvelaw |-identita taghhom izda I-ligi ma tehtiegx
dan. Jista’ jkun, ghalhekk, li [-applikant prospettiv jinnegozja permezz ta’
konsulent jew ta’ parti terzi ohra. Madankollu, aktar ma n-negozjati jsiru
dettaljati u kkumplikati - perezempju, meta jigu nnegozjati r-restrizzjonijiet fuq I-
uzu - aktar jista’ jikber I-interess legittimu ta’ sid id-dejta f'certa informazzjoni
dwar in-negozju tal-applikant prospettiv, u ghalhekk angas tkun iggustifikata I-
“anonimita” f'dak li jirrigwarda I-obbligu ta’ kull sforz.

Nondiskriminazzjoni

Il-principju tan-nondiskriminazzjoni ghandu zewg dimensjonijiet:
o L-ewwel, wiehed ma jistax jittratta persuni fl-istess sitwazzjoni b’'mod differenti
sakemm wiehed ma jistax jiggustifika b’'mod oggettiv dak it-trattament differenti.

e It-tieni, u bil-maglub, wiehed ma jistax jittratta persuni f'sitwazzjonijiet differenti
bl-istess sakemm wiehed ma jistax jiggustifika b’'mod oggettiv dak it-trattament
ugwali.

Is-sehem tal-ispejjez imhallsin minn kull applikant prospettiv ghall-istess drittijiet ghandu
jkun |-istess. Ezempji fejn differenzi fis-sehem tal-ispejjez jistghu jkunu ggustifikati
jinkludu (izda mhumiex biss limitati ghal) dawn |i gejjin:

e Access mitlub ghal madwar iz-ZEE vs Aécess mitlub ghal Stat Membru wiehed.

e Access mitlub ghal diversi tipi ta’ prodotti vs A¢cess mitlub ghal tip ta’ prodott
wiehed.

e Access mitlub li jinkludi kopji tat-testijiet u I-istudji, jew informazzjoni ohra siewja
(bhal sommarji robusti ta’ studji) vs LoA |i taghti permess ghal referenza minghajr
revizjoni tal-istudji.

Ghal darb’ohra, ma hemm |-ebda twegiba ¢ara u ezatta ta’ x’jikkostitwixxi kumpens gust
wara negozjati b’kull sforz. Dan jiddependi fuq il-fatti ta’ kull kaz.  Approc¢ gust ikun
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wiehed li jista’ jigi sostnut permezz ta’ ragunar u evidenza oggettivi. U approc¢c gust huwa
wiehed fejn il-partijiet jilgghu kull argument ragonevoli u b'mod edukat jirrifjutawh jew
jaccettawh.

3.4. Regoli generali skont I-Artikolu 63 tal-BPR: il-bazi tipika tal-
ispejjez imgabbla ma’ zidiet/tnaqqis tipici'®

Hawn taht, din il-Gwida Prattika tipprezenta xi ezempji tal-kwistjonijiet li jistghu jigu
diskussi bejn I-applikanti prospettivi u s-sidien tad-dejta meta jinnegozjaw il-kondivizjoni
tad-dejta. Mhumiex lista ezawrjenti ta’ kwistjonijiet u langas ma huma mfassla sabiex
iheggu lill-partijiet igajmu kull wahda minnhom. Barra minn hekk, din il-Gwida Prattika
ma tipprovdix rakkomandazzjonijiet specifi¢i dwar x'ghandu jkun I-ezitu attwali tan-
negozjati - din tipprova biss tispjega lill-partijiet li ma ghandhomx esperjenza f'dan it-tip
ta’ negozjati I-kwistjonijiet li aktarx ikollhom jiffac¢jaw u li jridu jkunu lesti ghalihom. II-
Gwida Prattika la hija mahsuba biex tkun preskrittiva, la obbligatorja u lanqas ezawrjenti
f'dak ir-rigward.

(@) Huma I-partijiet fin-negozjati li jridu jagblu dwar id-diversi mekkanizmi u approcci li
jridu japplikaw ghall-kalkolu ta’ spiza gusta, trasparenti u nondiskriminatorja. Skont
il-BPR, I-ebda sid ta’ dejta ma ghandu jistenna li applikant prospettiv ihallas sehem
proporzjonat ghad-dejta jekk sid id-dejta ma jipprovdix informazzjoni li tippermetti
evalwazzjoni ta’ jekk il-kalkolu generali tal-kumpens jistax ikun iggustifikat b’'mod
oggettiv.

(b) Fil-kalkolu tac-cifra tal-kumpens dovuta lil sid id-dejta, huwa importanti li I-applikanti
prospettivi jifhmu li jistghu jintalbu jikkontribwixxu proporzjon mhux biss tal-ispejjez
(ez. tac-cifra fuq il-fattura mhallsa minn sid id-dejta lil-laboratorju li jaghmel it-test)
izda wkoll tal-ispejjez totali mgarrba minn sid id-dejta biex jiggenera t-test/I-istudju.
Dawn I-ispejjez ghandhom ikunu bbazati kemm fuq in-nefqa ppruvata indikata mill-
fatturi u r-ricevuti kif ukoll fug kalkoli gustifikati b'mod oggettiv. Madankollu, sid id-
dejta jkun mehtieg li jkun ippreparat biex iwiegeb il-mistogsijiet tal-applikant
prospettiv rigward I-oggetti kollha tal-ispejjez u li jipprovdi gustifikazzjoni plawzibbli
u informazzjoni trasparenti dwarhom.

(c) L-ewwel sfida ghal sid id-dejta, ghaldagstant, hija li jikkalkola |-ispejjez globali li
jalloka ghall-generazzjoni tat-test/tal-istudju/tad-dossier shih ikkonc¢ernat; sid id-
dejta jista’ jistenna li I-kalkolu jigi ddubitat mill-applikant prospettiv waqt in-
negozjati. U t-tieni sfida hija li jikkalkola I-proporzjon tal-ispejjez globali li I-
applikant globali ser ihallas.

(d) Ingenerali, dejta tista’ tkun il-proprjeta ta’ kumpanija/persuna wahda (probabbli I-
aktar xenarju semplici) jew ta’ ghadd ta’ kumpaniji/persuni wara ftehim bejniethom
jew ta’ task force/konsorzju stabbilit b’'mod legali u maghmul minn kumpaniji
membri. F'kull wiehed minn dawn ix-xenarji, hemm fatturi ta’ spejjez komuni li sid
tad-dejta jista’ jiehu inkunsiderazzjoni. Aktar ma jkun hemm sidien tad-dejta, aktar
dawk il-fatturi jistghu jikkumplikaw ruhhom. Minbarra x-xenarju teoretiku ta’
negozjati /kalkoli tal-ispejjez li jistghu jinstabu fl- Appendici 4, hawn taht issib xi
kwistjonijiet rigward il-kalkolu tal-kumpens li jistghu jitgajmu kemm minn parti
wahda kif ukoll mit-tnejn waqt in-negozjati.

(i) Spejjez tal-laboratorju

Hija r-responsabbilta tal-partijiet li jagblu dwar il-mudell tal-ispejjez li huwa I-aktar
xieraq ghalihom. Hemm, tipikament, zewq bazijiet ghall-kalkolu tal-ispejjez tal-
laboratorju: I-ispejjez attwali mgarrba u kalkolu tal-ispejjez ta’ sostituzzjoni. It-tnejn
jistghu jkunu validi ndags.

15 Ara pagna 96 ('il quddiem) tal-gwida REACH fis-sezzjoni 5 “Qsim tal-Ispejjez” ghal informazzjoni u
gwida f'xenarji REACH simili.
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e L-ispejjez attwali: dawn huma l-ispejjez li sid id-dejta jkun attwalment hallas
meta nholqu. Argumenti li juru li spejjez ta’ sostituzzjoni ghandhom jintuzaw
minflok (perezempju, li kien ikun orhos kieku gie kkummissjonat laboratorju
xi mkien iehor biex iwettaq it-test) jistghu jkunu rilevanti jekk, perezempju, |-
istudji gew iggenerati internament jew I-ispecifikazzjoni tat-test tmur lil hinn
minn dak li kien mehtieg bhala minimu ghall-fini regolatorju. Kwalunkwe
spiza tal-laboratorju ghandha tkun ippruvata skont il-fatturi u I-prova tal-hlas
tal-fattura.

e Spejjez ta’ sostituzzjoni: meta, perezempju, I-ispejjez ma jistghux jigu
ppruvati peress li d-dokumenti ta’ fatturazzjoni specifici huma niegsa, jista’
jintlahaq ftehim dwar il-valur ta’ sostituzzjoni stmat. Dan jista’ jkun rilevanti,
perezempiju, fil-kaz ta’ studji mwettqin internament.

Fost ohrajn, dawn il-fatturi li gejjin jistghu jittiehdu inkunsiderazzjoni f'dik I-
istima:

o L-istess test ikollu jigi kkunsidrat.

o L-istess tip u kwalita ta’ studju jkollhom jigu kkunsidrati.'®

o Tista’ tintuza I-medja ta’ tliet kwotazzjonijiet indipendenti, perezempiju,
jew parti terza tista’ tigi kkunsidrata biex taghmel evalwazzjoni tal-
ispejjez ta’ sostituzzjoni.

(ii) Mizati mhallsin lil partijiet terzi

Sid id-dejta jista’ jkun irid li I-ispejjez tal-mizati li jkun garrab ghal sustanza attiva
ezistenti jew gdida jifformaw parti mill-kalkolu tal-kumpens. IlI-mizati jistghu
jinkludu:

e Mizati mhallsin lill-konsulenti teknic¢i (ghal pariri, perezempju, fuq it-tip ta’
dejta li jehtieg li tigi ggenerata).

e Mizati mhallsin lill-konsulenti legali (ghal pariri, perezempju, fuq id-drittijiet u
[-obbligi tal-BPD/BPR).

e Mizati migburin mill-Agenzija/MSCAs ghall-prezentazzjoni ta’ dossier u mizati
ghall-evalwazzjoni tad-dossier mir-Relatur tal-Istat Membru.

Kwalunkwe talba ta’ mizata f'dan ir-rigward ikollha tkun attribwibbli b’'mod specifiku
u attribwita b’'mod proporzjonat ghad-dejta involuta fin-negozjati, waqt li jigi
kkunsidrat il-fatt li I-applikant prospettiv jista’ jkollu jgorr spejjez simili fil-process ta
approvazzjoni/awtorizzazzjoni tieghu stess.

l4

(iii) Xoghol intern/Spejjez ta’ amministrazzjoni

Sid ta’ dejta jista’ jipprova jattribwixxi ¢ifra ghall-valur tax-xoghol maghmul mis-
sid(ien) tad-dejta (u I-persunal tieghu/taghhom) biex jigi ggenerat it-test/I-istudju.
Din it-talba tkun tammonta ghal ¢ifra ghall-“ekwita tax-xoghol” (“sweat equity”)
investita mis-sid(ien) tad-dejta. Timplika, fost affarijiet ohra, li:

o Tista’ tigi kkalkolata cifra fuq il-valur moghti lil jum ta’ xoghol ta’ persuna.

o Tista’' tigi kkalkolata c¢ifra fug in-numru ta’ jiem ghal kull persuna mghoddija
fuq l-iggenerar jew I-izgurar tal-generazzjoni tat-test/tal-istudju.
o Tista’' tigi kkalkolata cifra fuq I-ispejjez imgarrba bhal spejjez tal-ivvjaggar u
spejjez ohra generali tal-ufficéju.
Kwalunkwe talba maghmula fuq din il-bazi jkollha tkun attribwibbli b’'mod specifiku u

attribwita b’mod proporzjonat ghad-dejta involuta fin-negozjati. Kwalunkwe talba
jkollha tigi ddokumentata kollha u ppruvata b’mod individwali.

6 Ara |-pagna 97 tal-gwida REACH fis-sezzjoni 5.2.2 “Approcéi ghall-Validazzjoni tad-Dejta” ghal
informazzjoni u gwida dwar kif wiehed jistabbilixxi |-kwalita ta’ test/studju partikolari.
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(iv) Spejjez tal-fattur tar-riskju/primjum tar-riskju

Sid id-dejta jista’ jkun irid japplika fattur ta’ riskju (“jew primjum tar-riskju”) ghal
studju/oggett ta’ spiza individwali jew ghall-ispejjez globali, billi jiddikjara li dan ser
iservi biex ikopri r-riskju li ha meta inizjalment investa fit-testijiet / fid-dossier.
Jibga’ I-fatt li sid id-dejta jrid jiggustifika kwalunkwe talba b’ragunament gust,
trasparenti u nondiskriminatorju; m’hemm I-ebda xenarju li per se jkun jehtieg I-
applikazzjoni ta’ primjum tar-riskju. L-argumenti li jistghu jitressqu kontra I-
primjum tar-riskju jinkludu dawn li gejjin:

e Applikant prospettiv jista’ jgis din it-talba xierga biss wara li titlesta b’success
I-approvazzjoni tas-sustanza attiva, jew, tal-anqas, jekk I-istudji kkoncernati
jaghtu rizultat negattiv (ebda effett) li kien accettat ghall-valutazzjoni tar-
riskju.

e L-applikant prospettiv jista’ jargumenta li issa jehtieg biss rekwizit legali biex
jaccessa d-dejta. II-BPR ma jehtiegx li jkopri I-implikazzjonijiet finanzjarji ta’
legizlazzjoni precedenti li ma kinux applikabbli ghas-sitwazzjoni tieghu.

e Applikant prospettiv jista’ jargumenta li kienet id-decizjoni ta’ sid id-dejta li
jgarrab |-ispejjez meta dahal ghalihom; ghaldaqgstant, dan irid jac¢etta r-riskji
kummercjali normali ta’ dik id-decizjoni. Barra minn hekk, jekk I-ispejjez
relatati ilhom hafna li ggarrbu, setghu gew amortizzati sadanittant.

e It-talba ghal primjum tar-riskju tista’ twassal biex il-kumpens mitlub isir
projbittiv, flliema kaz sid id-dejta jrid jiggustifika ghalfejn tali kumpens huwa
gust u nondiskriminatorju.

e L-applikat prospettiv jista’ jikkontesta I-livell tal-primjum tar-riskju applikat kif
ukoll il-mod kif gie stabbilit, u jista’ jitlob lil sid id-dejta jipprezenta kriterji
oggettivi li jiggustifikaw il-fattur propost.

(v) Inflazzjoni

Is-sidien tad-dejta jistghu jippruvaw izidu spiza ghall-inflazzjoni mal-oggetti ta’ spiza
individwali jew inflazzjoni medja mac-cCifra tal-ispiza globali milhuga. Dan jista’ jigi
kkunsidrat b’'mod partikolari meta jkun ghadda ammont sinifikanti ta’ zmien minn
meta thallsu |-ispejjez. Ir-rata ta’ inflazzjoni tista’ tkun ikkalkolata b’referenza ghall-
Eurostat (http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home.
Madankollu:

e Studju liilu li sar, perezempju, 15 jew 20 sena jista’ jattira rata ta’ inflazzjoni
gholja u z-zieda ta’ dak I-ammont mal-ispejjez ta’ kumpens globali tista’ tkun
ingusta.

e B’mod partikolari b’rabta ma’ sustanzi attivi ezistenti li ghalihom il-protezzjoni
tad-dejta generalment tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2025 (ara I-Artikolu 95(5)
tal-BPR), wiehed jista’ jargumenta li dejta aktar antika (li xi drabi tmur lura
ghat-Tmeninijiet jew id-Disghinijiet) diga giet ikkumpensata fil-passat taht
diversi skemi regolatorji, u dan jiggustifika tnaqqis fil-kumpens.

e L-applikant prospettiv jista’ jikkontesta kemm I-applikazzjoni u d-
determinazzjoni tar-rata ta’ inflazzjoni.

e Jibga’ I-kaz li sid id-dejta jrid jiggustifika kwalunkwe talba b’referenza ghal
ragunament gust, trasparenti u nondiskriminatorju.

(vi) Imghax

L-applikanti prospettivi jistghu jiffac¢jaw talbiet minghand is-sidien tad-dejta rigward
I-imghax |i ghandu jithallas. Ghalkemm ma hemm I-ebda xenarju li per se jkun
jehtieg I-applikazzjoni ta’ imghaxijiet, sid id-dejta jista’ jipprova jispjega dan il-fatt,
perezempju, bl-ispejjez relatati mas-sottomissjonijiet precedenti tieghu, li kienu
jehtiegu li jhallas flus li altrimenti seta’ investa. Madankollu:
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e L-applikant prospettiv jista’ jargumenta li issa jehtieg biss rekwizit legali biex
jaccessa d-dejta. II-BPR ma jehtiegx li jkopri I-implikazzjonijiet finanzjarji ta’
legizlazzjoni prec¢edenti li ma kinux applikabbli ghas-sitwazzjoni tieghu.

e Applikant prospettiv jista’ jargumenta li kienet id-decizjoni ta’ sid id-dejta li
jgarrab |-ispejjez meta dahal ghalihom, u li ma jinvestihomx mod iehor;
ghaldagstant, dan irid jacc¢etta r-riskji kummercjali normali ta’ dik id-decizjoni.

e It-talba ghall-imghax tista’ twassal biex il-kumpens mitlub isir projbittiv,
fliema kaz sid id-dejta jrid jiggustifika ghalfejn tali kumpens huwa gust u
nondiskriminatorju.

e L-applikant prospettiv jista’ jikkontesta r-rata tal-imghax applikata kif ukoll id-
determinazzjoni taghha, u jista’ jitlob lil sid id-dejta jipprezenta kriterji
oggettivi li jiggustifikaw ir-rata tal-imghax proposta.

e L-applikant prospettiv jista’ jargumenta li I-imghax fuq I-ispejjez imgarrbin
gabel gew amortizzati fil-frattemp.

Jibga’ I-kaz li sid id-dejta jrid jiggustifika kwalunkwe talba b’referenza ghal
ragunament gust, trasparenti u nondiskriminatorju.

(vii) Tghaddi d-drittijiet ta’ referenza/I-ittri ta’ access

L-Artikolu 95(4) tal-BPR jippermetti b’'mod esplicitu lill-kumpaniji/persuni msemmijin
fil-Lista tal-Artikolu 95 u lil min ikun inghata dritt ta’ referenza/LoA ghad-dejta li
jghaddi dak id-dritt/dik I-ittra lil partijiet terzi ohra li geghdin japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ta’ prodott skont I-Artikolu 20 tal-BPR. Dawk I-applikanti |-ohrajn
aktarx li ser ikunu I-klijenti taghhom. Naturalment, I-ghadd ta’ applikanti su¢cessivi
ma jkunx maghruf meta jinghata I-ac¢ess ghad-dejta ta’ sid id-dejta. Jekk I-
applikant prospettiv ikun jixtieq jillimita n-numru ta’ entitajiet li jistghu jibbenefikaw
minn drittijiet mghoddijin, jista’ jitlob tnaqqis fil-kumpens tal-ispejjez.

(viii) L-ispejjez globali jirrigwardaw id-dossier shih izda qgieghed jintalab
access ghal studju wiehed biss

Huwa ragonevoli u gust li wiehed jistenna li I-applikant prospettiv jikkontribwixxi biss
ghall-ispejjez relatati b’'mod specifiku mal-iggenerar tad-dejta li ghaliha gieghed
jitlob ac¢éess, minflok, perezempju,ghall-ispejjez globali relatati mal-iggenerar tad-
dossier shih ta’ dejta ghas-sustanza attiva kkoncernata. L-applikant prospettiv jista’
jaghmel dan minhabba li I-BPR jippermetti b’'mod esplic¢itu I-kondivizjoni ta’ dejta ta’
studji individwali minn dossiers li fihom mijiet ta’ studji.

Ghalhekk, jekk I-applikant prospettiv gieghed jitlob ac¢ess ghal studju wiehed
specifiku biss, jista’ ragonevolment jikkontesta |-kalkolu tal-ispejjez globali fuq il-bazi
li dak I-istudju kien jikkostitwixxi biss percentwal tal-ispejjez globali (tal-kalkolu tal-
ekwita tax-xoghol, e¢¢.). Ghaldagstant, ikun jista’ jitlob li jigi kkunsidrat biss
percentwal relattiv tal-ispejjez tal-istudji, kif aggustati biz-zidiet u t-tnaqqis
innegozjati bejn il-partijiet biex jigi kkalkolat il-kontribut gust min-naha tieghu.

(ix) Qieghed jintalab biss access limitat

L-applikant prospettiv jixtieq li jikkontribwixxi anqgas ghall-ispejjez minhabba li t-
talba tieghu hija ghal access limitat. Perezempju, jista’ jfittex a¢cess ghal Stat
Membru wiehed biss minflok fl-UE kollha ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott tieghu.

F'dawn il-kazijiet, |-applikant prospettiv gieghed jitlob li jigi ttrattat b’'mod differenti
minn applikanti prospettivi ohrajn li geghdin jitolbu drittijiet aktar estensivi. Peress li
I-kumpens irid jigi kkalkolat b’'mod nondiskriminatorju, huwa importanti li sid id-dejta
jkun flessibbli bizzejjed biex jakkomoda lil dan. Iridu jsiru zidiet u tnaqgis xierqa,
applikati b’'mod konsistenti ghad-diversi applikanti prospettivi. Rigward kif
taghmilhom, ¢erti ezempiji ta’ metodi ta’ kalkolu jinkludu:
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e Meta l-applikant prospettiv gieghed jitlob li jirreferi ghall-istudju f'ghadd
limitat biss ta’ Stati Membri, it-tnaqgis jista’ jigi kkalkolat b’referenza ghal
kriterju oggettiv.

e Meta l-applikant prospettiv gieghed jitlob biss li jkollu dritt ta’ referenza u
mhux dritt li jircievi kopji stampati. Dan jista’ jkun il-bazi ghall-applikazzjoni
ta’ xi tnaqqis.

(x) Mekkanizmu ta’ kondivizjoni tal-ispejjez globali ma’ diversi partijiet

Biex tigi evitata I-ingustizzja li tinholoq jekk sid id-dejta kellu jkun ikkumpensat
diversi drabi ghall-istess oggett ta’ spiza relatat mal-iggenerar tat-test/tal-istudju, u
wkoll biex ikun zgurat li |-applikant prospettiv ihallas biss is-sehem proporzjonat
tieghu, sid id-dejta u |-applikanti prospettivi kollha jistghu jsibu mekkanizmu ta’
rifuzjoni li jippermettilhom jikkunsidraw:

e Dawk il-kumpaniji/persuni li diga kkontribwew;
e Dawk li geghdin jippruvaw jaghtu kontribut; u
e Dawk li jistghu jikkontribwixxu fil-futur.

Naturalment, peress li mhuwiex possibbli li wiehed ibassar kemm ser ikun hemm
applikanti prospettivi, u tabilhaqq x'tip/livell ta’ a¢cess ser jitolbu, jista’ jkun jehtieg li
jkun hemm gbil dwar mekkanizmu bejn sid id-dejta u I-applikant prospettiv li
jikkalkola mill-gdid il-kontribut tal-applikant prospettiv kull darba li parti terza gdida
tikseb drittijiet ta’ access. Ir-rizultat finalment jista’ jkun li I-applikant prospettiv
jithallas lura ammont konsiderevoli mill-kontribuzzjoni originali li jkun ghamel.

Tali mekkanizmu ta’ rifuzjoni jista’ jkun ikkunsidrat bhala rekwizit nec¢essarju mill-
partijiet biex tigi zgurata gustizzja u nondiskriminazzjoni. Jistghu jinholqu problemi
perezempju, minhabba li:
e Kull kondivizjoni tad-dejta hija negozjar individwali u ghalkemm il-principji
tan-nondiskriminazzjoni u tal-gustizzja jridu jigu rrispettati, huwa probabbli li
[-applikanti prospettiv ser ikollhom htigijiet u xewqat differenti.

e Peress li talbiet differenti ta’ kondivizjoni tad-dejta ser ikopru diversi settijiet
ta’ dejta (testijiet u studji), mekkanizmu ta’ rifuzjoni oggettiv ikun jehtieg li
jiehu inkunsiderazzjoni |-possibbilta ta’ bosta sitwazzjonijiet differenti.

e Peress li d-dejta tista’ tkun protetta ghal xi zmien, il-mekkanizmu ta’ rifuzjoni
jista’ jkun jehtiegd li jigi aggornat fid-dawl ta’ tibdil fi¢-cirkostanzi.

Madankollu jista’ jkun li |-partijiet ma jiftiehmux fuqg mekkanizmu ta’ rifuzjoni izda
minflok jagblu li I-kumpens li ghandu jithallas lil sid id-dejta jithaggas b'mod
sinifikanti minn gabel bi tpattija ghall-fatt li ma jkun gie stabbilit ebda mekkanizmu
ta’ rifuzjoni. Ghal darb’ohra, huma I-partijiet li jridu jinnegozjaw b’kull sforz dak li

jixtiequ. U kwalunkwe ftehim li jintlahaq ma ghandux jippregudika kwalunkwe
ftehim iehor ma’ xi parti terza ohra li tixtieq tikkondividi d-dejta aktar tard.

3.5. Patti u kundizzjonijiet ohrajn tipici tal-kondivizjoni tad-dejta,
minbarra I-kumpens
(a) Mhuwiex rari, jew irragonevoli, li s-sidien tad-dejta jippruvaw jinnegozjaw certi patti
u kundizzjonijiet fi ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta. Perezempju:
(i) Uzu ekstraterritorjali/ghal skop differenti

Il-partijiet huma liberi li jiftiehmu li I-applikant prospettiv jista’ juza |-LoA ghal
skopijiet differenti minn dawk tal-BPR fi hdan, u barra, I-UE.

(i) Drittijiet estizi/limitati ta’ access
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Jekk tkunx gieghda tigi nnegozjata biss LoA (dokument relattivament qgasir - ara I-
mudell fil-Gwida Prattika dwar |-Ittri ta’ Access) jew jekk sid id-dejta jkunx
attwalment ser jibghat kopji stampati tat-test/tal-istudju li jistghu jammontaw ghal
mijiet ta’ pagni, jiddependi fuq dak li jiftiehmu bejniethom il-partijiet - jista’ jkun li
drittijiet ta’ access aktar estizi, jew sahansitra sjieda kongunta tad-dejta, jigu
miftiehma bejn il-partijiet.

Bl-istess mod, fejn ikun hemm qgbil li jippermetti lill-affiljati u/jew lill-klijenti tal-
applikant prospettiv li jibbenefikaw mill-istess drittijiet ta’ a¢cess, I-LoA ghandha
tiddikjara dan b’'mod espli¢itu. Dan huwa permess b’'mod esplic¢itu meta n-negozjati
ta’ kondivizjoni tad-dejta jkunu geghdin isiru skont I-Artikolu 95 tal-BPR. F'tali
c¢irkostanzi |-affiljati u I-klijenti ma jkunux mehtiega jidhlu f'negozjati separati ghall-
kondivizjoni tad-dejta ma’ sid id-dejta; I-LoA sempli¢ciment tghaddi tul il-katina ta’
forniment. Il-mod kif dan isehh huwa li |-applikant prospettiv li jkun kiseb I-LoA
jipprovdi lill-klijenti tieghu (l-applikanti) b’ittra ta’ trasmissjoni. Dik |-ittra ta’
trasmissjoni ghandha tiddikjara li I-applikant prospettiv qieghed jippermetti lill-
applikant jirreferi ghal-LoA. Mudell tal-ittra ta’ trasmissjoni jinsab fl- Appendici 1
ghall-Gwida Prattika dwar |-Ittri ta’ Access.

(iii) Depozitu

Sid tad-dejta jista’ jistagsi lil applikant prospettiv ghal depozitu gabel jibdew in-
negozjati. Dan jista’ jintalab peress li sid id-dejta jkun gieghed ifittex evidenza
minghand I-applikant prospettiv li ghandu interess reali fil-kondivizjoni tad-dejta.
Jista’ wkoll jassigura lil sid id-dejta li mhux gieghed jahlilu hinu fit-thejjija ghan-
negozjati u |-partecipazzjoni fihom. Ovvjament, ghalkemm, it-talba ghal gest bhal
dan ma tistax tkun ta’ ostakolu ghan-negozjati, b'mod partikolari ghax m’hemm xejn
bil-ligi li jehtieg li jithallas depozitu. Ghaldaqgstant, id-decizjoni ta’ applikant
prospettiv li ma jhallasx depozitu jekk jintalab minn sid id-dejta normalment ma
tistax tintuza bhala raguni biex wiehed jirrifjuta li jidhol f'negozjati; u langas ma
tista’ tintuza bhala indikazzjoni li ma sarx kull sforz.

(iv) Rekwiziti ta’ dejta futuri

Punt iehor li jista’ jitgajjem huwa jekk LoA ghandhiex tindirizza rekwiziti ta’ dejta
futuri, perezempju dawk marbuta mal-valutazzjoni ta’ sustanza li tkun ghaddejja fil-
programm ta’ riezami. F’'dawn i¢-Cirkostanzi il-ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta li
jirfed I-LoA jista’ jispecifika li ser ikopri kwalunkwe studju iehor sussegwenti i
ghandu jigi pprezentat minn sid id-dejta u li jista’ jkun mehtieg biex jappoggija I-
applikazzjonijiet ikkontemplati mill-applikant prospettiv kif specifikat fl-ittra. Inkella,
il-partijiet jistghu jiftiehmu li sid id-dejta ghandu jipprovdi LoA separata ghal studji
addizzjonali, li huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-ftehim ezistenti ta’
kondivizjoni tad-dejta. Iz-zewg arrangamenti — u verzjonijiet ohrajn taghhom -
huma permissibbli skont il-ligi.

(v) Klawzola ta’ revoka

Meta ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta jkun jinkludi klawzola li tghid li I-LoA li huwa
johlog ghandha tkun revokata b’mod li I-applikant prospettiv ma jkunx jista’ jibbaza
fugha aktar u jkollu jirtira I-prodott tieghu mis-suqg, dan ma jkollu I-ebda effett vis-a-
vis |-awtoritajiet regolatorji rilevanti. L-Artikolu 61(2) tal-BPR jaghmilha c¢ara li la
darba tinghata, I-LoA tibga’ valida ghal kwalunkwe perjodu ta’ zmien jissemma fiha
u, ghaldagstant, kemm I-applikant prospettiv kif ukoll I-MSCAs/I-Agenzija jistghu
jibbazaw fugha.

Biex jinforza restrizzjoni li jkunu ftiehmu fugha z-zewq partijiet fi ftehim ta’
kondivizjoni tad-dejta, sid id-dejta jista’ jirrikorri ghal gorti nazzjonali.!” Jista’ wkoll

17 perezempiju, f'kaz li I-applikant prospettiv jonqos li jikkontribwixxi ghall-ispejjez ta’ studji
addizzjonali mehtiega mill-awtoritajiet regolatorji rilevanti; jew meta |-applikant prospettiv ged
igieghed il-prodotti bijocidali tieghu f'territorji differenti minn dawk li ftiehem dwarhom bi tpattija
ghal tnaqqis fl-ispejjez ta’ kumpens.
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jikkunsidra li jikkuntattja MSCA jew lill-Kummissjoni (fil-kaz ta’ Awtorizzazzjoni mill-
Unjoni) skont I-Artikolu 48(1) tal-BPR li jippermetti I-kancellazzjoni jew |-emenda ta’
awtorizzazzjoni jekk tkun “nghatat abbazi ta’ informazzjoni falza jew garriega”.

(vi) Ekwivalenza Teknika

Jista’ jkun li sid id-dejta jistagsi ghal prova tal-fatt li s-sors tas-sustanza attiva tal-
applikant prospettiv hija teknikament ekwivalenti ghas-sors ta’ referenza li kien
rivedut mill-awtoritajiet tal-UE u li maghha hija relatata d-dejta ta’ sid id-dejta; I-

applikant prospettiv jista’ jkun irid jassigura wkoll li I-istudji li huwa jikkondividi
jkunu jistghu jintuzaw mill-awtoritajiet regolatorji ghas-sors tieghu tas-sustanza
attiva.

Ekwivalenza teknika jew similarita kimika'® mhumiex rekwiziti legali ghall-
kondivizjoni tad-dejta skont I-Artikoli 62 u 63 tal-BPR u mhumiex mehtiega bhala
parti minn applikazzjoni ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95.° Ghalkemm il-
valutazzjoni tas-similarita teknika tista’ tkun fl-interess tal-applikant prospettiv
peress li tassigurah li ser jibbenefika milli jkun hallas lil sid id-dejta ghall-access
ghad-dejta, il-partijiet jibgghu liberi li jiftiehmu dwar dan jekk iridu fl-gharfien li sid
id-dejta ma jistax jaghmel tali valutazzjoni bhala prekondizzjoni ghall-kondivizjoni
tad-dejta.

! NOTA lill-qarrej:
Ara |-Appendici 5 ghal dokument li tista’ ggorru mieghek dwar
il-fatturi tal-ispejjez

4. L-Eziti Possibbli tan-Negozjati
4.1. Ezitu Possibbli: In-Negozjati Jirnexxu

(a) X'jghid il-BPR

Skont I-Artikolu 63(1) tal-BPR, ftehim jista’ jintlahaq bejn il-partijiet f'wahda minn zewg
forom: jew bhala rizultat ta’ negozjati bejn parti u ohra li jintemmu bil-ftehim bejniethom
jew bid-decizjoni ta’ korp ta’ arbitragg. Fiz-zewg xenarji, sid id-dejta jew “ghandu
jqgieghed id-dejta xjentifika u teknika kollha relatata mat-testijiet u I-istudji kkoncernati
ghad-dispozizzjoni tal-applikant prospettiv”’ meta jissottometti applikazzjonijiet skont il-
BPR, jew “ghandu jaghti lill-applikant prospettiv il-permess li jirriferi ghat-testijiet jew I-
istudji tas-sid tad-dejta” meta jkun qgieghed jipprezenta applikazzjonijiet skont il-BPR.

(b) X’'ghandek taghmel fil-prattika

e Il-punt ta’ tlug ta’ kwalunkwe negozjar huwa t-talba tal-applikant prospettiv
mibghuta lis-sid/sottomittent tad-dejta.

e L-applikant prospettiv mhuwiex obbligat li jikseb ac¢ess ghat-testijiet/ghall-istudji

jew li jircievi kopji stampati taghhom - izda, naturalment, dan jista’ jkun ir-rizultat

18 | -Ekwivalenza Teknika Formali tista’ ssir ladarba s-sustanza attiva tigi approvata u I-
ispecifikazzjoni ta’ referenza tkun miftiehma. Qabel I-approvazzjoni, il-kumpaniji/persuni jistghu
jagblu b’'mod volontarju li jiccekkjaw is-similarita teknika tas-sustanza kemm billi jistagsu lill-
Agenzija kif ukoll li xi konsulent biex jaghmlu dan.

19 Innota li I-ekwivalenza teknika tkun mehtiega bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ta’ prodott bijoc¢idali meta s-sustanza attiva tkun gejja minn sors differenti minn dak tas-sustanza ta’
referenza.
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tan-negozjati mas-sottomittent/sid tad-dejta. Jekk dan jigi nnegozjat, I-applikant
prospettiv jista’ jistenna li jkollu jhallas aktar. 2°

e Jekk jintlahaq ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta, dan ghandu jkun bil-miktub u
ffirmat miz-zewg partijiet; il-kliem tieghu ghandu jkun ¢ar sabiex tigi evitata |-
possibbilta ta’ tilwim. Mudell ta’ ftehim jinsab fil-Gwida Prattika dwar |-Ittri ta’
Access.

e Jekk jintlahaq ftehim biex jintbaghtu n-negozjati lil korp ta’ arbitragg, dan ukoll
ghandu jkun bil-miktub u ffirmat miz-zewq partijiet; il-kliem tieghu ghandu jkun
car sabiex tigi evitata I-possibbilta ta’ tilwim; u ghaldagstant, ghandu jkun
accettat b'mod car bejn il-partijiet li huma impenjati li ja¢cettaw id-decizjoni tal-
korp ta’ arbitragg.?*

e Ladarba jintlahaq ftehim b’success, I-applikant prospettiv issa jista’ jirreferi ghad-
dejta/dossier shih li kien is-suggett tan-negozjati ghal skop skont il-BPR. Jekk isir
gbil dwar LoA bhala rizultat tal-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta, il-partijiet
ghandhom jikkunsidraw I-uzu tal-mudell fil-Gwida Prattika dwar I-Ittri tal-Access.

4.2. Ezitu Possibbli: In-Negozjati Ma Jirnexxux

(a) X‘jghid il-BPR

L-Artikolu 63(3) tal-BPR ikopri s-sitwazzjoni fejn ma jintlahaq I-ebda ftehim ta’
kondivizjoni tad-dejta.

Meta dan ikun il-kaz, |-applikant prospettiv jista’ jinforma kemm lill-Agenzija kif ukoll lil sid
id-dejta dwar il-fatt li ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta ma ntlahagx bejn il-partijiet. L-
applikant prospettiv ma jistax jaghmel dan gabel xahar mill-jum li fih jircievi d-dettalji ta’
kuntatt tas-sottomittent tad-dejta minghand |-Agenzija wara li tkun saret talba (ara aktar
‘il fug). L-applikant prospettiv ikun irid juri lill-Agenzija li “sar kull sforz biex jintlahaq
ftehim”. “Fi Zmien 60 jum” minn meta tkun giet infurmata, |-Agenzija “ghandha taghti lill-
applikant prospettiv il-permess li jirriferi ghat-testijiet jew I-istudji mitluba li jinvolvu
vertebrati” u ghall-"istudji tossikologici, ekotossikologi¢i u dwar id-destin u |-
komportament ambjentali” jekk |-iskop li ghalih sid id-dejta jkun gie avvic¢inat ikun ghall-
inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95 ghal sustanza attiva ezistenti.

Qabel ma I-Agenzija tkun tista’ taghti permess ta’ referenza, |-applikant prospettiv irid
ukoll juri li huwa “hallas lis-sid tad-dejta parti mill-ispejjez li kellu”; ghal aktar taghrif
rigward il-"prova tal-hlas” ara hawn taht f'(iv).

Innota li I-partijiet ghandhom ikomplu n-negozjati matul il-fazijiet tal-pro¢edura tat-
tilwima. Barra minn hekk ladarba tintbaghat id-decizjoni finali, il-partijiet ikunu ghadhom
liberi li jaslu ghal ftehim negozjat minflok ma s-"sehem proporzjonat tal-ispejjez” jigi
determinat minn gorti nazzjonali.

Kwalunkwe parti tista’ tappella quddiem il-Bord tal-Appell tal-Agenzija jekk ma tkunx
sodisfatta bid-decizjoni tal-Agenzija (ara hawn taht f'(vii) ghal aktar dettalji dwar dan).

(b) X'ghandek taghmel fil-prattika

20 1]-gwida REACH dwar il-livell ta’ ac¢céess li jista’ jkun innegozjat hija mibnija f'gerarkija ta’: drittijiet
ta’ sjieda kongunta shiha bbazata fug sehem ugwali tal-ispejjez imgarrba biex tigi ggenerata d-
dejta; jew dritt shih ta’ referenza ghar-rapport shih tal-istudju/tat-test permezz ta’, perezempju, LoA
globali; jew dritt limitat ta’ referenza ghar-rapport shih tal-istudju/tat-test permezz ta’ LoA ghal
skopijiet specific¢i tal-BPR f'gurisdizzjonijiet limitati. Ara pagna 54 fil-Gwida REACH fis-

sezzjoni 3.3.3.8 “It-Tmien Pass: Il-kondivizjoni tal-ispejjez tad-dejta” ghal aktar taghrif u gwida.

21 11-kumpaniji/persuni kollha jehtiegu li jifhmu li kwalunkwe decizjoni ta’ referenza ghall-arbitragg
normalment tfisser li (i) ghandhom ikunu kapaci jinfluwenzaw min ikun(u) I-arbitru/i; (ii) id-decizjoni
tal-arbitru, madankollu, ma tistax tigi appellata; u (iii) id-decizjoni tal-arbitru hija vinkolanti u
infurzabbli fil-grati nazzjonali. Ghaldagstant wiehed ghandu jgis bl-attenzjoni gabel jaghmel talba
biex jidhol fil-process ta’ arbitragg u allura, inheggu lil dak li jkun jitlob parir legali f'dak ir-rigward.
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(i) Limitu ta’ xahar?

L-iskadenza ta’ xahar tibda fil-jum li fih [-applikant prospettiv jirc¢ievi d-dettalji ta’
kuntatt tas-sottomittent tad-dejta minghand [-Agenzija wara t-talba tieghu. Jekk in-
negozjati jkunu ghaddejjin minghajr su¢c¢ess u minghajr ma tkun saret talba
(minhabba li, perezempju, I-applikant prospettiv kien diga jaf min hu sid id-dejta), I-
applikant prospettiv ikollu jsegwi I-pro¢edura tat-talba deskritta hawn fuq u, jekk
possibbli, ikompli jinnegozja ghal mill-angas xahar gabel ma jipprezenta t-tilwima lill-
Agenzija.

IlI-limitu ta’ xahar huwa mfassal sabiex jippermetti li jsiru tentattivi reali u sostantivi
ta’ negozjati u mhuwiex mistenni li negozjati sostantivi jistghu fir-realta jigu konkluzi
f'dik I-iskadenza. Innota li ma hemm I-ebda limitu finali izda, in-negozjati jistghu
jibgghu sejrin sakemm ikun mehtieg, diment li r-rekwizit, naturalment, li jsir kull
sforz u li ma jkun hemm |-ebda dewmien irragonevoli min-naha ta’ kull parti, ikun
issodisfat. Ghandha tittiehed azzjoni dwar kwalunkwe dewmien issuspettat permezz
ta’, perezempju, I-indirizzar dirett tal-kwistjoni mal-parti I-ohra (bil-miktub) u I-
espressjoni tal-opinjoni li tali dewmien mhuwiex konsistenti mal-obbligu ta’ kull
sforz.

(ii) Informa lill-Agenzija

Biex tinforma lill-Agenzija dwar tilwima, formola online hija disponibbli fuq
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Ir-rekwiziti ta’
dokumentazzjoni huma indikati fug dik il-formola.

(iii) Uri n-negozjati li jinkludu “Kull Sforz” lill-Agenzija:
e Kwalunkwe dokumentazzjoni ta’ kull sforz tista’ tikkonsisti minn dan li gej:
o korrispondenza li titlob a¢cess ghad-dejta;

o korrispondenza minghand sid id-dejta li tiddeskrivi I-kundizzjonijiet ghall-
kondivizjoni tad-dejta;

o korrispondenza li tikkontesta ghal ragunijiet validi |-kundizzjonijiet imposti
mis-sid/sottomittent tad-dejta;

o kwalunkwe gustifikazzjoni ohra, jew tibdil, tal-kundizzjonijiet ipprovduti mis-
sid/sottomittent tad-dejta;

o korrispondenza li tikkontesta dawk il-gustifikazzjonijiet li I-applikant
prospettiv jikkunsidra ingusti, mhux trasparenti jew diskriminatorji; u

o in-notifika li tinforma lis-sid/sottomittent tad-dejta li I-Agenzija ser tkun
infurmata dwar il-fatt li ma ntlahaqgx ftehim.

e Innota li formola gdida fuq il-web trid timtela u tigi pprezentata ghal kull sid
tad-dejta li mieghu ma rnexxewx in-negozjati u ghal kull sustanza li kienet
soggetta ghan-negozjati (anki jekk kienu nnegozjati mal-istess parti). L-
applikant prospettiv jista’, madankollu, jinkludi bosta studji fug formola
elettronika wahda, jekk ikunu gew innegozjati mal-istess entita legali.

e Innota wkoll li, minkejja li tkun saret in-notifika, |-Agenzija tinkoraggixxi lill-
partijiet ikomplu in-negozjati b’kull sforz sakemm |-Agenzija tippubblika d-
decizjoni taghha.

e Tilwima minghand grupp tista’ titressaq jekk in-negozjati jkunu saru f'isem
grupp ta’ applikanti prospettivi.

(iv) Prova ta’ Hlas

L-Agenzija ma titlobx li prova ta’ hlas tigi pprezentata meta titressaq it-tilwima.
Madankollu, f'’kaz li I-Agenzija jkollha I-intenzjoni li taghti permess ta’ referenza
ghad-dejta miltluba, I-applikant prospettiv ikun irid jipprova li hallas lil sid id-dejta
sehem mill-ispejjez li garrab ghall-iggenerar tad-dejta gabel ma d-decizjoni tal-
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Adenzija ssir applikabbli; |-abbozz tad-decizjoni tal-Agenzija jsir finali biss meta
tinghata prova li I-hlas sar. Il-prova tal-hlas tista’ tiehu kwalunkwe forma xierga,
inkluza dikjarazzjoni bankarja jew ricevuta ta’ ordni postali. Jekk tiddahhal talba fl-
ewwel ittra ta’ avvicinament tieghu lil sid id-dejta li jipprovdi lill-applikant prospettiv
id-dettalji tal-kont bankarju tieghu jew mekkanizmu ohrajn ta’ hlas jghin f'dan il-
process.

Kwalunkwe hlas li jsir ma jistax jigi rrifjutat minn sid id-dejta. Madankollu, ghalkemm
l-ammont li jrid jithallas irid ikun biss “proporzjonat” u jirreferi ghall“ispejjez ta’
informazzjoni li [I-applikant prospettiv] huwa mehtieg li jipprezenta ghall-finijiet ta
iI-BPR, huwa ssuggerit li I-kalkolu maghmul minnu jkun gustifikabbli b'mod oggettiv,
peress li I-kaz jista’ jitressaq quddiem qorti nazzjonali (I-Artikolu 63(3) tal-BPR).% L-
Adenzija tirrakkomanda f'dawn is-sitwazzjonijiet li I-applikant prospettiv ihallas lil sid
id-dejta ghall-oggetti li sar gbil dwarhom jew kienu ssuggeriti waqgt in-negozjati. Dan
ifisser li |-hlas tal-angas jirrifletti dak li I-applikant prospettiv kien offra li jhallas.

7n

(v) Id-dritt ta’ referenza - meta?

Wara li tircievi talba ta’ tilwima permezz tal-formola elettronika (ara hawn fuq fi (iii)),
I-Agenzija tivvaluta jekk sarx kull sforz miz-zewg partijiet. Ghal dak I-ghan, il-parti |-
ohra ghat-tilwima wkoll tintalab tipprovdi evidenza rigward in-negozjati fi zmien

10 ijiem ta’ xoghol. Ladarba I-10 ijiem jiskadu, |-Agenzija tqis li rceviet sett shih ta’
informazzjoni kemm jekk il-parti |-ohra tkun ipprezentat evidenza kif ukoll jekk le.
L-Agenzija tohrog id-decizjoni taghha fi zmien 60 jum minn meta tirCievi dan is-sett
shih ta’ dokumentazzjoni (madankollu, is-60 jum ma jinghaddux waqt li I-Agenzija
tkun gieghda tistenna |-prova tal-hlas)

Dan id-dritt jingasam f'zewq tipi u kollox jiddependi fuq I-ghan li ghalih ikun sar
avvic¢inament.

e Il-permess minghand I-Agenzija ghal referenza ghad-dejta huwa fil-fatt |-
ekwivalenti ta’ LoA - ma jkoprix kopji stampati jew sommarji jew kwalunkwe
tip iehor ta’ informazzjoni li tirrigwarda t-testijiet/l-istudji ta’ sid id-dejta. Din
hija limitazzjoni li tkun tehtieg li tigi kkunsidrata f'’kaz li I-Agenzija taghti |-
permess ta’ referenza. F’sitwazzjoni bhal din, I-applikant prospettiv jista’
jippreferi li jkompli bin-negozjati abbazi tad-decizjoni mehuda mill-Agenzija u
xorta wahda jipprova jilhaq ftehim negozjat li jista’ jinkludi drittijiet
addizzjonali ta’ a¢cess ghad-dejta.

e Jekk l-avvicinament isir fir-rigward tal-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95, I-
Artikolu 95(4) tal-BPR jipprovdi li |-istess tip ta’ dritt (id-dritt ta’ referenza)
jestendi lil hinn mill-applikant prospettiv ghal “applikanti ghall-awtorizzazzjoni
ta’ prodott bijocidali sabiex jaghmlu referenza ghal dik I-ittra ta’ access jew
ghal dak I-istudju ghall-finijiet tal-Artikolu 20(1)". Dan ifisser li |-applikant
prospettiv ikun jista’ juza d-dritt ta’ referenza ghad-dejta mitluba moghti mill-
Agenzija sabiex ikun jista’ jikseb awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti bijocidali
ghalih u ghall-klijenti tieghu. X'jinvolvi ezattament dak id-dritt jitqgies f'iktar
dettall fil-Gwida Prattika dwar |-Ittri ta” Access.

(vi) Il-konsegwenza ta’ decizjoni tal-Agenzija li ma taghtix permess ta’
referenza ghad-dejta mitluba

Jekk I-Agenzija tqis li -applikant prospettiv ma ghamilx kull sforz, iz-zewg partijiet
ikunu mehtiega jergghu jibdew in-negozjati billi jibqghu taht [-obbligu li jikkondividu
d-dejta kif ukoll li jaghmlu kull sforz. Jekk ifallu n-negozjati sussegwenti, I-applikant
prospettiv huwa liberu li jerga’ jipprezenta talba ta’ tilwima b’evidenza addizzjonali
ta’ kull sforz.

22 Jekk sid id-dejta ma jagbilx li jkun gie kkumpensat bizzejjed, “il-grati nazzjonali ghandhom
jiddeciedu dwar il-gsim proporzjonat tal-ispejjez li I-applikant prospettiv ghandu jhallas lis-sid tad-
dejta”.
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(vii) Rimedji Legali
Kwalunkwe decizjoni tal-Agenzija ftilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta tista’ tkun
ikkontestata quddiem il-Bord tal-Appell kif stipulat fl-Artikolu 63(5) tal-BPR (“Jista’

jitressaqg appell, skont |-Artikolu 77, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija skont il-
paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu™).
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Appendix 1. Mudell tal-Ittra ghal Talba lis-
Sottomittent/Sid tad-dejta

t  NOTA lill-qarrej:
Innota Ii I-Mudelli jistghu jigu aggornati. Ghaldagstant nirrakkomandawlek i
tikkonsulta s-sit elettroniku tal-Agenzija b'mod regolari.

[Intestata tal-Kumpanija]

Data

Ghaziz [L-isem tal-individwu jekk inghata mill-Agenzija] jew [Sinjur/a],

Rigward: Talba ghall-Kondivizjoni tad-Dejta skont ir-Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali 528/2012 (il-"BPR")

Ahna nithmu li inti — [dahhal I-isem tal-kumpanija/persuna indikat mill-Agenzija] — is-
sottomittent ta’ dejta li tirrigwarda [dahhal I-isem tas-sustanza attiva jew tal-prodott
bijocidali].

Ahna interessati li nikkondividu (immarka kif xieraq):

O certa dejta [dahhal aktar informazzjoni jekk disponibbli] relatata ma’ din is-

sustanza attiva

[0 id-dossier shih [dahhal aktar informazzjoni jekk disponibbli]

Jekk id-dejta hija protetta, permezz ta’ din I-ittra, u fit-termini tal-Artikolu 63 tal-BPR,
geghdin nitolbu li nidhlu f'negozjati ta’ kondivizjoni tad-dejta bil-ghan li niksbu dritt li

nirreferu u/jew drittijiet ohrajn ghad-dejta msemmija hawn fuq.

Napprezzaw twegiba ghal din I-ittra sa [dahhal data] b'dan li gej:
o Lista tad-dejta (jigifieri t-testijiet u l-istudji xjentifici) li ssottomettejt dwar [dahhal
I-isem tas-sustanza attiva jew tal-prodott bijocidali];
¢ Ikkonferma li d-dejta nnotata hawn fuq ghadha protetta skont il-BPR;

e Indikazzjoni, jekk huwa possibbli, dwar il-kumpens tal-ispejjez li ser jintalab

O Access ghal kopji stampati tad-dejta

[0 Dritt ta’ referenza ghad-dejta

u dettalji dwar kif gew ikkalkolati dawn I-ispejjez; u
e Dettalji ta’ kont bankarju li fih nistghu naghmlu |-hlas taghna
Nitolbuk sabiex il-komunikazzjonijiet kollha dwar is-suggett ta’ din I-ittra jsiru ma’:
[Dahhal I-isem, I-indirizz, I-indirizz elettroniku u n-numri tat-telefon fejn tista’ tigi
kkuntattjat].
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Dejjem tieghek/taghkom [agta’ kif xieraq]
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Appendix 2. Tabella fil-qosor ghan-Negozjati tal-

Kondivizjoni tad-Dejta

v Tkun affidabbli, konsistenti u miftuh fin-
negozjati kollha

v/ Tagixxi b'rispett tal-iskadenzi regolatoriji

v Izzomm rekords bil-miktub tal-passi
kollha tan-negozjati, kull korrispondenza
elettronika, telefonata u laqgha

v/ Tittratta lill-kumpanija/persuna li gieghed
tinnegozja maghha kif tippretendi li tkun
ittrattat int

v Tkun c¢ar u mhux ambigwu dwar dak li
gieghed titlob

v/ Tkun sensittiv ghall-kapacita, id-dags, is-
sitwazzjoni tal-parti li gieghed tinnegozja
maghha

v/ Twiegeb minnufih ghal kull
talba/mistogsija/komunikazzjoni ragonevoli

v Taghti lill-parti [-ohra ammont ta’ zmien
gust u ragonevoli biex twiegbek

X Tistenniex i I-ohra taghmillek

xoghlok

I-parti

X Taghtix perjodu ta’ zmien irragonevoli li
fih ghandhom jitlestew in-negozjati

X Tahsadx lill-parti I-ohra b’xi sorpriza

X Tizvelax informazzjoni kunfidenzjali jew
kummerc¢jalment sensittiva

X Tinjorax l-ispejjez (il-hin, ir-rizorsi, ecc)
involuti fin-negozjati

X Tittardjax

X Tibghatx sinjali konfuzi
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Appendix 3. Mudell ghall-Kunfidenzjalita

! NOTA lill-qarrej:
Innota Ii [-Mudelli jistghu jigu aggornati. Ghaldagstant nirrakkomandawlek i
tikkonsulta s-sit elettroniku tal-Agenzija b’'mod regolari.

FTEHIM TA’ KUNFIDENZJALITA

BEJN: [L-isem u |-indirizz ta’ Sid id-dejta], irraprezentat minn [I-isem u /-
kariga tal-persuna li gieghda tiffirma I-ftehim], minn hawn ’il quddiem
maghruf bhala “sid id-dejta”;

uU: [ L-isem u I-indirizz tal-applikant prospettiv], irraprezentat minn [/-isem
u I-kariga tal-persuna li gieghda tiffirma I-ftehim], minn hawn ‘il quddiem
maghruf bhala “l-applikant prospettiv”;

Flimkien il-"Partijiet”
BILLI L-PARTIJIET JIKKONFERMAW LI:
L-applikant prospettiv gieghed jitlob li jirreferi ghal dejta li ghandu sid id-dejta;

L-applikant prospettiv gieghed jitlob li jaghmel dan ghal skop skont ir-
Regolament 528/2012 dwar il-Prodotti Bijocidali (il-"BPR");

Sid id-dejta u I-applikant prospettiv huma fl-obbligu li jidhlu f'negozjati b’kull sforz
sabiex jikkondividu d-dejta;

Il-Partijiet geghdin jidhlu f'negozjati ta’ kondivizjoni tad-dejta; u

Ftehim ta’ kunfidenzjalita huwa mehtieg sabiex jassigura lill-Partijiet li I-uzu li ghalih
kwalunkwe informazzjoni skambjata jew zvelata b’mod iehor waqt in-negozjati jkun
limitat ghall-iskop legittimu kif stabbilit fil-BPR.

GHALDAQSTANT IL-PARTIJIET FTIEHMU KIF GEJ:
1. L-Izvelar tal-Informazzjoni

a. Parti tista’ tizvela lill-Parti I-ohra informazzjoni bil-ghan li tinnegozja I-
kondivizjoni ta’ dejta ghal skop skont il-BPR (I-"Iskop”). Il-Partijiet jagblu li t-
termini u I-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan il-Ftehim ghandhom jirregolaw
kwalunkwe zvelar ta’ informazzjoni bhal dan. Minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 63 tal-BPR, I-informazzjoni kollha zvelata minn Parti jew minn Affiljati
ta’ Parti lill-Parti I-ohra jew lill-Affiljati rispettivi taghha, bil-fomm, b’'mezzi
elettronici, bil-miktub jew bi kwalunkwe mezz iehor waqt in-negozjati dwar il-
kondivizjoni tad-dejta ghandha titgies kunfidenzjali sakemm ma jkunx iddikjarat
b’'mod esplic¢itu mill-Parti li tkun gieghda tizvelaha. Kwalunkwe informazzjoni
kunfidenzjali bhal din ghandha tissejjah minn hawn ‘il quddiem bhala
"Informazzjoni". L-Informazzjoni ghandha tinkludi wkoll I-identita tal-
Partijiet, il-kontenut ta’ dan il-ftehim u I-fatt li dahlu ghal dan il-Ftehim.

b. L-Informazzjoni, inkluz kwalunkwe sostenn materjali li jkun jinkludi
Informazzjoni, tibga’ |-proprjeta esklussiva tal-Parti li gieghda tizvelaha, u I-
Parti li tirceviha mhijiex ser tikseb xi dritt, titolu, licenzja jew interess fuq I-
Informazzjoni jew ghaliha.

c. Ghal kwalunkwe tilwima li tinholog mill-forniment, ir-ricezzjoni jew I-uzu tal-
Informazzjoni minn Affiljat ta’ Parti, din il-Parti ghandha tkun I-unika
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responsabbli ghall-finijiet ta’ dan il-Ftehim. “Affiljat” ghandha tfisser
kwalunkwe kumpanija li tikkontrolla, hija kkontrollata minn, jew taht il-kontroll
kongunt ma’ Parti ghal dan il-Ftehim, b’kontroll ifisser f'dan il-kuntest is-sjieda
diretta jew mhux diretta ta’ aktar minn hamsin fil-mija (50%) tal-istokk/ishma
bi dritt tal-vot ta’ kumpanija, jew is-setgha li tahtar aktar min-nofs id-diretturi,
jew setgha mod iehor li tiddetermina I-politika ta’ kumpanija jew
organizzazzjoni.

2. L-Uzu tal-Informazzjoni

a.

IlI-Parti li tir¢ievi |-Informazzjoni tintrabat li tuza I-Informazzjoni zvelata lilha
ghal kwalunkwe skop minbarra |-Iskop. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 63
tal-BPR, dan il-Ftehim mhuwiex licenzja b’'mod implic¢itu jew mod iehor biex I-
Informazzjoni tintuza b’'mod kummercjali jew mod iehor.

Il-Partijiet ghandhom jizvelaw |-Informazzjoni lill-impjegati, lill-Affiljati, lill-
esperti esterni u/jew lill-konsulenti taghhom biss fuqg bazi ta’ bzonn li jkunu jafu
biss u sa fejn ikun assolutament mehtieg biss ghall-Iskop. Kull Parti ghandha
titlob li I-Affiljati taghha, |-esperti esterni u/jew il-konsulenti wkoll ikollhom
dawn il-politiki u I-proc¢eduri stabbiliti sabiex tigi zgurata |-konformita taghhom
ma’ dawn |-obbligi ta’ kunfidenzjalita.

Xejn f'dan il-Ftehim ma ghandu jzomm lill-Partijiet milli jizvelaw lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici jew lil kwalunkwe awtorita regolatorja rilevanti
ohra kwalunkwe Informazzjoni li turi li ntuza kull sforz fit-termini tal-BPR fin-
negozjati ghall-Iskop.

L-obbligi specifikati f'dan I-Artikolu ma ghandhomx japplikaw ghal Informazzjoni
li ghaliha I-Parti li tirceviha tista’ ragonevolment turi li tali Informazzjoni:

kienet maghrufa mill-Parti li rcevietha fuq bazi mhux kunfidenzjali qabel I-
izvelar taghha skont dan il-Ftehim; jew

hija maghrufa pubblikament fiz-zmien tal-izvelar jew wara ssir maghrufa
pubblikament minghajr il-ksur tat-termini ta’ dan il-Ftehim min-naha tal-
Parti li rcevietha; jew

il-Parti li tir¢ceviha ssir taf dwarha permezz ta’ zvelar minn sorsi ohrajn ghajr
il-Parti li zvelatha, li ghandhom id-dritt li jizvelaw tali Informazzjoni; jew

kienet zviluppata b’mod indipendenti mill-Parti li r¢evietha minghajr a¢cess
ghall-Informazzjoni tal-Parti li tizvelaha.

3. Il-ligi applikabbli u s-soluzzjoni tat-tilwim

a.

Il-Partijiet ghandhom I-ewwel jippruvaw isolvu b’mod amikevoli kwalunkwe
tilwima li tinholog minn dan il-Ftehim. Kwalunkwe tilwima fir-rigward tal-
interpretazzjoni u l-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim |i ma tistax tissolva b’'mod
amikevoli bejn il-Partijiet ghandha tigi solvuta esklussivament minn
[Qrati/Arbitri nazzjonali — hassar u aghti d-dettalji kif xieraq].

Dan il-Ftehim ghandu jkun irregolat mil-ligijiet ta’ [ ], minghajr ma jitgies
kwalunkwe principju ta’ kunflitt jew ghazla ta’ ligijiet li tikkawza I-applikazzjoni
tal-ligijiet ta’ kwalunkwe gurisdizzjoni ohra.

Jekk fi kwalunkwe hin xi dispozizzjoni ta’ dan il-Ftehim hija jew issir invalida jew
illegali fi kwalunkwe aspett, dan ma ghandu jkollu I-ebda effett fuq il-validita
tad-dispozizzjonijiet kuntrattwali li jifdal. Id-dispozizzjonijiet invalidi ghandhom
jigu sostitwiti, b’effett retroattiv ghal meta ma baqghux effettivi, minn
dispozizzjonijiet li jogorbu I-aktar lejn il-kisba tal-ghanijiet taghhom kif
miftiehem mill-Partijiet.

4. Assenjazzjoni

Dan il-Ftehim ma jistax jigi assenjat minn Parti ghalih minghajr il-kunsens esplicitu
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miktub ghal din I-assenjazzjoni tal-Partijiet |-ohra.

5. Ohrajn

a. L-ebda emenda jew modifika ghal dan il-Ftehim ma ghandha tkun valida jew
vinkolanti fuq il-Partijiet sakemm ma ssirx bil-miktub u tigi ffirmata flisem kull
Parti mill-uffi¢jali jew mir-rapprezentanti rispettivi taghhom debitament
awtorizzati.

b. Dan il-Ftehim ghandu jkun validu meta ffirmat minn rapprezentanti debitament
awtorizzati tal-Partijiet u ghandu jkun vinkolanti fuq kull Parti ghal 10 (ghaxar)
snin mid-data tal-iffirmar tal-ahhar firmatarju, anki jekk fi tmiem in-negozjati
ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta ma jigix iffirmat bejn il-Partijiet, jew sakemm I-
Informazzjoni ma tidholx fid-dominju pubbliku.

Dan il-Ftehim ghandu jitwettaq f'’kontropartijiet multipli li fimkien ghandhom jikkostitwixxu
original wiehed biss.

Iffirmat

Datat
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Appendix 4. Xenarju ta’ Kondivizjoni tad-Dejta

Kumpanija A hija kumpanija multi-nazzjonali kbira tas-sustanzi kimici b’uffi¢cji f'diversi
Stati Membri tal-UE. Din timmanifattura u zviluppat dossier ghas-sustanza attiva
“Sandsoap” li hija sustanza bijocida uzata f'PT 1, I-igjene tal-bniedem. Dan id-dossier
huwa parti mill-programm ta’ riezami u I-Kumpanija A hija partecipant fil-programm ta’
riezami. Il-prodotti bijocidali li fihom Sandsoap jistghu jitgieghdu fis-sug skont ir-regoli
tranzizzjonali tal-Artikolu 89 tal-BPR u skont is-sistemi jew il-prattiki attwalment stabbiliti
fl-Istati Membri, dan sakemm tittiehed u tidhol fis-sehh decizjoni dwar I-approvazzjoni
(jew le) ta’ Sandsoap. Barra minn hekk, Kumpanija A hija awtomatikament inkluza fil-
Lista tal-Artikolu 95 ghal Sandsoap f'PT 1.

Kumpanija B hija manifattur ta’ prodotti bijocidali li juzaw Sandsoap li ilha tgieghed fis-
suq f'diversi Stati Membri. Madankollu, il-Kumpanija B mhijiex partecipant fil-programm
ta’ riezami ghal Sandsoap ghal PT 1. Ghaldagstant, mill-1 ta’ Settembru 2015, il-
Kumpanija B tehtieg li tizgura li I-fornitur taghha tas-sustanza jew il-Kumpanija B innifisha
tkun inkluza fil-lista tal-Artikolu 95. Kumpanija B tkun trid tivvaluta jekk (1) hijiex ser
tixtri Sandsoap minghand Kumpanija A (“fornitur tas-sustanza” awtorizzat fil-Lista tal-
Artikolu 95), jew (2) hijiex ser tapplika hija stess bhala "fornitur tal-prodott", mal-Agenzija
sabiex tigi inkluza f'dik il-lista sal-1 ta’ Settembru 2015. Din id-decizjoni tista’ tkun
immotivata minn htiega ulterjuri ghal sostenn ghad-dejta meta Sandsoap tigi approvata u
[-a¢cess ghad-dejta uzata biex tinkiseb din I-approvazzjoni jsir obbligatorju ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti ta’ Kumpanija B. Irrispettivament mill-kunsidrazzjoni ta’
hawn fuq, Kumpanija B tkun trid tesplora x-xiri tal-acc¢ess ghal dejta fid-dossier ta’
Kumpanija A (jew tibni d-dossier taghha stess soggett ghal-limiti fir-rigward tar-
repetizzjoni ta’ testijiet fuqg I-annimali vertebrati).

L-Ewwel Interazzjoni

Kumpanija B tfittex fil-Lista tal-Artikolu 95 u tidentifika lii Kumpanija A bhala fornitur ta’
Sandsoap, PT 1. Hija tikkuntattja lill-Agenzija permezz ta’ R4BP u titlob id-dettalji ta’
kuntatt tas-sottomittent tad-dejta ghal studji dwar Sandsoap sabiex tikkonferma li
Kumpanija A hija I-kumpanija t-tajba biex tinnegozja maghha. L-Adenzija twiegeb wara
li tkun stabbilixxiet li Kumpanija A hija s-sottomittent tad-dejta.

It-Tieni Interazzjoni

Kumpanija B tikkuntattja lis-sottomittent tad-dejta u tibda n-negozjati. Hawnhekk is-
sottomittent tad-dejta huwa affiljat Ewropew ta’ Kumpanija A (li hija proprjetarja tad-
dejta) maghzula minnha sabiex tinnegozja I-kondivizjoni tad-dejta f'isimha (hawn taht,
dawn sejrin nirreferu ghalihom it-tnejn bhala "Kumpanija A”).

Bhal fil-kaz tan-negozjati kollha skont il-BPR, kemm Kumpanija A kif ukoll Kumpanija B
iridu jaghmlu kull sforz sabiex jinnegozjaw ftehim ta’ kondivizjoni tad-dejta.

Kumpanija B tibghat ittra billi tuza I-mudell fil-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-
Dejta li fiha tinforma lil Kumpanija A li ghandha bzonn access ghal dejta fid-dossier shih
ta’ Kumpanija A. Hija tistagsi, fost affarijiet ohra, kemm ser ikollha thallas ghal dak I-
access. Peress li d-dejta ezatta ma gietx identifikata b’'mod specifiku f'dik I-ittra,
Kumpanija A titlob lil Kumpanija B ti¢¢ara t-talba taghha u anki t-tip ta’ acc¢ess li tixtieq,
ez. LoA ghall-Artikolu 95, LoA ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott, jew kopji stampati tad-
dejta inkluz id-dritt ghall-uzu tad-dejta.
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It-Tielet Interazzjoni

Kumpanija B mhijiex certa dwar id-drittijiet legali u I-obbligi taghha skont il-BPR u I-
legizlazzjoni relatata. Hija titlob lil Kumpanija A tispjegalha dawn id-drittijiet u I-obbligi.
Kumpanija A, ghalkemm mhijiex obbligata li taghti pariri legali bla hlas, hija fl-obbligu li
taghmel kull sforz, u dan jista’ jinkludi li tiggwida lil Kumpanija B lejn il-Gwidi Prattici kif
ukoll li tassigura li I-komunikazzjoni taghha tkun ¢ara u tinftiehem.

Ir-Raba’ Interazzjoni

Kumpanija B tirrevedi |-Gwidi tal-Kummissjoni Ewropea izda xorta ghad ghandha xi
mistogsijiet; ghaldagstant hija tinghata pariri minghand il-konsulenti taghha, mill-helpdesk
tal-MSCA, mill-Agenzija, e¢¢. Hija tispecifika lii Kumpanija A li tixtieq LoA ghal studji
specific¢i rigward Sandsoap biex tkun tista’ tigi inkluza fil-Lista tal-Artikolu 95.

Il-HAames Interazzjoni

Kumpanija A twiegeb bl-offerta taghha ghal LoA tal-Artikolu 95, u titlob ukoll il
Kumpanija B tiffirma ftehim ta’ kunfidenzjalita peress li d-diskussjonijiet aktarx li sejrin
ikunu kumplessi u biex thalli depozitu wkoll. Kumpanija A tispjega li |I-ftehim ta’
kunfidenzjalita jista’ jintuza sabiex jipprotegi informazzjoni kunfidenzjali ta’ Kumpanija A
u B zvelata waqt in-negozjati, filwaqt li d-depozitu jista’ jintuza bhala hlas bil-quddiem tal-
ispiza tal-LoA tal-Artikolu 95.

Kumpanija B taccetta li tiffirma I-ftehim ta’ kunfidenzjalita (li I-mudell tieghu jinstab fil-
Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta) minhabba li huwa dokument bidirezzjonali
b’obbligi reciproc¢i. Ghaldagstant iz-zewqg partijiet huma protetti, kemm f'termini ta’
kunfidenzjalita tal-informazzjoni zvelata waqgt in-negozjati kif ukoll ghaliex permezz ta’
kuntratt iz-zewg partijiet gablu li ma juzawx |-informazzjoni ghal xi skop iehor li mhuwiex
skont il-BPR.

Kumpanija B, madankollu, tirrifjuta li thallas depozitu. Teknikament hija SME u s-
sitwazzjoni attwali tal-likwidita taghha hija delikata. Hija tinnota wkoll li I-Gwida Prattika
dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta tghid b’'mod specifiku li d-depozitu mhuwiex prerekwizit
ghall-kondivizjoni tad-dejta u r-rifjut li thallas depozitu ma jfissirx li ma ghamlitx kull sforz.

Is-Sitt Interazzjoni

Kumpanija A tohlog spazju online tad-dejta sigur sabiex Kumpanija B tkun tista’
tirrevedi I-istudji dwar Sandsoap. Imbaghad jibdew in-negozjati dwar il-prezz tal-kumpens
ghad-dejta. Dawn isiru bil-posta elettronika, b’telekonferenza u, xi drabi, flaggha wic¢¢
imb‘wic¢. Kif miftiehem, kull meta ssir laggha, il-kumpaniji alternatament jiehdu nota li
mbaghad titgassam mill-aktar fis possibbli ghall-kummenti/approvazzjoni.

Kumpanija A tispjega fid-dettall kif ikkalkolat I-ispejjez taghha u tkompli tiddiskutihom
ma’ Kumpanija B.

Barra minn hekk, billi Kumpanija B ghandha dritt skont il-BPR |i taghzel liema studji
tixtieq access ghalihom, hija tnaqgas |-ghadd ta’ studji li ghandhom jigu inkluzi f'LoA
proposta; dan ovvjament inaqqgas |-ispiza ta’ kumpens ghad-dejta.

Waqt li jkunu ghaddejjin in-negozjati dwar il-prezz tal-kumpens ghad-dejta, Kumpanija A
u B jinnegozjaw ukoll it-test tal-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta |li huwa mahsub li
jinkludi I-ftehim tal-partijiet dwar il-kundizzjonijiet li tahthom ser tinghata |-LoA intiza. I1z-
zewq partijiet jafu li I-ekwivalenza teknika mhijiex prerekwizit ghall-kondivizjoni tad-dejta;
ghaldagstant sabiex tipprotegi lilha nfisha, Kumpanija A tinsisti fug I-inkluzjoni ta’
garanzija fl-abbozz tal-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta b’'mod |li Kumpanija A ma
tiggarantixxix i |-aécess ghad-dejta moghti liI Kumpanija B ikun accettabbli ghal
kwalunkwe awtorita regolatorja li |-LoA tigi pprezentata lilha jew li kwalunkwe
applikazzjoni bbazata fuq I-LoA ser tigi accettata.
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Eziti Possibbli

In-negozjati jirnexxu: iz-zewg partijiet jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta u
ghalhekk tinhareg |-LoA.

Referenza tal-kaz lil procedura ta’ tilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta tal-
Agenzija - |-access jinghata. Kumpanija B tinnotifika |lil Kumpanija A dwar |-
intenzjoni taghha li tirreferi I-kaz lill-Agenzija; thallas sehem mill-ispejjez ghad-
dejta kkoncernata fil-kont bankarju ta’ Kumpanija A; u mbaghad tibda I-
procedura ta’ Iment dwar il-kondivizjoni tad-dejta mal-Agenzija billi timla I-
formola elettronika u tipprovdi evidenza ta’ dokumenti li juru I-isforzi li ghamlet
fin-negozjati. Imbaghad |-Agenzija tikkuntattja wkoll lil Kumpanija A, u
titlobha tibghat il-provi taghha ta’ kull sforz fi zmien ghaxart ijiem u theggeg liz-
zewg partijiet ikomplu jinnegozjaw sakemm tohrog decizjoni mill-Agenzija.
Ladarba jaslu I-fajls kollha, I-Agenzija tippubblika d-decizjoni taghha fi zmien

60 jum. Kumpanija B ghamlet kull sforz biex tilhag ftehim dwar il-kondivizjoni
tad-dejta. Madankollu, I-Agenzija temmen |li Kumpanija A ippruvat ghal xi
zmien iddewem u tfixkel in-negozjati; tat skadenzi irragonevoli bhal perezempju
hamest ijiem ghall-kjarifika tat-talba ta’ ac¢ess ghad-dejta; u ma ssostanzjatx |-
ispiza tal-kumpens ghad-dejta minkejja talbiet ripetuti biex taghmel dan min-
naha ta’ Kumpanija B. Barra minn hekk, Kumpanija B ma nghatatx twegiba
dwar |-ahhar offerta taghha; effettivament in-negozjati waqfu. Id-decizjoni hija
pozittiva u I-Agenzija tippermetti lii Kumpanija B tirreferi ghad-dejta li tinvolvi
annimali vertebrati mitlubin u marbutin mad-dossier ta’ Sandsoap kif ukoll I-
istudji tossikologici, ekotossikologici u I-istudji dwar id-destin u I-imgiba
ambjentali wara i tir¢ievi prova tal-hlas. Il-prezz tal-kumpens ghad-dejta
ghadu jista’ jigi miftiehem bejn Kumpanija A u B, izda I-ebda ftehim ma jista’
jintlahag u Kumpanija A tressaq il-kaz quddiem qorti nazzjonali sabiex
tiddetermina I-ammont tal-ispiza tal-kumpens.

L-istess bhal hawn fuq, izda I-kumpaniji jaslu ghal ftehim volontarju waqt/wara
I-valutazzjoni tal-kaz mill-Agenzija.

Referenza tal-kaz ghal proc¢edura ta’ Iment dwar il-kondivizjoni tad-dejta tal-
Adgenzija - |-access ma jinghatax. Kumpanija B issegwi |-procedura deskritta
fil-paragrafu precedenti. L-Agenzija mbaghad tiddelibera dwar I-isforzi li saru
miz-zewg partijiet. Kumpanija A ghamlet kull sforz filwaqt li Kumpanija B le.
Kumpanija B, fost affarijiet ohra, ma kkontestatx |-allegazzjonijiet ta’ dewmien
fil-korrispondenza ta’ Kumpanija A; ma kinitx konsistenti fid-dejta li tehtieg u
baqghet tibdel it-talba taghha; u bdiet il-pro¢edura ta’ tilwima waqt li kien ¢ar li
n-negozjati ma’ Kumpanija A ghadhom ghaddejjin u fi stadju relattivament
bikri. L-Agenzija tohrog decizjoni li ma taghtix lill-applikant prospettiv permess
ta’ referenza u titlob liz-zewg partijiet ikomplu jaghmlu kull sforz billi I-obbligu
ta’ kondivizjoni tad-dejta xorta wahda ghadu japplika ghalihom it-tnejn.
Ghaldagstant il-partijiet ikomplu n-negozjati u s-sehem tal-ispejjez imhallas
minn Kumpanija B fil-kont bankarju ta’ Kumpanija A, jibga’ ghand
Kumpanija A.

[Nota: fi kwalunke wiehed mix-xenarji deskritti hawn fuq fejn I-Agenzija tohrog decizjoni,
il-partijiet jistghu jirreferu I-kaz lill-Bord tal-Appell tal-Agenzija].
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Appendix 5. Fatturi ghall-Kalkolu tal-Kumpens

Talbiet Possibbli ghall-Ispejjez tal-
Kumpens jinkludu...

Zidiet/Tnaqqis Possibbli jinkludu ...

1. Spejjez tal-Laboratorju

Il-bazi ta’ kwalunkwe kalkolu tal-
ispejjez ghandha tkun ghazla bejn
(i) lI-ispejjez effettivament imhallsin
mill-partec¢ipant/minn sid id-dejta
meta dawn iggarrbu jew (ii) spejjez

ta’ sostituzzjoni stabbiliti b’mod
oggettiv
2. Mizati mhallsin matul il-

programm ta’ riezami

Il-mizati u |-ispejjez  relatati

mgarrbin  mis-sottomittent tad-
dejta fil-programm ta’ riezami tal-
BPD/BPR ta’ sustanza attiva
ezistenti jew gdida, jistghu
jiffurmaw parti  mill-kalkolu tal-
kumpens

3. Mizati lil Partijiet Terzi

e Mizati legali (ez. biex jintlaga
I-grupp, jigi abbozzat il-ftehim
bejniethom)

e Mizati ta’ konsulenza teknika

e Mizati generali amministrattivi

7

assocjati mat-thaddim ta’
grupp ta’ kumpaniji (ez.
konsorzju)

e Mizata ta’ mmaniggjar globali li
tkopri [-formalitajiet
amministrattivi u legali

4. Spejjez ta’ hidma interna

Ezempju ta’ Thaqqis:

e Mitlub biss access limitat: L-applikant
prospettiv ikun jixtieq jikkontribwixxi angas
ghall-ispejjez jekk it-talba tieghu tkun ghal
access limitat biss (ara sezzjoni 3.4(ix)). It-
tnaqqis ghandu jkun ikkalkolat b’referenza
ghal kriterju oggettiv bhad-dejta tal-
Eurostat.

Ezempju ta’ Zieda:

e Wiehed jista’ jinkludi I-inflazzjoni u I-imghax
mal-ispejjez attwali izda dawn ikunu jridu
jigu ggustifikati kollha (ara sezzjoni 3.4(v) u
(vi))

Ezempju ta’ Tnaqgqis:

e Mitlub biss a¢cess limitat

e Jekk I-applikant prospettiv gieghed jitlob
access ghal test/studju wiehed biss, jista’
jargumenta li ma ghandux ihallas ghal
porzjon relattiv tal-mizati amministrattivi
globali mhallsin minn sid id-dejta biex
jiddefendi  d-dossier tieghu (ara s-
sezzjoni 3.4(viii)

e Diment li dan huwa parti mill-applikazzjoni
tas-sottomittent tad-dejta stess, |-applikant
prospettiv ma ghandux jiehu sehem f'dawn
I-ispejjez jekk ikollu jhallas spejjez simili
huwa stess waqt I-applikazzjoni sussegwenti
tieghu

Ezempju ta’ Zieda:

e Wiehed jista’ jinkludi I-inflazzjoni u I-imghax
mal-ispejjez attwali izda dawn ikunu jridu
jigu ggustifikati kollha

Ezempju ta’ Thaqqis:

Mitlub biss access limitat

Ezempju ta’ Zieda:

Wiehed jista’ jinkludi I-inflazzjoni u |-imghax
mal-ispejjez attwali izda dawn ikunu jridu jigu
ggustifikati kollha

Ezempju ta’ Tnaqqis:
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Mizati u spejjez imgarrbin
internament minn sid id-dejta i
jinkludu:

I\

e Spejjez ta’ “ekwita tax-xoghol”
li tfisser |I-isforz uzat fl-
iggenerar tat-test/tal-istudju
minn sid id-dejta u/jew il-
persunal tieghu

e Spejjez ta’ vvjaggar

e Kalkoli ta’ jiem-persuni bbazati
fug il-valuri  gerarkici tal-
persunal

5. Spejjez ta’ fattur ta’ riskju
Wiehed jista’ jipprova japplika
fattur ta’ riskju mal-kalkolu globali
tal-ispejjez, meta I-partecipant fil-
programm ta’ riezami jkun SME

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

Mitlub biss ac¢cess limitat

Ezempju ta’ Thaqqis:
Mitlub biss access limitat
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