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DAHLA

Din il-Gwida Prattika dwar I-Ittri ta’ Access tispjega I-implimentazzjoni tal-ftehim tal-
kondivizjoni tad-dejta permezz ta’ ittra ta’ access fil-kuntest tar-Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali (UE) Nru 528/2012 (il-BPR). Hija parti minn serje specjali ta’ gwidi
prattici dwar il-kondivizjoni tad-dejta ghall-BPR, li tinkludi wkoll Introduzzjoni ghall-BPR u
I-kunsiderazzjonijiet tal-SMEs kif ukoll Gwidi Pratti¢i dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta u |-
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-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (“I-Agenzija”) u I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri (I-"MSCAs”), ma' kampjun ta’ SMEs, ma' assoc¢jazzjonijiet rapprezentattivi, ma'
agenziji tas-servizzi legali u ma' konsulenzi teknici.
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Werrej tal-Illustrazzjonijiet

Figura 1: L-istadji ewlenin biex wiehed jikseb LOA ... 16

Lista ta’ Abbrevjazzjonijiet
Fil-Gwida Prattika jintuzaw il-konvenzjonijiet tat-test 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-tgeghid 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 bijocidali (Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali)

UE L-Unjoni Ewropea

LoA Ittra ta’ access

MSCAs L-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri responsabbli mill-
applikazzjoni tal-BPR, maghzulin skont |-Artikolu 81 tal-BPR

PT 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 Imprizi Zghar u Medji
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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

/ 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

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

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi stabbilita skont |-

Artikolu 75 ta’ REACH

Kimici,

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

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

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

Il-kumpanija/persuna |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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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 |-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 identici 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
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1. X’inhi ittra ta’ access fil-kuntest tal-BPR1?
1.1. Kondivizjoni tad-dejta skont il-BPR

Biex tifhem x‘inhi Ittra ta’ Ac¢¢ess ("LoA") u x‘inhu r-rwol taghha skont il-BPR, importanti li
tifhem il-kuntest regolatorju/legali li tintuza fih. Il-kuntest huwa I-kondivizjoni tad-dejta, li
jista’ jkun volontarju (bhala parti minn gbil rec¢iproku bejn il-kumpaniji/persuni) jew, jekk
in-negozjati ma jirnexxux, I-Agenzija tista’ tghin lill-applikant prospettiv billi taghtih dritt li
jirreferi ghad-dejta (f'¢erti ¢irkustanzi specifikati mill-BPR - ara s-sezzjoni 4.2 tal-Gwida
Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta). Il-kelma “dejta” spiss tintuza biex tirreferi ghal
testijiet u studji xjentifici, inkluzi dawk li jinvolvu annimali vertebrati, izda mhux biss
ghalihom.

Kif spjegat fil-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta, il-BPR jehtieg li |-
kumpaniji/persuni li huma s-sidien tad-dejta jagsmu dik id-dejta fuq talba ma’
kumpaniji/persuni ohrajn li jehtiegu dik id-dejta ghal skop li jaga’ taht il-BPR, perezempju
sabiex japplikaw biex prodott bijocidali jigi awtorizzat, jew inkella biex jigi inkluz fil-Lista
tal-Artikolu 95.

Ir-regoli skont il-BPR jistabbilixxu liema dejta bilfors trid tkun fid-dossier u kif tista’
tinkiseb dik id-dejta. Hawnhekk jidhlu zewg dinamiki:

e L-ewwel, dak li jistghu jaghmlu |-awtoritajiet bi kwalunkwe dejta sottomessa
lilhom ghal skop li jaga’ taht il-BPR huwa limitat mill-Artikolu 59 tal-BPR. Dak
I-Artikolu jistipula li -awtoritajiet ma jistghux juzaw id-dejta sottomessa minn
kumpanija/persuna (“sid id-dejta” jew “l-applikant ta’ qabel”) ghall-
benefi¢¢ju ta’ xi kumpanija/persuna ohra (“l-applikant prospettiv”’) sakemm
sid id-dejta ma jkunx taha I-permess tieghu biex isir hekk. Kif xieraq, sa
certu punt I-awtoritajiet regolatorji relevanti huma marbutin fl-uzu li jistghu
jaghmlu mid-dejta li tkun fil-pussess taghhom.

e It-tieni nett, kif spjegat fil-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta, il-
BPR jirrikjedi li s-sidien tad-dejta jghaddu d-dejta mitluba lill-applikanti
prospettivi jew jaghtuhom id-dritt li jirreferu ghaliha, u dan dejjem jekk
jintlahaq gbil fuq il-kondivizjoni tar-rizultati tat-testijiet jew |-istudji mitlubin
minn dawn tal-ahhar. F’certi kundizzjonijiet, meta n-negozjati ma jirnexxux,
I-Adgenzija tista’ taghti lill-applikant prospettiv id-dritt li jirreferi ghad-dejta
mitluba.

Bhala rizultat ta’ dawn iz-zewg dinamiki, il-kumpaniji/persuni li huma s-sidien tad-dejta
ser ikollhom jagsmu d-dejta mal-kumpaniji/persuni li huma applikanti prospettivi. Il-
kuncett ta’ LoA isir relevanti meta tqis xi tfisser il-kelma “kondivizjoni”. Fi ftit kliem, bhala
alternattivi ghas-sottomissjoni ta’ dossier shih ta’ dejta li jkun jinkludi I-istudji nfushom, I-
applikant prospettiv jista’, u f'¢erti kundizzjonijiet bilfors irid jaghmel hekk, jitlob minghand
sid id-dejta id-dejta xjentifika u teknika kollha2 marbuta mat-testijiet u I-istudji
kkoncernati, u jitolbu wkoll id-dritt li jirreferi ghal dik id-dejta li diga jkun issottometta hu
u japplika skont il-BPR. F’kazijiet li fihom il-partijiet jagblu li d-dritt ta’ referenza huwa I-

! Ghal iktar taghrif dwar x‘inhu I-BPR, ara I-Introduzzjoni Prattika ghall-BPR u I-Imprizi Zghar u
Medji. Din hija I-link ghall-verzjoni konsolidata tal-BPR, inkluzi [-emendi:
http://echa.europa.eu/mt/requlations/biocidal-products-requlation/legislation.

2 Skont I-Artikolu 63(4) tal-BPR, I-applikant prospettiv ghandu jkun mehtieg jagsam biss I-ispejjez
tal-informazzjoni li jkun mehtieg jissottometti ghall-finijiet tal-BPR. Ghaldaqgstant, fil-prattika, I-
applikanti jridu jitolbu biss id-dejta li jridu/jehtiegu, kif ikompli jigi spjegat fl-approcc gradwali
spjegat fis-sezzjoni 2.1 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.
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access innegozjat b’success bejniethom, dak id-dritt normalment jinghata permezz ta’
ghotja ta’ LoA.

Fil-prattika, il-process li jwassal ghall-kondivizjoni tad-dejta u |-ghoti ta’ LoA s-soltu
jinvolvi n-negozjar ta’ ftehim bil-miktub ta’ kondivizjoni tad-dejta bejn |-applikant
prospettiv u sid id-dejta; dak il-ftehim jistabbilixxi I-patti u I-kundizzjonijiet li fihom sid id-
dejta jagbel li jaghti lill-applikant prospettiv access ghad-dejta tieghu bil-patt li jircievi
hlas/kumpens (ara deskrizzjoni tal-patti ewlenin ta’ ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta fis-
sezzjoni 7). Imbaghad, id-drittijiet ta’ access maqgbulin jigu implimentati permezz ta’ LoA,
li normalment tkun mehmuza mal-ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta. FI-Appendici 1 ged
jinghata mudell ta' LoA. II-"metodu veloci” tan-negozjar tal-LoA deskritt fis-sezzjoni 3.1 tal-
Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta jissuggerixxi li tista’ tigi nnegozjata wkoll LoA
“over-the-counter” flimkien ma’ forma semplici ta' ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta (ara I-
Appendici 4)

Zomm f'mohhok li I-partijiet huma liberi li jinnegozjaw it-teknikalitajiet tal-LoA jew il-
ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta kif jixtiequ huma. Filwaqgt li I-BPR jehtieg li [-partijiet
jaghmlu kull sforz biex jaslu ghal ftehim dwar il-kondivizjoni tad-dejta, dan ma jirrikjedix li
jidhlu fi ftehim bil-miktub ta’ kondivizjoni tad-dejta jew li jintuzaw il-mudelli tal-LoAs
ipprovduti iktar ‘il quddiem.

1.2. X’inhi LoA?

L-Artikolu 3(1)(t) tal-BPR jiddefinixxi LoA bhala:

“dokument originali, iffirmat mis-sid tad-dejta jew mir-rapprezentant tieghu, li jiddikjara li
d-dejta tista’ tintuza ghall-beneficcju ta’ parti terza mill-awtoritajiet kompetenti, mill-
Agenzija, jew mill-Kummissjoni ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.”

L-Artikolu 61 tal-BPR ikompli jiccara li LoA jrid ikun fiha tal-inqas I-informazzjoni li gejja:
¢ |-isem u d-dettalji tal-kuntatt tas-sid tad-dejta u I-benefi¢jarju;

e |-isem tas-sustanza attiva jew tal-prodott bijoc¢idali li I-a¢cess ghad-dejta dwarhom
ikun awtorizzat;

e id-data li fiha tidhol fis-sehh |-LoA; u
e lista tad-dejta sottomessa li tista' tigi ¢citata skont |-LoA.

Dawn huma rekwiziti preskrittivi li |-awtoritajiet regolatorji relevanti - kemm jekk inhi |-
Adgenzjia u kemm jekk huma I-MSCA - ikollhom bzonn jaraw gabel ma jkunu jistghu
jogoghdu fuq I-LoA. Irrispettivament mit-tip ta' negozjar li jsir, u jkun xi jkun il-ftehim,
bil-miktub, bil-fomm jew mod iehor, bejn sid id-dejta u |-applikant prospettiv, |-LoA trid
tirrispetta dawn ir-rekwiziti.

Ta’' min ikun jaf xtaghti u x'ma taghtix |-LoA lill-applikant prospettiv:

Biha I-awtoritajiet regolatorji relevanti Mhux |-LoAs kollha jaghtu lill-applikant
jkunu intitolati juzaw id-dejta li diga prospettiv id-dritt awtomatiku li

tkun giet sottomessa lilhom minn jghaddu I-LoA lil xi parti ohra.
kumpanija/persuna ohra sabiex jimlew
id-dejta nieqgsa fid-dossier tal-
applikazzjoni tal-applikant prospettiv.

Tista’ taghti lill-applikant prospettiv id- | Ma taghtix lill-applikant prospettiv xi
dritt li I-LoA jghaddiha lil xi parti ohra dritt awtomatiku ta’ sjieda tad-dejta.
ghall-benefi¢c¢ju tal-klijenti tieghu, skont
I-iskop li ghalih ikun hemm bzonn li tigi
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sottomessa d-dejta (jigifieri I-inkluzjoni
fil-Lista tal-Artikolu 95 tal-BPR).

Ma taghtix lill-applikant prospettiv id-dritt
awtomatiku li jirc¢ievi kopji stampati tad-
dejta.

Kif intgal iktar ‘il fuqg, ftakar li I-partijiet huma liberi li jinnegozjaw it-teknikalitajiet tal-LoA
kif jixtiequ huma. Kwalunkwe wiehed mid-drittijiet li ma jinghatax b‘mod awtomatiku
jista’ jkun magbul bejn il-partijiet, forsi (u kif is-soltu jkun il-kaz) fi ftehim miktub separat
bejniethom.

Anki minghajr ftehim bhal dan, I-LoA stess turi lill-awtoritajiet regolatorji relevanti li sid id-
dejta ged jaghti I-kunsens tieghu biex id-dejta tieghu tintuza ghall-benefic¢ju tal-applikant
prospettivimsemmi. Il-prattika normali hija li |-applikant prospettiv jehmez I-LoA mal-
applikazzjoni tieghu u li jrid jissottomettiha billi juza |- R4BP>.

2. Skont il-BPR, meta ghandek bzonn LoA?*

(a) Generalment, applikant prospettiv jista’ jipprova jgib LoA f'zewg ¢irkustanzi:
e bhala parti minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali; u
e bhala parti minn applikazzjoni ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95 tal-BPR

(b) Hemm dan it-tielet kaz, ingas komuni, li fih applikant prospettiv jista’ jkun jehtieg
LoA:

e applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ezistenti (jigifieri fis-suq
tal-UE fl-14 ta’ Mejju 2000 bhala sustanza attiva ta’ prodott bijocidali) ghall-
uzu f'tip ta’ prodott ("PT”) gdid>

Ser inharsu lejn it-tliet ¢irkustanzi wahda wara |-ohra.

(¢©) Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott: L-Artikolu 20 tal-BPR jelenka d-
dokumenti li jridu jigu sottomessi lill-awtoritajiet flimkien ma’ applikazzjoni ghal

awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali jew ghal familja ta’ prodotti bijocidali
(“BPF")6:

e dossier jew LoA ghall-prodott bijocidali li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
informazzjoni stabbiliti fl-Anness III ghall-BPR;
¢ sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali; u

e dossier jew LoA ghall-prodott bijocidali li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
informazzjoni stabbiliti fl-Anness II ghall-BPR (jigifieri dejta dwar is-sustanza
attiva), ghal kull sustanza attiva prezenti fil-prodott bijocidali.

3 R4BP huwa r-"Registru ghall-Prodotti Bijoc¢idali” li huwa I-hub ¢entrali mmexxija mill-Agenzija li
biha jridu jsiru I-applikazzjonijiet kollha marbutin mal-bijocidi, skont I-Artikolu 71 tal-BPR.

4 Ghal iktar dettalji, ara s-sezzjoni 3 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.
> F'¢erti ¢irkustanzi, LoA tista’ tintuza ghal applikazzjoni ghal sustanza attiva gdida.

® Dan il-kunéett jirreferi ghal familja ta’ prodotti bijocidali bi skopijiet simili, li jistghu jitgieghdu fi
grupp wiehed b’awtorizzazzjoni wahda diment li d-differenza taghhom fil-kompozizzjoni tibga’ fil-
medda specifikata. Prodotti individwali ma jridux jigu awtorizzati b’'mod separat. Prodotti godda li
jridu jiddahnhlu fil-familja awtorizzata jridu jigu sempli¢iment notifikati lill-awtorita relevanti 30 jum
gabel ma I-prodott il-gdid jitgieghed fis-suq. Tista’ ssib iktar informazzjoni dwar dawn il-varjanti fis-
sezzjoni 5 tal-Gwida Prattika dwar il-Konsorzji.
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(d)

(e)

(f)

(9)
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Minbarra |-applikazzjoni “standard” ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali, il-
BPR u I-legizlazzjoni relatata jintroducu varjanti godda ta’ awtorizzazzjoni ta’
prodott bijoc¢idali, li jaf ikun hemm bzonn ta' LoAs anki ghalihom. Fost dawn il-
varjanti hemm il-pro¢edura ghall-awtorizzazzjoni tal-istess prodott bijocidali/l-
istess BPF. Il-proc¢edura ghall-applikazzjonijiet tal-istess prodott bijocidali/l-istess
BPF hija stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
414/2013’. Din il-pro¢edura tista’ tintuza ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott
bijocidali li jkun |-istess bhal prodott bijocidali iehor (jew bhal familja ta’ prodotti
ohra) u li diga jkun gie awtorizzat, jew li tkun giet sottomessa applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni bhal din ghalih (maghruf bhala I-"prodott ta’ referenza relatat”).
L-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) jirrikjedi s-
sottomissjoni ta’ LoAs ghad-dejta kollha I-ohra li ssostni I-awtorizzazzjoni tal-
prodott ta’ referenza relatat. Meta applikazzjoni tkun tikkoncerna awtorizzazzjoni
tal-istess prodott bijoc¢idali ta’ prodott individwali fi hdan BPF, applikant prospettiv
ikollu bzonn jixtri biss LoA li tkopri d-dejta kollha relevanti ghal dak il-prodott
individwali, u mhux il-pakkett ta’ dejta li ssostni |-awtorizzazzjoni shiha tal-BPF.

Applikazzjoni ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95: skont I-Artikolu 95(1) tal-
BPR,® I-Agenzija tippubblika lista ta’ persuni stabbiliti fl-UE minghand min tkun
irciviet:

e dossier shih tas-sustanzi attivi; jew

e LoA sabiex timla dossier shih tas-sustanzi attivi; jew

e referenza ghal dossier shih tas-sustanzi attivi li fih biss dejta li ghaliha skadew
il-perjodi ta’ protezzjoni tad-dejta,’ ghall-PTs |i ghalihom jappartjenu I-
prodotti taghhom. Il-partecipanti fil-programm ta’ riezami tas-sustanzi attivi
ezistenti li nbeda taht il-predecessur ghall-BPR, id-Direttiva dwar il-Prodotti
Bijocidali 98/8/KE (il-"BPD"), huma inkluzi fil-Lista tal-Artikolu 95 ukoll.*°

L-Artikolu 95 tal-BPR jistabbilixxi pro¢edura li biha I-fornituri tas-sustanzi u I-
prodotti jistghu jitolbu lill-Agenzija sabiex jiddahhlu fil-Lista tal-Artikolu 95. Jekk
il-fornitur ma jkunx sid id-dejta stess jew ma jkollux a¢cess ghaliha b’xi mod iehor,
jista’ jimla I-parti niegsa billi juza LoA, skont kif jinnegozja mas-sid relevanti tad-
dejta.

Hemm zewd aspetti proc¢edurali importanti tal-Artikolu 95 tal-BPR |i ta’ min
jinnotahom.

e L-ewwel nett, mill-1 ta’ Settembru 2015 jistghu jitgieghdu ghad-dispozizzjoni
fis-suq tal-UE dawk il-prodotti bijocidali biss li jikkonsistu f'sustanza attiva
migbura minghand “fornitur tas-sustanzi” jew “fornitur tal-prodotti” inkluz fil-
Lista tal-Artikolu 95 ghall-PT li ghalih jappartjeni |-prodott - inkella li jkun
fihom tali sustanza jew li jkunu ggenerati minnha.!! Barra minn hekk, I-
Artikolu 95(4) tal-BPR jipprovdi li jekk I-applikant prospettiv jinnegozja LoA
ghad-dossier shih tas-sustanza jew ghal parti minnu ma’ sid id-dejta ghall-fini
tal-Artikolu 95, dan huwa intitolat li lill-applikanti kollha li jkunu jixtiequ I-
awtorizzazzjoni tal-prodott (ez. il-klijenti tieghu) jippermettilhom jirreferu ghal

7L313http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8326

° It-tielet xenarju huwa ipotetiku mid-dejta ta’ din il-gwida ghaliex il-perjodi ta’ protezzjoni tad-dejta
ghad iridu jiskadu.

10 Ghal iktar informazzjoni dwar ir-rekwiziti tal-Artikolu 95, irreferi ghall-gwida tal-Artikolu 95 fuq is-
sit web tal-Agenzija: http://echa.europa.eu/mt/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 jekk joghgbok ara |-Gwida tal-Agenzija dwar is-Sustanzi Attivi u |-Fornituri (il-Lista tal-Artikolu 95)
ghal iktar informazzjoni: http://echa.europa.eu/biocides-2015.
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dik I-ittra ta’ a¢cess meta jissottomettu applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
prodott skont I-Artikolu 20(1) tal-BPR.'?

e It-tieni nett, meta n-negozjati bejn il-partijiet ma jirnexxux, sabiex I-
applikanti jkunu meghjuna bil-ghan li jlahhqu mal-iskadenza tal-1 ta’
Settembru 2015, I-Artikolu 95(3) tal-BPR jipprovdi li I-kumpaniji/persuni li
jippruvaw jiksbu LoAs ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95, jistghu jitolbu
lill-Agenzija sabiex taghtihom dritt |i jirreferu ghad-destin tossikologiku,
ekotossikologiku u ambjentali u ghal studji dwar I-imgiba marbutin mas-
sustanzi attivi ezistenti fil-programm ta’ riezami (ara I-punt (h) iktar ‘il
quddiem), anki jekk I-istudji ma jinvolvux testijiet fuq vertebrati.

(h) Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ezistenti f'PT gdid: hafna
sustanzi attivi bijocidali ezistenti ged jigu vvalutati fil-kuntest ta’ programm ta’
riezami li nbeda taht il-predecessur ghall-BPR, il-BPD.'* F'hafna mill-kazijiet,
sustanza attiva giet notifikata biss f'PTs specifi¢i bhal, perezempju, “dizinfettanti”
(PT1) u “insetticidi” (PT18).}* Prodotti li fihom sustanzi attivi fil-PTs li ma gewx
notifikati kellhom jigu rtirati mis-suq tal-UE. Skont il-BPR, applikant prospettiv
jista’ japplika ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ezistenti f'PT li s-sustanza ma
tkunx giet notifikata ghalih skont il-BPD. Jekk |-applikant prospettiv jaghmel dan,
ikollu jimla dossier ta’ dejta xjentifika (ara I-Artikolu 6 tal-BPR ghal iktar taghrif) u,
jekk I-applikant prospettiv ikollu dejta niegsa jew jehtieg xi dejta, ikollu bzonn
jikkunsidra jagbillux jinnegozja LoA minghand sid id-dejta relevanti.

3. X'ghandek tkun taf bhala applikant prospettiv jew sid
id-dejta®

3.1. Mill-perspettiva ta’ applikant prospettiv

Kif gie diskuss iktar ‘il fug, applikant prospettiv jista’ jew isawwar id-dossier tieghu stess
(bla ma jirrepeti t-testijiet fuq il-vertebrati) fuq sustanza attiva jew prodott bijocidali, jew
jinnegozja |-ac¢cess ghad-dejta mehtiega u li tkun giet zviluppata u sottomessa minn sid id-
dejta skont il-BPR/BPD.®

Meta [-applikant prospettiv ikun ged jixtri [-ac¢ess ghad-dejta mehtiega u li tkun giet
sottomessa minn kumpanija/persuna ohra, |-LoA tassumi rwol fundamentali. Normalment,
I-ghazla ta’ sottomissjoni ta’ LoA ghandha tkun iktar kosteffikaci u tinvolvi ingas zmien
diment li ma jingalghux intoppi fin-negozjar dwar il-kondivizjoni tad-dejta.'’

Il-kisba ta’ LoA tfisser li I-applikant prospettiv mhuwiex ser ikollu bzonn jirrepeti I-isforzi u
I-investiment ta’ sid id-dejta sabiex jizviluppa d-dejta.'® Madankollu, |-ghazla ta’ LoA
ghandha certi zvantaggi:

12 Dan japplika wkoll meta I-fornitur ikun kiseb dritt ta’ riferiment minghand I-Agenzija skont I-
Artikolu 63 tal-BPR.

13 Tista’ ssib iktar informazzjoni fuq il-Programm ta’ Analizi minn fuq is-sit web tal-Agenzija fuq:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 Ghal lista shiha tal-PTs, ara I-Anness V ghall-BPR.

15 Ghal iktar taghrif fug dan is-suggett, ara s-sezzjoni 2 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-
Dejta.

16 Tahlita ta’ dejta proprija u ittra/i ta’ acéess hija possibbli wkoll.

17 Jekk in-negozjati ma jirnexxux, I-Agenzija tista’ tintervjeni skont I-Artikolu 63(3) tal-BPR. Ghal
iktar informazzjoni, ara s-sezzjoni 4.2 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.

18 pan il-vantagg japplika bl-istess mod ghal forom ohrajn ta’ kondivizjoni tad-dejta u mhux biss
ghal-LoAs, ez. in-negozjar tal-kopji ta’ studji r¢evuti u d-dritt ta’ uzu/riferiment ghalihom.
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e L-applikant prospettiv ma ghandux kontroll fuq il-kwalita tad-dejta. L-applikant
prospettiv xorta wahda jibga’ responsabbli ghas-sikurezza u |-effikac¢ja tal-prodotti
tieghu u x’jikkomunika lis-suq permezz tal-Iskedi tad-Dejta ta’ Sikurezza,
perezempju. L-applikant prospettiv jaf ikun jixtieq jiehu passi sabiex jipprotegi lilu
nnifsu legalment jekk ikun hemm dubju fuq il-kwalita tad-dejta.

e Is-soltu I-applikant prospettiv ma jirCivix kopji stampati tad-dejta, li xorta
wahda jistghu jkunu necessarji ghall-mili tad-dossier tieghu (perezempju
meta jestrapola dejta minn sustanza attiva ghal prodott bijocidali) jew din
tista’ anki tintalab minn MSCA fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott. Jaf ikun hemm bzonn ta’ dispozizzjonijiet
adegwati fi ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta li jahsbu ghal dawn is-
sitwazzjonijiet.

o Il-ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta jista’ jkun fih restrizzjonijiet fuq I-uzu, li
jistghu jillimitaw il-mod li bih I-applikant prospettiv jista’ juza d-dejta.

Min-naha I-ohra, il-benefi¢¢ju ewlieni meta wiehed jixtri LOA huwa li I-ispejjez tad-dejta
jingasmu (b‘mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju), u dan jippermetti lill-applikanti
prospettivi sabiex jinvestu ingas minn dak li normalment ikun mehtieg sabiex jaghmlu t-
testijiet jew l-istudji wiehed, wiehed. Benefi¢¢ju potenzjali iehor huwa li ftehim magbul
b‘mod reciproku fuq ir-restrizzjonijiet fl-ac¢ess ghad-dejta (bhall-uzu, restrizzjonijiet jew
limitazzjonijiet territorjali fid-drittijiet konsegwenzjali skont I-Artikolu 95 tal-BPR), jista’
jkompli jnagqas I-ispejjez ta’ kumpens imhallsin mill-applikant prospettiv lil sid id-dejta
(permezz ta’ dekrementi jew tnaqqisiet addizzjonali).

3.2. Mill-perspettiva ta’ sid id-dejta

Mill-perspettiva ta’ sid id-dejta, il-kondivizjoni tad-dejta ma’ kumpaniji/persuni ohrajn
tista’ tintalab ghal kwalunkwe parti mid-dejta taghhom, ghad li |-Agenzija tista’ biss
tinforza I-kondivizjoni tad-dejta fic-cirkustanzi deskritti fis-sezzjoni 4.2 tal-Gwida Prattika
dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta. Sid id-dejta jkollu bzonn ihejji r-rekords u |-ispejjez
adegwati tat-testijiet u I-istudji fid-dossier(s) tieghu li I-applikanti prospettivi jistghu jfittxu
access ghalihom. Sid id-dejta ghandu jqgis ukoll jekk u kif ser jilga” kwalunkwe restrizzjoni
akkumpanjanti fuq lI-uzu tad-dejta, bhal restrizzjonijiet li jillimitaw I-uzu tad-dejta ghal
¢ertu territorju (ez. I-UE) u skop (ez. sottomissjonijiet tad-dejta skont il-BPR, ghall-
eskluzjoni ta’ applikazzjonijiet skont legizlazzjoni ohra).

Barra minn hekk, billi jfittex kumpens ghall-ispejjez imgarrbin fil-generazzjoni tad-dejta fl-
iskambju ghall-hrug ta’ LoA, sid id-dejta jkun jista’ jirkupra sehem mill-investiment tieghu
- f'dan ir-rigward, ara s-sezzjoni 3.4 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta ghal
indikazzjoni tat-tip ta’ spejjez li jista’ jirkupra.

4, Il-process ta’ kif tinkiseb LoA

L-istadji ewlenin fil-process ta’ negozjar huma stabbiliti fis-sezzjoni 2.1 tal-Gwida Prattika
dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta. L-illustrazzjoni li gejja tigbor fil-qosor I-istadji ewlenin:
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Figura 1: L-istadji ewlenin ghall-kisba ta’ LoA
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Noti:
* Fl-istess hin, |-Agenzija tgharraf lis-sottomettent(i) tad-dejta li giet ircevuta talba.

** |-applikant prospettiv jista’ jitlob li tingasam id-dejta, jigifieri jibda bin-negozjar dwar
il-kondivizjoni tad-dejta, bla ma jissottometti talba. Madankollu, peress li |-applikant
prospettiv jista’ jipprezenta tilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta mhux gabel xahar wara li
jircievi d-dettalji ta’ kuntatt tas-sottomettent tad-dejta permezz tal-procedura ta’ talba,
huwa rrakkomandat li xorta wahda jissottometti talba ghal ragunijiet formali. Dan jista’ jsir
fi kwalunkwe stadju tan-negozjati.

*** Id-decizjoni dwar it-tilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta ssir valida biss ladarba I-
applikant prospettiv jipprovdi prova li hallas. Barra minn hekk, jekk I-ECHA taghti permess
ta’ riferiment wara |-procedura tat-tilwima, dan ikopri biss dejta dwar vertebrati. Jekk
titfittex I-inkluzjoni fil-lista tal-Artikolu 95, din tista’ tkopri anki d-destin tossikologiku,
ekotossikologiku jew ambjentali u studji dwar I-imgiba.

Kun af ukoll li I-partijiet huma mheggin ifittxu li jaslu ghal ftehim volontarju fl-istadji
kollha, jigifieri anki matul il-proc¢edura ta’ tilwima dwar il-kondivizjoni tad-dejta kif ukoll
f'kaz li I-Agenzija tkun tat permess ta’ riferiment ghal certa dejta. L-ilhug ta’ ftehim
volontarju jista’ jservi fost |-ohrajn sabiex jigu inkluzi dawk I-istudji mhux koperti mill-
permess ta’ riferiment u sabiex jigi evitat milli gorti nazzjonali tintalab tivvaluta I-hlas.

5. Id-drittijiet ta’ access'’

5.1. L-ambitu tal-access

(a) Kif spjegat iktar ‘il fug, LoA tipika moghtija ghall-fini ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott
bijocidali, perezempju, essenzjalment hija dritt biex wiehed jikkwota: |-awtoritajiet
kompetenti (jigifieri I-MSCAs fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni sabiex jitgieghdu prodotti
bijocidali fi Stati Membri specifici tal-UE, il-Kummissjoni Ewropea fil-kaz ta’
awtorizzazzjoni tal-Unjoni, jew I-Agenzija fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-inkluzjoni
fil-Lista tal-Artikolu 95) ser jaccettaw ir-referenzjar tad-dejta elenkata fl-LoA
sabiex |-applikant prospettiv ilesti s-sottomissjoni tad-dejta. Izda ftakar:

¢ LoA ma taghtix drittijiet ta’ sjieda tad-dejta b’'mod awtomatiku;

e LoA ma taghtix b’'mod awtomatiku d-dritt lill-applikant prospettiv sabiex
jircievi kopji stampati tad-dejta; u

e LoOA hija biss bi¢¢a karta li tippermetti lill-awtoritajiet regolatorji relevanti
jirreferu ghad-dejta tal-applikant ta’ gqabel sabiex timla I-vojt fid-dossier tal-
applikant prospettiv.

(b) Punt ewlieni iehor li ta’ min jiftakru huwa li biex tkun valida, I-LoA trid tkun
specifika u tiddikjara d-dejta li fir-rigward taghha taghti d-drittijiet i tigi kkwotata.

(©) Barra minn hekk, id-drittijiet moghtija minn LoA sabiex jizdied isem |-applikant
prospettiv mal-Lista tal-Artikolu 95 jistghu jkunu differenti:

e L-ewwel nett, I-Artikolu 95 tal-BPR jestendi |-possibbilta li I-Agenzija taghti
dritt ta’ riferiment ghad-dejta mitluba f'¢erti ¢irkustanzi

e It-tieni, meta applikant prospettiv ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95
jaghzel li jissottometti LoA minflok id-dossier shih tas-sustanzi tieghu stess, |-
Artikolu 95(4) tal-BPR jintitola lilu u lill-klijenti tieghu sabiex jirreferu ghad-
dejta elenkata fl-LoA meta jaghmlu applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet
tal-prodotti skont I-Artikolu 20(1) tal-BPR. It-tali klijenti jridu jissottomettu
semplici ittra ta’ kopertura originali ffirmata mill-applikant prospettiv i lilu
inizjalment inghatat I-LoA, |i tiddikjara |i huwa intitolat ihalli lill-applikanti ghal

19 Ghal iktar taghrif dwar dan, ara s-sezzjoni 3.5 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta.
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awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali (li ghandu jissemma’ fl-ittra ta’
kopertura) sabiex jaghmlu referenza ghal-LoA tieghu ghall-finijiet tal-Artikolu
20(1) tal-BPR, filwaqt li jehmez kopja tal-LoA.20

(d) B’hekk il-BPR huwa mfassal sabiex ihaffef hafna I-process ta’ awtorizzazzjoni tal-
prodott: |-applikanti prospettivi jistghu jiksbu access ghal ammont kbir ta’ dejta
importanti dwar is-sustanza attiva, u jiffokaw fuq I-izvilupp ta’ dejta dwar il-
prodott. Barra minn hekk, I-effett prattiku tal-Artikolu 95(4) tal-BPR huwa li I-LoA
tasal ghand il-klijent tal-applikant prospettiv kif spjegat iktar ‘il fug, bla ma I-
klijent ikollu jgatta’ zmien u jahli sforzi fin-negozjati dwar il-kondivizjoni tad-dejta
ma’ sid id-dejta. Il-partijiet jistghu jiddeciedu fuq talba esplicita tal-applikant
prospettiv biss li [-Artikolu 95(4) tal-BPR ma japplikax, u jinnegozjaw kumpens
inqas li jirrifletti dan il-fatt.

5.2. Kundizzjonijiet marbutin mal-uzu tad-dejta

(a) II-ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta li huwa |-bazi tal-LoA?! normalment ikun
jispecifika bosta restrizzjonijiet fuq I-uzu li jista’ jsir mid-dejta, ghad li hafna
minnhom mhumiex ser ikunu vinkolanti fuq I-awtoritajiet. Ghaldagstant, jekk xi
parti ghan-negozjati tfittex li tinfurza |-kundizzjonijiet innegozjati, ser ikollha tiftah
kawza quddiem il-grati nazzjonali; |-awtoritajiet regolatorji relevanti (I-Agenzija, il-
Kummissjoni Ewropea, u I-MSCAs) mhumiex ser jintervjeni ghaliex - legalment -
ma jistghux.

(b) Filwaqgt li s-sezzjoni 3 tal-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta tidhol
f'dettall kbir rigward |-ezempji ta’ restrizzjonijiet li jistghu jigu nnegozjati bejn il-
partijiet, hawnhekk ser jigu spjegati fil-qosor.

Skop ristrett

L-LoA tista’, perezempju, tispecifika I-iskop li ghalih ged jinghata |-aécess, u tista’
tiddikjara li sid id-dejta jista' jaghti |-kunsens ghall-uzu tad-dejta tieghu biss
f'dawn i¢-Cirkustanzi:
e Biex isostni I|-applikazzjoni tal-applikant prospettiv ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodott bijocidali li fih is-sustanza attiva “x”; u/jew

e Biex |-applikant prospettiv ikun jista’ jigi inkluz fil-Lista tal-Artikolu 95, jew
jibga’ (wara li tiggedded |-approvazzjoni ta’ sustanza attiva), fuq.

Rekwiziti tad-dejta fil-gejjieni

Punt iehor x%igi kkunsidrat, specjalment meta I|-protezzjoni tad-dejta tkopri
perjodu itwal ta’ zmien, huwa jekk LoA ghandhiex tkopri rekwiziti tad-dejta fil-
gejjieni, perezempju dejta ohra mitluba mill-awtoritajiet regolatorji relevanti fil-
kuntest ta’ programm ta’ riezami tas-sustanzi attivi li jkun qged isir. Din il-
pozizzjoni tista’ tigi nnegozjata bejn il-partijiet. Din il-kwistjoni hija relevanti wkoll
ghal applikanti prospettivi li jiddependu fuq id-drittijiet konsegwenzjali skont LoA
mahruga ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95: meta kien hemm bzonn studji
ohrajn ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva kkoncernata, li ma jkunux gew
sottomessi u vvalutati meta nharget I-LoA, dik I-LoA jaf ma tkunx bizzejjed sabiex
tigi zgurata I-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li fih is-sustanza attiva approvata
gdida. F’dak il-kaz, I-applikanti prospettivi |i japplikaw ghal awtorizzazzjoni tal-
prodott jaf ikollhom bzonn jidhlu fkuntatt ma’ sid I-istudji addizzjonali biex jixtru
LoA separata li tkopri dawk I-istudji.

Gwida.
21 |-awtoritajiet jistipulaw li ahjar ma jissemmewx restrizzjonijiet kuntrattwali dwar I-uzu tad-dejta
fl-LoA stess.
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Uzu li jaqa’ barra I-BPR

Jekk il-partijiet jagblu li I-applikant prospettiv jista’ juza d-dejta barra I-gafas tal-
BPR, il-ftehim bejniethom ghandu jiddikjara dan bic-car.

L-uzu minn affiljati/partijiet terzi

B‘mod simili, meta jkun hemm ftehim li jippermetti lill-affiljati u/jew klijenti tal-
applikant prospettiv, jew lil membri ta’ konsorzju, jibbenefikaw mill-istess drittijiet
ta’ access, |-LoA ghandha tiddikjara dan b’'mod esplicitu.

Restrizzjonijiet territorjali

L-LoA spiss ikun fiha restrizzjonijiet territorjali wkoll: perezempju, I-LoA tista’
tiddikjara li d-drittijiet ta’ ac¢ess jinghataw biss fi hdan it-territorju tal-UE, jew
certi Stati Membri tal-UE, u mhux fid-dinja kollha.

6. Kif I-Agenzija/il-MSCAs ser juzaw Ittra ta’ Ac¢cCess
(a) Malli jircievu LoA, I-MSCA u I-Adgenzija jew il-Kummissjoni ser jaraw li tal-inqas I-
ittra fiha I-informazzjoni li gejja:
e |-isem u d-dettalji tal-kuntatt ta’ sid id-dejta u I-benefi¢jarju®?;

e |-isem tas-sustanza attiva jew il-prodott bijocidali li ghalih ikun awtorizzat I-
access ghad-dejta;

e id-dejta li fiha tidhol fis-sehh I-LoA; u
o lista tad-dejta sottomessa li ghaliha |-LoA taghti drittijiet li tigi kkwotata.

(b) Certi Stati Membri jitolbu lill-applikant prospettiv sabiex juri bil-provi li I-LoA giet
iffirmata minn persuna bis-setgha li tirrapprezenta lil sid id-dejta.

()

NOTA ghall-qarrej:

L-applikanti prospettivi huma mheggin juzaw il-mudell tal-LoA
stabbilit fl-Appendici 1 ta’ din il-Gwida Prattika

(c) Kif gie ddikjarat iktar il fug, |-awtoritajiet regolatorji relevanti ma jistghux ikunu
mistennijin jassistu liz-zewq partijiet fl-infurzar tal-obbligi stipulati f'LoA jew ftehim
tal-kondivizjoni tad-dejta. Perezempju, |-iskadenza ta’ LoA li tkun limitata biz-
zmien, jew revoka ta’ LoA minhabba ksur ta’ terminu fil-ftehim tal-kondivizjoni
tad-dejta, mhijiex ser tinvalida awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li nghatat fuq
il-bazi ta’ dik I-ittra. Il-fatt li r-revoka ta’ LoA mhijiex ser taffettwa awtorizzazzjoni
relatata huwa ddikjarat b’mod specifiku fl-Artikolu 61(2) tal-BPR. B’mod simili,
anki jekk I-LoA fiha kundizzjonijiet, dawn jistghu jigu infurzati biss mill-grati
nazzjonali. Madankollu, I-awtoritajiet ser jipprotegu d-dejta u jharsu |-
kunfidenzjalita taghha skont I-Artikolu 66 tal-BPR.??

(d) Madankollu, I-Awtoritajiet jisgthu jintalbu jirrevokaw awtorizzazzjoni skont I-
Artikolu 48(1)(b) tal-BPR jekk lI-awtorizzazzjoni kienet “inghatat abbazi ta’
informazzjoni falza jew qarrieqa”, li jista’ jkun il-kaz meta LoA tintuza ghal

22 Meta LoA ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95 tkun inghaddiet skont I-Artikolu 95(4) tal-BPR, |-
ittra ta’ kopertura ser tispecifika |-benefi¢jarju. Ara I-Appendici 3.

23 Dan huwa soggett ghal-legizlazzjoni tal-UE u nazzjonali applikabbli li tipprovdi ghall-access
pubbliku ghad-dokumenti mizmumin mill-awtoritajiet, bhar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar |-ac¢¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-
Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni, GU L 145/43.
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skopijiet eskluzi mill-ftehim sottostanti ta’ kondivizjoni tad-dejta fuq it-talba tal-
applikant prospettiv (ez. limitazzjoni territorjali b’kumpens ta’ skont). Din xorta
wahda tkun limitata ghal prodotti awtorizzati skont il-BPR.

7. Ftehimiet ta’ kondivizjoni tad-dejta

Ta’' min ifakkar li LoOA mhijiex dejjem dokument wahdu: normalment tkun mehmuza ma

4

ftehim bil-miktub ta’ kondivizjoni tad-dejta,* li jistabbilixxi I-patti u I-kundizzjonijiet i
bihom sid id-dejta jagbel li jaghti a¢¢ess ghad-dejta. Dawn il-patti u I-kundizzjonijiet
normalment ikopru dawn li gejjin:

premessi li jiddeskrivu |-gafas regolatorju, jigifieri |-BPR;

definizzjonijiet tal-patti ewlenin, bhal: Drittijiet ta” Access, Affiljat, Data tal-
Bidu, Kumpens, Dejta, ZEE/UE, LoA, Awtorita Regolatorja, Sustanza,
Territorju u Parti Terza;

[-ambitu u |-iskop tal-ftehim, perezempju |-ghoti ta’ drittijiet ta’ access mhux
trasferibbli u mhux esklussivi ghad-dejta sabiex I-applikant prospettiv u, fejn
relevanti, I-affiljati, il-klijenti u d-distributuri tieghu jkunu jistghu
jissottomettu applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li fih
is-sustanza attiva specifikata fit-territorju specifikat, u/jew b’appogg tal-
applikazzjonijiet sabiex ikun fil-Lista tal-Artikolu 95;

id-drittijiet ta’ acc¢ess li jrid jimplimenta sid id-dejta li johrog LoA, ghall-
kuntrarju ta’ kwalunkwe trasferiment tas-sjieda fid-dejta jew fil-forniment ta’
kopji stampati tad-dejta;

kumpens: somma specifika u/jew metodu ta’ kalkolu tal-kumpens, u kif u
meta ser tithallas, u meta r-ripagament relevanti ta’ sehem mill-kumpens jekk
sid id-dejta jidhol fi ftehim iehor ta’ kondivizjoni tad-dejta ma’ applikant
prospettiv iehor;

limitazzjoni tar-responsabbilta: responsabbilta li tirrizulta mid-dipendenza tal-
applikant prospettiv fuq id-dejta spiss tigi eskluza sakemm ma tkunx
ikkagunata minn negligenza ¢ara jew kondotta hazina apposta, u ma tinghata
ebda garanzija fir-rigward tal-kwalita tad-dejta jew |-approvazzjoni tal-
applikazzjonijiet li jsiru skont il-BPR fuq il-bazi ta’ referenzi ghad-dejta;
kundizzjonijiet marbutin mal-assenjament;

it-terminu, jigifieri d-durata tal-kuntratt u kwalunkwe avveniment li jwassal
ghat-terminazzjoni tal-kuntratt. Kif diga gie osservat, il-BPR jiddikjara b'mod
esplic¢itu li r-revoka ta’ LoA mhijiex ser tinvalida awtorizzazzjoni moghtija fuq
il-bazi ta’ dik I-LoA;

klawzoli standard ohrajn jistghu jispecifikaw x’jiddefinixxi force majeure li
tiskuza nuqgqgas ta’ parti milli tezegwixxi |-kuntratt, klawzola li tispecifika I-ligi
ta’ liema Stat Membru li tapplika ghall-kuntratt, u liema qgorti ser ikollha s-
setgha li tiddeciedi fil-kaz ta’ tilwima bejn il-partijiet;

appendici li jelenka d-dejta li ser jinghata ac¢ess minn sid id-dejta ghaliha; u

appendici li fih mudell tal-LoA.

24 Jekk joghgbok ara I-mudell tal-Ftehimiet ta’ Kondivizjoni tad-Dejta fl-Appendici 4 u I-Appendici 5.
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8. X’Ghandek u x'Ma Ghandekx Taghmel Rigward I-LOAs

v/ Issottometti mistogsija lill-Agenzija biex
issir taf jekk id-dejta mehtiega hux diga giet
sottomessa skont il-BPD/BPR u tikseb id-
dettalji ta’ kuntatt tas-sottomettent tad-dejta

v/ Sib ir-rekwiziti precizi tad-dejta, inkluz
liema applikazzjonijiet tal-BPR (jew
applikazzjonijiet skont legizlazzjoni ohra) I-
LoA hija mahsuba li tkopri

v Ikkuntattja lil sid id-dejta fil-hin sabiex
tinnegozja |-ac¢cess ghad-dejta dwar il-
vertebrati u, jekk hemm bzonn, dawk mhux
vertebrati

v Skambja informazzjoni ddettaljata dwar I-
ispejjez u kun trasparenti fin-negozjati ghall-
kondivizjoni tad-dejta

v Issodisfa I-obbligu li ghandu jsir kull sforz,
u zomm rekords tan-negozjati

v Ivverifika li I-LoA fiha I-informazzjoni
elenkata fl-Artikolu 61 tal-BPR

X Taghmilx testijiet fug I-annimali li diga
saru

X Tapplikax kundizzjonijiet differenti ghall-
access ghad-dejta jew kriterji differenti biex
tistabbilixxi I-kumpens dovut minn applikanti
prospettivi differenti, saskemm ma jkunx
hemm differenzi oggettivi bejniethom

X Thallix in-negozjati ghall-kondivizjoni tad-
dejta ghall-ahhar

X Tiskambjax informazzjoni
kummerc¢jalment sensittiva matul negozjati
ghall-kondivizjoni tad-dejta u tiksirx il-ligi
dwar il-kompetizzjoni b’xi mod iehor

X Tistenniex li I-MSCA jew I-Adenzija
jinfurzaw xi kundizzjoni jew juzaw xi
restrizzjoni marbuta ma’ LoA, li ser jigu decizi
mill-grati nazzjonali, ghajr meta MSCA tista’
tezercita |-possibbilta li tirrevoka
awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 48 tal-BPR

X Thallasx ghall-ac¢ess ghal dejta li jkun
skadielha I-perjodu ta’ protezzjoni tad-dejta ,
jew ghall-access ghal dejta li ma ghandekx
bzonnha

9. Mudell tal-LoA ghall-Metodi Veloc¢i u Standard

(a) Mudell tal-LoA sabiex jintuza fiz-zewg metodi: ghall-Artikolu 95(1) u ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott, skont I-Artikolu 95(4)

Il-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta (sezzjoni 3.1) tispjega li n-negozjati
bejn applikant prospettiv u s-sid/is-sottomettent tad-dejta jistghu jkunu tranzazzjoni
tat-tip over-the-counter/veloci, li fiha I-partijiet ma jkunux jixtiequ jidhlu f'negozjati
iktar minn dak li huwa assolutament mehtieg sabiex ibighu u jixtru LoA. Madankollu,
il-partijiet jista’ jkollhom bzonn jidhlu f'negozjati approfonditi u jaghzlu li juzaw il-
“metodu standard”. Fiz-zewg kazijiet, il-partijiet jistghu jikkunsidraw juzaw il-mudell
tal-LoA ta’ hawn taht fl-Appendidi 1.

(b) Appendi¢éi ghall-mudell tal-LoA ghall-fini tal-Artikolu 95 u tal-

awtorizzazzjoni tal-prodott
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(c)

(d)

II-mudell tal-LoA huwa akkumpanjat minn appendiéi li jixhet dawl fug I|-ambitu
essenzjali tal-LoA. Huwa mfassal sabiex jinforma lill-MSCAs b’dak I-ambitu. Huwa
rrakkomandat li mal-LoA jigi sottomess I-appendi¢i sabiex I-MSCAs ikunu jistghu
jivverifikaw jekk I|-LoA sottomessa mill-applikant mal-applikazzjoni tieghu hijiex
valida ghall-fini tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott u tkoprix id-dejta
mehtiega.®®

Ftehimiet ta’ Kondivizjoni tad-Dejta

Ghan-negozjati veloc¢i tal-LoA, il-partijiet jistghu jqgisu juzawx il-verzjoni qasira tal-
ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta fil-forma ta’ dokument tat-tip “Patti u
Kundizzjonijiet”. Mudell ghat-tali dokument huwa pprovdut fl-Appendici 3. Kun af li
I-applikant prospettiv ma ghandux bzonn jissottometti |-Patti u I-Kundizzjonijiet mal-
LoA, peress li jkunu xi jkunu r-restrizzjonijiet indikati, dawn mhumiex mistennija jigu
infurzati mill-awtoritajiet regolatorji (ara s-sezzjoni 6 iktar ‘il fug). Minkejja dan, il-
Patti u [|-Kundizzjonijiet jistghu jkunu siewja, perezempju, fil-kuntest ta’ «xi
procediment tal-qorti nazzjonali li sid id-dejta jew applikant prospettiv jiddeciedi li
jiftah jekk ma jigux irrispettati r-restrizzjonijiet miftehmin.

Ghan-negozjati veloci tal-LoA, il-partijiet jistghu jgisu juzawx il-verzjoni itwal tal-
ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta, li hija iktar komprensiva u tispjega d-dettalji tal-
ftehim bejn il-partijiet. FI-Appendic¢i 4 ta’ din il-Gwida Prattika tista’ ssib mudell
propost ghall-Ftehim dettaljat tal-Kondivizjoni tad-Dejta.

Il-mudell alternattiv tal-LoA ghall-fini tal-awtorizzazzjoni tal-prodott meta
ma jkunx jista’ jigi applikat il-mudell predefinit

Ghall-fini ta’ kompletezza, jista’ jaghti I-kaz li |-mudell tal-LoA ta’ hawn taht fl-
Appendic¢i 1 ma jkunx relevanti f'certi cirkustanzi limitati. Dan jista’ jkun il-kaz,
perezempju, meta sid id-dejta (jew partecipant fil-programm ta’ riezami ghal
sustanzi attivi ezistenti, jew kumpanija li kisbet garanzija tal-inkluzjoni taghha fil-
Lista tal-Artikolu 95 permezz ta’ dossier alternattiv) ikun ged johrog LoA lill-klijenti
tieghu stess biex jghinhom jiksbu awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali. Mudell
ghat-tali LoA huwa moghti fl-Appendici 2.

' NOTA ghall-qarrej:

L-uzu tal-mudelli tal-LoA f'din is-sezzjoni huwa mheggeg sabiex
tinkiseb armonizzazzjoni.
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Appendici 1. Mudell tal-LoA ghall-Artikolu 95 (ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott skont I-Artikolu 95(4) ukoll)

! NOTA ghall-qarrej:
Il-mudell tal-LoA ghandu appendici.

[Letterhead tal-entita li taghti |-Ittra ta’ Access]

European Chemicals Agency
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finland
[Data]

Sinjur/Sinjura,

ITTRA TA’ ACCESS GHALL-FINI TAL-ARTIKOLU 95(1) TAR-REGOLAMENT (UE) Nru
528/2012

[Isem [-applikant ghall-Artikolu 95 ] jixtieq japplika ghall-inkluzjoni bhala [indika r-rwol:
fornitur tas-sustanza u/jew fornitur tal-prodott] ghas-sustanza relevanti [dahhal isem is-
sustanza relevanti] fit-tip ta’ prodott [dahhal in-numru/i tat-tip ta’ prodott] skont I-Artikolu
95(1) tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (UE) Nru 528/2012.

F'isem [isem [-entita li taghti d-dritt Ii tinghata I-LoA], bil-prezenti nawtorizza lill-ECHA
sabiex tuza [id-dejta kollha fid-dossier shih tas-sustanzi /I-istudji elenkati fl-Appendici li
jinsabu fid-dossier shih tas-sustanzi] (hassar kif xieraq) ghas-sustanza/tip ta’ prodott
relevanti msemmijin hawn fug minn [isem [-entita li ssostni |-approvazzjoni tas-sustanza
attiva/PT, normalment tkun I-istess entita li taghti I-LoA] u accettati mill-Awtorita
Kompetenti®® f'[isem [-Istat Membru li s-CA tieghu evalwat id-dossier] b’appogg tal-
applikazzjoni ta’ [isem [-applikant ghall-Artikolu 95].

Bil-prezenti niddikjara li [isem [-entita li taghti I-LoA] ghandu d-dritt li jaghti |-access
imsemmi hawn fuq.

Din I-ittra ta’” ac¢ess ghandha tidhol fis-sehh minn [dahhal id-data].
Dejjem taghkom,

[I-isem u I-firma ta’ persuna awtorizzata tiffirma fiisem entita li taghti I-LoA]

Koncedent: [dahhal] Kumpanija Benefi¢jarja: [dahhal]
Persuna ta’ kuntatt:[dahhal] Persuna ta’ Kuntatt:[dahhal]
Indirizz: [dahhal] Indirizz:[dahhal]

* |d-dossier shih tas-sustanzi jista” jkun ukoll dak li I-Agenzija vvalutat ghall-fini tal-Artikolu 95, f'liema kaz |-LoA
ghandha tirreferi ghal isem il-fornitur li ssottometta dak id-dossier shih tas-sustanzi, u |-Agenzija bhala |-korp li
accetta d-dossier bhala Iment.
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Telefown/indirizz elettroniku:[dahhal] Telefown/indirizz elettroniku:[dahhal]

Appendici
(Jekk joghgbok immarka/imla kif xieraq)

] L-access huwa limitat ghall-istudji li gejjin:

[inkludi lista ta’ studji]

Sakemm ma jigix stipulat mod iehor hawn taht, |-Ittra ta’ Ac¢ess moghtija ghall-fini tal-
Artikolu 95 ghandha tapplika minghajr limitazzjoni ghal-fini tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott
u ghandha tkopri anki studji sottomessi ghall-fini tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva
wara li tinghata din I-ittra ta’ Access.

(Specifikament ghall-fini tal-awtorizzazzjoni tal-prodott, jekk joghgbok immarka/imla kif
xiearq)

O L-uzu tal-Ittra ta’ Aécess huwa limitat ghall-kumpanija benefi¢jarja®’

] L-uzu tal-Ittra ta’ Access huwa limitat ghal certi Stati Membri

[specifika bic-car fliema Stati Membri tista’ tintuza I-LoA]

[ L-access ma jinghatax ghal studji sottomessi ghall-fini tal-approvazzjoni tas-
sustanza attiva wara |-ghoti ta’ din |-Ittra ta’ Access

*k

27 Nota: Din il-kaxxa ghandha tigi mmarkata biss meta z-zewq partijiet ikunu gablu, fuq talba tal-
kumpanija benefic¢jarja, li jillimitaw I-applikazzjoni tad-drittijiet konsegwenzjali stipulati fl-Artikolu
95(4) tal-BPR. Jekk il-kaxxa hija mmarkata, il-kumpanija benefi¢jarja mhijiex ser tkun intitolata
thalli lil applikanti ohrajn ghal awtorizzazzjonijiet ta’ prodott jaghmlu referenza ghall-Ittra ta’ Access
moghtija ghall-fini tal-Artikolu 95.
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Appedici 2. II-mudell tal-LoA ghal awtorizzazzjoni ta’
prodott biss (f'’kaz li ma jkunx jista’ jigi applikat il-mudell fl-
Appendici 1 )

[Letterhead tal-entita li taghti |-Ittra ta’ Access]
. Data:[Dahhal]
. Lil: L-Awtoritajiet Kompetenti ta’ [Dahhal isem [-SM relevanti]

. Suggett: Ittra ta’ Access ghall-Awtorizzazzjoni ta’ Prodott

H W N =

. Benefic¢jarju:
[Dahhal isem [-applikant(i) prospettiv(i)], i jinsab [dahhal id-dettalji tal-ufficcju
rregistrat tieghu], jixtieq japplika ghal (hassar kif xieraq):

1 l-awtorizzazzjoni ta’ [dahhal isem il-prodott bijocidali jew il-familja tal-prodott

bijocidali tal-applikant] b’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghat-Tip
ta’ Prodott [dahhal in-numru/i].

O I-awtorizzazzjoni ta’ [dahhal I-isem (tal-familja) tal-prodott bijocidali tal-applikant

prospettiv], (familja tal-) prodott bijoc¢idali idendiku ghal [dahhal I-isem (tal-familja)
tal-prodott bijocidali tas-sid] skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni 414/2013 ghal [dahhal I-Istat Membru/i jew I-Unjoni Ewropeal].

5. L-entita li taghti I-Ittra ta’ Access:

[Dahhal isem I-entita li taghti I-Ittra ta’ Access] li jinsab fi [dahhal id-dettalji tal-ufficcju
rregistrat taghha] ghandu d-dritt li jaghti ac¢ess ghall-pakkett ta’ dejta specifikat fis-
sezzjoni 6 ta’ din |-ittra.

6. Dettalji tad-dejta soggetta ghal din I-ittra:
Din |-Ittra ta’ Access tkopri:
[specifika d-dejta Ii ghaliha nghata access].

7. Firxa tal-Access:

Din I-Ittra ta’ Access tiddikjara li d-dejta ta’ hawn fuq tista’ tintuza jew issir referenza
ghaliha mill-Awtoritajiet Kompetenti indirizzati hawn fuq sabiex jivvalutaw |-
applikazzjoni ta’ [dahhal isem il-benefi¢jarju kif imdahhal fis-sezzjoni 4] ghall-fini
msemmi hawn fuqg.

8. Data Effettiva
Din |-Ittra ta’ A¢cess ghandha tidhol fis-sehh minn [dahhal data].

Iffirmata minn [firma tar-rapprezentant tal-entita li taghti |-Ittra ta’ Ac¢ess]
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Appendici 3. Mudell tal-Ittra ta’ Kopertura

DRITTIJIET KASKATA SKONT L-ARTIKOLU 95(4) TAL-BPR

[Letterhead tal-kumpanija]

Data
[L-isem u I-indirizz tal-Awtorita Kompetenti relevanti tal-Istat Membru]

Sinjur/Sinjura,
Dipendenza fuq I-Ittra ta’ Access tal-Artikolu 95 ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott

[Dahhal isem I-applikant prospettiv], li jinsab [dahhal id-dettalji dwar I-uffic¢ju rregistrat
tieghu], jixtieq japplika ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali [jew familja ta’ prodotti
bijocidali] b’konformita mar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali (UE) Nru 528/2012
(BPR).

Bil-prezenti, is-sottoskritt jikkonferma li I-kumpanija/persuna msemmija hawn fuq tista’
taghmel referenza ghall-Ittra ta’ Access moghtija lil [Dahhal isem il-kumpanija/persuna li
hija I-benefi¢jarju msemmi tal-LoA moghtija ghall-finijiet tal-Artikolu 95] ghall-finijiet tal-
Artikolu 20(1) tal-BPR, b’konformita mal-Artikolu 95(4) tal-BPR. Kopja ta’ dik I-Ittra ta’
Access hija mehmuza.

Iffirmata: [firma tar-rapprezentant tal-kumpanija/persuna li hija msemmija
bhala I-beneficjarju fuq I-LoA]

Isem u kapacita:
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Appendici 4. Mudell tal-verzjoni qasira tal-ftehim tal-
kondivizjoni tad-dejta fil-forma ta’ Patti u
Kundizzjonijiet™

Il-Patti u I-Kundizzjonijiet ghall-Ittra ta’ A¢c¢ess Miftiehma minn Sid id-Dejta u
mill-Kumpanija Benefic¢jarja
(1) [ 1, li I-uffi¢éju rregistrat tieghu jinsab [ ]
Minn hawn ‘il quddiem imsejjah “Sid id-Dejta” U
(2) [ 1, li I-uffic¢ju rregistrat tieghu jinsab [ ]

Minn hawn ‘il quddiem imsejjah il-"Kumpanija Benefi¢jarja”, b’kull wiehed
individwalment imsejjah “Parti” u kollettivament bhala |-"Partijiet”, jagblu kif gej:

Sid id-dejta jagbel li jaghti lill-Kkumpanija Beneficjarja d-dritt ta’ ac¢ess mhux esklussiv
ghad-dejta bl-ghan ewlieni li jippermetti lill-Kkumpanija Benefi¢cjarja taghmel applikazzjoni
mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ghall-inkluzjoni fil-lista ppubblikata mill-
Adgenzija skont [-Artikolu 95(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar il-Prodotti
Bijocidali (BPR) u/ jew [hassar kif xieraq] sabiex tikseb awtorizzazzjonijiet nazzjonali tal-
prodott bijocidali skont il-BPR.

Id-dritt ta’ a¢cess ghandu jigi implimentat permezz ta’ Ittra ta’ Ac¢cess wara li jithallas il-
prezz ta’ kumpens ghad-dejta ta’ [dahhal I-ammont]. Ghandhom japplikaw il-patti u I-
kundizzjonijiet li gejjin:
[Dahhal id-dettalji kif xieraq]
Uzu ghal skop li ma jagax mal-BPR:
[Specifika d-dettalji]
Limitazzjoni fuq id-drittijiet konsegwenzjali skont I-Artikolu 95(4) tal-BPR:

[Immarka I-kaxxa u dahhal id-dettalji biss meta z-zewg partijiet ikunu gablu, fug
talba tal-applikant prospettiv, li jillimitaw [-applikazzjoni tal-Artikolu 95(4) tal-BPR]

Applikazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ rifuzjoni:

Adggustament tal-prezz ta’ kumpens b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju f'kaz li
Sid id-Dejta jaghti access ghall-istess dejta lil parti terza wahda jew iktar:

[Dahhal id-dettalji]

Uzu minn affiljati/membri tal-konsorzju/partijiet terzi ohrajn:
[Dahhal I-isem/ismijiet u d-dettalji]

L-ac¢cess ghal kopji stampati tad-dejta li gejja gie miftiehem:

[Specifika bic-car liema dejta hija koperta minn din u x'tip ta’ acc¢ess gieghed
Jjinghata)

It-territorju/i fejn tinghata I-Ittra ta’ Access:
[Specifika bic-car liema Stati Membri jew territorji ohrajn huma koperti mil-LoA]

L-access jinghata wkoll lil studji sottomessi ghall-fini tal-programm ta’ riezami

8 Dan huwa mudell generali bi klawzoli tipi¢i. Dan il-mudell ghandu jintuza filwaqt li tinghata
kunsiderazzjoni lil-ligi nazzjonali relevanti dwar il-kuntratti (li ser tvarja skont I-ghazla tal-ligi
magbula mill-partijiet).
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wara li tinghata din I-LoA:

[inkludi d-data]
Ekwivalenza teknika:
Ir-responsabbilta sabiex tigi stabbilita |-ekwivalenza teknika tibga’ tal-kumpanija
benefic¢jarja.
Garanzija:
Sid id-dejta ma jaghti ebda garanzija li I-Awtorita Kompetenti tat-Territorju/i msemmija
hawn fuq jew |-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ser tapprova I-applikazzjoni tal-
kumpanija benefi¢jarja ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott jew ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-
Artikolu 95 bhala rizultat tad-dipendenza fuq din I-Ittra ta’ Access.
Ligi applikabbli:
II-ligi li gejja hija I-ligi applikabbli li tirregola din |-Ittra ta’ Access u dawn il-Patti u |-
Kundizzjonijiet:

[specifika I-ligi applikabbli]
Gurizdizzjoni:

li

IlI-gurizdizzjoni esklussiva ghas-smigh ta’ kwalunkwe tilwima li tirrizulta minn din |-Ittra ta
Access jew dawn il-Patti u I-Kundizzjonijiet hija ta’:

[specifika d-dettalji]

Iffirmata [Sid id-Dejta] [Kumpanija Beneficjarja]l

Data
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Appendici 5. Verzjoni twila mudell tal-ftehim tal-
kondivizjoni tad-dejta

Dan il-mudell jelenka I-elementi importanti ta’ ftehim tal-kondivizjoni tad-dejta fuq il-bazi
tar-rekwiziti tal-BPR, il-gwida disponibbli u I-ligi tal-UE.

Jekk joghgbok kun af li dan il-mudell mhuwiex mahsub sabiex ikun obbligatorju jew
preskrittiv. Minflok, ghandu jservi primarjament bhala gwida jew igajjem diskussjoni
sabiex jigi zgurat li I-partijiet kollha jindirizzaw medda ta’ aspetti meta jidhlu f'negozjati
ghall-kondivizjoni tad-dejta. Finalment, huwa f’'idejn il-kumpaniji kkonc¢ernati li jivvalutaw
I-adegwatezza tad-dispozizzjonijiet fuq bazi ta’ kaz b’kaz u jiddeciedu liema elementi
jixtiequ jadottaw (u f'liema livell), izda meta jiehdu xi decizjoni huwa rakkomandat li dawn
il-kwistjonijiet jittiehdu f'’kunsiderazzjoni. Dan il-mudell ghandu jintuza filwaqt li tinghata
kunsiderazzjoni lil-ligi nazzjonali relevanti dwar il-kuntratti (li ser tvarja skont I-ghazla tal-
ligi magbula mill-partijiet).

II-kumpaniji/persuni ghandhom japplikaw dan il-mudell minn jeddhom u la I-Kummissjoni
Ewropea u langas |-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ma huma ser jaccettaw xi
responsabbilta jew garanzija li tirrizulta mill-uzu jew id-dipendenza fuq dan id-dokument u
kif jigi applikat.

(Abbozz) Ftehim tal-Kondivizjoni tad-Dejta ghal [sustanza attiva]

Bejn
(1) [ ], li I-uffi¢éju rregistrat tieghu jinsab [ ]
Minn hawn ‘il quddiem imsejjah “Sid id-Dejta” jew il-"Konc¢edent”.
U
2) [ 1, li I-uffi¢éju rregistrat tieghu jinsab [ ]

Minn hawn ‘il quddiem imsejjah |-"Applikant” jew il-"Benefi¢jarju”.
Kull parti indiviwdali hija msejha “Parti” u, kollettivament, jissejhu “Partijiet”.
PREAMBOLU

II-Preambolu jservi sabiex iwitti t-trig u jgieghed il-ftehim f’kuntest. Normalment ikun lista
ta’ frazijiet. Jista’ jkopri whud mill-punti li gejjin jew kollha kemm huma: |-istatus tal-
approvazzjoni tas-sustanza, referenza ghar-rekwiziti tal-elenkar tal-Artikolu 95; referenza
ghall-principju li I-prodotti bijoc¢idali ma jistghux jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq jew
jintuzaw qgabel ma jigu awtorizzati; referenza ghall-partijiet li huma sid id-dejta u |I-
applikant prospettiv u I-interess taghhom li jaslu ghal ftehim ghall-finijiet tal-BPR.

Dawn li gejjin huma ezempji ta’ frazijiet li jistghu jkunu relevanti:

Billi s-Sustanza [is-Sustanza] giet approvata skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar
il-Prodotti Bijoc¢idali (il-"BPR") minn [Zid referenza ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kkummissjoni jew id-Direttiva li temenda I-Anness I ghall-BPD, kif xieraq];

Billi dossier shih tas-sustanza dwar is-Sustanza [is-Sustanza] gie ac¢cettat u vvalidat minn
Awtorita Kompetenti bhala parti mill-process ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva skont il-
BPR [jew il-BPD];

Billi I-Artikolu 95 tal-BPR jistipula li I-fornituri tas-sustanzi u I-prodotti jistghu fi kwalunkwe
hin jissottomettu lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-"Agenzija”) dossier shih tas-
sustanzi, jew Ittra ta’ Access (kif definita hawn taht) ghat-tali dossier, jew referenza ghal
dossier li skadew il-perjodi ta’ protezzjoni tad-dejta kollha tieghu, jekk jixtiequ japplikaw
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sabiex ikunu inkluzi fil-Lista tal-Artikolu 95 ippubblikata mill-Agenzija (kif definita hawn
taht); Billi I-Artikolu 95 tal-BPR jistipula li |-prodotti bijocidali li jikkonsistu, fihom jew
jiggeneraw sustanza relevanti ma jistghux jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-sug mill-1 ta’
Settembru 2015 jekk ma jkun hemm la [-fornitur tas-sustanza jew il-fornitur tal-prodott
inkluz fil-Lista tal-Artikolu 95 tal-BPR ghat-tip(i) tal-prodott li ghalih jappartjeni |-prodott;

Billi I-BPR jistipula li I-prodotti bijoc¢idali ma ghandhomx jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-
suq jew jintuzaw sakemm ma jkunux awtorizzati skont il-BPR;

Billi I-Artikolu 89(3) tal-BPR jistipula |i applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni trid tigi
sottomessa sa [data] lill-Agenzija jew lil Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru (*MSCA")
sabiex il-prodott jinzamm fis-suq;

Billi 1-Kon¢edent huwa sid I|-informazzjoni li giet sottomessa fid-dossier uzat ghall-
approvazzjoni tas-[Sustanza] kif elenkata fl-Anness [ ] ghal dan il-Ftehim (id-"Dejta”, kif
definita iktar ‘il quddiem);

Billi I-Partijiet jirrikonoxxu u jsostnu l-iskop doppju stipulat fl-Artikolu 62 u 63 tal-BPR li
tigi evitata Dejta doppja u li jigi stabbilit il-kumpens ghall-ghoti tal-acc¢ess ghat-tali Dejta
b’'mod gust, mhux diskriminatorju u trasparenti;

Billi I-Beneficjarju huwa interessat |i jikseb id-Drittijiet ta’ Acc¢ess ghad-Dejta fi [tip ta’
prodott], sabiex jaghmel applikazzjoni mal-agenzija sabiex jiddahhal fil-Lista tal-Artikolu
95, jew jaghmel applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali ma’ MSCA jew
mal-Agenzija;

Billi 1-Benefi¢jajru huwa lest li jipprovdi Ittra ta’ Access ghad-Dejta fil-forom stabbiliti fl-
Anness [ ], bi hlas ta’ kumpens stabbilit b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju,
bil-patti u I-kundizzjonijiet stabbiliti minn hawn ‘il quddiem; u

Billi ghall-fini ta’ dan il-Ftehim, il-Partijiet ma ghandhomx jiskambjaw informazzjoni
kompetittiva jew dwar is-suq inkluzi, perezempju (imma mhux dawn biss) il-prezzijiet, I-
identita tal-klijenti, |-ispejjez tal-materja prima, |-ispejjez tal-manifattura, il-pjanijiet ta’
kummercjalizzazzjoni jew bejgh, il-pjanijiet ta’ direzzjoni tan-negozju u I|-margni tal-
profitt.

GHALDAQSTANT, ISSA, bil-prezenti |I-Partijiet jagblu kif gej:
FTEHIM
Artikolu I. Definizzjonijiet
Ara tinkludix definizzjonijiet xierga ghall-kliem li jintuzaw spiss fil-ftehim i jistghu jinkludu
dawn li gejjin:

1. It-termini u |-espressjonijiet li gejjin ghandu jkollhom it-tifsira moghtija lilhom
hawn taht:

Dritt ta’ Access / Affiljat / Lista tal-Artikolu 95 / Awtorizzazzjoni / Data tal-Bidu / Klijent /
Dejta / Prezz ta’ Kumpens ghad-Dejta / Ittra ta’ Access / MSCA [Awtorita Kompetenti tal-
Istat Membru] / Sustanza / Subli¢enzja / Territorju / Parti Terz, ecc.

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

Artikolu II. Ambitu u Skop
Id-deskrizzjoni li gejja hija proposta bhala ezempju; la hija ezawrjenti u langas mehtiega

Dan il-Ftehim jistabbilixxi u jiddefinixxi |-patti, il-kundizzjonijiet, id-drittijiet u I-obbligi
rispettivi tal-Partijiet fir-rigward tal-ghoti ta’ Dritt ta’ A¢cess mhux esklussiv ghad-Dejta
mill-Kon¢edent lill-Benefi¢jarju fit-Territorju bl-ghan ewlieni (I-"Iskop”) li jippermetti lill-
Benefi¢jarju jaghmel applikazzjoni mal-Agenzija ghall-inkluzjoni fil-Lista tal-Artikolu 95
bhala fornitur tas-Sustanza u/ jew [hassar kif xieraq] sabiex jikseb |-Awtorizzazzjonijiet fit-
Territorju.
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Id-Dritt ta’ Access ghandu jigi implimentat permezz ta’ Ittra ta’ Aécess kif stipulat fl-
Artikolu IV ta’ dan il-Ftehim.

Artikolu III. L-obbligi tal-Partijiet

Hawn taht hawn ezempji tat-tip ta’ obbligi u drittijiet ta” access li I-Partijiet ghal ftehim tal-
kondivizjoni tad-dejta jistghu jiftiehmu fughom; la huma mehtiega u lanqas preskrittivi

3.1 Il-Koncedent jagbel li jaghti lill-Benefi¢jarju Dritt ta’ Access, b’konformita mal-
Artikolu [ ] ta’ dan il-Ftehim, biex jaghmel applikazzjoni mal-Adgenzija sabiex
jiddahhal fil-Lista tal-Artikolu 95 u/ jew [hassar kif xieraq] sabiex jikseb
Awtorizzazzjonijiet fit-Territorju.

3.2 II-Benefi¢jarju jagbel li, bhala kunsiderazzjoni ghad-Dritt ta’ Access moghti lilu
skont I-Artikolu [ ], ihallas lill-Koncedent Prezz ta’ Kumpens ghad-Dejta kif stipulat
fl-Artikolu [ ] ta’ dan il-Ftehim.

3.3 Id-Dritt ta’ Access moghti lill-Benefi¢jarju skont I-Artikolu [ ] ma ghandux jintitola
lill-Benefi¢jarju li jara, jikkopja jew jircievi kopji tad-Dejta jew partijiet minnha.

Artikolu 1V. Id-Dritt ta’ Access

Hawn taht hawn ezempji tat-tip ta’ drittijiet ta’ access li I-Partijiet ghal ftehim dwar il-
kondivizjoni tad-dejta jistghu jiftiehmu dwarhom; la huma mehtiega u langas preskrittivi.

4.1 Malli jithallas il-Prezz ta’ Kumpens ghad-Dejta, il-Kon¢edent jaghti lill-Benefi¢jarju
Dritt ta’ Ac¢c¢ess mhux esklussiv. II-Koncedent jirrikonoxxi d-drittijiet tal-
Beneficjarju skont [-Artikolu 95(4) tal-BPR. [huwa possibbli wkoll Ii jigi ddikjarat li
I-Benefic¢jarju jagbel fuq limitazzjoni fug I-ezercizzju ta’ drittijietu skont [-Artikolu
95(4) tal-BPR, b’deskrizzjoni ta’ dawk il-limiti]

4

4.2 Id-Dritt ta’ Access ghandu jigi implimentat mill-Kon¢edent li johrog [Ittra ta
Access lill-Agenzija jew, f’kaz li I-LoA hija biss ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott u
mhux [-Artikolu 95: Ittra ta’ A¢cess ghall-MSCA, kif stipulat fl-Anness [ ] ta’ dan il-

Ftehim]
4.3 Il-Partijiet jirrikonoxxu u jagblu b’mod esplicitu li d-Dejta tibga’ |-proprjeta
esklussiva tal-Kon¢edent u li d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tieghu u

kwalunkwe dritt ta’ protezzjoni iehor marbut mad-Dejta, inkluzi I-privattivi u I-
marki kummercjali imma mhux biss, huma u jibqghu I-proprjeta esklussiva tal-
Koncedent.

Artikolu V. Prezz ta’ Kumpens ghad-Dejta

Jipprovdi regoli dwar il-kalkolu u I-hlas tal-kumpens ghad-dejta - irreferi ghall-principji
stabbiliti fil-Gwida Prattika dwar il-Kondivizjoni tad-Dejta. Tista’ tinghata attenzjoni
specjali ghar-regoli i ser jiffacilitaw il-kondivizjoni tad-dejta u I-hlas ghal SME,
perezempju:

5.1 II-Prezz ta’ Kumpens ghad-Dejta [ammont], eskluza I-VAT fejn applikabbli, li jrid
jithallas kif gej:
(i) Hlas inizjali bil-quddiem ta’ [ammont]; u

(i) Tliet (3) hlasijiet annwali ohrajn ta’ [ammont] fis-sena, rispettivament, ghas-snin
2016, 2017, u 2018, dovuti u pagabbli fl-anniversarju tad-Data tal-Bidu.

6.2 IlI-Partijiet jagblu b’'mod esplicitu li I-Prezz ta’ Kumpens ghandu jigi aggustat f'kaz li
I-Konc¢edent jaghti d-Drittijiet ta’ Access ghad-Dejta lil Parti Terza wahda jew iktar.

L-Artikolu VII li gej u ta’ warajh huma klawzoli tat-tip standard li tista’ ssibhom f'hafna tipi

differenti ta’ ftehimiet u jistghu jigu emendati kif ikun hemm bzZzonn; mhumiex obbligatorji,

u jridu jigu inkluzi biss bil-qbil taz-zewg partijiet

Artikolu VI.Responsabbilta
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6.1 II-Partijiet ghandhom jikkommettu ruhhom li jwettqu |-obbligi taghhom specifikati
hawn taht in bona fide u skont il-ligijiet u r-regolamenti kollha li japplikaw.

6.2 II-Beneficjarju jirrikonoxxi li I-Koncedent gatt ma ghandu jinzamm responsabbli
ghal xi dannu, ikun xi jkun, kemm jekk dirett u kemm jekk indirett (inkluz ghal
danni konsegwenzjali, profitti mitlufin u telf kummercjali, izda mhux hekk biss) li
jista’ jirrizulta mid-dipendenza fuq id-Dejta mill-Benefi¢jarju, sakemm ma jkunx
ikkagunat minhabba negligenza kbira jew minhabba kondotta hazina apposta.

Artikolu VII. Kunfidenzjalita

7.1 Minghajr hsara ghall-Artikolu 63 tal-BPR, il-Partijiet ghandhom izommu I-
informazzjoni magsuma jew miksuba bit-twettiq ta’ dan il-Ftehim kunfidenzjali u
ma ghandhom jizvelawha lil ebda Parti Terza hlief kif stipulat f'Sublicenzja jew
sabiex tinzamm konformita mal-proceduri ta’ kondivizjoni tad-dejta u proceduri
ohrajn tal-BPR.

7.2 Id-dispozizzjoniiet ta’ dan [-Artikolu 7 ghandhom jibgqghu validi wara t-
terminazzjoni jew l-iskadenza ta’ dan il-Ftehim.

Artikolu VIII. Terminu u Terminazzjoni

Dan il-Ftehim ghandu jidhol fis-sehfh mid-Data tal-Bidu u ma jistax jintemm qabel [tmiem
il-perjodu ta’ protezzjoni tad-dejta] minghajr il-gbil reciproku bejn iz-zewg Partijiet.

Artikolu IX. Separabbilta

Jekk qorti, tribunal jew bord ta’ arbitragg kompetenti jsibu li xi dispozizzjoni ta’ dan il-
Ftehim hija invalida jew ma tistax tigi infurzata, apparti dik id-dispozizzjoni, il-bqgija ta’ dan
il-Ftehim ghandu jibga’ fis-sehh kompletament u t-tali dispozizzjoni invalida jew mhux
infurzabbli ghandha tithassar.

Artikolu X. Assenjament

L-ebda Parti ma ghandu jkollha d-dritt |li tassenja dan il-Ftehim, langas xi wiehed mid-
drittijiet fih, u langas ma tiddelega xi wiehed mill-obbligi fih, minghajr ma tircievi |-
kunsens bil-miktub minn gabel tal-Parti I-ohra, li ma ghandux jic¢ahhad bla raguni valida.

Artikolu XI.Ftehim Shih

11.1  Dan il-Ftehim, li jinkorpora fih |-Annessi [ Ju [ ] u [ ], jirrapprezenta |-ftehim shih
bejn il-Partijiet ghall-finijiet tal-ghoti tad-Dritt ta’ Ac¢ess u jirbah fug kwalunkwe
ftehim prec¢edenti (kemm jekk bil-fomm jew bil-miktub) marbut mas-suggett ta’
dan il-Ftehim bejn il-Partijiet.

11.2  Dan il-Ftehim jista’ jigi emendat fi kwalunkwe Zmien permezz ta’ ftehim reciproku
bejn il-Partijiet bil-miktub.

Artikolu XII. Force Majeure

II-Partijiet ma ghandhomx ikunu responsabbli, jew jitgiesu li ged jiksru dan il-Ftehim,
minhabba xi dewmien fit-twettiq jew minhabba xi nuggas ta’ twettiq ta’ wiehed mill-obbligi
taghhom b’rabta ma’ dan il-Ftehim jekk id-dewmien, jew in-nuqqas, ikun dovut ghal xi
kawza li ma tistax tikkontrolla b’'mod ragonevoli, inkluzi (u minghajr limitazzjoni)
kwalunkwe mizura governattiva jew regolatorja, dizastri naturali (terremoti, urugani,
gharghar), gwerer, irvelli jew ribelljonijiet kbar ohrajn u nuqqas ta’ twettig min-naha tal-
partijiet minhabba ragunijiet li mhumiex fil-kontroll taghhom (ez. problemi fis-servizz tat-

telefon attribwibbli lill-kumpanija tat-telefon jew strajkijiet minn impjegati ta’ operatur
komuni).
Artikolu XIII. II-Ligi Applikabbli u I-Gurisdizzjoni Kompetenti

13.1 Dan il-Ftehim huwa msejjes fuq il-ligijiet ta’ [pajjizZ] u ghandu jkun irregolat
minnhom, inkluzi r-regoli dwar il-kunflitt tal-ligijiet.
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13.2  Ghall-ewwel il-Partijiet ghandhom jippruvaw isolvu b’'mod amikevoli kwalunkwe
tilwima i tirrizulta minn dan il-Ftehim. Kwalunkwe tilwima fir-rigward tal-
interpretazzjoni u l-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim li ma tistax tigi solvuta b’'mod
amikevoli bejn il-Paritjiet ghandha tkun solvuta b’mod esklussiv mill-[Qrati
nazzjonali/Arbitragg - hassar u spjega kif xieraq].

Artikolu XIV. Avvizi

L-avvizi skont dan il-Ftehim ghandhom jintbaghtu bil-miktub permezz tal-posta rregistrata
fuq l-indirizzi specifikati hawn taht b‘rabta ma’ kull Parti firmatarja.

[isem il-kumpanija]
[I-indirizz].

u

[isem il-kumpanija]

[I-indirizz].

Kun af li r-regoli li japplikaw ghall-iffirmar u d-datar tal-ftehim ikunu jiddependu mil-ligi
(magbula mill-partijiet) li tapplika ghall-kuntratt

Iffirmata

Datata

Anness [...]: Ittra ta’ A¢cess Ara I-Appendici 1 u I-Appendici 2 ghal ezempji tal-
mudelli tal-LoAs li jistghu jintuzaw.

Anness [...]: Lista ta’ studji
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