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DAHLA

Din il-Gwida Prattika tipprovdi harsa generali lejn ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar il-
Prodotti Bijocidali (il-BPR), il-kondivizjoni tad-dejta u I-kunsiderazzjonijiet tal-SMEs. Hija parti
minn serje specjali ta' gwidi prattici dwar il-kondivizjoni tad-dejta ghall-BPR, li tinkludi wkoll
Gwidi Prattic¢i dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta u I-Ittri ta' Ac¢cess.

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-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (“I-Agenzija”) u I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri (I-"MSCAs"), ma' kampjun ta’ SMEs, ma' assocjazzjonijiet rapprezentattivi, ma'
agenziji tas-servizzi legali u ma' konsulenzi teknici.
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Lista ta’ Abbrevjazzjonijiet

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

Terminu standard | Spjegazzjoni

/ Abbrevjazzjoni

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

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

BPF Familja ta' prodotti bijocidali

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

UE L-Unjoni Ewropea

LoA Ittra ta' access

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

TP Tip ta' Prodott

R4BP Registru ghall-Prodotti Bijocidali

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

Kunsill  tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, 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 Pratti¢i japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament dwar
il-Prodotti Bijocidali (UE) Nru 528/2012 (BPR). L-aktar definizzjonijiet rilevanti jinghataw hawn

taht, flimkien ma’ termini standard ohrajn uzati fil-Gwidi Prattici.

Terminu Standard

/ Abbrevjazzjoni

Spjegazzjoni

Access

Agenzija

Lista tal-
Artikolu 95

Familja ta’

prodotti bijocidali

Xebh kimiku

Sottomittent tad-
dejta

Kull sforz

Sustanza attiva

ezistenti

Procedura rapida

Ittra ta’ access

Sustanza attiva

gdida

Applikant
prospettiv

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

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi stabbilita skont |-

Artikolu 75 ta’ REACH

Kimici,

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

Grupp ta’ prodotti bijocidali 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 |-identita tas-sustanza u I-
kompozizzjoni kimika ta’ sustanza attiva li torigina minn sors bil-
ghan li jigi stabbilit ix-xebh taghha mal-kompozizzjoni kimika tal-
istess sustanza li torigina minn sors differenti

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

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

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

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

/ Abbrevjazzjoni

Spjegazzjoni

Programm ta’
Riezami
Prodott ta’

referenza relatat

Dritt ta’ referenza

L-istess
bijocidali

prodott

Proc¢edura
Standard

Ekwivalenza
Teknika

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

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

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

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

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

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

Tfisser ix-xebh — fejn jidhlu I-kompozizzjoni kimika u I-profil ta’
periklu — ta’ sustanza prodotta minn sors differenti mis-sors ta’
referenza, jew mis-sors ta’ referenza izda wara bidla fil-process ta’
manifattura u/jew fil-post ta’ manifattura, meta mqgabbla 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 |-
Artikolu 63 tal-BPR
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1. Harsa generali lejn il-BPR

1.1. Introduzzjoni

(a) Kwalunkwe kumpanija/persuna involuta f'xi stadju tal-katina u/jew I-uzu tal-provvista
fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali fl-Unjoni Ewropea jew fiz-Zona Ekonomika Ewropea
(hawnhekk I-"UE") probabbilment se tigi affettwata mill-BPR li jikkon¢erna “t-tgeghid
fis-suqg u I-uzu ta’ prodotti bijocidali”.

(b) II-BPR jistabbilixxi sistema li tikkon¢erna I-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi — li huma I-
ingredjenti ewlenin tal-prodotti bijoc¢idali — u |-awtorizzazzjoni sussegwenti ta’ prodotti
bijocidali li jinkludu dawk is-sustanzi attivi, fl-UE. L-atturi kollha fil-katina tal-provvista
- kemm jekk manifatturi mhux tal-UE li jesportaw lejn I-UE, importaturi jew
manifatturi tal-UE, ec¢¢. - jehtieg ikunu konxji mid-diversi proc¢eduri li jippermettulhom
ikomplu joperaw fis-suq tal-UE tal-prodotti bijocidali.

(c) Din il-Gwida Prattika tipprovdi harsa generali lejn il-BPR, inkluzi d-dispozizzjonijiet
taghha rigward il-kondivizjoni tad-dejta. Hija tittratta specifikament il-post/ir-rwol tal-
SMEs li, bhal operaturi ohrajn fis-suq tal-UE ta’ prodotti bijoc¢idali, huma soggetti ghar-
regoli tal-BPR. II-Gwida Prattika hija akkumpanjata minn tliet Gwidi ahwa li jiffukaw
fug (i) kif jahdmu fil-prattika d-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta, (ii)
x'ittri ta’ access jistghu jigu nnegozjati bejn il-partijiet u (iii) ir-rwol tal-konsorzji, jekk
ghandhom, fil-process generali tal-kondivizjoni tad-dejta tal-BPR.

1.2. Sfond: xinhu I-BPR?

(a) Il-prodotti bijocidali, min-natura taghhom stess, jistghu jaghmlu hsara lill-bnedmin,
lill-annimali u/jew lill-ambjent. L-UE adottat il-BPR sabiex tistabbilixxi sistema
komprensiva ta’ governanza tal-prodotti bijocidali biex tizgura li r-riskji potenzjali ta’
hsara mahluga minnhom jinzammu f'bilan¢ mal-benefi¢¢ji mistennija taghhom. II-BPR
jipprovdi regoli ddettaljati dwar kif isiru valutazzjonijiet xjentifici tar-riskji mahluga
kemm mis-sustanzi attivi kif ukoll mill-prodotti bijocidali. Jipprovdu wkoll regoli dwar
kif kumpaniji/persuni ghandhom jiksbu awtorizzazzjonijiet mill-awtoritajiet rilevanti
gabel ma jgieghdu fis-suq jew juzaw prodott bijoc¢idali fi kwalunkwe parti tal-UE.

(b) II-BPR dahal fis-sehh fl-1 ta’ Settembru 2013 u b’hekk issostitwixxa d-
Direttiva 98/8/KE (il-"BPD"), li issa giet revokata. II-BPR jinkludi appro¢¢ regolatorju
f'zewq stadji stabbilit skont il-BPD b’xi bidliet importanti:

e Approvazzjoni: sustanzi attivi huma soggetti ghal process ta’ approvazzjoni fil-
livell tal-UE, li I-ghan tieghu huwa li jigu inkluzi fil-lista ta’ sustanzi attivi
approvati tal-UE. Dik I-approvazzjoni hija sinjal li -Kummissjoni Ewropea
kkonkludiet, wara evalwazzjoni bejn il-pari/process ta’ valutazzjoni tar-riskju, li
s-sustanza attiva hija sikura u effikaci bizzejjed, kif stabbilit fil-BPR, u tista’
titgieghed u tintuza fis-suq tal-UE.

e Awtorizzazzjoni: il-prodott bijoc¢idali ghandu jigi awtorizzat mill-MSCA rilevanti
li jkun se jsir disponibbli u jintuza fit-territorju taghha, inkella mill-Kummissjoni
(dan isir fil-kaz ta’” awtorizzazzjoni tal-Unjoni). L-ghoti ta’ awtorizzazzjoni huwa
sinjal li I-prodott bijocidali jissodisfa r-rekwiziti tal-BPR rigward is-sikurezza u I-
effikac¢ja u jista’ jitgieghed u jintuza f'dak I-Istat Membru/fl-UE.

(c) It-tipi kollha ta' negozju — kemm jekk kumpaniji multinazzjonali, xi SME, dawk
inkorporati bhala kumpanija b’responsabilita limitata, dawk li joperaw bhala
assoc¢jazzjoni ta’ kumpaniji jew li jahdmu b’mod indipendenti, perezempju - u li huma

! I1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq
tal-prodotti bijoc¢idali; GU L 123, 24.4.1998, p.1
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involuti fl-attivitajiet li gejjin, jistabbilixxu d-drittijiet u [-obbligazzjonijiet taghhom
skont il-BPR:

e Jekk jimmanifatturaw sustanza attiva wahda jew iktar fl-UE.

e Jekk jimportaw sustanza attiva wahda jew iktar minn pajjiz barra mill-UE.

e Jekk jimmanifatturaw prodott bijocidali wiehed jew iktar fl-UE.

e Jekk jimportaw prodott bijocidali wiehed jew iktar minn pajjiz barra mill-UE.

e Jekk ibighu, ifornu jew igieghdu fi kwalunkwe parti tal-UE bi kwalunkwe mod
iehor, sustanza attiva jew prodott bijocidali.

e Jekk igieghdu fis-suq fi kwalunkwe parti tal-UE oggett trattat.?

(d) L-ewwel mistogsija li jehtieg tigi indirizzata hija jekk il-BPR japplikax jew le ghall-
prodott tal-kumpanija/persuna kkonc¢ernata. Sabiex jigi stabbilit dan, ghandha ssir
referenza ghad-definizzjonijiet tal-BPR.

e Id-definizzjoni ta’ sustanza attiva hija moghtija fl-Artikolu 3(1)(c) tal-BPR:
“sustanza jew mikroorganizmu li jagixxu fuq jew kontra organizmi ta’ hsara”.

EZEMPJU 1

lI-fidda biex tiddizinfetta; il-permetrin, il-geranjol jew speci ta’ bacillus biex
jogtol l-insetti, jew iz-zejt tal-lavanda biex ibieghed l-insetti.

e Id-definizzjoni ta’ prodott bijocidali hija prevista fl-Artikolu 3(1)(a) tal-BPR:
“kwalunkwe sustanza jew tahlita, fl-ghamla li jigu fornuti lill-utent, li jikkonsistu
minn, li fihom jew li jiggeneraw sustanza attiva wahda jew aktar, bl-intenzjoni li
jegirdu, jimpedixxu, irendu mhux dannuz, jipprevjenu I-azzjoni ta’, jew li
jezercitaw b’mod iehor effett ta’ kontroll fuqg kwalunkwe organizmu ta’ hsara bi
kwalunkwe mezz ghajr b‘azzjoni semplicement fizika jew mekkanika” u
“kwalunkwe sustanza jew tahlita, iggenerata minn sustanzi jew tahlitiet i huma
stess ma jaqghux taht [definizzjoni precedenti], li huma mahsubin biex jintuzaw
bl-intenzjoni li jeqirdu, jimpedixxu, irendu mhux dannuz, jipprevjenu [-azzjoni
ta’, jew li jezercitaw b’mod iehor effett ta’ kontroll fuqg kwalunkwe organizmu ta’
hsara bi kwalunkwe mezz ghajr b‘azzjoni semplicement fizika jew mekkanika”.
Oggett ittrattat li ghandu funzjoni bijocidali primarja ghandu jigi kkunsidrat bhala
prodott bijocidali".

EZEMPJU 2

Prodott |li jbieghed in-nemus, iz-zebgha kontra |-moffa, il-preservattivi tal-
injam, il-velenu ghall-firien jew prodotti ta' igjene sanitarja.

Jekk il-prodott jaqga' fid-definizzjoni ta' prodott bijocidali li tissemma hawn fuq, japplika
|-BPR.

(e) It-tieni mistogsija hija jekk attivita li tikkon¢erna sustanza attiva/prodott bijocidali
hijiex koperta jew le bil-kamp ta’ applikazzjoni tal-BPR. Fil-qosor, jekk is-sustanza

2 Ghal iktar taghrif dwar x'inhu oggett ittrattat, irreferi ghal
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Innota li
kumpaniji/persuni li jgieghdu fis-suq oggetti trattati jistghu jigu affettwati jekk dawk I-artikoli ghandhom
funzjoni bijocidali primarja u jirrikjedu awtorizzazzjoni bhala prodotti bijocidali.
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attiva/prodott bijocodali huma mmanifatturati ghas-suq tal-UE jew
importati/imqgieghda fis-suq tal-UE jew suq ta’ Stat Membru jew li tgieghdu fis-suq fi
kwalunkwe parti tal-UE/suq ta’ Stat Membru, jew uzati fi kwalunkwe parti ta’ dak is-
suq, se japplika I-BPR.

e Id-definizzjoni ta’ “tgeghid fis-suq” hija prevista fl-Artikolu 3(1)(i) tal-BPR:
“kwalunkwe forniment matul attivita kummercjali jew I-uzu ta’ prodott bijocidali
jew ta’ oggett ittrattat ghad-distribuzzjoni, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk b’xejn”.

EZEMPJU 3

Bejgh direttament lill-konsumatur jew lid-distributur; importazzjoni minn
barra z-ZEE; jew I-ghoti ta’ kampjuni b’xejn lill-konsumaturi.

e Id-definizzjoni ta’ “uzu” hija prevista fl-Artikolu 3(1)(k) tal-BPR: "/-
operazzjonijiet kollha li jitwettqu bi prodott bijocidali, inkluzi I-hzin, il-
manipulazzjoni, it-tahlit u I-applikazzjoni, ghajr kwalunkwe tali operazzjoni
mwettqga bil-hsieb tal-esportazzjoni ta’ prodott bijocidali jew [-oggett ittrattat ‘il
barra mill-Unjoni”.

EZEMPJU 4

Il-hazna ta’ bijoc¢idi gabel jintuzaw fiz-ZEE; I|-applikazzjoni tal-velenu
ghall-grieden, jew generazzjoni u uzu in situ ta’ dizinfettant.

Ghal darb’ohra, jekk I-attivita taga’ taht id-definizzjonijiet ta’ hawn fuq, u jekk il-
prodott jaghmel |-istess, se japplika I-BPR.

1.3. X’inhu I-irwol tad-dejta skont il-BPR?

(a) Il-prodotti bijoc¢idali jintuzaw ghal hafna ragunijiet differenti, ilkoll importanti - I-
igjene, il-gerda tal-pesti, ec¢. Qabel ma jkunu jistghu jintuzaw, ghandu jintwera li
huma sikuri u effikaci kemm ghas-sahha pubblika kif ukoll ghall-ambjent. Hawnhekk
huwa fejn id-dejta xjentifika ghandha rwol ewlieni.

(b) Dejta bhal din tippermetti li tittiehed decizjoni dwar jekk I-uzu ta’ prodott bijocidali
hux sikur u effettiv jew le, u finalment jekk dan il-prodott bijocidali jistax jigi
awtorizzat ghat-tgeghid fis-suq tal-UE.

(c) II-BPR jistrieh fuq il-kondivizjoni ta’ dejta bhal din. Hemm zewd ragunijiet principali.

e L-ewwel, huwa rikonoxxut li ghandha tigi ggenerata d-dejta sabiex jigu stabbiliti
s-sikurezza u l-effika¢ja ta’ prodott bijoc¢idali. Sfortunatament, izda b’'mod
inevitabbli, tali dejta hafna drabi tigi ttestjata fug annimali vertebrati. II-BPR
jipprovdi b’'mod ¢ar li I-ittestjar fug annimali vertebrati ghandu jithaqqgas ghal
minimu assolut, u ebda test bhal dan ma jista’ jigi ripetut ghall-finijiet tal-BPR.
Ghalhekk, il-kumpaniji/persuni li diga ggeneraw test fuq annimali vertebrati
ghandhom jagsmu dik id-dejta ma’ partijiet ohrajn.

o It-tieni, il-kondivizjoni ta’ dejta bhal din tindirizza wkoll kwistjoni ohra: I-
ibbilancjar tal-piz tal-ispejjez. Biex taghmel studju trid il-flus, spe¢jalment studju
fug annimali vertebrati. Skont ir-regoli precedenti fil-BPD, il-ligi tippermetti Ii |-
ispejjez jingarru minn kumpanija/persuna wahda (jew minn numru limitat ta’
kumpaniji/persuni) filwaqt li [-kompetituri taghhom setghu jbighu I-prodott
taghhom minghajr ma jikkontribwixxu ghall-ispejjez. Ir-regoli I-godda taht il-BPR
ghandhom I-ghan |i jizguraw trattament ugwali tal-partijiet kollha li jgieghdu
sustanzi attivi fuq is-suq u li jevitaw li jigu stabbiliti monopolji. B‘mod partikolari,
ir-regoli tal-BPR ghandhom I-ghan li jistabbilixxu livell ta’” kundizzjonijiet ekwi fis-
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(d)

suq ghal sustanzi attivi ezistenti (jigifieri fis-suq tal-UE fl-14 ta’ Mejju 2000 bhala
sustanza attiva ta’ prodott bijocidali), billi jizguraw li I-ispejjez jingasmu b’'mod
ekwitabbli - kemm ghal dawk il-kumpaniji/persuni li investew fid-dejta s’issa, kif
ukoll ghal dawk il-kumpaniji/persuni li issa se jkollhom bzonn ac¢¢ess ghal dik id-
dejta wkoll.? Ghal testijiet fuq annimali vertebrati, u fil-kaz ta’ applikazzjonijiet
ghall-inkluzjoni fil-"Lista tal-Artikolu 95", ghad-destin tossikologiku,
ekotossikologiku u ambjentali kif ukoll ghal studji dwar I-imgiba ghal sustanzi
attivi ezistenti, 1-Agenzija tista’ tinforza |-kondivizjoni tad-dejta taht certi
cirkostanzi.

Ir-rekwizit legali fil-BPR dwar il-kondivizjoni tad-dejta ifisser li s-sid tad-dejta (“sid id-
dejta”) u I-kumpanija/persuna li ged tfittex li tibbaza ruhha fuq din id-dejta ghal skop
skont il-BPR (I-“applikant prospettiv”’) ghandhom jinnegozjaw u jaslu ghal ftehim li
huwa accettabbli b’'mod reciproku. Dan ifisser li s-sidien tad-dejta jista’ jehtigilhom li
jaccettaw li jistghu ma jkunux f'’kontroll assolut rigward min jista’ jirreferi ghad-dejta
taghhom; li kumpaniji zghar se jkollhom jittrattaw ma’ kumpaniji kbar/multinazzjonali,
forsi ghall-ewwel darba; li kompetituri attwali jew potenzjali jridu jaslu ghal ftehim
dwar il-kondivizjoni tad-dejta; u li diskussjonijiet li kieku ma kinux isiru, issa se
jkollhom isiru.

2. Regoli Godda dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta

2.1.
(a)

(b)

()

Protezzjoni tad-dejta

II-BPR jistabbilixxi perjodi ghall-protezzjoni tad-dejta; ghandha tigi kkumpensata biss
id-dejta protetta mill-BPR. Il-perjodi ta’ protezzjoni huma stabbiliti fl-Artikolu 60 tal-BPR
(“Protezzjoni ta’ Dejta mizmuma mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija”) u I-
Artikolu 95(5) tal-BPR (“Mizuri tranzizzjonali li jikkoncernaw [-access ghall-fajl tas-
sustanza attiva”).

e Ghad-dejta pprezentata bl-ghan li tigi approvata sustanza attiva ezistenti, il-
perjodu ta’ protezzjoni huwa:

o ghal sustanzi approvati gabel I-1 ta’ Settembru 2015, ghaxar snin mill-
ewwel gurnata tax-xahar wara li tigi adottata d-decizjoni li tapprova tip
ta’ prodott partikolari (I-Artikolu 60(2), I-ewwel paragrafu tal-BPR);

o jew sal-31 ta’ Dicembru 2025 ghal sustanzi attivi ezistenti/tahlitiet ta’ tip
ta’ prodott inkluzi fil-programm ta' riezami, izda li jkunu ghadhom ma
gewx approvati fl-1 ta’ Settembru 2013 (I-Artikolu 95(5) tal-BPR).

e Ghal sustanzi attivi godda, il-perjodu ta’ protezzjoni huwa himistax-il sena mill-
ewwel gurnata tax-xahar minn dakinhar li tigi adottata d-decizjoni ta’
approvazzjoni ghal tip ta’ prodott partikolari taht il-BPR (I-Artikolu 60(2), it-tieni
subparagrafu tal-BPR).

Dejta gdida pprezentata u uzata ghat-tigdid jew ir-riezami tal-approvazzjoni ta’
sustanza attiva ezistenti jew gdida hija protetta ghal hames snin mill-ewwel gurnata
tax-xahar ta’ wara d-data tal-adozzjoni tad-decizjoni ta’ tigdid (Artikolu 60(2), it-tielet
paragrafu, tal-BPR).

L-istess perjodi ta’ protezzjoni japplikaw ghal dejta dwar prodotti bijoc¢idali (ghaxra,
hmistax jew hames snin) mill-ewwel gurnata tax-xahar wara |-ewwel decizjoni li

3 Ara |-Premessa (8) u |-Premessa (58) tal-BPR.
4 Ghal iktar informazzjoni dwar I-Artikolu 95 u I-Lista, ara t-Tagsima 2.2.
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(d)

2.2,

(a)

(b)

()

tawtorizza I-prodott bijoc¢idali kkonc¢ernat. Din ir-regola tapplika ghal awtorizzazzjonijiet
issimplifikati, awtorizzazzjonijiet tal-Istat Membru u awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni.

Ladarba I-perjodu ta’ protezzjoni jghaddi, id-dejta kkoncernata tista’ ssir referenza
ghaliha minghajr kumpens, u [I-MSCAs u I-Agenzija jistghu jibbazaw fugha; |-applikant
prospettiv mhux se jkollu ghalfejn jinnegozja I-kondivizjoni tat-tali dejta ghall-finijiet
tal-BPR.

Regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta skont il-BPR

Meta jkunu ged jikkompilaw fajl biex iressquh lill-awtorita regolatorja rilevanti - I-
Agenzija jew |-MSCA - u jinstab li hemm xi dejta niegsa, il-BPR jghid li testijiet fuq
annimali vertebrati li diga gew sottomessi lill-Adenzija u awtorita kompetenti taht il-
BPD jew il-BPR ma jistghux jigu ripetuti ghall-finijiet tal-BPR (Artikolu 62 tal-BPR).

e L-obbligu: L-Artikolu 62(1) tal-BPR jghid li “/-ittestjar fuqg vertebrati ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament ghandu jsir biss meta ma jkunx hemm ghazla ohra. It-testijiet
fuqg vertebrati ma ghandhomx jigu ripetuti ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament”.
Ghalhekk il-BPR jipprojbixxi lil kwalunkwe kumpanija/persuna li ghandha I-intenzjoni
li taghmel testijiet jew studji — |-applikant prospettiv — milli tirrepeti testijiet/studji
fug annimali vertebrati. Bhala rizultat, I-Artikolu 62(2)(a) tal-BPR jghid li jekk din id-
dejta diga giet ipprezentata minn xi hadd iehor fil-kuntest jew tal-BPD jew tal-BPR,
u ghadha protetta bl-Artikolu 60 tal-BPR, I-applikant prospettiv ghandu jitlob li
jagsam dik id-dejta ma’ sid id-dejta. Ikun jehtieg li jsiru negozjati bejn I-applikant
prospettiv u sid id-dejta bl-ghan li dik id-dejta tingasam (perezempju, jigi nnegozjat
id-dritt ghal riferiment) u I-ispejjez relatati taghhom. Jekk ma jintlahaqg ebda ftehim,
[-Agenzija tista’ tinforza I-kondivizjoni tad-dejta permezz tal-procedura tat-tilwim
taghha (ara t-Tagsima 4.2 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta).

o applikazzjonijiet skont I-Artikolu 95 - l-estensjoni: Innota li, ghal

applikazzjonijiet skont I-Artikolu 95, id-destin tossikologiku, ekotossikologiku u
ambjentali u d-dejta dwar I-imgiba (inkluza dejta li ma tinvolvix testijiet fuq
annimali vertebrati) fuq sustanzi attivi fil-Programm ta’ Analizi, ghandhom jingasmu
meta dan jintalab u din il-kondivizjoni tista’ tigi infurzata mill-Agenzija permezz tal-
procedura ta’ tilwim.

e L-ghazla: Jekk I-istudji li huma negsin jinvolvu dejta dwar annimali mhux

vertebrati, applikant prospettiv xorta wahda ghandu I-ghazla li jitlob li jikkondividi
d-dejta ma’ sid id-dejta. Madankollu, f'dan il-kaz, I-Agenzija ma ghandhiex il-
kompetenza li tinforza |-kondivizjoni tad-dejta f'’kaz fejn il-partijiet ma jistghux
jilhqu ftehim (minbarra rigward I-Artikolu 95 tal-BPR: ara hawn fuq).

“Kull sforz”: Il-princ¢ipju ewlieni li japplika ghan-negozjati kollha dwar il-kondivizjoni
tad-dejta taht il-BPR huwa li ghandu jsir kull sforz mill-partijiet sabiex jilhqu ftehim
(Artikolu 63(1) tal-BPR - ara t-Tagsima 3.2 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-
Dejta).

X'jghodd bhala ghan tal-BPR? Meta |-Artikolu 62 tal-BPR jitkellem dwar in-nugqgas
milli testijiet fug I-annimali vertebrati jigu ripetuti “ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament”,
il-kelma finijiet tirreferi ghal kwalunkwe procedura li tirrikjedi li dossier ta’ dejta ta’
studju u testijiet jigi pprezentat lill-awtoritajiet regolatorji rilevanti taht il-BPR. Ezempji
ta’ dawn il-finijiet jinkludi dawn li gejjin:

o Awtorizzazzjonijiet ta’ Prodotti Bijocidali: Ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-

dejta japplikaw meta manifattur tal-UE jew importatur ta’ prodott bijocidali jew xi
hadd li jixtieq igieghed prodott bijoc¢idali fis-suq tal-UE, jehtieg li jikseb
awtorizzazzjoni jew tigdid, forsi fil-livell ta’ Stat Membru uniku jew madwar I-UE
(fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni). Il-pro¢edura li ghandha tigi segwita tinsab
mill-Artikolu 17 ‘il quddiem tal-BPR. Din il-pro¢edura tirrikjedi |-prezentazzjoni ta’
zewq dossiers ta’ dejta (dwar is-sustanza attiva jew dwar il-prodott bijocidali), jew
ittri ta’ access ghal dawk il-fajls. Jekk I-applikant prospettiv ma jkollu ebda
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access/dritt li jirreferi ghad-dejta mitluba, japplikaw ir-regoli dwar il-kondivizjoni
tad-dejta u t-testijiet fug annimali vertebrati ma jistghux jigu ripetuti.

e Approvazzjonijiet ta’ Sustanzi Attivi: Ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta
japplikaw meta kumpanija/persuna tikkunsidra sustanza attiva approvata skont il-
BPR (ara mill-Artikolu 4 il quddiem tal-BPR), jew meta din il-kumpanija/persuna
tintalab tipprezenta iktar dejta rigward sustanza attiva ezistenti taht il-programm
ta' riezami jew biex tappoggja uzu addizzjonali jew tip ta’ prodott. Din il-procedura
tirrikjedi I-prezentazzjoni ta’ zewg dossiers ta’ dejta (dwar is-sustanza attiva jew
dwar il-prodott bijocidali), jew ittri ta’ access ghal dawk il-fajls. Jekk I-applikant
prospettiv ma jkollu ebda ac¢cess/dritt li jirreferi ghad-dejta mitluba, japplikaw ir-
regoli dwar il-kondivizjoni tad-dejta u t-testijiet fug annimali vertebrati ma jistghux
jigu ripetuti.

e Inkluzjoni fil-lista tal-Artikolu 95 tal-BPR>: L-Artikolu 95 tal-BPR jistabbilixxi
fil-prattika li kumpanija/persuna li tkun se tgieghed prodott bijocidali fis-suq tal-UE,
ghandha tkun kapaci turi li I-fornitur tas-sustanza jew il-fornitur tal-prodott huwa
inkluz fil-Lista tal-Artikolu 95, li tista’ tigi ac¢essata hawnhekk:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Jekk it-tali inkluzjoni fil-lista ma tkunx tista’ tintwera sal-1 ta’ Settembru 2015,
allura I-prodott ma jistax jitgieghed fuq is-suq tal-UE minn dik id-data (fornitur
xorta jista’ jizdied fil-lista fi stadju iktar tard li jippermetti t-tgeghid fis-sug minn
dak il-punt ‘il guddiem). Ghaldagstant huwa importanti hafna li, f'holga tal-katina
tal-provvista, jew il-fornitur tal-prodott jew il-fornitur tas-sustanza jigu inkluzi fil-
lista. Jekk kumpanija mhix diga inkluza fil-Lista tal-Artikolu 95, u tixtieq tigi inkluza,
ghandha tipprezenta fajl komplut dwar is-sustanza lill-Agenzija jew LoA ghal fajl
komplut dwar is-sustanza (jew it-tnejn li huma).® Dan huwa fejn se tapplika I-
kondivizjoni tad-dejta. Innota li hemm differenza importanti meta I-ghan huwa I-
inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95 minhabba li I-Agenzija tista’ tinforza |-kondivizjoni
tad-dejta lil hinn mill-annimali vertebrati skont it-tip ta’ sustanza attiva
kkoncernata. B‘'mod specifiku, jekk sustanza attiva hija parti minn programm ta'
riezami li jkun inbeda taht il-BPD, |-Agenzija tista’ tinforza I-kondivizjoni tad-dejta
ghal “istudji kollha tossikologici, ekotossikologi¢i u dawk dwar id-destin u I-imgiba

tal-ambjent (...) inkluz kwalunkwe studju li ma jinvolvix testijiet fuq il-vertebrati".”

(d) Kif jigi identifikat sid/prezentatur tad-dejta? Jekk applikant prospettiv ma jafx
min hu sid id-dejta, jew jekk id-dejta li ged ifittex tkun diga giet ipprezentata lill-
Agenzija/MSCAs, huwa jista’ jitlob lill-Agenzija skont I-Artikolu 62(2) tal-BPR biex
jir¢ievi d-dettalji ta’ kuntatt tal-prezentaturi rilevanti tad-dejta — ara Tagsima 2.1 fil-
Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta ghal dettalji ulterjuri. Ladarba I-applikant
prospettiv jistabbilixxi li jirrikjedi studju/test u jitlob access lil sid id-dejta, id-dejta
ghandha tingasam. F'xi kazijiet, il-partijiet jistghu jkunu jafu lil xulxin gabel u jista’
jkun li jkunu diga ilhom xi zmien jinnegozjaw. In-negozjati I-ohrajn kollha mill-

1 ta’ Settembru 2013 jagghu taht I-obbligu li jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim.

5 L-Artikolu 95 tal-BPR gie emendat bir-Regolament (UE) Nru 334/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2014 |li jemenda r-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar it-tqeghid fis-suq u I-uzu
tal-prodotti bijocidali, fir-rigward ta’ ¢erti kundizzjonijiet ghall-acéess ghas-suq, GU 2014 L103/22. L-
Artikolu 95 tal- BPR japplika in situ ghal sustanzi attivi wkoll. Ghal iktar taghrif dwar I-Artikolu 95 tal-BPR,
irreferi ghall-gwida tal-Agenzija: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

® Se tkun possibbli wkoll referenza ghal fajl komplut dwar is-sustanza li ghalih tkun skadiet il-protezzjoni
tad-dejta kollha.

7 L-estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni huwa spjegat fil-premessa 58 BPR u fil-premessa 24 tar-
Regolament (UE) Nru 334/2014 fir-rigward tal-istabbiliment ta’ kundizzjonijiet ekwi fis-suq ghal sustanzi
attivi ezistenti u |-perjodu ta’ zmien qasir ghall-applikazzjonijiet tal-Artikolu 95.
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(e) Il-procedura ta’ tilwim Fl-eventwalita li n-negozjati ma jirnexxux u l-applikant
prospettiv jemmen |li ghamel kull sforz possibbli, |-Agenzija tista’ tassisti billi taghti d-
dritt ghar-riferiment lid-dejta mitluba, f'certi ¢irkustanzi — ara t-Tagsima 4.2 tal-Gwida
Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.

Issa li I-isfond tal-BPR u I-kondivizjoni tad-dejta li tinsab inkluza fih gew stabbiliti, induru ghat-
tliet gwidi ahwa dwar il-kondivizjoni tad-dejta, |-ittri tal-ac¢ess u |-konsorzji ghal iktar taghrif
dwar kif jintlahaq negozjar ta’ success dwar il-kondivizjoni tal-dejta. Hawn taht, il-Gwida
tenfasizza xi kunsiderazzjonijiet ta’ rilevanza specifika ghall-SMEs.

3. Kunsiderazzjonijiet tal-SMEs/Rimarki importanti rilevanti
ghall-SMEs

Kif jidher mill-premessi, il-BPR juri bi¢-¢ar li jahseb ukoll ghar-rekwiziti specifici tal-SMEs.
Perezempju, il-premessa 58 tal-BPR tghid li “ghandhom ikunu stabbiliti kundizzjonijiet indaqs
malajr kemm jista’ jkun fis-suq ghal sustanzi attivi ezistenti, b’kunsiderazzjoni tal-objettivi li
Jitnaqggsu t-testijiet u I-ispejjez mhux mehtiega sal-minimu, b’mod partikolari ghall-SMEs..."
SMEs jistghu jibbenefikaw ukoll minn tnaqgqis tat-tariffi pagabbli lill-Agenzija. II-Gwida ma
tidholx fid-dettalji tat-tariffa tal-pagamenti; irreferi ghal http://echa.europa.eu/support/small-
and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-bpr ghal iktar taghrif.

Barra minn hekk, il-BPR jobbliga lill-MSCAs jaghtu pariri lill-partijiet interessati kollha, b’mod
partikolari lill-SMEs, dwar ir-responsabbiltajiet u I-obbligazzjonijiet taghhom skont il-BPR
(Artikolu 81(2) tal-BPR), (ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew |-inkluzjoni fl-Anness I
tal-BPR jew ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni), ghal darb’ohra b’'mod partikolari ghall-SMEs
(Artikolu 76(1)(e) tal-BPR). L-Agenzija u I-MSCAs ghandhom helpdesks li jistghu jigu
kkuntattjati mill-SMEs (u kumpaniji/persuni kollha) bi kwalunkwe kwistjoni BPR specifika li
jista’ jkollhom.

Madankollu, il-BPR ma jipprovdi ebda regola specifika li tobbliga lill-partijiet privati, bhal
applikanti prospettivi u sidien ta’ dejta, biex igibu ruhhom b’xi mod partikolari meta parti
wahda jew it-tnejn li huma jkunu SME. L-eqreb li jigi I-BPR ghal dan huwa mal-obbligu li n-
negozjati dwar il-kondivizjoni tad-dejta jsiru b'kull sforz possibbli u li I-ispejjez ghall-kumpens
jigu kkalkulati b™mod gust, trasparenti u non-diskriminatorju”. Il-gwida kollha ta’ hawn fuq
rigward |-adozzjoni ta’ approcc¢ flessibbli ghan-negozjati, li jirrikonoxxi |-istabbiliment
partikolari tal-parti I-ohra e¢¢, huma rilevanti biex jigi zgurat li jigu ssodisfati dawn |-obbligi
legali. Dan jinkludi li jigi kkunsidrat |-istatus ta’ SME matul in-negozjati (jigifieri li kapaci ma
tibbenefikax minn bwiet fondi, m'ghandhiex hafna rizorsi umani u m'ghandhiex gharfien
regolatorju jew legali, e¢c.). Ghalhekk, kwalunkwe parti (sid tad-dejta jew applikant
prospettiv) f'sitwazzjoni ta’ kondivizjoni ta’ dejta jaf tixtieq tiddikjara li hija SME inkella tistagsi
jekk il-parti I-ohra hijiex SME jew le.

Sabiex jigi stabbilit jekk kumpanija hijiex SME, din tista’ tirreferi ghar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni Ewropea 2003/3618. Fiha, il-fatturi ewlenin li jiddeterminaw jekk kumpanija hijiex
SME huma n-numru tal-impjegati, u jew il-fatturat jew il-karta tal-bilanc.

Kategorija tal- Impjegati Fatturat
Total tal-Karta tal-Bilan¢

kumpanija

Medja <250 <€50m <€43m

8 Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2002/361 tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi
mikro, zghar u ta’ dagqs medju, GU L 124 20.5.2003, p. 36 .
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Zghira <50 <€10m <€10m
Mikro <10 <€2m <€2m

Dawn il-limiti massimi japplikaw ghac-cifri tal-kumpaniji individwali biss. Kumpanija li hija parti
minn grupp multinazzjonali ikbar tista’ tintalab tinkludi dejta dwar impjegati/fatturat/karta tal-
bilan¢ minn dak il-grupp ukoll. Iktar taghrif huwa disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija “Kif
tiddetermina I-kategorija tad-daqs ta’ kumpanija”: http://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category .

Hawn taht ged jigu indirizzati xi kwistjonijiet li jistghu jitfaccaw meta nkunu ged nittrattaw lill-
SMEs fil-kuntest tal-kondivizjoni tad-dejta u |-konsorzja:

o Sid id-dejta ghandu jaghmel distinzjoni bejn I-SMEs li diga jippartecipaw fil-
programm ta' riezami (u li garrbu spejjez sinifikanti) u I-SMEs li ged jitolbu
access ghad-dejta biss issa?

Is-sidien tad-dejta jehtigilhom jikkonformaw mal-obbligu ta’ nondiskriminazzjoni u ma
jittrattawx applikanti prospettivi b’'mod differenti skont il-mument meta jaghmlu t-talba ghall-
kondivizjoni tad-dejta.

o Jekk jinghata trattament specjali lill-SMEs, dan jistabbilixxi precedent ghall-
operaturi ekonomici kollha? Il-kumpaniji I-kbar jistghu joqoghdu fuq dan il-
precedent ukoll?

Filwaqgt li trattament specjali ghall-SMEs mhuwiex rekwizit fil-BPR ghall-kondivizjoni tad-dejta,
sid ta’ dejta jista’ jaghzel li jaghti trattament bhal dan u jista’ jikkunsidra wkoll i jestendi
trattament specjali bhal dan lil kumpaniji/persuni ohra. Jekk ma jaghmilx dan, din il-kumpanija
I-ohra tista’ titlob gustifikazzjoni b’konformita mal-principju tal-kondivizjoni tal-ispejjez b'mod
gust, trasparenti u nondiskriminatorju — arat-Tagsima 3.3 fil-Gwida Prattika dwar il-
Kondivizjoni tad-Dejta ghal aktar dettalji.

e L-SMEs ghandhom jappoggjaw/jikkontribwixxu ghall-ispejjez rikorrenti (u
futuri, mhux prevedibbli) tal-programm ta' riezami, u kif? Ix-xerrejja tal-
access ghad-dejta ghandhom drittijiet awtomatici ghall-access ghal dejta
futura jew le, jew dan ghandu jkun biss il-kaz ghall-SMEs?

Il-kwistjoni dwar id-drittijiet futuri fl-ahhar mill-ahhar tifforma parti min-negozjati bejn il-
partijiet u jkun fid-diskrezzjoni taghhom biex jaslu ghal dak [-arrangament kummer¢jali.
M'hemm xejn li jipprevjeni li jigu akkwistati drittijiet bhal dawn sakemm dawn jigu offruti lil
kumpaniji/persuni f'kategoriji (klassifikazzjoni) simili b’termini simili. M'hemm xejn ukoll fil-ligi
li jghid li I-SMEs ghandu jkollhom dritt awtomatiku.

o Jista’ jinghata trattament specjali lill-SMEs f'termini ta’ pagament, jew ghall-
ammont ta’ kumpens ghad-dejta li ghandu jithallas?

Il-kumpens ghad-dejta li ghandu jithallas jigi kkalkulat abbazi ta’ approc¢¢ gust, trasparenti u
nondiskriminatorju u dan ma ghandux ikun differenti ghall-SMEs jew ghal kwalunkwe
kategorija ohra ta’ kumpaniji.

Ir-rikonoxximent tal-limiti ta’ kumpaniji/persuni f'¢irkostanzi specjali, inkluzi SMEs, madankollu
jista’ jiggustifika I-applikazzjoni ta’ modalitajiet differenti ta’ hlas ghall-kumpens tad-dejta.
Ezempji jinkludu:

e Hlas bin-nifs; u

o Hilasijiet ibbazati fuq royalties relatati ma’ perezempju, fatturat ta’ bejgh tal-prodott
bijocidali rilevanti. Metodu ta’ hlas bhal dan ghandu jkun ddisinjat biex tithallas is-
somma totali miftiehma, b’kunsiderazzjoni ghal rimborzi potenzjali li jistghu jsehhu fi
stadju iktar tard, u ma ghandhomx ikunu indefiniti. Minhabba li bejgh bhal dan jigi
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kkunsidrat bhala informazzjoni kummerc¢jalment sensittiva, u fid-dawl tal-ligi dwar il-
kompetizzjoni, ghandhom isiru arrangamenti xierga (perezempju ghal parti terza
indipendenti) sabiex tigi evitata d-divulgazzjoni tal-fatturat preciz ta’ sid id-dejta/I-
applikant prospettiv. Barra minn hekk, I-ispejjez rikorrenti addizzjonali relatati mal-
arrangament xieraq ghandhom jigu kkunsidrati b’attenzjoni.
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