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Dahla

Dan id-dokument ta’ gwida jiddeskrivi |-mekkanizmi ghall-kondivizjoni tad-data taht
REACH. Huwa parti minn serje ta’ dokumenti ta’ gwida |li huma mmirati sabiex jghinu lill-
partijiet ikkoncernati kollha bil-preparazzjoni taghhom fit-twettiq tal-obbligi taghhom taht
REACH. Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata ghal firxa ta’ processi essenzjali
REACH kif ukoll ghal xi metodi specifici xjentifici u/jew teknici li |-industrija jew I-
awtoritajiet jehtiegu li juzaw taht REACH.

Id-dokumenti ta’ gwida kienu abbozzati u diskussi bl-involviment tal-partijiet ikkonc¢ernati
kollha: L-Istati Membri, I-industrija u organizzazzjonijiet nongovernattivi. L-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) taggorna dawn id-dokumenti ta’ gwida wara I-
procedura ta’ Konsultazzjoni dwar il-gwida
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Dawn id-dokumenti ta’ gwida jistghu jinkisbu permezz tas-sit
web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach). Aktar dokumenti ta’ gwida se jkunu ppubblikati fug dan
is-sit web meta jigu ffinalizzati jew aggornati.

Ir-referenza legali ghad-dokument hija REACH (ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006)*.

! 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), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-
Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE.
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STORJA TAD-DOKUMENT

Verzjoni

Verzjoni 1

Verzjoni 2

‘ Kumment

L-ewwel edizzjoni

Revizjoni shiha tal-Gwida li tindirizza [-istruttura u I-
kontenut. II-Gwida kollha giet riveduta bil-korrezzjoni jew
bit-thassir ta’ zbalji u inkonsistenzi relatati mal-
implimentazzjoni attwali tal-processi tal-kondivizjoni tad-
data, u mar-rwoli u d-dmirijiet tal-atturi involuti. II-
kontenut gie mahdum mill-gdid bil-ghan li jirrestringi I-
ambitu ghat-Titolu III tar-Regolament REACH u sabiex
tizdied id-deskrizzjoni tal-processi ta’ tilwim. L-istruttura
giet riezaminata sabiex id-dokument ikun aktar car u
jingara b’mod aktar facli. Informazzjoni diga koperta minn
manwali teknic¢i jew li taga’ fl-ambitu ta’ dokumenti ta’
gwida ohrajn tnehhiet u minflok inghata I-link.
L-aggornament jinkludi dawn li gejjin:

-Revizjoni tat-Tagsima 1, billi giet eliminata u emendata
informazzjoni skaduta u t-test gie ristrutturat sabiex
jirrifletti  l-aggornament tal-Gwida. L-ordni tas-
subtagsimiet giet modifikata. Zieda ta’ lista ta’ principji
ewlenin ghall-kondivizjoni tad-data identifikati matul |-
ewwel snin tal-implimentazzjoni attwali tal-processi tal-
kondivizjoni tad-data.

-Emenda tat-Tagsima 2 dwar referenzi Legali sabiex ikun
kopert ahjar it-tilwim li jirrigwarda |-kondivizjoni tad-data.

-Holgien ta’ zewg tagsimiet principali (3 u 4) li jkopru
rispettivament il-kondivizjoni tad-data ghal sustanza ta’
introduzzjoni gradwali fi hdan SIEFs u I-kondivizjoni tad-
data ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali
permezz tal-process ta’ domanda.

- It-Tagsimiet originali 3, 4 u 5 gew amalgamati fit-Tagsima
3 il-gdida sabiex ikopru I-proc¢ess shih tal-kondivizjoni
tad-data ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, mill-

preregistrazzjoni sal-operazzjoni SIEF. Zdiedet
sottotagsima gdida li tindirizza x-xenarju fejn
koregistranti godda jehtie§ |li  jinghagdu ma’

prezentazzjoni kongunta ezistenti. Informazzjoni skaduta
thassret. L-informazzjoni dwar il-preregistrazzjoni giet
riveduta u tnaqgset sabiex tiffoka fuq il-preregistrazzjoni
tardiva u fuq [-atturi intitolati jippreregistraw tard.
Informazzjoni teknika tnehhiet u giet issostitwita
b’referenzi ghal manwali ezistenti. Informazzjoni dwar I-
identifikazzjoni tas-sustanzi u sustanzi ugwali thassret u
giet issostitwita b’referenzi ghal gwida specifika.
Sottotagsima dwar il-lista ta’ sustanzi preregistrati u
azzjonijiet relatati giet aggornata. Informazzjoni dwar ir-
registrant principali giet aggornata u mnaqgqgsa permezz

Data
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ta’ referenza ghall-Gwida dwar ir-Registrazzjoni. Zdiedet
sottotagsima gdida b’aktar dettalji dwar ftehimiet SIEF u
elementi possibbli li jistghu jkunu inkluzi.

Is-sottotagsima li tkopri d-dritt li wiehed jirreferi ghal data
u pussess legittimu giet aggornata sabiex tirrifletti [-ahhar
decizjoni CARACAL u tikkjarifika I-kuncetti.

-Inholqot sottotagsima gdida li tkopri tilwim relatat mal-
kondivizjoni tad-data skont I-Artikolu 30(2) u 30(3) u
dwar rimedji legali disponibbli kontra decizjonijiet tal-
ECHA u din giet inkluza fit-Tagsima 3 il-gdida dwar il-
kondivizjoni tad-data fi hdan SIEFs.

-It-Tagsima 4 dwar il-process ta’ Domanda giet riveduta
bl-eliminazzjoni ta’ informazzjoni skaduta u bl-emenda
tat-test skont il-prattika kurrenti. Zdiedet informazzjoni li
ghandha tigi pprezentata fid-domanda u rizultati possibbli
tal-process. Il-fluss tax-xoghol fi stadji gie estiz u deskritt
ahjar sabiex jipprovdi sett komprensiv ta’ informazzjoni lil
dawk involuti fil-process ta’ domanda. Zdiedet
sottotagsima gdida li tindirizza x-xenarju fejn
koregistranti godda jehtieg |i  jinghaqdu ma’
prezentazzjoni kongunta ezistenti.

-Inholgot sottotagsima gdida li tkopri tilwim dwar il-
kondivizjoni tad-data skont I[-Artikolu 27(5) u rimedji
legali disponibbli kontra decizjonijiet tal-ECHA u din giet
inkluza fit-Tagsima 4 il-gdida dwar il-kondivizjoni tad-
data ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali.

-It-tagsima dwar il-prezentazzjoni kongunta giet
aggornata sabiex tqis il-prattika kurrenti u I-informazzjoni
dwar ir-registrant principali giet amalgamata fit-Tagsima
3. Zdiedet sottotagsima gdida |i tkopri obbligi tal-
kondivizjoni tad-data ta’ wara r-registrazzjoni.

- It-tagsima dwar il-Kondivizjoni tal-kostijiet giet riveduta
sabiex jigu kkoreguti zbalji editorjali u tigi kkjarifikata I-
lingwa minghajr bidliet sostanzjali. Gie spjegat li t-
tagsima tkopri I-kondivizjoni tal-kostijiet relatati ma’
studji, izda kostijiet ohrajn relatati ma’ attivitajiet SIEF
jehtieg li jigu kkunsidrati f'mudelli tal-kondivizjoni tal-
kostijiet.

-It-tagsima dwar Forom ta’ Kooperazzjoni giet riveduta
sabiex jigu kkoreguti zbalji editorjali u tigi kkjarifikata I-
lingwa. Zdied ezempju gdid i jissuggerixxi forma
alternattiva ta’ kooperazzjoni.

- It-tagsima dwar il-Ligi tal-Kompetizzjoni giet riveduta billi
r-referenza ghat-Trattat KE giet issostitwita b’referenza
ghat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE).

- It-thassir tal-Anness 1 u Il-inkluzjoni ta’ charts aggornati
fit-tagsimiet rilevanti tal-Gwida.

- It-thassir tal-Anness 2 u I-inkluzjoni tal-ezempji fit-
tagsimiet rilevanti tal-Gwida. Saru biss bidliet u
korrezzjonijiet minuri.
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- It-thassir tal-Anness 3 u I-inkluzjoni tal-informazzjoni
rilevanti ghall-kondivizjoni tad-data fit-test principali.
Saret referenza ghall-Gwida ghal Utenti Downstream
meta rilevanti.

-It-thassir tal-Anness 5 u I-inkluzjoni ta’ ezempji tal-
kondivizjoni tal-kostijiet fit-tagsima rilevanti. L-ezempji 9
(“Fatturi ta’ Volum”) u 10 (“Partijiet godda”) gew
issostitwiti b’ezempji godda. Saru biss bidliet u
korrezzjonijiet minuri ghall-ezempji I-ohrajn.

-Thassir tal-Anness 6.

- Referenza ghall-Manwali dwar il-Prezentazzjoni tad-Data,
il-Manwali ghall-Uzu tal-Industrija REACH-IT u I-Gwidi
Prattic¢i ppubblikati mill-ECHA. Zdied anness gdid li jelenka
d-dokumenti kollha msemmija fil-gwida.

-Zdiedu “kaxxi NB” spec¢jali matul id-dokument sabiex
kuncetti u tfakkiriet importanti li ghalihom ghandha
tinghata attenzjoni partikolari jigbdu I-attenzjoni tal-
qgarrej.

- Korrezzjonijiet editorjali.

Verzjoni 3.0 |[-Revizjoni shiha tal-Gwida sabiex jitgiesu u jigu | Novembru
implimentati d-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament | 2016
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/9 dwar
is-sottomissjoni kongunta u I-kondivizjoni tad-data. Gew
riezaminati diversi aspetti ewlenin koperti fil-gwida sabiex
jigu riflessi ahjar il-kjarifiki I-godda fir-Regolament il-gdid
(b'mod partikolari mekkanizmi tal-kondivizjoni tal-
kostijiet, obbligi dwar il-prezentazzjoni kongunta,
ftehimiet dwar il-kooperazzjoni, tilwim). Tnehhiet
informazzjoni skaduta u giet implimentata I-ahhar
esperjenza dwar il-kondivizjoni tad-data u tal-kostijiet.

-L-aggornament jinkludi dawn li gejjin:

-Revizjoni tat-Tagsima 1 bit-titjib tad-definizzjoni ta
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali u sustanzi mhux ta
introduzzjoni gradwali u bl-appogg tal-obbligi tal-
kondivizjoni tad-data fost registranti taz-zewg tipi ta’
sustanzi. Integrazzjoni ta’ principji ewlenin mir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni. Giet maghmula ¢ara r-
rilevanza tad-data ggenerata taht ir-Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali.

-Revizjoni tat-Tagsima 2 biz-zieda ta’ referenza ghar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni u deskrizzjoni tal-
Artikoli tieghu.

-Revizjoni tat-Tagsima 3 dwar regoli tal-kondivizjoni tad-
data ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali bl-
eliminazzjoni jew bl-emenda ta’ informazzjoni skaduta u
bl-appogg tal-applikabbilta li jifdal tal-preregistrazzjoni.
Introduzzjoni tal-kuncett ta’ Profil tal-Identita tas-
Sustanza u I-importanza tieghu ghall-formazzjoni ta’
SIEF. Introduzzjoni ta’ kwistjonijiet ewlenin li ghandhom

4
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jigu inkluzi f'’kull gbil dwar il-kondivizjoni tad-data skont
ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni. Cagqliq fil-piz tal-
attivitajiet tal-kondivizjoni tad-data mir-Registrant
Principali lill-koregistranti b’'mod generali. Introduzzjoni
tal-bzonn ta’ gbil dwar mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-
kostijiet i jinkludi mekkanizmu ta’ rimborz. Zdiedet
kjarifika dwar informazzjoni li ghandha tinghata lil
registrant potenzjali gdid. Gew mibdula u riveduti
tagsimiet rigward tilwim dwar il-kondivizjoni tad-data
skont I-Artikolu 30(3) sabiex ikun hemm allinjament ma’
prattiki kurrenti.

- Revizjoni tat-Taqsima 4 dwar id-domanda bl-eliminazzjoni
jew bl-emenda ta’ informazzjoni skaduta u billi tigi ¢carata
aktar |-applikabbiltd tar-regola ta’ 12-il sena. Zdied il-
kuncett tal-pagna ta’ Koregistrant. Zdiedu I-kuncett u |-
importanza ta’ SIP. Gie ¢céarat li I-obbligi tal-kondivizjoni
tad-data japplikaw ghal dawk |i jistagsu u ghal
preregistranti/membri SIEF flimkien. Gew riveduti
tagsimiet dwar tilwim sabiex ikun hemm allinjament ma’
prattiki kurrenti.

-Revizjoni tat-Tagsima 5 dwar il-kondivizjoni tal-kostijiet
bl-ispjegazzjoni tar-rekwiziti ¢¢arati mir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (b’‘'mod partikolari |-partizzjoni u d-
distinzjoni bejn il-kostijiet tal-istudju u amministrattivi).
Zdiedet kjarifika dwar il-kostijiet amministrattivi u
x’jistghu jinkludu. Gie enfasizzat il-bzonn i jigu
kkunsidrati kostijiet futuri possibbli u numru varjabbli ta’
koregistranti. Gew i¢carati I-applikabbiltd limitata u I-
bzonn |i jigi ggustifikat il-primjum tar-riskju. Kjarifika
dwar il-kondivizjoni tad-data relatata ma’ read-across u
z-zieda tal-kategorija tas-sustanza. Zdiedet tagsima
gdida dwar studji ta’ livell oghla li jiehdu post studji ta’
livell aktar baxx. Jehtieg zvilupp ulterjuri tat-tagsima dwar
I-istudji godda wara r-registrazzjoni bid-divizjoni fi 3
subtagsimiet sabiex jigu indirizzati proposti ta’ ttestjar
wara kontroll tal-konformita, decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni tas-sustanza u aggornamenti ohrajn tad-
dossier. Gie ¢carat li talbiet tan-negozjati ghandu jkollhom
ragunijiet sodi. Ezempji ta’ kondivizjoni tal-kostijiet
riezaminati.

-It-Tagsima 6 dwar il-prezentazzjoni kongunta riveduta
b’enfasi fuq il-princ¢ipji OSOR u I|-applikabbilta taghhom
kemm ghal dawk li jistagsu kif ukoll ghal membri SIEF
flimkien. Zdiedet sottotagsima ¢dida dwar sustanzi
intermedji u |-possibbilta li tigi pprezentata prezentazzjoni
kongunta separata. Zdiedu |-kuncéett u r-rilevanza tal-
kuncett SIP. Zdiedet |-opzjoni prevista mir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni ghall-uzu tad-dritt tan-non-
partecipazzjoni mid-data pprezentata b'mod kongunt
f'kaz li tista’ tivverifika li ma ghandhiex bzonn tikkondividi
data dwar annimali vertebrati. Gie ¢carat il-bzonn tan-
non-partecipazzjoni tar-registrant sabiex jiddiskuti ma’
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koregistranti ohrajn dwar ir-rilevanza tal-informazzjoni
pprezentata b’'mod separat. Zdiedet sottotagsima gdida
dwar tilwim |i jikkoncerna I-a¢cess ghall-prezentazzjoni
kongunta.

-It-Tagsima 7 dwar ir-regoli tal-kompetizzjoni zviluppati
ulterjorment biz-zieda ta’ referenza ghall-Artikolu 102 tat-
TFUE u ghall-projbizzjoni tal-abbuz minn pozizzjonijiet
dominanti.

-Fit-Tagsima 8 dwar il-forom ta’ kooperazzjoni diet
enfasizzata u deskritta aktar il-varjabbilta potenzjalment
kbira tal-ftehimiet u I-forom ta’ kooperazzjoni.

- Gie aggornat I-Anness 1 dwar il-formola tal-iskambju tad-
data.

-Zieda tal-Anness 3 gdid b’ezempji tal-partizzjoni tal-
kostijiet.

- Zieda tal-Anness 4 gdid li jelenka t-tagsimiet rilevanti taht
ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.

- Gew aggornati flowcharts sabiex ikun hemm allinjament
ma’ prattika kurrenti u test aggornat.

-Tnehhija tar-referenza ghal Manwali ghall-Utent tal-
Industrija u |-Manwali tal-Prezentazzjoni tad-Data; giet
inkluza referenza ghall-ghajnuna ta’ test integrat f'/REACH
IT, u ghall-"Manwali dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers ta’
REACH u CLP”.

- Korrezzjonijiet editorjali.

Verzjoni 3.1 | Rettifika sabiex tizdied nota f'giegh il-pagna niegsa fl- | Jannar 2017
Illustrazzjoni 1, jigi kkoregut I-ifformattjar tat-Tagsima 4.1
u tigi kkoreguta l-ortografija fit-Tagsima 4.6.

Verzjoni 4.0 | Revizjoni tal-Gwida sabiex jitgies it-tmiem tal-iskema ta’ | Dicembru
introduzzjoni gradwali fil-31 ta’ Mejju 2018. 2022

Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu III ta’ REACH applikabbli
huma issa I-Artikoli 25, 26 u 27. Ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2019/1692 ikkonferma li, mill-31 ta’
Dicembru 2019, I-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH japplikaw
ghas-sustanzi kollha bl-istess mod. L-informazzjoni
skaduta thassret, jigifieri r-referenzi ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali, ghal preregistrazzjoni u ghal SIEFs.

L-aggornament jinkludi:

-Il-process ta’ domanda skont |-Artikolu 26 ta’ REACH u I-
obbligi relatati tal-kondivizjoni tad-data qgabel ma tigi
pprezentata registrazzjoni;

-Il-kondivizjoni tad-data fost ir-redistranti ezistenti: bhala
rizultat ta’ dossier jew decizjonijiet ta’ valutazzjoni tas-
sustanza, jew f'kaz ta’ titjib tat-tunnellagg;

- Il-kondivizjoni tad-data ghal finijiet ta’ read-across;
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Verzjoni 4.1

- Kjarifika ta’ obbligi legali ohrajn.

L-objettiv tal-Gwida huwa |i tipprovdi pariri dwar il-
kondivizjoni tad-data u I-kost kif mehtieg taht REACH bejn
id-diversi registranti tal-istess sustanza. Dan jinkludi
rakkomandazzjonijiet prattici sabiex jghinu lill-kumpaniji
jissodisfaw |-obbligi taghhom tal-kondivizjoni tad-data,
filwaqgt li jispjegaw il-principji sottostanti u jipprovdu
ezempji. Bhala tali, [-aggornament inehhi wkoll it-
tagsimiet dwar il-pro¢edimenti ta’ tilwim mill-Gwida. Dawn
il-procedimenti huma deskritti fil-partijiet rilevanti tas-sit
web tal-ECHA.

Rettifika ta’ zball klerikali fit-tagsima 9.2.1 li jirrigwarda
data pprezentata aktar minn 12-il sena gabel

Dicembru
2023
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ABBREVJAZZIONIJIET
(Q)SAR Relazzjoni Struttura-Attivita (Kwantitattiva)
BPR Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali
CAS Servizz tal-Astratti tal-Kimici
CBI Informazzjoni Kummercjali Kunfidenzjali
CMR Karc¢inogeni, Mutageni jew Tossiki ghar-Riproduzzjoni
CSR Rapport dwar is-Sigurta Kimika
DNEL Livell Derivat ta’ Bla Effett
DSD Id-Direttiva dwar is-Sustanzi Perikoluzi (67/548/KEE u ATPs relatati)
DU Utent Downstream
ECHA L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

EINECS Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimi¢i Kummerc¢jali Ezistenti

ELINCS Lista Ewropea ta’ Sustanzi Kimici Notifikati

EPA L-Agenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti
GLP Prattika Tajba tal-Laboratorju
HPV Volum Gholi ta’ Produzzjoni

IUCLID Bazi tad-data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi

IUPAC L-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata

LE Entita Legali

LR Registrant Principali

NEA L-Awtorita Nazzjonali tal-Infurzar

OECD L-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u |-Izvilupp Ekonomici
OR Rapprezentant uniku

REACH Ir-Regolament dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u
r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici

RMM Mizura tal-Gestjoni tar-Riskji

RSS Sommarju Robust tal-Istudju
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SDS Skeda ta’ Data ta’ Sigurta

SIEF Forum ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi
SIP Profil tal-Identita tas-Sustanza

TFUE It-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
UE L-Unjoni Ewropea

ZEE Iz-Zona Ekonomika Ewropea

NB: Lista komprensiva ta’ definizzjonijiet ta’ termini rilevanti hija disponibbli meta tikkonsulta I-
bazi tad-data ta’ Terminologija-ECHA fuq is-sit web tal-ECHA (http://echa-
term.echa.europa.eu/.
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1. INTRODUZZ]JONI

1.1. Objettiv tad-dokument ta’ gwida dwar il-kondivizjoni
tad-data

Id-dokument ta’ gwida prezenti ghandu I-ghan li jipprovdi gwida prattika dwar il-
kondivizjoni tad-data u I-kostijiet kif mehtieg taht REACH (jigifieri kostijiet relatati
kemm (i) mad-data kif ukoll (ii) mal-holgien u I-gestjoni tal-ftehim dwar il-kondivizjoni
tad-data u I-prezentazzjoni kongunta tal-informazzjoni) bejn registranti multipli tal-
istess sustanza. L-ghan tieghu huwa wkoll |i jiffacilita I-kondivizjoni tad-data bejn ir-
registranti ta’ sustanzi strutturalment simili fejn jista’ jigi applikat I-uzu ta’ read-
across.

II-Gwida fiha rakkomandazzjonijiet prattici sabiex tghin lill-kumpaniji jissodisfaw |-
obbligi taghhom tal-kondivizjoni tad-data u kazijiet ohrajn fejn il-kondivizjoni tad-data
hija rrakkomandata, u tinkludi deskrizzjoni dettaljata tal-processi li gejjin:

o Il-kondivizjoni tad-data qabel ma jigi pprezentat dossier tar-registrazzjoni: il-
process ta’ domanda u d-determinazzjoni tal-htigijiet tad-data;

o Il-kondivizjoni tad-data fost ir-redistranti ezistenti tal-istess sustanza, mat-titjib
tat-tunnellagg, mat-talbiet regolatorji ghal studji godda jew ma’ aggornamenti
ohrajn tad-dossier;

e Il-kondivizjoni tad-data fost ir-registranti ta’ sustanzi differenti (read-across u
kategorija).

Qeghdin jigu pprovduti wkoll spjegazzjonijiet specifici dwar mekkanizmi tal-
kondivizjoni tal-kostijiet, dwar il-protezzjoni ta’ Informazzjoni Kummercjali Riservata
(“CBI"), dwar id-drittijiet tal-awtur u drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ohra relatati
mad-data, u dwar forom ta’ kooperazzjoni, inkluzi I-konsorzji.

XENARJI TA’ KONDIVIZJONI

TAD-DATA
4 A
: FOST IR-REGISTRANTI FOST IR-REGISTRANTI TA’
QABEL IR-REGISTRAZZJONI G T P SUSTANZI DIFFERENTI

e Aggornament tat-
tunnellagg

e Talbiet regolatorji

e  Aggornamenti
ohrajn tad-dossie
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1.2. Harsa generali

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-18 ta’ Dicembru 2006 jistabbilixxi sistema
ghar-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimici ("REACH") u jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ("ECHA").

1.2.1. Obbligu tar-Registrazzjoni

Mill-1 ta’ Gunju 2008, kumpaniji li jimmanifatturaw sustanzi kimic¢i fl-UE2 jew li
jimportawhom fl-UE fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar kull sena
kienu mehtiega jirregistrawhom taht REACH. L-obbligu tar-registrazzjoni japplika wkoll
ghal kumpaniji li jipproducu jew jimportaw oggetti |li fihom sustanzi prezenti fi
kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar kull sena li huma mahsuba li jkunu rilaxxati
mill-oggett. Ir-registrazzjoni tehtieg il-prezentazzjoni ta’ informazzjoni rilevanti u
disponibbli dwar karatteristici intrinsi¢i ta’ sustanzi, skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Annessi rilevanti ghal REACH. Ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet
ta’ 10 tunnellati jew aktar, ghandu jigi pprezentat ukoll Rapport dwar is-Sigurta Kimika
(ara t-Tagsima 5.3, Rapport dwar is-Sigurta Kimika, tal-Gwida dwar ir-Registrazzjoni).

REACH introdu¢a mekkanizmi u proceduri specifici sabiex kumpaniji jkunu jistghu
jikkondividu informazzjoni ezistenti gqabel ma jwettqu testijiet godda u jipprezentaw
dossier ta’ registrazzjoni sabiex tizdied |-efficjenza tas-sistema tar-registrazzjoni,
jitnaqgsu I-kostijiet u jitnaqqgas I-ittestjar fug annimali vertebrati.

1.2.2. Sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali u mhux ta’
introduzzjoni gradwali

L-Artikolu 3(20) ta’ REACH jiddefinixxi s-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali bhala dawk
li jissodisfaw mill-anqas wiehed mill-kriterji li gejjin:

(a) hija elenkata fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimici Kummercjali Ezistenti
(EINECS);

(b) tkun giet manifatturata fil-Komunita mill-angas darba bejn 1-1993 u 1-2008,
izda ma tkunx tqgieghdet fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur, sakemm
il-manifattur jew I-importatur ikollu evidenza dokumentata ta’ dan;

(c) kienet tgieghdet fis-suq fil-Komunita mill-manifattur jew mill-importatur gabel
id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament u kienet ikkunsidrata bhala li giet
innotifikata f'lkonformita mal-ewwel inciz tal-Artikolu 8(1) tad-
Direttiva 67/548/KEE fil-verzjoni tal-Artikolu 8(1) Ii rrizultat mill-emenda
affettwata mid-Direttiva 79/831/KEE, izda ma tissodisfax id-definizzjoni ta’
polimeru kif stabbilit f'dan ir-Regolament, sakemm il-manifattur jew I-
importatur ikollu evidenza dokumentata ta’ dan, inkluza prova li s-sustanza
tgieghdet fis-sug minn xi manifattur jew importatur bejn it-18 ta’ Settembru
1981 u I-31 ta’ Ottubru 1993, biz-zewqd dati inkluzi.

Dawn is-sustanzi kienu soggetti ghal regim tranzizzjonali ta’ 10 snin, skont I-
Artikolu 23 ta’ REACH. Sustanzi bhal dawn kellhom jigu preregistrati b’certa skadenza
u, fuq din il-bazi, gew stabbiliti skadenzi differenti ghall-prezentazzjoni tad-dossiers
tar-registrazzjoni.

Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, il-punt tat-tlug kien il-preregistrazzjoni

2 It-terminu “UE” uzat f'dan id-dokument ikopri |-Istati li jappartjenu ghaz-Zona Ekonomika Ewropea. Iz-
ZEE hija maghmula mill-Istati Membri tal-UE u mill-Izlanda, mil-Liechtenstein u min-Norvegja.
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f'’konformita mal-Artikolu 28 ta’ REACH. Mal-preredistrazzjoni, ir-registrant potenzjali
sar partecipant tal-Forum ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi ("SIEF”) ghal
dik is-sustanza skont I-Artikolu 29(1) ta’ REACH. L-ghan ta’ SIEFs kien li jiffacilita I-
kondivizjoni ta’ informazzjoni dwar I-istess sustanza ta’ introduzzjoni gradwali fost il-
manifatturi, |-importaturi, id-detenturi tad-data u partijiet ikkoncernati ohrajn, sabiex
tigi evitata d-duplikazzjoni tal-ittestjar, jigifieri |-istudji dwar il-karatteristic¢i tas-
sustanza, u b’hekk tigi evitata d-duplikazzjoni tal-istudji u tal-kostijiet. Ghalhekk, il-
kumpaniji li kienu ppreregistraw sustanza kienu membri ta’ SIEF bil-ligi.

Fir-rigward tal-obbligi tal-kondivizjoni tad-data, is-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali
segwew ir-regim stabbilit mill-Artikolu 30 ta’ REACH meta kienu preregistrati. Din id-
dispozizzjoni tistabbilixxi |-obbligi ta’ kondivizjoni tad-data fost il-partecipanti ta’ SIEF,
u I-mekkanizmu korrispondenti ghat-tilwim dwar il-kondivizjoni tad-data.

Il-manifatturi u I-importaturi li fil-hin kienu ppreregistraw sustanza ta’ introduzzjoni
gradwali bbenefikaw minn skadenzi ta’ registrazzjoni estizi skont il-karatteristici
perikoluzi tas-sustanza u I-kwantitajiet ta’ sustanza manifatturata jew importata. L-
ahhar skadenza skadiet fil-31 ta’ Mejju 2018.

Is-sustanzi |-ohrajn kollha tgiesu bhala sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali u
kienu soggetti ghall-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH.

144

1.2.3. Tmiem tal-"“iskema ta’ introduzzjoni gradwali
u Fora ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar
sustanzi (SIEFs)

Skont I-Artikolu 23 ta’ REACH, |-ahhar skadenza tar-registrazzjoni ghas-sustanzi ta
introduzzjoni gradwali kienet il-31 ta’ Mejju 2018. Ghaldagstant, I-Artikolu 29(3) ta’
REACH stabbilixxa li SIEFS ma jibgqghux operazzjonali mill-1 ta” Gunju 2018.

Din id-data mmarkat it-tmiem tal-iskema ta’ introduzzjoni gradwali u, ghaldagstant,
I-Artikoli 28 sa 30 ta’ REACH ma baqghux applikabbli ghall-kondivizjoni tad-data fir-
rigward ta’ kwalunkwe negozjar li beda wara dik id-data. Mill-1 ta’ Gunju 2018, I-
Artikoli 26 u 27 ta’ REACH japplikaw bl-istess mod ghas-sustanzi kollha.

li

Dan jinvolvi, fir-rigward tal-kondivizjoni tad-data, li d-dispozizzjonijiet tat-Titolu III,
il-Kapitolu 2 ta’ REACH, japplikaw bl-istess mod ghas-sustanzi kollha. Dan jibda bid-
dmir ghal domanda qabel ir-registrazzjoni. Fil-fatt, il-process ta’ domanda jehtieg li
registranti potenzjali jitolbu lill-ECHA jekk kinitx diga giet ipprezentata registrazzjoni
ghall-istess sustanza, skont |-Artikolu 26 ta’ REACH. Dan sabiex jigi zgurat li d-data
hija kondiviza mill-partijiet rilevanti. L-obbligu ta’ domanda japplika wkoll f’kaz ta’ titjib
tat-tunnellagg, skont I-Artikolu 12(2) ta’ REACH.

Dawn il-prin¢ipji huma kkonfermati mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2019/1692 dwar l-applikazzjoni ta’ certi dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni u tal-
kondivizjoni tad-data wara |l-iskadenza tad-data finali ghar-registrazzjoni tas-sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali® (“ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2019/1692"). Dan ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni ¢cara d-data ta’ skadenza sa meta d-dispozizzjonijiet
dwar il-kondivizjoni tad-data dwar is-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali ghandhom jew
ma jibgghux japplikaw jew japplikaw biss f'Cirkostanzi specifici.

I4

Fir-rigward tal-obbligi tal-kondivizjoni tad-data, |-Artikolu 3 tar-Regolament ta

3 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1692 tad-9 ta’ Ottubru 2019 dwar I-
applikazzjoni ta’ certi dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni u tal-kondivizjoni tad-data tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill wara |-iskadenza tad-data finali ghar-registrazzjoni tas-
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, GU L 259, 10.10.2019, p. 12-14.
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Implimentazzjoni 2019/1692 ghamilha ¢ara wkoll li wara r-registrazzjoni ta’ sustanza,
ir-registranti jridu jkomplu jissodisfaw I|-obbligi taghhom tal-kondivizjoni tad-data
b’‘mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. L-isforzi u d-data ggenerata fil-qafas
ta’ registrazzjoni se jkunu kontinwi bejn il-prezentazzjoni kongunta tad-data u wara,
perezempju wara |-valutazzjoni tas-sustanza jew tad-dossier. Ghal dak il-ghan, |-
istess dispozizzjoni tiddikjara |i r-registranti jistghu juzaw pjattaformi ta’
komunikazzjoni informali simili ghal dawk uzati matul |-iskema ta’ introduzzjoni
gradwali, anke jekk I-SIEFs ma jibqghux operazzjonali.

Fir-rigward tad-dmir ghal domanda u I-kondivizjoni tad-data ghal sustanzi li kienu
jagghu taht l|-iskema ta’ introduzzjoni gradwali, |-Artikolu 4 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2019/1692 ic¢c¢ara li I-Artikolu 30 ta’ REACH ma bagax applikabbli,
anke b’'mod ta’ e¢cezzjoni, wara |-31 ta’ Dicembru 2019, u li, wara dik id-data, il-
preregistrazzjonijiet ma ghadhomx validi.

1.2.4. Principji ewlenin ghall-kondivizjoni tad-data

REACH jehtieg li registranti ezistenti u/jew lil registranti potenzjali jaghmlu kull sforz
sabiex jilhqu gbil dwar il-kondivizjoni tad-data u sabiex jizguraw li I-kostijiet tal-
kondivizjoni tal-informazzjoni mehtiega ghar-registrazzjoni jigu ddeterminati b’mod
gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2016/9 dwar is-sottomissjoni kongunta ta’ data u I-kondivizjoni ta’ data* (“ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9"”) stabbilixxa regoli sabiex tigi zgurata
implimentazzjoni effi¢jenti tal-obbligi diga ezistenti tal-kondivizjoni tad-data u tas-
sottomissjoni kongunta.

L-obbligu sabiex isir kull sforz japplika ghal kwalunkwe informazzjoni mitluba, kemm
jekk tikkoncerna data li tinvolvi l-ittestjar fug annimali vertebrati, data ohra |li ma
tinvolvix I-ittestjar fug annimali vertebrati, jew kundizzjonijiet tal-acc¢ess ghall-
prezentazzjoni kongunta. L-Artikolu 25 ta’ REACH jistipula li I-ittestjar fuq I-annimali
ghandu jitwettaq biss bhala I-ahhar istanza.

Il-partijiet huma mehtiega jikkondividu I-kost tal-informazzjoni li jehtieg li jipprezentaw.
Jekk parti diga jkollha data li titgies valida ghal ¢ertu end-point, din il-parti ma
ghandhiex titlob access ghad-data diga pprezentata jew thallas ghaliha. Dan japplika
wkoll ghall-kostijiet amministrattivi.

Il-partijiet kollha ghandhom jissodisfaw |-obbligi taghhom ta’ kondivizjoni tad-data fi
zmien debitu. Ir-registranti potenzjali huma mhegga jallokaw zmien ragonevoli ghall-
attivitajiet ta’ kondivizjoni tad-data qabel id-data li fiha jehtiegu registrazzjoni.

Minhabba li attivitajiet tal-kondivizjoni tad-data jsehhu barra REACH-IT>, il-kumpaniji
jinghataw il-parir li jirregistraw b’attenzjoni kull komunikazzjoni ma’ parti ohra,
minhabba li din tista’ tintalab mill-ECHA fil-kuntest ta’ talba tal-kondivizjoni tad-data
jew mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghal skopijiet ta’ infurzar.

F’konformita mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9, il-koregistranti jridu

4Regolament tal-Kummissjoni (KE) 2016/9 dwar is-sottomissjoni kongunta ta’ data u I-kondivizjoni ta’ data
f'’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH), GU L 3,
6.1.2016, p. 41.

5 REACH-IT huwa s-sistema centrali tal-IT ta’ sostenn ghall-Industrija, I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u |-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta Kimika sabiex ikunu jistghu jipprezentaw, jipprocessaw u
jiggestixxu data u dossiers b’‘mod sigur. Dawn it-tliet partijiet ghandhom access ghal funzjonijiet specifici
ta’ REACH-IT li jistghu juzaw sabiex ikunu ssodisfati r-rekwiziti taghhom taht ir-Regolamenti REACH u CLP.
REACH-IT jipprovdi wkoll kanal ta’ komunikazzjoni sigur bejn dawn it-tliet partijiet sabiex jghinhom
jikkoordinaw I-ipprocessar u I-valutazzjoni ta’ data u dossiers.
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jzommu dokumentazzjoni dettaljata tal-kostijiet tad-data kif ukoll tal-kostijiet
amministrattivi korrispondenti mgarrba fir-rigward tal-kondivizjoni tad-data. Fin-
nugqas ta’ din id-dokumentazzjoni dettaljata, il-partijiet ghandhom jaghmlu kull sforz
sabiex jigbru prova jew sabiex jaghmlu I-ahjar approssimazzjoni ta’ dawn il-kostijiet.

Tariffi u dhul li joriginaw mill-attivitajiet tal-kondivizjoni tad-data skont ir-Regolament
REACH ghandhom isegwu I-principju ta’ “mhux ghall-profitt” u jservu biss sabiex ikopru
[-htigijiet bagitarji ghall-preparazzjoni u I-manteniment ta’ dossiers ta’ registrazzjoni.

1.2.5. Prezentazzjoni kongunta tad-data

Hemm zewq obbligi distinti i jirrizultaw mill-fatt li diversi entitajiet geghdin jirregistraw
I-istess sustanza. L-ewwel wiehed huwa |-obbligu li tigi kondiviza d-data. It-tieni huwa
li r-registranti tal-istess sustanza huma mehtiega jorganizzaw lilhom infushom sabiex
jipprezentaw b’'mod kongunt informazzjoni dwar is-sustanza, skont I-Artikoli 11(1) u
19(1) ta’ REACH. Dan ifisser li jekk ir-registranti jagblu li jimmanifatturaw jew/u
jimportaw |-istess sustanza, huma ghandhom jipprezentaw b’mod kongunt I-
informazzjoni dwar il-karatteristic¢i tas-sustanza, b’redistrant principali li jipprezenta
din id-data f'isem ir-registranti I-ohrajn. L-ec¢¢ezzjonijiet ghal dan il-prin¢ipju huma
deskritti fl-Artikoli 11(3) u 19(2) ta’ REACH, u jridu jigu ggustifikati kif xierag. F'dawk
il-kazijiet, ir-registranti jistghu jipprezentaw data separatament ghajr id-data
pprezentata mir-registrant principali, u jistghu jipprezentaw id-dossier taghhom stess
bhala non-partecipazzjoni. Madankollu, anke f'kazijiet bhal dawn, ir-registranti kollha
tal-istess sustanza xorta huma mehtiega |i jkunu parti mill-istess “prezentazzjoni
kongunta” fREACH-IT. Li jkunu parti mill-istess prezentazzjoni kongunta f'/REACH-IT
mhux bilfors ifisser li r-registranti jikkondividu data dwar is-sustanza, izda biss li huma
jqisu li geghdin jimmanifatturaw / jimportaw I-istess sustanza.

Innota li dak li huwa indikat hawn fuq bhala parti mill-istess prezentazzjoni kongunta
jissejjah “parti mir-registrazzjoni ezistenti ghal dik is-sustanza” fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2016/9. Madankollu, ghall-konsistenza mat-terminologija uzata
f'REACH-IT u f"dokumenti ohrajn tal-ECHA, il-kelma “prezentazzjoni kongunta” tintuza
f'din il-Gwida sabiex tirrifletti I-kuncett li tkun parti mill-istess registrazzjoni. Dan
ghandu jkun distint mill-prezentazzjoni kongunta attwali ta’ data, jew referenzi ghad-
data pprezentata b'mod kongunt, li jindirizzaw is-sitwazzjoni fejn registrant principali
jipprezenta data b'mod kongunt f'isem registranti ohrajn li jaghtu I-kunsens taghhom,
skont I-Artikoli 11(1) u 19(1) ta’ REACH.

Minhabba r-rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqsa, ir-registranti ta’ sustanzi uzati biss
bhala prodotti intermedji huma, ghal radgunijiet prattici, teknikament permessi li
jifformaw prezentazzjoni kongunta parallela ghall-intermedjarji biss. Madankollu, ir-
registranti huma mhegga jifformaw prezentazzjoni kongunta unika ghal kull sustanza
kull meta jkun possibbli. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida
dwar ir-Registrazzjoni, it-Tagsima 4.3, Prezentazzjoni Kongunta tad-data.

1.3. Qafas legali

Din it-tagsima tintroduci |-gafas attwalment rilevanti applikabbli ghall-kondivizjoni
tad-data. Kif spjegat fit-Tagsima 1.2.3, id-dispozizzjonijiet tat-Titolu II, il-Kapitolu 3
(jigifieri I-Artikoli 28 sa 30 ta’ REACH) ma ghadhomx applikabbli.

1.3.1. Il-kondivizjoni tad-data u l-evitar ta’ testijiet
mhux mehtiega

Ir-regoli dwar il-kondivizjoni tad-data u l-evitar ta’ testijiet mhux mehtiega huma
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previsti fl-Artikoli 25, 26, 27, 40(3)(e) u 53 ta’ REACH, li ghandhom jigu interpretati
fid-dawl tal-Premessi 33, 49 u 50 ta’ REACH.

Kif specifikat fl-Artikolu 25(1), I-ghan ta’ dawn ir-regoli huwa li jigi evitat I-ittestjar fuq
annimali vertebrati, li ghandu jsir biss bhala I-ahhar soluzzjoni, u sabiex tkun limitata
d-dupplikazzjoni ta’ testijiet ohra. Bhala regola generali, ir-Regolament REACH jehtieg
il-kondivizjoni tal-informazzjoni fuq il-bazi ta’ kumpens gust. Madankollu, skont I-
Artikolu 25(3), wara 12-il sena mid-data tal-prezentazzjoni tas-sommariji tal-istudju u
tas-sommarji robusti tal-istudju fil-gafas ta’ registrazzjoni, din id-data tista’ tintuza,
minghajr kumpens, biss ghall-ghanijiet ta’ registrazzjoni taht REACH minn manifattur
jew minn importatur iehor.

L-Artikolu 25(2) jiddefinixxi |-ambitu tal-obbligu tal-kondivizjoni tad-data b’referenza
ghat-tip ta’ data |i tkun se tigi kondiviza. Dan |-obbligu japplika ghal data u
informazzjoni teknika relatati mal-karatteristici intrinsici ta’ sustanzi. Madankollu, ir-
regoli tal-UE dwar il-ligi tal-kompetizzjoni jridu jigu rrispettati mir-registranti
potenzjali (ara t-Tagsima 7 ta’ dan id-Dokument ta’ Gwida). Ghalhekk il-partijiet
ghandhom izommu lura milli jikkondividu informazzjoni relatata mal-imgiba fis-suq
tar-registranti, b’'mod partikolari fir-rigward ta’ kapacitajiet tal-produzzjoni, volumi ta’
produzzjoni jew bejgh, volumi ta’ importazzjoni jew ishma tas-suq. Dan sabiex jigu
pprevenuti prattiki kkoncertati jew il-holgien ta’ kundizzjonijiet ghal abbuzi ta’
pozizzjoni dominanti.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 gie introdott sabiex iwiegeb ghall-htiega li
tigi zgurata implimentazzjoni shiha tad-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-data
stabbiliti fREACH (ara t-Tagsima 1.3.5 ta’ hawn taht).

Barra minn hekk, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2019/1692 gie introdott sabiex
jindirizza t-tmiem tal-iskema ta’ introduzzjoni gradwali u sabiex ji¢¢ara li d-
dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-data li issa huma applikabbli ghas-sustanzi
kollha huma dawk fl-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH.

1.3.2. Il-kondivizjoni tad-data u I-prezentazzjoni
kongunta

II-Premessa 33 ta’ REACH tispecifika li I-"prezentazzjoni kongunta u I-kondivizjoni ta’
informazzjoni dwar sustanzi ghandu jsir provvediment ghalihom biex tizdied I-
effi¢cjenza tas-sistema tar-registrazzjoni, biex jitnaqqgsu I-kostijiet u biex jitnaggas I-
ittestjar fug annimali vertebrati”.

Hemm zewg obbligi distinti li jirrizultaw mill-fatt li entitajiet differenti geghdin
jirregistraw |-istess sustanza:

a) il-kondivizjoni tad-data skont it-Titolu III ta’ REACH hija mehtiega sabiex jigi
evitat ittestjar mhux mehtieg fuqg I-annimali, u tippermetti I-kondivizjoni tal-
kostijiet u t-tnaqqis konsegwenti taghhom ghall-koregistranti;

b) il-prezentazzjoni kongunta ta’ informazzjoni, f’konformita mal-Artikoli 11 u 19
ta’ REACH, hija essenzjali sabiex tigi ggarantita I-effi¢jenza tas-sistema ta’
registrazzjoni u t-tnaqqis tal-kostijiet. Jekk joghgbok irreferi ghall-Gwida dwar
ir-Registrazzjoni, it-Taqsima 4.3, Prezentazzjoni kongunta tad-data, ghal
informazzjoni aktar dettaljata.

1.3.3. Domanda u kondivizjoni tad-data

L-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH jintroducu mekkanizmi specifici ghall-kondivizjoni tal-
informazzjoni fost ir-registranti.
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L-Artikolu 26 jirregola I-process ta’ domanda kif gej:
26(1) - domanda lill-ECHA u informazzjoni li ghandha tigi pprezentata;
26(2) - komunikazzjoni mill-ECHA fil-kaz ta’ sustanzi li ma kinux irregistrati gabel;

26(3) - komunikazzjoni mill-ECHA tal-isem u d-dettalji ta’ kuntatt ta’ registrant(i)
precedenti u registrant(i) potenzjali, u ta’ rekwiziti tad-data ezistenti, fil-kaz ta’ sustanzi
rregistrati gabel, angas minn 12-il sena qgabel;

26(4) - komunikazzjoni mill-ECHA fil-kaz li diversi redistranti potenzjali jkunu ghamlu
domanda dwar I|-istess sustanza.

L-Artikolu 27 jorganizza I-process tal-kondivizjoni tad-data, kif gej:
27(1) - registrant potenzjali jitlob informazzjoni minn registrant(i) precedenti;
27(2) - obbligu li jsir kull sforz sabiex jintlahaq gbil ghaz-zewg partijiet;

27(3) - obbligu li jsir kull sforz sabiex il-kostijiet jigu kondivizi b'mod gust, trasparenti
u mhux diskriminatorju;

27(4) - komunikazzjoni bejn registranti precedenti u potenzjali ta’ informazzjoni fil-kaz
ta’ gbil;

27(5) - komunikazzjoni mal-ECHA fil-kaz ta’ nuggas ta’ gbil ;

27(6) - decizjoni tal-ECHA dwar jekk ghandux jinghata permess lir-registrant potenzjali

sabiex jirreferi ghall-informazzjoni pprezentata mir-registrant precedenti fid-dossier ta’
registrazzjoni tieghu;

27(7) - appell potenzjali kontra decizjoni tal-ECHA taht I-Artikolu 27(6);
27(8) - estensjoni b4 xhur tal-perjodu ta’ stennija sabiex tibda |-manifattura jew I-

importazzjoni tas-sustanza wara li tkun ipprezentata registrazzjoni, fuq talba tar-
registrant precedenti.

Barra minn hekk, I-Artikolu 12(2) ta’ REACH jistabbilixxi li, fil-kaz ta’ titjib tal-limitu
ta’ tunnellagg, japplikaw ir-regoli fl-Artikolu 26(3) u (4), adattati kif mehtieg.
Minhabba r-referenza, fl-Artikolu 26(3), ghall-Artikolu 27, id-dispozizzjonijiet dwar il-
kondivizjoni tad-data japplikaw ukoll, flimkien ma’ dawk relatati mad-domanda.

1.3.4. Il-kondivizjoni tad-data bhala rizultat tad-
decizjonijiet tal-valutazzjoni tad-dossier u
dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi

L-Artikolu 53 jistabbilixxi [-obbligu li d-data tkun kondiviza bhala rizultat ta’
decizjonijiet dwar valutazzjoni ta’ dossiers ghal registrazzjonijiet, kif gej:

53(1) - l-obbligu tar-registranti u/jew tal-utenti downstream li jaghmlu kull sforz sabiex
jilhqu gbil biex jahtru I-parti li trid twettaq test; decizjoni tal-ECHA jekk ma jintlahaq I-
ebda gbil u li tigi kkomunikata lill-Agenzija fi zmien 90 jum;

53(2) - kondivizjoni tal-kostijiet f'’kaz li registrant/utent downstream iwettaq it-test;

53(3) - provvediment ta’ kopja tar-rapport shih tal-istudju mir-registrant/mill-utent
downstream li wettaq it-test;

53(4) - talbiet ghal remunerazzjoni.
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1.3.5. Applikazzjoni effettiva tad-dispozizzjonijiet ta’
REACH dwar il-prezentazzjoni kongunta tad-
data u I-kondivizjoni tad-data

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 jistabbilixxi dmirijiet u obbligi specifici
ghal partijiet ghal ftehimiet meta I-kondivizjoni tad-data tkun mehtiega skont REACH.
Kif imsemmi fil-Premessi 2 u 3 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9, gie
rikonoxxut li ghandhom jigu promossi prattiki ta’ gestjoni tajba u ghandhom jigu
stabbiliti certi regoli sabiex is-sistema tal-kondivizjoni tad-data topera b’'mod effettiv.

B’mod partikolari, dan ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni jenfasizza I-htiega li jkunu
kondivizi I-kostijiet amministrattivi u dawk relatati ma’ rekwiziti ta’ informazzjoni
b’'mod trasparenti, u biss fost dawk ir-registranti li ghalihom dawn il-kostijiet huma
rilevanti. Dan jikkjarifika wkoll I-elementi obbligatorji li ghandhom jigu inkluzi f'’kull
gbil.

Barra minn hekk ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 ji¢cara r-rwol tal-ECHA
fl-izgurar tal-implimentazzjoni effettiva tal-princ¢ipju “sustanza wahda, registrazzjoni
wahda” u li r-registranti kollha tal-istess sustanza huma parti mill-istess prezentazzjoni
kongunta®.

L-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni jistabbilixxi s-suggett tar-
Regolament: jistabbilixxi d-dmirijiet u I-obbligi ghal partijiet mehtiega li jikkondividu
I-informazzjoni skont REACH.

L-Artikolu 2 jistabbilixxi r-regoli sabiex tigi zgurata t-trasparenza fil-processi tal-
kondivizjoni tad-data:

e 2(1) - ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data li ghandu jintlahaq u I-elementi li
ghandu jinkludi;

e 2(2) - possibbilta ghal ftehimiet ezistenti li jwarrbu I-obbligi ghall-partizzjoni u
d-dritt ghal registranti potenzjali godda sabiex jitolbuha;

e 2(3) - obbligu sabiex kull sena jigu ddokumentati I-kostijiet u r-rimborz u
tinzamm id-dokumentazzjoni ghal mill-angas 12-il sena.

L-Artikolu 3 jsahhah il-principju “sustanza wahda, registrazzjoni wahda"”:

e 3(1) - rwol tal-ECHA sabiex jigi zgurat li r-registranti kollha tal-istess sustanza
jkunu parti mill-istess registrazzjoni;

e 3(2) - rwol tal-ECHA sabiex jigi zgurat li I-prezentazzjonijiet sussegwenti tal-
informazzjoni minn registranti li thallew mill-ECHA jirreferu ghal informazzjoni
pprezentata diga, tkun parti mill-prezentazzjoni kongunta ezistenti;

e 3(3) - registrant li ma huwiex mehtieg jikkondividi testijiet fug annimali
vertebrati li diga gew ipprezentati jista’ jipprezenta b’'mod separat |-
informazzjoni kollha jew parti minnha |li ghandha tigi pprezentata b’mod
kongunt (non-partecipazzjoni); obbligu li kull registrant precedenti jigi informat
u I-ECHA f'kaz ta’ prezentazzjoni separata tal-informazzjoni kollha jew parti
minnha.

L-Artikolu 4 jistabbilixxi r-regoli sabiex jigu zgurati I-korrettezza u n-non-
diskriminazzjoni:

e 4(1) - il-kundizzjoni ghal kull registrant li jkun mehtieg li jikkondividi biss

5 Kif spjegat hawn fuq fit-Tagsima 1.2.5, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 juza I-kuncett tal-istess
registrazzjoni.
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kostijiet rilevanti ghar-registrazzjoni tieghu stess tapplika wkoll ghall-kostijiet
amministrattivi;

e 4(2) - l-applikabbilta ta’ mudelli tal-kondivizjoni tal-kostijiet ukoll ghal
registranti futuri u I-htiega li jigu kkunsidrati I|-kostijiet li jirrizultaw minn
decizjonijiet potenzjali tal-valutazzjoni tas-sustanzi; fatturi li ghandhom jigu
kkunsidrati fil-ftehim tal-kondivizjoni tad-data; kjarifika i I-kostijiet i
jirrizultaw mill-istabbiliment ta’ sustanza ugwali ma ghandhomx ikunu soggetti
ghall-kondivizjoni tal-kostijiet bejn registranti pre¢edenti u potenzjali;

e 4(3) - ghandu jithallas sehem indags tal-kostijiet f'’kaz ta’ nugqgas ta’ gbil dwar
il-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet;

e 4(4) - mekkanizmi ta’ rimborz li ghandhom jigu previsti u fatturi li ghandhom
jigu kkunsidrati;

e 4(5) - ir-rinunzja potenzjali tal-mekkanizmu ta’ rimborz u d-dritt ghar-
registranti potenzjali li jitolbu li tali mekkanizmu jigi inkluz fil-mudell tal-
kondivizjoni tal-kostijiet;

e 4(6) - obbligi tal-kondivizjoni tad-data relatati ma’ decizjonijiet ghall-
valutazzjoni tas-sustanza ghal kwalunkwe registrant li jwaqqaf I-attivita tieghu;

L-Artikolu 5 jistgarr li f'’kaz ta’ tilwim dwar il-kondivizjoni tad-data skont l|-artikoli
rilevanti ta’ REACH, il-konformita tal-partijiet kollha mad-dispozizzjonijiet tal-artikoli
rilevanti tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 ghandha tigi kkunsidrata mill-
ECHA.

1.4. Obbligi legali ohrajn

1.4.1. Regoli tal-kompetizzjoni

Minbarra I-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ REACH, registranti potenzjali
ghandhom jizguraw li jikkonformaw ma’ regoli u regolamenti ohrajn applikabbli. Dan
japplika b'mod partikolari ghal regoli dwar il-kompetizzjoni, kif specifikat fil-
Premessa 48 u fl-Artikolu 25(2) ta’ REACH, li jirreferi ghar-restrizzjoni ta’ ¢certa mgiba
fis-suq.

Il-Premessa 48 tispecifika |i “"Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-applikazzjoni shiha tar-regoli Komunitarji dwar il-kompetizzjoni”.

L-Artikolu 25(2) isemmi li “(...) Registranti ghandhom jibgghu lura milli jiskambjaw
informazzjoni dwar I-operat taghhom fis-suq, b’mod partikolari fir-rigward kapacitajiet
produttivi, ta’ produzzjoni jew ta’ volumi ta’ bejgh, ta’ volumi ta’ importazzjoni jew ta’
ishma tas-suq.”

Kif diskuss fit-Tagsima 7 tad-dokument ta’ Gwida prezenti, fil-kuntest ta’ REACH u |-
iskambju ta’ informazzjoni, id-dispozizzjonijiet I-aktar rilevanti huma |-Artikoli 101 u
102 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE"), li jipprojbixxi
ftehimiet u prattiki li jirrestringu I-kompetizzjoni u ma jippermettux lil imprizi i
ghandhom pozizzjoni dominanti f'sug milli jabbuzaw minn dik il-pozizzjoni. Ghal aktar
dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta t-test legali disponibbli fuq is-sit web ta’ EUR-Lex
f'http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Informazzjoni kummercjali riservata ("CBI")

REACH jehtieg li kumpaniji jikkondividu informazzjoni u data sabiex jigi evitat I-
ittestjar doppju. Madankollu, xi ftit minn din I-informazzjoni, jew data, tista’ tigi
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kkunsidrata minn kumpaniji bhala informazzjoni kummer¢jali riservata (“CBI”) u
b’hekk titgies bhala protetta. Dak li jitgies bhala CBI, id-dispozizzjonijiet specifici
f'REACH, u kif tigi protetta tali informazzjoni f'xenarji differenti huma diskussi fit-
Tagsima 8, hawn taht.

1.4.3. Dritt tal-Awtur

II-"pussess legittimu” jew il-"permess ta’ referenza” mehtiega mill-Artikolu 10 ta’
REACH jistghu jitgiesu bhala derivati direttament mil-ligi ta’ proprjeta intellettwali”. II-
Premessa 52 ta’ REACH tistabbilixxi li sid tad-data ghandu jkun jista’ jitlob kumpens
mir-registranti li jibbenefikaw mid-data ghal perjodu ta’ 12-il sena, sabiex jirrispetta
d-drittijiet tal-proprjeta legittimi taghhom.

Skont il-ligijiet tad-drittijiet tal-awtur, il-fatti u d-data uzati sabiex jinholog sommarju
tal-istudju generalment ma humiex protetti mid-drittijiet tal-awtur. Id-drittijiet tal-
awtur ikopru biss il-forma jew il-mod ta’ espressjoni. Bhala tali, is-sommarji tal-istudju
inkwistjoni fin-negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data jistghu jkunu soggetti ghall-
protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur jew ghal drittijiet ohrajn ta’ proprjeta intellettwali.
Ara t-Tagsima 9, hawn taht.

1.5. Links ghal dokumenti ta’ gwida u ghal dokumenti
teknici ohrajn ta’ REACH

Registranti potenzjali u precedenti huma mhegga jgisu dokumenti ta’ Gwida rilevanti
ohra, b’'mod partikolari I-Gwida dwar ir-registrazzjoni.

L-aktar importanti, registranti potenzjali ghandhom jikkonsultaw b’attenzjoni I-Gwida
ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP, ghad-
determinazzjoni tal-identita tas-sustanza taghhom.

II-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u [-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika
tipprovdi dettalji dwar kif ghandhom jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-informazzjoni dwar
il-karatteristici intrinsici ta’ sustanzi, inkluz kif tinkiseb u tigi vvalutata informazzjoni
disponibbli minn sorsi li jinkludu bazijiet tad-data pubblikament disponibbli (ukoll minn
metodi read-across u metodi ohrajn mhux ta’ ttestjar, metodi ta’ ttestjar in vitro u
data dwar il-bniedem) u fatturi specjali li jaffettwaw rekwiziti tal-informazzjoni u
strategiji ta’ ttestjar. Barra minn hekk, il-Parti F tad-dokument tal-ahhar tipprovdi
gwida metodologika dettaljata dwar kif ghandu jitlesta Rapport dwar is-Sigurta Kimika
(CSR).

Id-dmirijiet ta’ utenti downstream huma koperti fil-Gwida ghal Utenti downstream.

’

Dawn id-dokumenti ta’ gwida kollha tal-ECHA huma disponibbli fit-tagsima “sostenn”
tas-sit web tal-ECHA f": http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

NB: Dokumenti u ghodda ta’ sostenn ohra u aktar teknic¢i nhargu bhala sostenn ghal
registranti potenzjali sabiex jissodisfaw I-obbligi taghhom skont REACH: Mistogsijiet u
Twegibiet (ez. dwar domanda, dwar il-kondivizjoni tad-data u dwar tilwim relatat, ecc.;
disponibbli f'http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) u Manwali (disponibbli
f'http://echa.europa.eu/manuals). Barra minn hekk, test tal-ghajnuna jigi pprovdut fi

7 II-Konvenzjoni ta’ Berne ghall-Protezzjoni ta’ Xoghlijiet Litterarji u Artisti¢i (1886), kif I-ahhar emendata
fl-1979.
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| hdan REACH-IT bhala sostenn ghall-utent.

1.6. Link ghar-Regolament CLP u gwida relatata

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (“CLP”") ma fih ebda dispozizzjoni dwar il-
kondivizjoni tad-data. Madankollu, manifatturi, importaturi u utenti downstream li ma
humiex soggetti ghal registrazzjoni taht REACH izda ghandhom informazzjoni dwar il-
perikli u I-klassifikazzjoni tas-sustanza, jistghu jiddeciedu volontarjament i
jikkondividu d-data. Dan huwa spjegat aktar fil-Gwida ta’ Introduzzjoni ghar-
Regolament CLP disponibbli f':  http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-clp.

1.7. Link ghal BPR u gwida relatata

Skont I-Artikolu 63(1) u (4) tar-Regolament (KE) Nru 528/2012 (“ir-Regolament dwar
il-Prodotti Bijocidali”), |-applikanti “ghandhom jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim
[ma’ sidien tad-data] fuq ir-rizultati tat-testijiet jew tal-istudji mitluba mill-applikant
prospettiv.” u “Kumpens ghall-kondivizjoni tad-data ghandu jigi determinat b’mod
gust, trasparenti u mhux diskriminatorju fir-rigward tal-gwida stabbilita mill-Agenzija”.

Parti minn dan id-dokument ta’ gwida, ghalhekk, tapplika ghall-kondivizjoni tad-data
skont il-BPR. L-Anness 4 jipprovdi harsa generali lejn it-tagsimiet rilevanti ta’ din il-
gwida applikabbli (b'mod shih jew parzjali) ghall-iskopijiet tal-BPR. Innota li d-
dispozizzjonijiet mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 (definiti fit-Tagsima
1.3.5) ma japplikawx ghall-finijiet tal-BPR.

Serje specjali ta’ Gwidi Pratti¢i dwar il-kondivizjoni tad-data specifikament taht il-BPR
hija wkoll disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA f'http://echa.europa.eu/practical-
guides/bpr-practical-guides.

Id-data pprezentata skont id-Direttiva 98/8/KE (ma ghadhiex fis-sehh) jew ir-
Regolament Nru 528/2012 dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali tista’ tkun ta’
interess ghal registranti potenzjali, minkejja li s-sidien tad-data skont ir-regim dwar
il-bijo¢idi ma ghandhomx I-obbligu li jikkondividu d-data taghhom ghall-fini tar-
registrazzjoni fir-regim kurrenti tal-kondivizjoni tad-data skont REACH.8 Ara t-Tagsima
2.2.2.2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondivizjoni tad-data ma’ entitajiet li ma
humiex registranti tal-istess sustanza.

8 Dawn l-entitajiet kienu parti mill-SIEFs matul I-iskema ta’ introduzzjoni gradwali, kif deskritt fl-
Artikolu 29(1), li jirreferi ghall-Artikolu 15 ta’ REACH. Wara t-tmiem tal-iskema ta’ introduzzjoni gradwali,
il-mekkanizmu applikabbli ghall-kondivizjoni tad-data huwa deskritt fit-Titolu III, il-Kapitolu 2 ta” REACH
(ara t-Tagsima 1.2.2 hawn fuq). L-obbligu li tigi kondiviza d-data jaqa’ fuq ir-registranti precedenti u
potenzjali biss. Id-detenturi tad-data fil-kuntest tal-legizlazzjoni dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti u tal-prodotti bijoc¢idali issa huma eskluzi minn dan I-obbligu, kif indikat fl-
Artikolu 16(2) ta’ REACH.
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2. PRINCIPJI TA’ KONDIVIZIJONI TAD-DATA

2.1. Atturi

Din it-tagsima taghti dettalji tal-atturi b’obbligi ta’ kondivizjoni tad-data, jigifieri r-
registranti potenzjali u r-registranti pre¢edenti. Il-principji pprezentati f'din it-tagsima
huma applikabbli wkoll ghall-kondivizjoni tad-data bejn ir-redistranti ezistenti, kif
dettaljat fit-Tagsima 4.° Dawn I-atturi dejjem jistghu jahtru rapprezentant (ez.
konsulent jew konsorzju) sabiex iwettaq in-negozjati f'isimhom. F’kazijiet fejn ma
jkunux iridu jizvelaw I-identita taghhom fin-negozjati, huma jistghu jahtru
rapprezentant ta’ parti terza kif deskritt fit-Tagsima 2.1.3 ta’ hawn taht.

Barra minn hekk, hemm entitajiet ohrajn li jistghu jkunu involuti f'diskussjonijiet dwar
il-kondivizjoni tad-data, anke jekk ma ghandhom I-ebda obbligu li jikkondividu d-data.
Ir-registranti potenzjali jistghu jikkuntattjawhom sabiex juzaw id-data li hija taghhom
fid-dossier tar-registrazzjoni taghhom. Madankollu, il-mekkanizmi tal-kondivizjoni
tad-data stabbiliti fREACH ma humiex applikabbli ghall-kondivizjoni tad-data
pprezentata ghal sustanzi differenti (ara t-Tagsimiet 2.2.2.2 u 2.3 hawn taht). Dawn
[-entitajiet I-ohrajn jistghu jinkludu:
e Il-manifatturi u l-importaturi ta’ sustanza fi kwantitajiet ta’ angas minn
tunnellata fis-sena;
e Utenti downstream tas-sustanza li jista’ jkollhom id-data;
e Entitajiet li pprezentaw (jew li ghandhom) data dwar is-sustanza fil-kuntest
tal-legizlazzjoni dwar it-tgeghid fis-suq tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti
u tal-prodotti bijocidali'?;
e Entitajiet li ghandhom data dwar sustanza ohra li tista’ tintuza ghar-
registrazzjoni tas-sustanza b’adattament read-across??;
e Assocjazzjonijiet tas-snajja’ jew tal-industrija, gruppi specifici ghas-settur u
konsorzji diga fformati;
e Organizzazzjonijiet Mhux Governattivi (NGOs), laboratorji tar-ricerka,
universitajiet, agenziji internazzjonali jew nazzjonali;

e Manifatturi ta’ sustanza |li ma ghandhom I-ebda interess li jirregistraw
sustanza taht REACH minhabba li ma jipproducuhiex jew igieghduha fis-suq
fl-UE (ez. manifattur mhux tal-UE li ma jesportax gewwa I-UE).

2.1.1. Registranti potenzjali

Ir-registranti potenzjali huma entitajiet legali li jkollhom I-intenzjoni li jirregistraw
sustanza. Dawn jinkludu:

e Dawk li jkollhom I-intenzjoni li jimmanifatturaw jew jimportaw sustanza
wahedha jew f'tahlitiet fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-sena,
inkluzi I-intermedji;

e Dawk li jkollhom I-intenzjoni li jipproducu jew jimportaw oggetti li fihom
sustanza mahsuba sabiex tigi rrilaxxata taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew

° Ir-referenza ghal “registrant potenzjali” ghalhekk ghandha tinftiehem f'dak id-dawl.
© Ara n-nota f'giegh il-pagna 8.
1 Ghal aktar dettalji, ara t-Tagsima 2.3.
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ragonevolment prevedibbli u prezenti f'dawk I-oggetti fi kwantitajiet ta’
tunnellata wahda jew aktar fis-sena;

e Rapprezentanti uni¢i (*OR”) mahtura skont [-Artikolu 8 ta’ REACH minn entita
mhux tal-UE li jkollha I-intenzjoni li tesporta lejn |-UE sustanza fi kwantitajiet ta’
tunnellata wahda jew aktar fis-sena, wahedha, f'tahlitiet jew f'oggetti.

2.1.2. Registranti precedenti

“Registranti precedenti” huma dawk li diga pprezentaw dossier ta’ registrazzjoni
komplut ghas-Sustanza. Dan jinkludi wkoll ir-registranti li ghandhom registrazzjoni
inattiva minhabba |i jkunu waqqfu |-manifattura skont I-Artikolu 50(2) ta’ REACH.

Ir-registranti precedenti jistghu jew ma jistghux ikunu s-sidien tad-data. Barra minn
hekk, ghall-finijiet tal-kondivizjoni tad-data, in-negozjati xi drabi jistghu jitwettqu ma’
registranti (ewlenin), konsulenti, konsorzji jew rapprezentanti/partijiet tan-negozjati
ohrajn li ghandhom drittijiet ghad-data jew li jirrapprezentaw lis-sidien tad-data.

2.1.2.1. Ir-registrant principali

Fost ir-registranti prec¢edenti ta’ sustanza, ir-registrant principali ta’ prezentazzjoni
kongunta spiss ikun il-punt ta’ kuntatt ewlieni ghall-bidu tan-negozjati, peress li d-
dossier taghhom fih data sabiex jissodisfa r-rekwiziti ta’ informazzjoni.

Ir-rwol tar-registrant principali huwa specifikament previst fl-Artikolu 11(1) ta’ REACH
ghall-finijiet tal-konformita mal-principju ta’ “sustanza wahda, redistrazzjoni wahda”
permezz ta’ prezentazzjoni kongunta. Huwa definit bhala r-“registrant wiehed li jagixxi
bil-ftehim tar-registrant(i) [-iehor/I-ohrajn”. Ir-registrant principali jrid |-ewwel
jipprezenta certa informazzjoni fisem ir-registranti kollha (id-“dossier ta’
prezentazzjoni kongunta”), gabel ma ohrajn ikunu jistghu jipprezentaw id-dossiers
taghhom tal-membri (jigifieri, I-informazzjoni individwali li ghandha tigi pprezentata
minn kull membru tal-prezentazzjoni kongunta).

REACH ma jispecifikax regoli dwar kif ghandu jintghazel ir-registrant principali. Ir-
registrant principali jrid jagixxi bil-gbil tal-koregistranti I-ohrajn u jipprezenta d-
dossier ta’ prezentazzjoni kongunta (imhejji b'mod kongunt mill-koregistranti). II-
manifatturi, I-importaturi u r-rapprezentanti unici kollha kkoncernati minn sustanza
(indipendentement mil-limitu ta’ tunnellagg) ghandhom jippartecipaw fid-diskussjoni
u jagblu dwar registrant principali u dwar I-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata
b’'mod kongunt.

Ir-rwol ewlieni tar-redgistrant ma jaghtix privileggi, u langas ma jinvolvi I-obbligu li
jwettaq il-kompiti kollha relatati mal-kondivizjoni tad-data jew il-prezentazzjoni
kongunta. Ghal aktar informazzjoni, ara I-Gwida dwar ir-Registrazzjoni, it-Tagsima
4.3, Prezentazzjoni kongunta tad-data.

2.1.3. Rapprezentanti ta’ parti terza

Kwalunkwe manifattur jew importatur (registranti potenzjali u registranti precedenti)
jista’ jahtar rapprezentant ta’ parti terza ("RPT") ghal ¢erti kompiti, ez. il-kondivizjoni
tad-data'?. Dan huwa tipikament il-kaz meta kumpanija ma tkunx tixtieq li tizvela I-
interess taghha f'sustanza partikolari minhabba |li dan jista’ jaghti indikazzjonijiet lil

12 | -Artikolu 4 ta’ REACH jispecifika li RPT jista’ jinhatar “ghall-procedimenti kollha taht I-Artikolu 11, I-
Artikolu 19, it-Titolu IIT u I-Artikolu 53 |i jinvolvu diskussjonijiet ma’ manifatturi, importaturi, jew fejn
relevanti utenti downstream”.
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kompetituri dwar il-produzzjoni jew sigrieti kummercjali. Il-hatra ta’ RPT hija opzjoni
sabiex I-isem tal-kumpanija jinzamm kunfidenzjali waqt id-diskussjonijiet tal-
kondivizjoni tad-data u |-prezentazzjoni kongunta.

NB: Kull meta manifattur jew importatur igis bhala informazzjoni sensittiva li jista’
jkollha tigi skambjata ghal finijiet ta’ kondivizjoni tad-data bhala sensittiva, jista’ jigi
nnominat RPT.

L-identita ta’ manifattur jew importatur li hatar rapprezentant ta’ parti terza
normalment ma tigix zvelata mill-ECHA |il manifatturi jew importaturi ohrajn.
Madankollu, il-hatra ta’ RPT ma ghandhiex tigi konfuza mal-possibbilta li I-isem tar-
registrant jinzamm kunfidenzjali ghal finijiet ta’ disseminazzjoni (ara |-
Artikolu 10(a)(xi) ta’" REACH). Madankollu, il-hatra ta’ RPT ghal skopijiet tal-
kondivizjoni tad-data u |-prezentazzjoni kongunta tista’ titgies bhala fattur ta’ appogg
li jiggustifika t-talba ghat-trattament kunfidenzjali tal-isem tar-registrant ghal
skopijiet ta’ disseminazzjoni.

Meta r-redistrant jipprotegi |-identita tieghu ma’ RPT meta jipprezenta dossier ta’
registrazzjoni, I-isem tal-RPT se jidher lill-koregistranti. Madankollu, I-entita legali i
tinnomina I-RPT izzomm ir-responsabbilta legali kompleta ghall-konformita mal-obbligi
taghha taht REACH. Barra minn hekk, id-dossier tar-registrazzjoni se jigi pprezentat
mir-registrant attwali u mhux mill-RPT.

RPT jista’ jirrapprezenta diversi entitajiet legali, izda se jidher fREACH-IT lil registranti
ohrajn bhala registrant separat ghal kull entita legali differenti li jirrapprezenta. L-RPT
ukoll ma ghandux jigi konfuz ma’ OR li jkun entita tal-UE li tagixxi f'isem ta’ manifattur
mhux tal-UE u li tassumi “l-obbligi regolatorji kollha tal-importaturi koperti” minn
REACH.13

2.2. Kundizzjonijiet ghall-kondivizjoni tad-data

Skont il-premessa 33 ta’ REACH, il-kondivizjoni tal-informazzjoni dwar is-sustanzi hija
prevista sabiex jitnaqqgas I-ittestjar fuq I-annimali vertebrati, tizdied |-effi¢jenza tas-
sistema ta’ registrazzjoni u jitnagqsu I-kostijiet.

Din il-parti tal-gwida tindirizza fil-qosor il-kundizzjonijiet stabbiliti f'/REACH ghall-
kondivizjoni tad-data bejn ir-registranti, sabiex jigi evitat ittestjar mhux mehtieg fuq
[-annimali u d-duplikazzjoni ta’ testijiet ohrajn. Il-process tal-kondivizjoni tad-data
gabel il-prezentazzjoni ta’ redgistrazzjoni huwa zviluppat aktar fit-Tagsima 3 ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida. Ghall-kondivizjoni tad-data fost ir-registranti ezistenti, jekk
joghgbok irreferi ghat-Tagsima 4 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida.

Din it-tagsima tiffoka fuq il-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfati ghall-
kondivizjoni b’success tad-data fid-dawl tad-dispozizzjonijiet ta’ REACH. Din tindirizza
d-determinazzjoni tas-sustanzi |I-istess, id-data soggetta ghall-kondivizjoni, il-
ftehimiet u I-obbligi ta’ klassifikazzjoni u tikkettar.

NB: Filwaqt li l-iskambju mehtieg ta’ informazzjoni ghall-iskop tal-kontroll tas-
similarita tas-sustanzi generalment ma jqajjimx dubji taht ir-regoli tal-kompetizzjoni
tal-UE, jista’ jkun hemm kazijiet fejn il-partecipanti ghandhom ikunu partikolarment

13 L-Artikolu 8(2) ta’ REACH.
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attenti. Dawn huma spjegati aktar fit-Tagsima 7 tad-dokument ta’ Gwida prezenti.

L-iskambju ta’ din I|-informazzjoni generalment langas ma jizvela informazzjoni
kummercjali riservata. Kumpaniji madankollu jistghu jkunu jixtiequ li jzommu
informazzjoni, partikolarment meta tkun tinvolvi data kunfidenzjali, bhal gharfien jew
informazzjoni sensittiva. Jekk ma tkunx tista’ tinstab soluzzjoni sodisfacenti, ir-
registrant potenzjali kkoncernat jista’ jaghzel “non-partecipazzjoni”. Ghal aktar
dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta t-Tagsimiet 2.2.3.2, 5.4.2 u 8 ta’ dan id-dokument
ta’ Gwida.

2.2.1. Similarita tas-sustanza

Id-determinazzjoni ta’ jekk /-istess sustanza tehtiegx li tigi rregistrata minn manifattur
wiehed jew aktar jew importatur(i) hija I-iskatt ghall-obbligu li tigi kondiviza d-data
ghall-fini ta’ registrazzjoni skont REACH. L-istabbiliment ta’ jekk registrant potenzjali
ghandux I-intenzjoni li jirregistra /-istess sustanza huwa process f'’zewq stadji:

Fl-ewwel stadju, ir-registranti potenzjali jehtieg li jistabbilixxu I-identifikaturi numerici
korretti li tahthom ikollhom I-intenzjoni li jirregistraw is-sustanza.

Fit-tieni stadju, ir-registranti potenzjali jehtieg li jistabbilixxu jekk is-sustanza taghhom
hijiex I-istess ghall-fini tar-registrazzjoni u jivverifikaw li s-sustanza taghhom ma tkunx
diga giet irregistrata taht identifikaturi ohrajn. Dan I-istadju huwa konkluz bi ftehim
dwar kemm hija I-istess is-sustanza ghar-registranti potenzjali kollha.

L-identifikaturi tas-sustanza spiss jikkorrispondu ghal entrata ezistenti tal-EINECS jew
CAS jew ghal identifikaturi numerici simili. Hemm ukoll kazijiet fejn entrata wahda tal-
EINECS tkopri diversi sustanzi jew fejn diversi entrati tal-EINECS jistghu
jikkorrispondu ghall-istess sustanza ghall-finijiet ta’ REACH.

L-ghan tal-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u
CLP huwa li taghti gwida ghal manifatturi u importaturi dwar |-identifikazzjoni u r-
registrazzjoni tal-identita ta’ sustanza fil-kuntest ta’ REACH. Id-dokument jipprovdi
gwida dwar Kkif is-sustanza ghandha tinghata isem. Taghti wkoll gwida dwar meta I-
kompozizzjonijiet ta’ sustanzi jistghu jitgiesu li jirreferu ghall-istess sustanza ghall-
iskop ta’ REACH. L-identifikazzjoni ta’ jekk is-sustanzi humiex I-istess hija importanti
ghall-kondivizjoni tad-data (kif ukoll, fit-tieni stadju, ghall-prezentazzjoni kongunta:
REACH ma jaghtix il-possibbilta li jigu rregistrati sustanzi differenti b’'mod kongunt).
Huwa essenzjali li tigi ddefinita jekk sustanza hijiex I-istess, peress li huwa I-gherq tal-
bi¢¢a I-kbira tal-processi ta’ REACH.

2.2.2. Id-data soggetta ghall-obbligi ta’ kondivizjoni
tad-data

Il-kondivizjoni tad-data ghandha I-ewwel tigi riezaminata b’referenza ghar-rekwiziti ta’
informazzjoni ghal registrazzjoni. Essenzjalment, REACH jehtieg |i registranti
potenzjali jigbru, u fejn rilevanti, jiggeneraw data dwar is-sustanzi li jimmanifatturaw
jew jimportaw, li juzaw din id-data sabiex jivvalutaw ir-riskji relatati ma’ dawn is-
sustanzi u li jizviluppaw u jirrakkomandaw mizuri xierga tal-gestjoni tar-riskji ghall-
uzu tas-sustanzi matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom. Id-dokumentazzjoni ta’ dawn I-
obbligi tehtieg li huma jipprezentaw dossier ta’ registrazzjoni lill-ECHA.

Is-sodisfazzjon tar-rekwiziti tal-informazzjoni ghal registrazzjoni huwa essenzjalment
process ta’ erba’ stadji, li jikkonsisti:

e Fil-gbir tal-informazzjoni ezistenti kollha (isir inventarju);
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e Fil-kunsiderazzjoni ta’ rekwiziti tal-informazzjoni;

e Identifikazzjoni ta’ lakuni fl-informazzjoni waqt li jigu kkunsidrati r-rekwiziti ta’
informazzjoni;

e Fil-kunsiderazzjoni ta’ approcci alternattivi u sussegwentement, jekk nec¢essarju,
fil-generazzjoni ta’ informazzjoni gdida jew fil-prezentazzjoni ta’ proposta ta’
ttestjar konformi mal-obbligi REACH.

Ir-registranti potenzjali huma liberi li jorganizzaw dawn |-istadji kif jaraw I-ahjar. Aktar
dettalji dwar dawn l-istadji huma pprovduti taht it-Tagsima 3. Kif gie nnotat hawn fugq,
[-obbligi tal-kondivizjoni tad-data japplikaw ghas-sommarji (robusti) tal-istudji
pprezentati ghall-istess sustanza, kemm jekk ikunu studji ggenerati fuq is-sustanza
nnifisha kif ukoll jekk ikunu ggenerati fug sustanza ohra, izda uzati minn registrant
ezistenti b’adattament.

Madankollu, ma hemm |-ebda rekwizit legali li tigi kondiviza data li giet ipprezentata
biss fuq sustanza ohra; madankollu, sabiex jintlahaq I-objettiv li jigi evitat ittestjar
mhux mehtieg fuq l-annimali, [-ECHA theggeg il-kondivizjoni tad-data bejn sustanzi
simili (ara t-Tagsima 2.3 ta’ hawn taht).

2.2.2.1. X'jehtieg li jkun kondiviz ghal skopijiet ta’
registrazzjoni?

Sabiex tifhem ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tieghek, jista’ jkun utli li tikkonsulta I-Gwida
dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta tas-sustanza kimika
disponibbli minn https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, kif
ukoll minn https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Tista’ tikkonsulta wkoll il-harsa generali prattika ta’ livell gholi tar-rekwiziti ta’ REACH
ghal registranti ta’ sustanzi manifatturati jew importati f'tunnellaggi ta’ bejn 1 u 100
tunnellata fis-sena disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA
f'https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

L-Artikolu 10(a) ta’ REACH jehtieg li kull registrant ikun “fil-pussess legittimu ta’ jew
li jkollu permess jirreferi ghar-rapport shih tal-istudju migbur fil-qosor”
f'sommarju tal-istudju u f'sommarju (robust) tal-istudju |li ghandhom ikunu
pprezentati ghall-iskop ta’ registrazzjoni.t*

Fir-rigward tan-natura tad-data, trid issir distinzjoni ¢ara bejn: (a) ir-rapport shih tal-
istudju, (b) is-sommarju (robust) tal-istudju u (c) ir-rizultati tal-istudju.

a) Normalment, meta ez. studju tossikologiku jew ekotossikologiku jkun
ikkummissjonat, il-laboratorju inkarigat johrog rapport shih tal-istudju u
jghaddih lill-parti li tkun ikkummissjonat u hallset I-istudju. Dan it-terminu huwa
definit fl-Artikolu 3(27) ta’ REACH bhala “deskrizzjoni shiha u komprensiva tal-
attivita mwettga sabiex tigi ggenerata I-informazzjoni. Dan ikopri d-dokument
xjentifiku shih kif ippubblikat fil-letteratura |i tiddeskrivi I-istudju li sar jew ir-
rapport shih, preparat mill-entita tal-ittestjar li jiddeskrivi I-istudju li sar’. Hafna
drabi, ir-rapport shih tal-istudju ma huwiex ippubblikat, u f'dan il-kaz tista’ tintalab
CBI; jekk ippubblikata, generalment, din il-pubblikazzjoni tista’ tkun soggetta ghal
drittijiet tal-awtur. REACH ma jehtiegx li dan ir-“rapport shih tal-istudju” jkun

14 L-Artikolu 10(a) ta’ REACH jiddikjara li “[h]lief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6)
jew mill-Artikolu 30(3), ir-registrant ghandu jkollu pussess legittimu ta’ jew ikollu permess sabiex jirriferi
ghar-rapport shih tal-istudju”.
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ipprezentat fir-registrazzjoni, izda aktar li r-registrant ikun f'pussess legittimu jew
ikollu permess li jirreferi ghalih. Ara t-Tagsima 9 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida
ghal aktar dettalji.

b) Sabiex I-istudju jkun jista’ jintuza aktar facilment, izda xorta jkun jista’ jigi vvalutat
minn garrej, laboratorji jew partijiet ohrajn jippreparaw sommarji tal-istudju jew
sommarji robusti tal-istudju tar-rapport shih tal-istudju. Dawn it-termini huma
definiti fl-Artikolu 3(28) u 3(29) ta’ REACH, ez.: “Sommarju robust tal-istudju
Jjfisser sommarju dettaljat tal-objettivi, tal-metodi, tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet
ta’ rapport shih ta’ studju li jaghti informazzjoni suffi¢jenti sabiex issir valutazzjoni
indipendenti tal-istudju li jimminimizza |-bzonn ta’ konsultazzjoni tar-rapport shih
tal-istudju.” Sommarji (robusti) tal-istudju xi drabi jigu maghmula disponibbli
pubblikament minn gvernijiet bil-kunsens tas-sid tar-rapport shih tal-istudju (ez.
il-kaz ta’ programmi ta’ valutazzjoni kimika internazzjonali jew nazzjonali bhar-
rapporti ta’ valutazzjoni tar-riskju tal-KE, il-programm OECD/ICCA HPV u I-
Programm ta’ Sfida Kimika US HPV). Sommarji (robusti) tal-istudju normalment
jigu ppubblikati fuq is-sit web tal-ECHA, sakemm registrant ikun jista’ jiggustifika
lill-ECHA r-raguni ghala din il-pubblikazzjoni tkun potenzjalment ta’ hsara ghall-
interessi kummerc¢jali tal-kumpanija jew ta’ parti ohra. Jekk I-ECHA taccetta I-
gustifikazzjoni, is-sommarji (robusti) tal-istudju ma jigux ippubblikati. Ara t-
Tagsima 8 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida ghal aktar informazzjoni.

c) Estratt mir-rapport tal-istudju u mis-sommarju tal-istudju huwa r-"rizultat” (jew
il-konkluzjoni) tal-istudju. Ir-rizultat ta’ certi sommarji (robusti) tal-istudju
pprezentati ghall-iskopijiet ta’ registrazzjoni se jigi ppubblikat fuq is-sit web tal-
ECHA (I-Artikolu 119(1)(d) u (e) ta’ REACH) u ma jistax jigi ddikjarat bhala
kunfidenzjali. Din I-informazzjoni pubblikament disponibbli ma hijiex suffi¢jenti
sabiex parti terza tipprezenta registrazzjoni minhabba |li kwalunkwe registrant irid
jipprezenta s-sommarji (robusti) tal-istudju rilevanti u jkollu I-pussess legittimu
jew ikollu I-permess jirreferi ghar-rapport shih tal-istudju.

Dettalji dwar il-forom ta’ a¢cess ghall-informazzjoni u I-ambitu tad-drittijiet moghtija
jistghu jinstabu fit-Tagsima 9.

2.2.2.2. Kondivizjoni tad-data ma’ entitajiet li ma
humiex registranti tal-istess sustanza

Kif indikat fl-introduzzjoni ghat-Tagsima 2.1, |-entitajiet li ma humiex registranti tal-
istess sustanza ma jaqghux taht lI-obbligu li jikkondividu d-data skont REACH.

In-negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data f'dan il-kuntest huma soggetti ghal-liberta
kuntrattwali. Meta jigi diskuss il-kumpens finanzjarju ghad-data, ghandu jinzamm
prezenti li tali entitajiet ma jgorrux sehem fir-registrazzjoni tas-sustanza. Bl-istess
mod, ma humiex mehtiega jikkontribwixxu ghal kwalunkwe kost marbut mal-
preparazzjoni tad-dossier jew relatat mal-organizzazzjoni tal-kondivizjoni tad-data
fost koregistranti.

Fil-kaz specifiku tal-kondivizjoni tad-data mar-registranti ta’ sustanza ohra ghal finijiet
ta’ read-across, ara t-Tagsima 2.3.

2.2.3. Ftehimiet ta’ kondivizjoni tad-data

Ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data huwa obbligatorju skont ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2016/9. Huwa fil-liberta kuntrattwali tal-partijiet li jagblu dwar il-
forma tal-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data taghhom. Madankollu, irrispettivament
mill-forma maghzula, japplikaw il-principji bazici tal-gustizzja, tat-trasparenza u tan-
non-diskriminazzjoni stabbiliti f'REACH u ¢carati aktar fir-Regolament ta’
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Implimentazzjoni 2016/9. Fi kwalunkwe kaz, il-kondivizjoni tad-data ma hijiex
imfassla sabiex tiggenera profitt ghas-sid(ien) tad-data, izda sabiex tikkondividi I-
kostijiet attwali mgarrba. L-elementi obbligatorji li gejjin, kif stipulati fir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni 2016/9, iridu jigu inkluzi:

a) il-partizzjoni tad-data li ghandha tigi kondiviza u I-kostijiet taghha;
b) il-partizzjoni u |-gustifikazzjoni tal-kostijiet amministrattivi'®;

c) mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet, li ghandu jinkludi mekkanizmu ta’
rimborz; kwalunkwe data futura possibbli ghandha wkoll tigi kkunsidrata fil-
mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet.

Dawn I-elementi huma spjegati fid-dettall fit-Tagsima |i jmiss (2.2.3.1). L-
implimentazzjoni taghhom fil-prattika, kif ukoll I-illustrazzjoni tal-principji ta’
trasparenza, gustizzja u non-diskriminazzjoni huma spjegati fid-dettall fit-Tagsima 5.
Diversi formuli ta’ kumpens huma deskritti wkoll f'dik it-tagsima bhala ezempji.

Il-partijiet iridu jorganizzaw ukoll it-trasferiment fiziku tad-data (sommarji robusti tal-
istudji) bejniethom. Minhabba li kull koregistrant huwa responsabbli mill-informazzjoni
pprezentata flismu mir-registrant principali fi prezentazzjoni kongunta, ma huwiex
rakkomandat li |-partecCipanti sempliciment jircievu permess sabiex ikunu parti mill-
prezentazzjoni kongunta (jigifieri sempli¢ciment jircievu t-token tekniku sabiex
jaccessaw il-prezentazzjoni kongunta f'REACH-IT). Il-koregistranti ghandhom
jinghataw access ghall-informazzjoni kollha pprezentata f'isimhom fid-dossier
ipprezentat b'mod kongunt li ghandhom bzonn ghar-registrazzjoni taghhom u li hallsu
ghaliha. Billi jhallsu ghal ittra ta’ access sabiex jippartecipaw fil-prezentazzjoni
kongunta, il-koregistranti ghandu jkollhom ac¢cess mill-angas ghar-rizultati endpoint li
hallsu ghalihom kif ukoll ghal kopja tas-sommarju robust tal-istudju u sommariji tal-
istudju, jekk disponibbli.'®* Huwa importanti li kull registrant ikollu access ghal din id-
data sabiex ikun jista’ jivvaluta d-data pprezentata b’'mod kongunt li jkun gieghed
jirreferi ghaliha. Dettalji dwar il-forom ta’ a¢cess ghall-informazzjoni u |-ambitu tad-
drittijiet moghtija jistghu jinstabu fit-Tagsima 9.

Ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data huwa obbligatorju wkoll fil-kaz tal-kondivizjoni
tad-data fil-kuntest ta’ non-partecipazzjoni (ara t-Tagsima 2.2.3.2 ta’ hawn taht).

Il-principji dwar il-kondivizjoni tad-data huma applikabbli wkoll fil-kaz ta’ registranti
futuri li jitolbu li jikkondividu d-data. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 dahal
fis-sehh fi stadju fejn hafna ftehimiet dwar il-kondivizjoni tad-data kienu diga gew
stabbiliti u setghu kienu ilhom fis-sehh ghal diversi snin. Partijiet ghall-ftehimiet
ghandhom il-possibbilta li b'mod unanimu jirrinunzjaw l-obbligu tal-partizzjoni tal-kost
tad-data u tal-istabbiliment ta’ skema ta’ rimborz. Madankollu, ir-registrant potenzjali
ta’ sustanza li ghaliha hemm diga ftehim fis-sehh ma ghandux ikun marbut bir-
rinunzja, jekk ma jagbilx. Huwa f'idejn il-partijiet li jindirizzaw dan fin-negozjati.

Arrangamenti kuntrattwali ohrajn

REACH jiddeskrivi |-kompitu tar-registrant principali, jigifieri li jipprezenta d-data
f'isem ir-registranti I-ohrajn. Sabiex tigi identifikata r-responsabbilta ta’ kull registrant
f'kaz ta’ kunflitt, huwa rrakkomandat li r-redistranti kollha jzommu rekords bil-miktub
tal-ftehimiet maghmula fir-rigward tal-prezentazzjoni kongunta tad-data.

Il-mod li bih il-koregistranti jikkooperaw sabiex jissodisfaw |-obbligi taghhom ta’

15 Aktar dettalji dwar id-distinzjoni bejn it-tipi differenti ta’ kostijiet li sejrin jigu kondivizi huma pprovduti
fit-Tagsima 5.
16 Ara t-Tagsima 9.2, “X'inhi Ittra ta’ Access (LoA)?”.
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REACH jista’ jigi spjegat aktar fl-arrangamenti kuntrattwali. Il-partecipanti huma liberi
li jaghzlu I-forma u I-klawzoli li ghandhom ikunu inkluzi f'dan il-ftehim. Dan il-ftehim
huwa fakultattiv (izda rrakkomandat hafna) u jista’ jikkonsisti f'tahlita ta’ regoli u
processi ta’ partec¢ipazzjoni, bhal:

e Il-mod tal-ghazla tar-registrant principali u d-durata tar-rwol taghhom;

e Regoli interni ta’ hatra/trasferiment tar-rwol tar-registrant principali, b‘'mod
partikolari f’kaz li r-registrant principali jiegaf mill-manifattura;

e Arrangamenti fil-kaz ta’ bidla fl-entita legali ta’ registrant, b’'mod partikolari r-
registrant principali;

e Forom ta’ kooperazzjoni bejn il-partijiet: dettalji tal-processi u |-obbligi ta’
partecipazzjoni u r-responsabbilta tal-koregistranti;

e Forma ta’ access ghall-informazzjoni (ez. I-ittra ta’ access, |-ambitu tad-
drittijiet moghtija, id-dritt ghall-uzu ta’ ghanijiet ghajr ir-registrazzjoni, id-dritt
ghall-uzu tad-data ghal read-across, kundizzjonijiet ohrajn, ...);

¢ Konformita mar-regoli ta’ kompetizzjoni u mal-obbligi ta’ kunfidenzjalita ghall-
partijiet kollha;

e Mekkanizmi ghar-rizoluzzjoni ta’ nugqas ta’ gbil fir-rigward tal-ezekuzzjoni tal-
kuntratt.

Id-dispozizzjonijiet kuntrattwali rigward il-kondivizjoni tad-data u dawn |I-
arrangamenti kuntrattwali ulterjuri jistghu jkunu parti mill-istess ftehim. Aktar
informazzjoni dwar il-forom possibbli ta’ ftehim, bhal konsorzji, hija pprovduta fit-
Tagsima 6.

2.2.3.1. Elementi obbligatorji tal-ftehim dwar il-
kondivizjoni tad-data

Il-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data jrid ikun ¢ar u komprensibbli ghall-partijiet
kollha fir-rigward tal-kontenut tad-dossier u t-tip ta’ a¢éess li huwa ri¢evut bil-hlas
tas-sehem miftiehem tal-kostijiet. Dan irid jinkludi I-elementi li gejjin. Ghal aktar
dettalji dwar il-kondivizjoni prattika tal-kostijiet, ara t-Tagsima 5 ta’ dan id-dokument
ta’ Gwida.

o Partizzjoni tad-data

Ir-registrant ezistenti jrid jipprovdi informazzjoni dwar id-data specifika li ghandha tigi
kondiviza. Din |-informazzjoni ghandha tippermetti lir-registrant potenzjali jkun jaf is-
sjieda tad-data kif ukoll il-kwalita u l-affidabbilta tal-istudji. Tali informazzjoni tista’
tinkludi s-sena tal-istudju, jekk tkunx konformi mal-GLP, ec¢¢. Trid tinkludi wkoll
deskrizzjoni li tindika ghal liema rekwiziti ta’ informazzjoni jikkorrispondu mad-data u
gustifikazzjoni ta’ kif id-data li ghandha tigi kondiviza tissodisfa r-rekwizit ta’
informazzjoni.

[L-Artikolu 2(1)(a) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9]

o Partizzjoni tal-kostijiet

Partizzjoni tal-kostijiet telenka I-kostijiet relatati mad-data (endpoint b’endpoint) u
mal-hidma amministrattiva. L-elementi ta’ kost iridu jkunu gqustifikati kollha. Dan
jinvolvi mhux biss il-partizzjoni tad-data li ghandha tigi kondiviza, inkluz il-kost ta’ kull
oggett tad-data, izda wkoll il-partizzjoni u I-gustifikazzjoni tal-kostijiet amministrattivi
relatati. Meta jkun possibbli, dawn tal-ahhar ghandhom ikunu marbuta mar-rekwiziti
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ta’ informazzjoni. Madankollu, din ir-rabta mhux dejjem hija possibbli - izda fi
kwalunkwe kaz, dawn il-kostijiet iridu jigu dettaljati u ggustifikati kif xieraq.

Innota li r-registrant ezistenti ma jistax jitlob lir-registrant potenzjali jissodisfa I-
prekundizzjonijiet sabiex jikseb din il-partizzjoni tal-kostijiet. B'mod partikolari, ma
jistghux jitolbu lir-registrant potenzjali jhallas depozitu jew ihallas kwalunkwe tariffa
ghal dik l-informazzjoni. Barra minn hekk, il-kost relatat mal-kompilazzjoni ta’
informazzjoni minn kull registrant ghall-finijiet tal-istabbiliment ta’ jekk sustanza hijiex
[-istess ma ghandhiex tkun is-suggett ta’ kondivizjoni tal-kostijiet bejn ir-registranti
precedenti u r-registranti potenzjali.

F'xi kazijiet, li jkollok partizzjoni tal-kostijiet dettaljata hafna jista’ jkun diffi¢li u mhux
ta’ ghajnuna. F’kazijiet bhal dawn, ir-registrant precedenti jista’ jiddiskuti mar-
registrant potenzjali jekk jagbilx li ma jaghmilx partizzjoni ta’ certi elementi jew I-
elementi kollha - potenzjalment ghal tnaqgqis fil-kostijiet.

Kif innotat hawn fug, mhux dejjem ikun possibbli li ssir distinzjoni preciza bejn il-
kostijiet tad-data u dawk amministrattivi. Madankollu, I-entrati tal-kostijiet kollha
ghandhom jigu dettaljati u ggustifikati sabiex ir-registrant potenzjali jkun jista’
jiddetermina liema minnhom huma relatati mar-rekwiziti ta’ informazzjoni taghhom.
e Ir-registranti potenzjali I-godda ghandhom id-dritt li jitolbu I|-partizzjoni tal-
kostijiet rilevanti kollha mgarrba wara d-dhul fis-sehh tal-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2016/9 (26 ta’ Jannar 2016) u jigu pprovduti bi prova tal-

kostijiet tal-istudju ta’ gabel u bl-agwa approssimazzjoni tal-partizzjoni ta’
kostijiet ohrajn ta’ gabel.

[L-Artikoli 2(1)(a) u (b) u 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9]

Kostijiet tad-data

Kull studju individwali ghandu kost. Dan il-kost jista’ jikkonsisti mill-kostijiet sabiex
isir it-test, il-kostijiet sabiex jinxtara a¢cess ghal studji mehtiega jew il-kostijiet sabiex
ikun sodisfatt ir-rekwizit ta’ informazzjoni b’'metodu mhux ta’ ttestjar. Il-koregistranti
jistghu jagblu dwar kwalunkwe metodu ghall-kondivizjoni tal-kost li huma jsibu xieraq.
Perezempiju, jistghu jintuzaw kostijiet stori¢i jew kostijiet ta’ sostituzzjoni. Kostijiet
stori¢i huma bbazati fuq fatturi attwali filwaqt li kostijiet ta’ sostituzzjoni jirreferu ghall-
kostijiet sabiex it-test jerga’ jsir. Ara t-Taqgsima 5.3.2 ghal aktar dettalji.

Xi kostijiet amministrattivi jistghu jkunu wkoll specifici ghad-data. Perezempiju,
kostijiet sabiex issir tfittxija tal-letteratura jew sabiex jigi zviluppat ir-ragunament ghal
rinunzja ghal data jirrelataw minghajr dubju ghal endpoint u mhux ghad-dossier shih.

Peress li r-registrant potenzjali jrid ihallas biss ghad-data li fil-fatt jehtieg, ma ghandux
ghalfejn ihallas kostijiet amministrattivi specifici ghad-data jekk dawn ikunu relatati
ma’ endpoint li r-registrant potenzjali ma jkollux bzonn jew li ghaliha r-registrant diga
jkollu d-data rilevanti.

Kostijiet amministrattivi

Il-kostijiet amministrattivi huma I-kostijiet tal-holgien u tal-gestjoni tal-ftehim dwar il-
kondivizjoni tad-data bejn ir-registranti. Dan jista’ jkopri wkoll, fejn rilevanti, il-kost
tal-holqgien tal-fajl IUCLID ghad-data pprezentata b’'mod kongunt.

Xi whud mill-kostijiet amministrattivi, madankollu, ma humiex specifi¢ci ghad-data,
izda huma relatati mal-amministrazzjoni generali tal-prezentazzjoni kongunta.
Perezempju, il-kostijiet ta’ komunikazzjoni fost il-koregistranti jew il-gestjoni tal-
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access ghall-prezentazzjoni kongunta jistghu japplikaw ghall-membri kollha b’mod
ugwali.

Fi kwalunkwe kaz, ir-registrant ezistenti jrid ikun jista’ jiggustifika I-kostijiet u I-mod
kif dawn jigu kondivizi. Ara I-Anness III ghal dan id-dokument ta’ Gwida ghal ezempji
ta’ kostijiet tad-data u dawk amministrattivi.

o Metodu ta’ kondivizjoni tal-kostijiet

Il-koregistranti jridu jagblu dwar kwalunkwe metodu ghall-kondivizjoni tal-kostijiet li
huma jsibu xieraq. Dan il-metodu jrid ikun gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.
Fi kwalunkwe kaz, huwa importanti li I-metodu uzat ikun jista’ jinftiehem mill-
koregistranti. Il-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet ghandu japplika ghar-registranti
kollha ta’ sustanza partikolari, inkluzi r-registranti futuri.

e Registranti potenzjali godda ghandhom id-dritt i jitolbu kjarifiki u
gustifikazzjonijiet ghall-kriterji stabbiliti gabel u ghandhom acc¢ess liberu ghal
informazzjoni dwar metodologiji ghall-kondivizjoni tal-kostijiet u tad-data.

[L-Artikoli 2(1)(c) u 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9]

. Skema ta’ rimborz

Il-proporzjon individwali tal-kostijiet ta’ kull koregistrant jiddependi minn kemm
koregistranti jikkondividu d-data. Taghmel differenza kbira jekk il-kostijiet jigux
kondivizi bejn 2 jew 200 koregistrant. Bhala tali, kull darba li registrant potenzjali gdid
jikkondividi d-data, il-kostijiet generali ghal kull koregistrant jitnaqqgsu.

Min-naha l-ohra, kull darba li jkun hemm rekwizit ta’ registrazzjoni addizzjonali, il-
kostijiet generali ghal kull koregistrant ikkonc¢ernat jistghu jizdiedu. II-mekkanizmu ta’
rimborz irid igis ukoll il-possibbilta ghal rekwiziti ta’ registrazzjoni addizzjonali futuri
ghal dik is-sustanza. Huwa rrakkomandat li I-mekkanizmu ta’ rimborz miftiehem bejn
il-partijiet jindirizza wkoll il-kundizzjonijiet applikabbli f'kaz ta’ aggornamenti
volontarji.

Skema ta’ rimborz hija obbligatorja u se tizgura li I-kostijiet jigu kondivizi b’'mod gust
u mhux diskriminatorju. Jehtieg li jkun hemm ftehim dwar meta u b’liema frekwenza
I-prezz ghandu jigi kkalkulat mill-gdid.

II-partijiet ghal ftehim diga ezistenti meta dahal fis-sehh ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2016/9 kellhom il-possibbilta li jidde¢iedu b’'mod unanimu i
jirrinunzjaw ghall-obbligu ta’ partizzjoni tad-data u/jew li jinkludu I-mekkanizmu ta’
rimborz. F'kazijiet bhal dawn, il-ftehim ezistenti dwar il-kondivizjoni tad-data ma jistax
jipprevedi I-partizzjoni tal-kostijiet jew mekkanizmu ta’ rimborz. Madankollu, ir-
registrant potenzjali ma huwiex marbut bid-decizjoni li jirrinunzja dan I-obbligu
sakemm ma jipprovdix il-kunsens iffirmat taghhom.

[L-Artikoli 2(1)(c), 4(4) u (5) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9]

o Kostijiet ulterjuri potenzjali

Ir-registranti jridu jiddokumentaw kull sena kwalunkwe kost iehor imgarrab fir-rigward
tal-operat tal-ftehim taghhom dwar il-kondivizjoni tad-data, b’'mod partikolari fid-dawl
tal-mekkanizmu ta’ rimborz imsemmi hawn fuqg jew fil-kaz ta’ aggornamenti tad-
dossier spontanji. Tali dokumentazzjoni annwali trid tinzamm ghal minimu ta’ 12-il
sena wara l|-ahhar prezentazzjoni ta’ studju u ghandha tkun accessibbli fi zmien
ragonevoli u minghajr hlas kemm ghar-registranti ezistenti kif ukoll ghal dawk
potenzjali.
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B’‘mod partikolari, il-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data jrid jinkludi dispozizzjonijiet
fir-rigward tal-kondivizjoni ta’ kwalunkwe kost li jirrizulta minn decizjoni potenzjali
dwar il-valutazzjoni tas-sustanza. Meta registrant potenzjali jkun irid jirregistra
sustanza li ghaliha tkun diga giet indirizzata decizjoni ta’ valutazzjoni tas-sustanza lir-
registranti ezistenti, il-kostijiet relatati jridu jitgiesu wkoll fil-mudell tal-kondivizjoni
tal-kostijiet. Il-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data ghandu jinkludi wkoll
dispozizzjonijiet ghal kwalunkwe kost futur li jirrizulta mill-generazzjoni ta’ rekwiziti
ta’ informazzjoni addizzjonali, perezempju bhala rizultat ta’ decizjoni ta’ kontroll tal-
konformita.

Ir-registranti prec¢edenti ma jistghux igieghlu lir-registranti potenzjali jhallsu bil-
quddiem ghal kostijiet potenzjali li jistghu jgarrbu biss aktar tard. Madankollu, il-ftehim
dwar il-kondivizjoni tad-data jista’ jipprevedi li, ladarba decizjoni ta’ valutazzjoni tkun
giet indirizzata lil diversi registranti, il-kostijiet mehtiega ghat-twettiq tal-istudju
inkwistjoni jistghu jigu kondivizi bil-quddiem fost dawn ir-registranti sabiex jigi zgurat
li I-fondi jkunu disponibbli sabiex jitwettaq I-istudju kollu.

Ir-registrant ezistenti jrid jagbel mar-registranti potenzjali sabiex tigi stabbilita
sistema li tkopri dawn il-kostijiet futuri potenzjali. F'dak il-ftehim, kull registrant
jehtieg li jhallas biss dak li jehtieg sabiex ikun konformi ma’” REACH u/jew ma’ decizjoni
ta’ valutazzjoni tas-sustanza.

[L-Artikoli 2(3) u 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9]

2.2.3.2. Ftehimiet dwar il-kondivizjoni tad-data f'kaz
ta’ non-partecipazzjoni

Ir-registranti jistghu jiggustifikaw |-applikazzjoni ta’ wiehed mill-kriterji skont I-
Artikolu 11(3) ta’ REACH Ii jiggustifika |-prezentazzjoni separata ta’ certa
informazzjoni. Ghandu jkun innotat li registranti li jiddeciedu li jipprezentaw b’'mod
separat I-informazzjoni kollha jew parti minnha, xorta huma mehtiega i
jikkontribwixxu ghal sehem gust tal-kostijiet relatati mal-prezentazzjoni kongunta
(token) u, jekk rilevanti u gustifikat, kostijiet amministrattivi ohra relatati. Ghall-
allokazzjoni tal-kostijiet u I-kumpens fil-kuntest ta’ non-partecipazzjoni, ara t-Tagsima
5.4.2, hawn taht.

Barra minn hekk, ir-registranti li ma jippartec¢ipawx ghandhom I-obbligu li jikkondividu
d-data pprezentata fid-dossier tan-non-partecipazzjoni taghhom fuq talba minn
registrant(i) iehor(ohrajn). F'dan il-kuntest, se jkollhom jaghmlu wkoll kull sforz sabiex
isibu ftehim gust, trasparenti u mhux diskriminatorju sabiex jikkondividu din id-data.

2.2.4. Klassifikazzjoni u tikkettar

Ir-registranti huma mehtiega jipprovdu I-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza fid-
dossier ta’ registrazzjoni kif deskritt fl-Anness VI, it-Tagsima 4 ghal REACH bhala parti
mid-dossier tekniku (Artikolu 10(1)(iv)).

Ir-Regolament CLP jistipula li notifikaturi u registranti ghandhom jaghmlu kull sforz
biex jaslu ghal entrata magbula li ghandha tigi inkluza fl-Inventarju ta’ Klassifikazzjoni
u Tikkettar meta n-notifika tirrizulta f'entrati differenti ghall-istess sustanza. Din id-
dispozizzjoni (I-Artikolu 41 tas-CLP) tinkludi ftehimiet ex post wara li tkun diga saret
in-notifika. Aktar dettalji huma inkluzi fil-Manwal dwar “Kif tipprepara notifika tal-
klassifikazzjoni u t-tikkettar”, disponibbli fuqg: http://echa.europa.eu/manuals.

Huwa rrakkomandat |i kmieni fin-negozjati r-registranti potenzjali jiskambjaw
informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar li huma japplikaw individwalment.
Jista’ jkun anti¢ipat b’'mod ragjonevoli li jekk ma jkun hemm ebda differenza fil-



38 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

klassifikazzjoni u t-tikkettar bejn partecipanti, din tkun indikazzjoni tajba li d-data
tista’ tigi kondiviza.

Jekk ikun hemm differenzi fil-klassifikazzjoni u t-tikkettar, ghandu jkun investigat jekk
dawn id-differenzi jirrizultawx minn informazzjoni tad-data differenti (karatteristici

intrinsici) sottostanti ghall-klassifikazzjonijiet individwali, jew minn karatteristici
differenti tas-sustanzi kif spjegat aktar fiz-zewg ezempji hawn taht.

Il-koregistranti huma incentivati sabiex jagblu ma’ xulxin dwar il-klassifikazzjoni u t-
tikkettar. Dan ma jfissirx ne¢essarjament li I-klassifikazzjoni u t-tikkettar huma I-istess
ghall-manifatturi u I-importaturi kollha tal-istess sustanza. L-istess sustanza tista’ tkun
manifatturata permezz ta’ processi differenti, u dan iwassal ghal profili ta’ impurita
differenti, ara wkoll it-tagsima 1.1.7.2 tal-Gwida dwar I-Applikazzjoni tal-Kriterji CLP
disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
clp. L-istess sitwazzjoni tista’ ssehh ukoll meta jintuzaw materjali differenti mhux
ipprocessati. F'dawn il-kazijiet, madankollu, il-kondivizjoni tad-data xorta tista’ tkun
possibbli, u ffacilitata f'kaz li I-fajl tar-registrant principali jkun fih diversi
klassifikazzjonijiet ghall-istess sustanza.

Ezempji:

1. Il-manifattur A jikklassifika s-sustanza tieghu ghal periklu ghas-sahha
partikolari abbazi ta’ studju li mhuwiex disponibbli ghall-manifattur B. II-
manifattur B ma jikklassifikax ghall-istess periklu ghas-sahha minhabba n-
nuqqgas ta’ data adegwata u affidabbli u informazzjoni ohra.

Diskussjoni: il-manifattur B ghandu jikkunsidra li jitlob id-data mill-
manifattur A, u ghalhekk kemm A kif ukoll B ghandhom jikkunsidraw li
japplikaw l|-istess klassifikazzjoni.

2. Iz-zewg manifatturi A u B ghandhom studji adegwati u affidabbli dwar
periklu partikolari. L-istudju dwar is-sustanza mill-manifattur A jissuggerixxi
klassifikazzjoni. Studju iehor dwar is-sustanza li hu disponibbli ghall-
manifattur B ma jissuggerixxi ebda klassifikazzjoni. Madankollu dan huwa
minhabba I-fatt |i s-sustanzi manifatturati mill-manifatturi A u B ghandhom
profil ta’ periklu differenti minhabba differenzi marbuta mal-process tal-
produzzjoni (ez. impuritajiet, izomeri).

Diskussjoni: il-klassifikazzjoni tvarja minhabba profili ta’ impurita differenti
filwaqt li z-zewg studji huma tajbin. Il-possibbilta tal-kondivizjoni tad-data
bejn manifatturi A u B ghall-perikli rispettivi m’ghandhiex bazi ragjonevoli.
Hu mehtieg li d-dossiers rispettivi jispecifikaw |-kompozizzjonijiet varji ta’
limitu tas-sustanza meta dawn il-kompozizzjonijiet jirrizultaw
f'karatteristici differenti. In-numru ta’ kompozizzjonijiet ta' limitu pprovduti
f'dossier wiehed se jiddependi mill-varjabbilta tal-kompozizzjonijiet
irregistrati mill-partecipanti differenti fil-prezentazzjoni kongunta u I-profili
ta’ destin u periklu ta’ dawn il-kompozizzjonijiet. Data specifika i
tikkorrispondi ghal kull kompozizzjoni ta’ limitu trid fil-principju tigi
pprezentata ghad-determinazzjoni tal-karatteristika ta’ dik il-
kompozizzjoni. Din id-data tista’ tirrizulta fid-determinazzjoni ta’
klassifikazzjoni differenti ghal kompozizzjonijiet differenti ta’ limitu.

Japplika I-obbligu li tigi kondiviza d-data meta r-registranti jikkonkludu dwar
klassifikazzjoni differenti?

L-obbligu ta’ kondivizjoni tad-data japplika ghal registranti tal-istess sustanza li



Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

39

jipprezentaw informazzjoni b’'mod kongunt. Differenzi fil-klassifikazzjoni u t-tikkettar
mhumiex gustifikazzjoni ghan-nuqqgas ta’ kondivizjoni tal-informazzjoni. Fil-fatt, il-
koregistranti jistghu jagblu li klassifikazzjoni u tikkettar differenti jistghu japplikaw
ghall-istess sustanza, perezempju jekk id-differenza hija attribwita ghal impurita
identifikata tajjeb, li ghaliha huma maghrufa |-karatteristici perikoluzi rilevanti.
B’konsegwenza, jekk iggustifikat u muri b’'mod xieraq b’dokumentazzjoni trasparenti,
id-dossier(s) dwar sustanza jista’ jkun fih(om) aktar minn klassifikazzjoni u tikkettar
wiehed.

NB: Il-koregistranti jistghu ukoll ma jagblux dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-
sustanza (ghal raguni li ma tkunx dik ta’ differenzi fil-profil tal-impuritajiet,
interpretazzjoni differenti ta’ rizultati tat-test) (skont I-Artikolu 11(3)(c)). F'dan il-kaz,
REACH jippermetti lil membru(i) ikkonc¢ernat(i) li jipprezenta(w) b’'mod separat I-
informazzjoni shiha jew parti minnha li ghandha tigi pprezentata b'mod kongunt u li
jipprezenta(w) C&L separat. Madankollu, dossier tar-registrazzjoni pprezentat minn
registrant principali f'isem registranti ohrajn jista’ jkun fih ukoll C&L differenti minghajr
il-htiega ta’ non-partecipazzjoni u mhux necessarjament huwa ostakolu ghall-
kondivizjoni tad-data.

Madankollu, ghandu jkun innotat li klassifikazzjoni u tikkettar differenti jista’ jkollhom
impatt fuq il-valutazzjoni tar-riskji u I-possibbilta tal-kondivizjoni tal-Valutazzjoni dwar
is-Sigurta Kimika tista’ tkun iddubitata.

2.2.5. It-twettiq ta’ negozjati dwar il-kondivizjoni
tad-data

Meta jwettqu negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data, il-partijiet ghandhom I-obbligu li
jaghmlu kull sforz biex jintlahaq gbil dwar il-kondivizjoni tad-data b'mod gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju. Ir-registranti potenzjali li jitolbu informazzjoni
ghandhom jispecifikaw in-natura ezatta tal-informazzjoni mitluba mir-registrant
precedenti.

Biex isir kull sforz biex jintlahaq gbil, jehtieg li I-partijiet kollha jsibu soluzzjonijiet
alternattivi meta n-negozjati jkunu mblukkati u li jkunu trasparenti u proattivi fil-
komunikazzjonijiet taghhom mal-parti |I-ohra. F'kaz li parti tir¢ievi twegiba mhux
sodisfacenti, li hi tikkunsidra mhux ¢ara, invalida jew inkompleta, hija r-responsabbilta
tar-ricevitur li jisfida dik it-twegiba, billi jindirizza mistogsijiet jew argumenti
partijiet huma mistennija wkoll li jsiru familjari mal-principji relatati mal-kondivizjoni
tad-data kif deskritt f'din il-Gwida u f'dokumenti ohrajn tal-ECHA.

Kull parti ghandha taghti lill-parti I-ohra zmien ragjonevoli biex din tipprovdi twegibiet
xierga ghall-mistogsijiet taghha. Jekk joghgbok innota li I-Artikolu 27(5) jistabbilixxi
xahar bhala perjodu ta’ zmien minimu ghad-diskussjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-
data u tal-kostijiet.

L-argumenti kollha ghandhom isiru bejn il-partijiet involuti. L-argumentazzjoni li
tisfida I-pozizzjoni ta’ kull parti ghandha tkun ikkomunikata bejn dawk iz-zewg partijiet
direttament u mhux mal-ECHA.

Kwalunkwe kost soggett ghall-kondivizjoni tad-data jrid jigi elenkat u ggustifikat, kif
innotat hawn fuq fit-Tagsima 2.2.3.1. Kwalunkwe mekkanizmu ta’ kondivizjoni tal-
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kostijiet ghandu wkoll jigi ggustifikat, inkluz mekkanizmu ta’ rimborz u ma jridx ikun
diskriminatorju bejn registranti ezistenti u registranti li jinghagdu mal-prezentazzjoni
kongunta fi zminijiet differenti. Xi ezempji huma pprovduti fit-Tagsima 5 tad-dokument
ta’ gwida prezenti.

Registranti prec¢edenti jridu jizguraw li registranti potenzjali (§godda) huma mehtiega
biss jikkondividu fil-kostijiet ta’ informazzjoni li huma mehtiega jipprezentaw biex
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni taghhom. Dan japplika wkoll ghal kostijiet
amministrattivi.

Jekk mitlub(a), ir-registrant(i) precedenti jehtieg(u) jipprovdi(u) gustifikazzjonijiet
xjentific¢i tal-approc¢c segwit fl-ghazla tad-data li hu nec¢essarju biex juri I-uzu sigur tas-
sustanza.

L-ECHA tipprovdi sit web dedikat b’parir prattiku ghal negozjati tal-kondivizjoni tad-

data fuq: http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-
advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Il-kondivizjoni tad-data bejn ir-registranti ta’
sustanzi differenti (raggruppament, read-across)

L-evitar ta’ ttestjar mhux necessarju fuq I-annimali huwa objettiv principali sottostanti
ghad-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-data f'/REACH. Mezz wiehed ta’ kif dan
jista’ jintlahag hu li tintuza data li tkun relatata ma’ sustanza(i) strutturalment
relatata(i), jekk tkun tista’ tigi ggustifikata xjentifikament. Il-qari tad-data tul sustanzi
differenti ghandu jsir dejjem b’gudizzju espert. Il-Gwida dwar rekwiziti tal-
informazzjoni u |-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika tispjega fid-dettall kif u meta
jista’ jsir read across (b‘mod partikolari il-Kapitolu R.5). Barra minn hekk, il-Gwida
Prattika dwar “kif tirrapporta read-across u kategoriji”, disponibbli fuq
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-quides tipprovdi informazzjoni utli dwar
din il-kwistjoni.

Aktar linji gwida huma wkoll ipprovduti taht il-Qafas ta’ Valutazzjoni Read-across
(RAAF) disponibbli fuq http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-
read-across.

Kif spjegat hawn fuq fit-Tagsima 2.2.2, meta d-data dwar sustanza ohra tkun diga
ntuzat ghar-registrazzjoni ta’ sustanza, tali data jkollha tigi kondiviza jekk registrant
potenzjali jitlob dan. F'¢irkostanzi ohrajn, il-kondivizjoni tad-data ma hijiex
obbligatorja ghar-registranti ta’ sustanzi differenti. Ghalhekk, il-kondivizjoni tad-data
f'dawn is-sitwazzjonijiet ma tagax taht I[-obbligi obbligatorji tal-kondivizjoni tad-data.

Madankollu, hija konformi mal-objettivi li jigi evitat ittestjar mhux necessarju fuq I-
annimali (b’'mod partikolari |-vertebrati) (skont I-Artikolu 25 ta’ REACH) u I-kostijiet
tar-registrazzjoni sabiex isir dan. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 b’'mod
esplicitu jhegged il-kondivizjoni ta’ studji rilevanti (dwar annimali u mhux dwar
annimali) li jitwettqu fuqg sustanza li hi strutturalment simili ghas-sustanza li ged tigi
rregistrata biex tippromwovi I-izvilupp u |-uzu ta’ metodi alternattivi ghall-valutazzjoni
tal-perikli ta’ sustanzi u ghall-minimizzazzjoni tal-ittestjar fug I-annimali.

Kull talba ghal access ghal studji bejn ir-registranti ta’ sustanzi differenti se jkollha tigi
nnegozjata fuq bazi ta’ kaz b’kaz mir-registranti potenzjali li jixtiequ jikkondividu I-
access ghall-istudji. Registranti potenzjali huma mistiedna jesploraw il-potenzjal kollu
read across bl-iskop li jevitaw ittestjar mhux necessarju fug annimali vertebrati.

Ghandu jigi nnotat |i r-"regola ta’ 12-il sena” (ara t-Tagsima 3.1.4.1) tapplika wkoll
ghal ghanijiet ta’ read-across. Fi kliem iehor, is-sommarji (robusti) tal-istudji
pprezentati aktar minn 12-il sena ilu huma disponibbli minghajr hlas ghar-registranti
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sussegwenti skont REACH, kemm jekk biex jirregistraw I-istess sustanza kif ukoll
sustanza ohra (b’read-across).

Kif jista’ registrant potenzjali jikkuntattja registrant minn prezentazzjoni kongunta
ohra bil-ghan li jikkondividi d-data ghal read-across?

Ma hemm I-ebda procedura formali sabiex wiehed jikkuntattja I-prezentazzjoni
kongunta ta’ sustanza ohra ghal finijiet ta’ read-across. Ir-registranti potenzjali jistghu
jfittxu d-dettalji fil-portal tad-disseminazzjoni tal-ECHA ghal sustanzi rregistrati, u
jikkuntattjaw lil kwalunkwe wiehed mir-registranti li jidher ismu, filwaqt li jitolbu d-
dettalji ta’ kuntatt tar-registrant principali.

Inkella, registranti potenzjali jistghu jikkuntattjaw lill-Helpdesk tal-ECHA u jitolbu lil
ECHA sabiex tikkondividi d-dettalji ta’ kuntatt taghhom mar-registrant principali tal-
prezentazzjoni kongunta ta’ interess. L-ECHA mbaghad tikkuntattja lir-registrant
princ¢ipali msemmi u tinkoraggih sabiex jibda I-kuntatt.

Barra minn hekk, ir-registranti potenzjali jistghu jikkuntattjaw ukoll lill-organizzazzjoni
kummercjali li tikkoordina I-attivitajiet tal-manifatturi/importaturi tal-grupp ta’
sustanzi li ghandhom interess fihom. Dawn |-organizzazzjonijiet kummercjali jistghu
jkunu f’pozizzjoni li jipprovdu informazzjoni dwar I-opportunitajiet ghal read-across.
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3. IL-KO_NDIVIiJONI TAD-DATA QABEL MA JIGI
PPREZENTAT DOSSIER TA’ REGISTRAZZJONI

Il-kondivizjoni tad-data hija wahda mill-principji ewlenin tar-Regolament REACH. Billi
jikkondividu informazzjoni dwar sustanzi, il-kumpaniji jzidu I-effi¢jenza tas-sistema ta’
registrazzjoni, inaqqgsu l-kostijiet u jevitaw ittestjar mhux necessarju fug annimali
vertebrati.

L-Artikolu 26 ta’ REACH jirregola I-process li jrid jigi segwit minn registranti potenzjali
gabel ir-registrazzjoni u, fejn rilevanti, il-bidu ta’ negozjati dwar il-kondivizjoni tad-
data: dan jissejjah “il-process ta’ domanda” u huwa spjegat fit-Tagsima 3.1.

Wara I-process ta’ domanda, ir-registranti potenzjali se jkunu jistghu jidentifikaw ir-
registranti ezistenti u r-registranti potenzjali tal-istess sustanza. Imbaghad ikunu
jistghu jsegwu l-istadji li jmiss lejn ir-registrazzjoni tas-sustanza, skont jekk is-
sustanza tkunx diga giet irregistrata (ara t-Tagsima 3.2) jew jekk tkun ghadha ma
gietx irregistrata (ara t-Tagsima 3.3).

3.1. Il-process ta’ domanda

3.1.1. L-iskop tal-process ta’ domanda

l4

L-Artikoli 26 u 27 ta’ REACH jirregolaw il-process attwalment applikabbli ghall-bidu ta
negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data!’. Id-domanda hija stadju obbligatorju gabel
ma r-registrant potenzjali jkun jista’ jipprocedi bir-registrazzjoni. L-iskop tal-process
ta’ domanda huwa doppju:

1. li jkun determinat jekk I-istess sustanza diga gietx irregistrata gabel/diga
saritx domanda dwarha;

2. li jiffacilita, fid-dawl tal-kondivizjoni tad-data, il-kuntatt bejn ir-registrant
potenzjali u:

a. ir-registrant(i) precedenti, jekk hemm;
b. registranti potenzjali ohra.

Fil-prattika, il-kuntatt huwa ffacilitat mill-ECHA permezz ta’ Pagna tal-KoRegistranti,
pjattaforma f'REACH-IT fejn il-partijiet imsemmija hawn fug huma elenkati bid-dettalji
ta’ kuntatt u bl-istatus regolatorju attwali taghhom (registrant prec¢edenti, registrant
potenzjali).

Huwa obbligatorju li jkun segwit il-process ta’ domanda?

Il-process ta’ domanda huwa stadju obbligatorju qabel ir-registrazzjoni.'® Dan il-
process irid jigi segwit ukoll minn registranti ezistenti f'kaz ta’ zieda fil-limitu ta’
tunnellagg meta dawn ikunu jehtiegu informazzjoni addizzjonali sabiex jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ registrazzjoni taghhom. Dan ikompli jigi spjegat fit-Tagsima 4.1 hawn
taht.

17 Ghal informazzjoni dwar l-istorja tal-obbligi tal-kondivizjoni tad-data, ara t-Tagsimiet 1.2.2 u 1.2.3 hawn
fuqg.

18 | -jstadju ta’ domanda huwa obbligatorju skont it-test legali, u jista’ jigi infurzat kif xieraq mill-awtoritajiet
tal-infurzar nazzjonali. L-istadju ta’ domanda jnaqgas ir-riskju ta’ negozjar mar-registrant prec¢edenti hazin,
jew dwar is-sustanza hazina, li jista’ jkollu impatt fug I-obbligi ta’ registrazzjoni u ta’ kondivizjoni tad-data.
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NB: Studji godda li jinvolvu annimali vertebrati m‘ghandhomx isiru qabel ma jkun
maghruf ir-rizultat tal-process ta’ domanda.

Harsa generali lejn il-process ta’ domanda hija pprezentata fl-Illustrazzjoni 1 hawn
taht.
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Illustrazzjoni 1: Harsa generali lejn il-process ta’ domanda

3.1.2. Min ghandu jaghmel id-domanda?

Kwalunkwe entita legali ezistenti li jehtieg li tirregistra sustanza trid taghmel domanda.
Dawn |-entitajiet legali jistghu jinkludu:

e Dawk li behsiebhom jimmanifatturaw jew jimportaw sustanza wahedhom jew
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f'tahlitiet fi kwantitajiet ta’ tunnellata wahda jew aktar fis-sena, inkluzi I-
intermedji;

e Dawk li behsiebhom jipproducu jew jimportaw ghall-ewwel darba oggetti li fihom
sustanza mahsuba biex tigi rilaxxata taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew
ragonevolment prevedibbli u prezenti f'dawk |-oggetti fi kwantitajiet bejn
tunnellata 1 u 100 tunnellata kull sena;

e Huma biss ir-rapprezentanti mahtura skont I-Artikolu 8 ta’ REACH minn entita
mhux tal-UE li tkun behsiebha tesporta lejn I-UE sustanza fi kwantitajiet ta’
tunnellata wahda jew aktar fis-sena.

Manifatturi mhux tal-UE ma jistghux jaghmlu domanda huma stess dwar u
sussegwentement jirregistraw is-sustanzi li huma esportati lejn I-UE. Manifatturi mhux
tal-UE jistghu jiddeciedu jew li r-registrazzjoni taghhom issir minn importaturi jew,
inkella, li jistghu jkunu rrapprezentati minn persuna fizika jew guridika li tkun tinsab
fit-territorju tal-UE, ir-rapprezentant uniku taghhom. Rapprezentant uniku jista’
jirrapprezenta diversi manifatturi mhux tal-UE. F'dak il-kaz, rapprezentant uniku
jehtieg li jipprezenta domanda wahda ghal kull sustanza ghal kull manifattur mhux
tal-UE. Ghal aktar informazzjoni dwar ir-rwol u d-dmirijiet tar-rapprezentant uniku
jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar ir-Registrazzjoni.

3.1.3. Informazzjoni li ghandha tkun ipprezentata fid-
domanda

Bhala parti mid-domanda, ir-registrant potenzjali ghandu jipprezenta I-informazzjoni
li gejja (Artikolu 26(1)):

¢ |-identita tal-entita legali, kif specifikat fit-Tagsima 1 tal-Anness VI ghal REACH,
hlief ghas-siti tal-uzu;

e |-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 tal-Anness VI ghal REACH;

o ir-rekwiziti ta’ informazzjoni li jkunu jehtiegu studji godda (studji fug l-annimali
vertebrati u studji fug I-annimali mhux vertebrati).

Fir-rigward tal-identita tas-sustanza, I-informazzjoni trid tkun suffi¢jenti sabiex
tippermetti li tigi identifikata s-sustanza. Din I|-informazzjoni hija identika ghal dik
mehtiega fid-dossier tekniku ghar-registrazzjoni standard (it-Tagsima 2 tal-Anness VI
ghal REACH) u hija deskritta fil--Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil
sustanzi taht REACH u CLP disponibbli fuq: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Ghal sustanzi uzati bhala intermedji, I-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fid-
dossier ta’ domanda ghall-identifikazzjoni tas-sustanza ghandha tikkonforma mal-
istess rekwiziti bhal dawk mhux intermedji.

L-ghoti ta’ informazzjoni bir-reqga u akkurata dwar I-identita tas-sustanza huwa
essenzjali sabiex I-ECHA tkun tista’ tipprovdi d-dettalji ta’ kuntatt tar-registranti
ezistenti u potenzjali lil min jaghmel id-domanda u sabiex jigu ffacilitati I-partijiet
kollha fl-obbligi taghhom ta’ kondivizjoni tad-data.

Fir-rigward tar-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal sustanza specifika, dawn se jiddependu
mil-limitu ta’ tunnellagg mahsub li ghandu jigi mmanifatturat jew importat. Ir-
registrant potenzjali jehtieg li jidentifika |-lista ta’ rekwiziti ta’ informazzjoni ghas-
sustanza partikolari tieghu sabiex jiffacilita I-istadju sussegwenti tal-kondivizjoni tad-
data. Ir-registrant potenzjali jrid jidentifika fid-dossier ta’ domanda I-lista tar-rekwiziti
ta’ informazzjoni li japplikaw ghalihom.
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Struzzjonijiet prattici ghall-preparazzjoni ta’ domanda huma disponibbli fil-manwal tal-
ECHA “Kif ghandek tipprepara dossier ta’ domanda” accessibbli fuq:
http://echa.europa.eu/manuals. Il-manwal huwa disponibbli wkoll permezz tas-
sistema ta’ ghajnuna mibnija flI-IUCLID.

Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta |-pagna(i) web dedikata(i)'° fuq is-sit web
tal-ECHA.

3.1.4. Rizultati tal-process ta’ domanda

Ghall-bi¢c¢a I-kbira tas-sustanzi diga rregistrati jew li saritiihom domanda b’success, I-
ipprocessar tad-domanda jsir abbazi tal-identifikaturi numeri¢i pprovduti (ez. in-
numru EC). Meta jkun mehtieg, |-ECHA tqis ukoll I-informazzjoni dwar I-identita tas-
sustanza sabiex tiddetermina jekk is-sustanza tkunx diga giet irregistrata.

Jekk tigi accettata domanda, min jaghmel id-domanda jir¢ievi numru ta’ domanda?® u
I-ECHA se tidderiegi lil min jaghmel id-domanda lejn il-pagna rilevanti tal-Koregistranti
rilevanti fREACH-IT fejn, jekk applikabbli, ikunu jistghu jsibu d-dettalji ta” kuntatt tar-
registranti ezistenti u tar-registranti potenzjali tal-istess sustanza.

Filwagt li I-ECHA tmexxi lil min jaghmel id-domanda ghand il-koregistranti rilevanti,
tibga’ r-responsabbilta ta’ registranti potenzjali u ta’ registranti precedenti li jiddiskutu
dwar is-similarita tas-sustanza u li jiddeciedu jekk is-sustanzi taghhom jistghux jigu
rregistrati flimkien. Jekk ikun hemm nuqqas ta’ gbil, ir-registranti potenzjali jistghu
jikkuntattjaw lil ECHA dwar is-similarita tas-sustanza billi jikkuntattjaw lill-Helpdesk
tal-ECHA permezz tal-formola web mis-sit web tal-ECHA.

Jekk I|-ECHA ma tkunx tista’ tipprocessa d-dossier ta’ domanda, minhabba
informazzjoni niegsa u/jew inkonsistenti dwar |-identita tas-sustanzi, min jaghmel id-
domanda jir¢ievi komunikazzjoni f'/REACH-IT |i tiddeskrivi I-bidliet mehtiega sabiex
jipprezenta dossier ta’ domanda b’success.

Aktar dettalji li jirrigwardaw il-process tad-domanda huma disponibbli fil-"Mistogsijiet
u Twegibiet dwar Domanda” fuq il-pagna web dedikata?! fuq is-sit web tal-ECHA.

NB: Ghall-monitoragg tal-aggornamenti fir-rigward tad-domanda tieghek, huwa
rrakkomandat kontroll regolari tal-messaggi li jaslu f'REACH-IT

3.1.4.1. Is-sustanza diga giet irregistrata

Jekk is-sustanza tkun diga giet irregistrata, ir-registrant potenzjali jsib id-dettalji ta’
kuntatt tar-registranti ezistenti u ta’ registranti potenzjali ohrajn tal-istess sustanza
fuq il-pagna tal-Koregistranti fREACH-IT.

Fl-istess hin, ir-registranti prec¢edenti u r-registranti potenzjali I-ohrajn se jaraw id-
dettalji ta’ kuntatt ta’ min jaghmel id-domanda fil-pagna tal-Koregistranti taht
“Registranti potenzjali”. F'dak I-istadju, ebda azzjoni proattiva ma hija mistennija mir-
registrant(i) precedenti.

Barra minn hekk, min jaghmel id-domanda se jikseb mill-ECHA informazzjoni dwar id-
data disponibbli diga pprezentata, inkluzi d-dettalji ta’ kuntatt tar-registrant
precedenti li jkun ipprezenta d-data ghal kull endpoint specifiku. Hija r-responsabbilta

19 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
20 Tr-registrant idahhal in-numru ta’ domanda tieghu fid-dossier ta’ registrazzjoni.
21 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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tar-registrant potenzjali li jikkunsidra liema informazzjoni hija rilevanti biex tissodisfa
r-rekwiziti tal-informazzjoni fid-dossier ta’ registrazzjoni tieghu. Ir-registrant
potenzjali se jkun jista’ wkoll isib jekk hemmx data ghal endpoint (ez. minhabba li ma
giet ipprezentata I-ebda registrazzjoni ghal-limitu ta’ tunnellagg oghla li ghalih min
jaghmel id-domanda jkollu I-hsieb li jirregistra).

Is-sitwazzjoni rigward il-kumpens tad-data pprezentata tvarja skont jekk is-sommarji
(robusti) tal-istudju gewx ipprezentati aktar minn 12-il sena gabel jew le.

Il-perjodu ta’ kumpens ta’ data taht REACH huwa ta’ 12-il sena. Dan japplika ghas-
sommarji (robusti) tal-istudji pprezentati fil-gafas ta’ registrazzjoni (f’konformita mal-
Artikolu 25(3) ta’ REACH) u ghad-data pprezentata fil-gafas ta’ notifika maghmula
f’konformita mad-Direttiva 67/548/KEE.?? F'termini ohrajn, tali sommarji (robusti) tal-
istudji pprezentati aktar minn 12-il sena qabel jistghu jintuzaw ghall-finijiet tar-
registrazzjoni skont REACH minghajr kumpens. Ghandu jigi nnotat li r-"regola ta’ 12-
il sena” tapplika wkoll ghal ghanijiet ta’ read-across. Fi kliem iehor, is-sommarji
(robusti) tal-istudji pprezentati aktar minn 12-il sena ilu huma disponibbli ghar-
registranti sussegwenti skont REACH, kemm jekk ghandhom jirregistraw I-istess
sustanza kif ukoll sustanza ohra (b‘read-across).

Ghandu jigi nnotat li kostijiet amministrattivi ohrajn relatati mal-prezentazzjoni
kongunta ta’ din id-data, ez. kostijiet relatati mat-thejjija u I-prezentazzjoni tal-fajl
IUCLID, jista’ jkollhom jigu kondivizi.

Huwa importanti |i ssir distinzjoni bejn id-data ta’ prezentazzjoni u d-data li fiha
twettaq l-istudju, li sar gabel il-prezentazzjoni nnifisha. Ir-regola ta’ 12-il sena tapplika
mill-mument tal-prezentazzjoni tas-sommarju (robust) tal-istudju partikolari,
irrispettivament minn meta twettaq I-istudju. Barra minn hekk, id-data ta’
prezentazzjoni ta’ sommarju (robust) specifiku ta’ studju mhijiex necessarjament I-
istess bhad-data ta’ registrazzjoni originali. Tabilhaqq is-sommarju (robust) tal-istudju
jista’ jkun gie pprezentat wara (ez. wara zieda fil-limitu ta’ tunnellagg sal-livell ta’
ttestjar li jmiss) u ghalhekk il-perjodu ta’ 12-il sena jista’ jkun ghadu ma skadiex. Dan
huwa spjegat fit-tabella li gejja:

Sena tar-realizzazzjoni Sena tal-prezentazzjoni Tmiem tal-perjodu ta’

tat-test ta’” (R)SS taht DSD kumpens (ghal
(67/548/KEE) jew skopijiet ta’ REACH)
REACH
1985 1985 1997
1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 - 12-il sena wara |-
prezentazzjoni tal-
(R)SS ghal skopijiet ta’
registrazzjoni

22 Taht il-qafas legali tad-Direttiva 67/548/KEE, id-data pprezentata bhala parti minn notifika tista’ tintuza
aktar ghall-iskopijiet ta’ notifika sussegwenti wara 10 snin mid-data tal-prezentazzjoni tad-data. Skont I-
Artikolu 25(3) tar-Regolament REACH, dan il-perjodu kien estiz b’sentejn ghal perjodu ta’ 12-il sena mid-
data originali ta’ prezentazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti (ez. data pprezentata fil-qafas ta’ notifika fl-1
ta’ Gunju 2001 kompliet tkun protetta taht REACH sal-1 ta’ Gunju 2013).



Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

47

Ghalhekk, I-informazzjoni pprovduta mill-ECHA se tindika jekk is-sommarju (robust)
tal-istudju giex ipprezentat aktar minn 12-il sena ilu, u ghalhekk jekk huwiex soggett
ghal kumpens jew le.

Endpoint partikolari tista’ tkun koperta minn sommarji (robusti) tal-istudju pprezentati
kemm aktar kif ukoll angas minn 12-il sena gabel. Ghalhekk, |-eziti tad-domanda
jistghu jigu kkombinati. F'dak il-kaz, uhud mis-sommarji (robusti) tal-istudju jistghu
jintuzaw minghajr kumpens, filwaqt li ohrajn huma soggetti ghal kumpens.

NB: Hija dejjem ir-responsabbilta ta’ min jaghmel id-domanda li jivvaluta I-kwalita u
r-rilevanza tad-data diga pprezentata??® biex, bhala registrant, jissodisfa I-obbligi ta’
registrazzjoni tieghu. Meta jintuzaw sommarji (robusti) tal-istudji pprezentati aktar
minn 12-il sena gabel (ez. f'notifika NONS), jista’ jkun li dawn is-sommarji (robusti)
tal-istudji ma jkunux ta’ kwalita suffi¢jenti biex jissodisfaw I-obbligi ta’ registrazzjoni
taht REACH u r-registrant potenzjali jista’ jikkunsidra alternattivi biex jizgura
kompletezza u konformita mad-dossier ta’ registrazzjoni. Barra minn hekk, ir-
registrant potenzjali jinghata wkoll il-parir li jikkuntattja lir-registrant/ notifikatur
precedenti biex jizgura li s-sommarju shih tal-istudju huwa disponibbli.

L-istadji li jmiss sabiex jigi pprezentat dossier tar-registrazzjoni f'’kaz li s-sustanza tkun
diga giet irregistrata huma deskritti fit-Tagsima 3.2 ta’ hawn taht.

3.1.4.2. Is-sustanza ma gietx irregistrata qabel

Jekk is-sustanza ma tkunx diga giet irregistrata, I-ECHA jew tohlog pagna gdida tal-
Koregistranti f'REACH-IT jekk ma jkun hemm l|-ebda registrant potenzjali precedenti
ghas-sustanza, jew inkella tidderiegi lil min gieghed jaghmel id-domanda lejn pagna
ta’ Koregistranti ezistenti fejn min gieghed jaghmel id-domanda jsib id-dettalji ta’
kuntatt ta’ registranti potenzjali ohrajn.

Fl-istess hin, fejn rilevanti, registranti potenzjali ohrajn se jaraw id-dettalji ta’ kuntatt
ta’ min gieghed jaghmel id-domanda fil-pagna ta’ Koregistranti fin-naha t'isfel. L-ebda
azzjoni proattiva ma hija mistennija mir-registrant(i) potenzjali I-iehor/I-ohrajn.
L-istadji li jmiss sabiex jigi pprezentat dossier ta’ registrazzjoni f’kaz li s-sustanza tkun
ghadha ma gietx irregistrata huma deskritti fit-Tagsima 3.3 ta’ hawn taht.

3.2. Stadji sabiex jigi pprezentat dossier ta’ registrazzjoni
meta s-sustanza tkun diga giet irregistrata

Is-subtagsimiet li gejjin se jiddeskrivu f'ordni kronologika I-avvenimenti possibbli fit-
thejjija ta’ dossier ta’ registrazzjoni minn registrant potenzjali, meta s-sustanza tkun
diga giet irregistrata:

o Gbir tal-informazzjoni disponibbli

e Konsiderazzjoni tar-rekwiziti tal-informazzjoni

e Stabbiliment tal-htigijiet tad-data u |-identifikazzjoni tal-lakuni fid-data

¢ Negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data u tal-kostijiet

23 1d-data pprezentata fIUCLID 4 jew fformat SNIF ma jkunx fiha I-informazzjoni kollha mehtiega u r-
registrant jehtieg li jikkontrolla u jikkompleta b’attenzjoni I-fajl IUCLID 6. Aktar dettalji huma pprovduti fil-
Manwal dwar “Kif tlesti dossier ta’ registrazzjonijiet u PPORD”  disponibbli  fuq:
https://echa.europa.eu/manuals.
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¢ Rimedji disponibbli f’kaz ta’ falliment tan-negozjati

o Il-prezentazzjoni (kongunta) tad-data

e Perjodu ta’ stennija tar-registrazzjoni possibbli skont I-Artikolu 27(8)

Registrant potenzjali
jipprezenta domanda
lil-ECHA

Hija
disponibbli

registrazzjoni
ezistenti?

lva

Itlob ghall-istudju jekk I-
istudju jinvolvi annimali
vertebrati (I-Artikolu
27(1))

L-istudju jinvolvi
testijiet fug annimali
vertebrati?

Ladarba ssir it-talba,
registrant(i) potenzjali u
precedenti ghandhom jaghmlu
kull sforz sabiex jagblu dwar il-
kondivizjoni tal-informazzjoni
(l-Artikolu 27(2)) u tal-kostijiet
(-Artikolu 27(3))

lkseb data minn sorsi
alternattivi

inf_ormazzjoni - lggenera d-data tal-
pprezentata bhala Le P Anness VIl u VIl
parti minn - Ipprezenta proposta ta’

ttestjar ghad-data tal-
Anness IXuX

Jista’ jintalab jekk I-

istudju ma jinvolvix

annimali vertebrati
(I-Artikolu 27(1))

A

Registranti
potenzjali u precedenti
lahqu gbil dwar il-kondivizjoni
tad-data u/jew il-kostijiet
taghha?

Registrant precedenti
jaghti I-pemmess ghal
referenza ghar-rapport
shih tal-istudju
(l-Artikolu 27(4))

I

+—iva

v

Registrant precedenti
jista’ jitlob estensjoni tal-
perjodu ta’ stennija tar-
registrazzjoni (I-Artikolu
27(8))

Illustrazzjoni 2: Il-kondivizjoni tad-data wara domanda fejn ikun hemm

registrazzjoni ezistenti

Registrant potenzjali
jista’ jressaq tilwim
dwar il-kondivizjoni tad-
data mal-ECHA
(FArtikolu 27(5))
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3.2.1. Gbir tal-informazzjoni disponibbli

Ir-registranti potenzjali ghandu I|-ewwel jigbor I-informazzjoni disponibbli kollha
ezistenti dwar is-sustanza li jkollu I-hsieb |i jirregistra. Kull registrant huwa
responsabbli individwalment sabiex jizgura |i I|-informazzjoni li jipprezenta fir-
registrazzjoni tikkonforma mar-rekwiziti ta’ informazzjoni ta’ REACH rilevanti ghas-
sustanza tieghu.

NB: Il-gbir tad-data ghandu jkun dettaljat, affidabbli u dokumentat tajjeb, minhabba
li nugqgas li tingabar |-informazzjoni kollha disponibbli dwar sustanza jista’ jwassal ghal
ittestjar mhux necessarju b’implikazzjonijiet ta’ rizorsi relatati, jew nuqqgas ta’
konformita mal-htigijiet ta’ informazzjoni.

L-informazzjoni li ghandha tingabar minn kull registrant potenzjali ghandha tkun
tinkludi I-informazzjoni kollha rilevanti ghall-iskopijiet ta’ registrazzjoni, jigifieri:

¢ Informazzjoni li taghti dettalji dwar I-identita tas-sustanza (rapporti analitici,
tekniki analitici applikabbli, metodi standardizzati, ecc.);

e Informazzjoni dwar il-karatteristici instrinsi¢i tas-sustanza (karatteristici
fizikokimici, tossicita mammifera, tossicita ambjentali, destin ambjentali, inkluza
degradazzjoni kimika u bijotika). Din I-informazzjoni tista’ tigi minn rizultati tat-
test in vivo jew in vitro, data mhux ta’ ttestjar bhal estimi QSAR, data ezistenti
dwar effetti fuq il-bniedem, read across minn sustanzi ohra, data
epidemjologika;

e Informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzi: prezenti u previsti;
e Informazzjoni dwar I-esponiment: prezenti u anticipat;

e Informazzjoni dwar Mizuri tal-Gestjoni tar-Riskji (RMM): diga implimentati jew
proposti.

L-informazzjoni li ghandha tingabar f'dan I-istadju ghandha tpoggi lir-registrant
potenzjali f'pozizzjoni li jindirizza wkoll jekk I-istudji pprezentati b’'mod kongunt ghas-
sustanza humiex ukoll rapprezentattivi ghall-kompozizzjoni(jiet) taghhom stess (ara
I-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP).

Dan Il-ezercizzju tal-gbir tad-data ghandu jsir irrispettivament mill-volum. Fil-fatt,
anke jekk ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard jiddependu mill-volum manifatturat
jew importat minn kull registrant, ir-registranti ghandhom jinkludu wkoll id-data kollha
rilevanti u disponibbli ghal endpoint specifiku.?* L-informazzjoni rilevanti u disponibbli
kollha ghad-dossier ta’ registrazzjoni trid tinkludi kemm id-data disponibbli “interna”,
kif ukoll minn sorsi ohrajn, bhad-data fid-dominju pubbliku?® |i tista’ tigi identifikata
permezz ta’ tfittxija ta’ letteratura. It-tiftix, I-identifikazzjoni u d-dokumentazzjoni
relatati ma’ informazzjoni “interna” jridu jibqghu ezercizzju individwali. Barra minn

24 |-Artikolu 12(1) ta’ REACH u I-Anness VI ghal REACH, Nota ta’ Gwida, Stadju 1.

25 Ghandu jinftiehem bhala kwalunkwe informazzjoni ppubblikata fil-letteratura xjentifika jew f’format
elettroniku (fuq I-internet). Min-naha I-ohra, it-terminu “"dominju pubbliku” fil-protezzjoni tad-drittijiet tal-
awtur jissuggerixxi li I-informazzjoni ma ghadhiex protetta bid-drittijiet tal-awtur u normalment tista’ tintuza
bla hlas (ez. it-terminu tal-protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur diga skada, informazzjoni f'¢erti repozitorji
pubbli¢i miftuha ec¢¢.). Madankollu, dejjem huwa rakkomandabbli li wiehed jistagsi dwar l-istatus attwali
tad-"dominju pubbliku” u li jic¢ekkja I-klawzoli rispettivi dwar id-drittijiet tal-awtur. Ir-registranti ghandhom
ikunu kawti fir-rispett tad-drittijiet tal-awtur u ma ghandhomx jikkopjaw awtomatikament I-istudji
ppubblikati, anke jekk il-pubblikazzjoni nnifisha tkun giet akkwistata jew accessata legalment, minghajr ma
I-ewwel ikunu accertaw li I-informazzjoni tista’ tintuza legalment ghall-finijiet ta’ registrazzjoni. Fil-kaz ta’
studji ppubblikati, huwa rrakkomandat li jigu vverifikati |-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom ghall-finijiet ta’
registrazzjoni. Ara t-Tagsima 9 ghal aktar dettalji.
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hekk, ir-registrant potenzjali jkollu wkoll jikkondividi, fuq talba, data li jkollu I-hsieb li
jipprezenta li tikkorrispondi ghal limitu ta’ tunnellagg oghla.

Ghandu dejjem ikun ikkunsidrat li, hlief fil-kazijiet enumerati fl-Artikolu 10(a) I-ahhar
paragrafu?®, ir-registrant ghandu jkun fil-pussess legittimu jew ikollu permess i
jirreferi ghar-rapport tal-istudju shih migbur fil-qosor f'sommarju (robust) tal-istudju
li ghandu jkun ipprezentat ghall-iskop ta’ registrazzjoni. Ghal aktar dettalji dwar in-
natura tad-data u d-dritt li wiehed jirreferi ghad-data, ikkonsulta t-Tagsima 9 ta’ dan
id-dokument ta’ Gwida.

3.2.2. Konsiderazzjoni tar-rekwiziti tal-informazzjoni

L-istadju li jmiss huwa ghal registrant potenzjali biex jidentifika b’'mod preciz liema
rekwiziti tal-informazzjoni huma ghall-profil(i) kompozizzjonali tas-sustanza li ghandu
I-hsieb li jirregistra, wara li b’'mod partikolari jikkunsidra I-limitu ta’ tunnellagg li hu
testijiet) u l-uzi/il-mudelli tal-esponiment (rilevanti ghal rinunzja fuq il-bazi tal-
esponiment).

NB: Registranti potenzjali huma mehtiega biss jikkumpensaw finanzjarjament ghad-
data mehtiega mir-Regolament REACH skont il-limitu ta’ tunellagg taghhom.

Kif deskritt f'aktar dettall fil-Gwida dwar ir-registrazzjoni, |-Artikolu 12 jehtieg li
registranti:

e jipprovdu |-informazzjoni rilevanti u disponibbli kollha fizikokimika, tossikologika
u ekotossikologika li hi disponibbli ghalihom, irrispettivament mit-tunnellagg
(dan jinkludi data minn tfittxija tal-letteratura individwali jew kollettiva);

e bhala minimu, jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni standard kif stabbilit fil-
Kolonna 1 ta’ REACH I-Annessi VII sa X ghal sustanzi prodotti jew importati
f'certu limitu ta’ tunnellagg, soggetti ghal possibiltajiet ta’ rinunzja, kif deskritt
hawn taht. Il-lista ssimplifikata tar-rekwiziti tal-informazzjoni hi disponibbli
hawn: http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-
requirements.

F’kaz li r-registrant jaghmel uzu minn possibbilta |i jadatta r-rekwizit tal-informazzjoni,
ghandu jindika b’'mod car u jiggustifika kull adattament fid-dossier ta’ registrazzjoni.
Ghal kull wiehed mill-Annessi VII sa X ghal REACH, il-Kolonna 2 telenka kriterji specifici
(ez. karatteristici tal-esponiment jew tal-periklu),li skonthom ir-rekwiziti ghal
informazzjoni standard ghal endpoints individwali jistghu jigu adattati jew jithallew
barra. Barra minn hekk, ir-registranti jistghu jadattaw I-informazzjoni standard
mehtiega stabbilita skont ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI ghal REACH li tirreferi
ghal sitwazzjonijiet fejn:

e |-ittestjar ma jidhirx xjentifikament necessarju;
o |-ittestjar mhuwiex teknikament possibbli;
o |-ittestjar jista’ jithalla barra fuq il-bazi ta’ xenarji tal-esponiment zviluppati fir-

rapport dwar is-sigurta kimika (CSR).

Ta’ min jinnota li I-ECHA tipprovdi wkoll harsa generali prattika ta’ livell gholi tar-

26 Jjgifieri (i) jekk I-ECHA tat permess lir-registrant potenzjali sabiex jirreferi ghad-data u (ii) jekk id-data
tkun giet ipprezentata aktar minn 12-il sena ilu u tkun tista’ tintuza minghajr hlas ghal finijiet ta’
registrazzjoni.
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rekwiziti ta’ REACH ghal registranti ta’ sustanzi manifatturati jew importati f'tunnellagg
ta’ 1-100 tunnellati kull sena. Din il-"Gwida prattika ghal manigers SME u koordinaturi
ta’ REACH” hi disponibbli fug is-sit web tal-ECHA fug:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB: Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni gew riveduti?” u jistghu jergghu jinbidlu. Jekk ma
jkunx ghad hemm bzonn li tigi pprovduta certa informazzjoni, ir-registranti potenzjali
mhumiex mehtiega jipprovdu jew jinnegozjaw acécess ghal din I-informazzjoni (anki
jekk id-data tkun diga giet iggenerata u pprezentata mir-registranti ezistenti) u
minflok jissodisfaw ir-rekwizit tal-informazzjoni gdida permezz ta’ metodi ta’ ttestjar
mhux fuqg l-annimali.

Ghal sustanzi identifikati fl-Artikolu 3(20) ta’ REACH (ez. Sustanzi EINECS),
manifatturati jew importati bejn tunnellata 1 u 10 tunnellati kull sena, ir-rekwiziti tal-
informazzjoni shah huma applikabbli biss jekk ikun issodisfat kriterju wiehed jew aktar
minn dawk stabbiliti fl-Anness III ghal REACH?8, Sabiex jigu appoggati r-registranti, I-
ECHA ggenerat inventarju ta’ sustanzi li ghalihom hemm evidenza li hemm ¢ans li
huma jissodisfaw dawn il-kriterji (jigifieri ghal dawk is-sustanzi |li jipprezentaw biss
informazzjoni fizikokimika mhux ser ikunu bizzejjed) u materjal ta’ sostenn i
jiddeskrivi procedura pass, pass effettiva ghal kumpaniji li ser jikkunsidraw I-Anness
IIT ghal REACH fil-kuntest tar-registrazzjoni taghhom?°.

Meta I-kriterji tal-Anness III ghal REACH ma jigux issodisfati, ir-rekwiziti ta’
informazzjoni fizikokimika fl-Anness VII ghal REACH biss jehtieg li jigu ssodisfati ghal
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali ta’ angas minn 10 tunnellati fis-sena.

Barra minn hekk ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’
10 tunnellati (jew aktar) kull sena ghal kull registrant, irid jigi pprezentat wkoll rapport
dwar is-sigurta kimika (CSR). Ghallingas l|-informazzjoni kollha mehtiega taht I-
Artikolu 10(a) ta’ REACH ghad-dossier tekniku u taht I-Artikolu 10(b) ta’ REACH ghar-
rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) jehtieg li tkun dokumentata f’formati ta’
rappurtagg specifikati (Anness I ghal REACH).

Ir-rekwiziti tal-informazzjoni ghal certi tipi ta’ sustanzi intermedji huma mnaqqgsa u
ma jezisti ebda rekwizit biex titwettaq valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghalihom.
Jekk is-sustanza hija sustanza intermedja, ir-registrant jehtieg li jipprovdi bla hlas
kwalunkwe informazzjoni li ghandu disponibbli. Ghalhekk, ma hemmx bzonn li jhallas
sehem mill-kostijiet tad-data. L-unika ec¢cezzjoni ghal dik ir-regola tikkonc¢erna r-
registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata trasportata fi kwantitajiet ta’ iktar minn
1000 tunnellata kull sena, fejn japplikaw ir-rekwiziti tal-Anness VII ghal REACH u
b’hekk registranti potenzjali se jkollhom bzonn jikkondividu d-data u I-kostijiet taghha
mar-registranti ezistenti.

Aktar informazzjoni dwar sustanzi uzati bhala intermedji u I|-informazzjoni
possibbilment imnaqqgsa taghhom hija disponibbli fit-Tagsima 2.2.5, Obbligi relatati
mar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji, tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni u fil-Gwida
Prattika “Kif tivvaluta jekk sustanza hijiex uzata bhala sustanza intermedja taht

27 Ara perezempju, il-korruzjoni/l-irritazzjoni tal-gilda, hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn,
tossicita akuta.

28 Ara I-Artikolu 12(1)(b) ta’ REACH u I-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2019/1692. Ara
wkoll ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/1881 tat-3 ta’ Dicembru 2018 li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta” Sustanzi Kimic¢i (REACH) fir-rigward tal-Annessi I, III, VI, VII, VIII, IX,
X, XI, u XII biex jindirizza n-nanoforom tas-sustanzi (GU L 308, 4.12.2018, p. 1).

2% Ghal iktar informazzjoni, jekk joghgbok zur il-pagna web dedikata tal-Anness 111 fis-sit web tal-ECHA fuq
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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kondizzjonijiet strettament ikkontrollati u kif tirrapporta I-informazzjoni ghar-
registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji f'IUCLID", disponibbli fuq
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

3.2.3. Stabbiliment tal-htigijiet tad-data u
identifikazzjoni tal-lakuni fid-data

I

Abbazi tar-rekwiziti ta’ informazzjoni identifikati, ir-redgistrant potenzjali jista
jivverifika jekk diga ghandux I-istudji rilevanti jew jekk hijiex mehtiega aktar data.
Sabiex jaghmel dan, ir-registrant potenzjali jrid jivvaluta wkoll id-data li ghandu,
b’mod partikolari fir-rigward tar-rilevanza, |-affidabbilta, |-adegwatezza u I-idoneita
taghha ghall-uzu.

Id-data li tkun proprjeta ta’ registrant potenzjali li tintuza fir-registrazzjoni tieghu se
tkun soggetta ghall-obbligu ta’ kondivizjoni tad-data jekk il-koregistranti jitolbu dan,
kemm jekk tinvolvi ttestjar fug annimali vertebrati kif ukoll jekk le.

Jekk ir-registrant potenzjali jehtieg aktar data, jista’ jinnegozja access ghal studji
individwali jew ghad-data kollha li diga giet ipprezentata, kif deskritt fit-Tagsima 3.2.4
ta’ hawn taht.

L-entrati li gejjin jistghu jigu nnegozjati wkoll u I-kostijiet taghhom jigu kondivizi fost
il-koregistranti (ghalkemm ma humiex obbligati jikkondividu I|-ebda wiehed minn
dawn):

e Rapport dwar is-Sigurta Kimika (“CSR”, Chemical Safety Report): Ghar-
registrazzjonijiet ta’ aktar minn 10 tunnellata fis-sena, ir-registranti jehtieg li
jipprezentaw CSR, li jista’ jkun l-istess bhal dak tar-registranti ezistenti, jew
tar-registrant potenzjali stess. Meta jkun qgieghed ihejji CSR tieghu stess,
registrant potenzjali ma ghandux jintalab ihallas kwalunkwe kost relatat mat-
thejjija tas-CSR tar-registrant ezistenti.

e Gwida dwar |-uzu sigur tas-sustanza: Ghar-registrazzjonijiet bejn tunnellata 1
u 10 tunnellati fis-sena, peress li s-CSR mhux mehtieg, trid tigi pprezentata
aktar informazzjoni fit-tagsima tal-gwida dwar l-uzu sikur tad-dossier ta’
registrazzjonis°,

4

F'dan l-istadju, ir-registrant potenzjali jinsab f'pozizzjoni li jgabbel ir-rekwiziti ta
informazzjoni mal-informazzjoni disponibbli ghalih u I-informazzjoni diga pprezentata
fir-registrazzjoni ghas-sustanza. Fuq din il-bazi, jistghu jidentifikaw jekk hemmx lakuni
fl-informazzjoni u jqisu kif tista’ tigi ggenerata I-informazzjoni niegsa.

Jekk I-informazzjoni disponibbli tkun suffi¢jenti u jigu ssodisfati r-rekwiziti standard
tal-informazzjoni, ebda gbir ulterjuri tal-informazzjoni ma jkun necessarju. Fejn
rilevanti, trid tigi pprovduta Justifikazzjoni ghall-adattament tat-test(ijiet) rilevanti
f'’konformita mal-kriterji skont I-Anness XI ghal REACH.

F'kaz li_I-informazzjoni disponibbli titgies insuffi¢jenti, ir-registrant potenzjali jrid |-
ewwel jivverifika jekk hemmx registrant(i) potenzjali iehor/ohrajn identifikat(i) fil-
pagna tal-Koregistranti li jista’ jkollu/jkollhom data rilevanti. Dan jista’ jsir billi jintalab
studju rilevanti ghal endpoint(s) partikolari wiehed (jew aktar), jew permezz ta’
kwestjonarju marbut mal-Annessi VI sa X ghal REACH, jekk ikun hemm aktar data
nieqsa. Huwa rrakkomandat li tinghata skadenza qasira izda ragonevoli lir-registranti

30 Ara t-Tagsima 6 tal-Anness VI ghal REACH.
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potenzjali biex jikkomunikaw dwar id-data mitluba (ez. xahar 1 sa 3 xhur).

Jekk ma jkun hemm I-ebda registrant potenzjali iehor, jew ma jkollux data rilevanti
proprja, ir-registrant potenzjali jista’ jivverifika jekk I-entitajiet li ma humiex
registranti (potenzjali) tas-sustanza ghandhomx tad-data rilevanti huma stess, b’'mod
partikolari registranti ta’ sustanzi ohrajn. Ara I-introduzzjoni tat-Tagsima 2.1 ghal lista
ta’ tali entitajiet possibbli u t-Tagsimiet 2.2.2.2 u 2.3 dwar il-kondivizjoni tad-data ma’
tali entitajiet. Huwa rrakkomandat li, meta tigi kondiviza d-data f'dan il-kuntest, jigi
zgurat li jinkisbu d-drittijiet ta’ ac¢ess ghal kwalunkwe koregistrant li jkun jehtieg din
I-informazzjoni ghall-finijiet ta’ registrazzjoni tieghu.

Fl-ahhar, f'xi kazijiet, minflok li jikkummissjona aktar ittestjar, ir-registrant jista’
jipproponi I-limitazzjoni tal-esponiment permezz tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqga tal-
gestjoni tar-riskji (ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar ir-
rekwiziti tal-informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika).

Lakuni fid-data jista’ jkun differenti ghal kull wiehed mil-limiti ta’ tunnellagg rilevanti.
Fil-prin¢ipju, m’hemmx bzonn li ssir analizi tal-lakuni fid-data ghal registrazzjonijiet
ta’ sustanzi intermedji, minbarra ghal registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata
trasportata fi kwantitajiet ta’ iktar minn 1,000 tunnellata kull sena.

F'kaz li tibga’ lakuna fid-data, il-passi li ghandhom jittiehdu huma deskritti hawn taht
fit-Tagsima 3.4.

3.2.4. Negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data u tal-
kostijiet
Meta jkun hemm registrazzjoni diga ezistenti ghas-sustanza, ir-registrant potenzjali li
ghamel domanda dwar is-sustanza tieghu bl-uzu tal-istess identifikatur jehtieg li
jikkuntattja lir-registrant(i) precedenti, identifikat(i) fuq il-pagna tal-Koregistranti li
ghaliha jinghata ac¢cess wara domanda b’success.

Bhala l|-ewwel stadju, ir-registrant potenzjali jehtieg li jagbel mar-registrant(i)
precedenti li d-data diga pprezentata hija rilevanti wkoll ghas-sustanza i
specifikament jimmanifattura jew jimporta. Dan il-ftehim jista’ jirrizulta fl-adattament
tal-kompozizzjoni tal-limitu rrapportata fid-dossier ipprezentat b’'mod kongunt. Aktar
dettalji huma disponibbli fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi
taht REACH u CLP.

Fuqg din il-bazi, ir-registrant(i) potenzjali u precedenti jridu jinnegozjaw dwar il-
kundizzjonijiet ghall-kondivizjoni tad-data li diga giet ipprezentata mir-registrant
principali fiisem ir-registranti |-ohrajn li japprovaw.

Registranti potenzjali ghandhom obbligu li jitolbu minn registrant(i) pre¢edenti, studji
li jinvolvu annimali vertebrati, filwaqgt li ghandhom I-ghazla li jitolbu I-kondivizjoni ta’
data li ma tinvolvix ittestjar fug annimali vertebrati. Fi kwalunkwe kaz, jekk ikun mitlub
studju, ir-registrant(i) precedenti huwa obbligat jikkondividih, kemm jekk I-istudju
jinvolvi ttestjar fug annimali vertebrati kif ukoll jekk le.

Ir-registranti potenzjali u prec¢edenti (jew ir-rapprezentant(i) taghhom) iridu jaghmliu
kull sforz sabiex

e isibu gbil dwar il-kondivizjoni tal-informazzjoni mitluba mir-registrant potenzjali;
e jigi zgurat li I-kostijiet tal-kondivizjoni tal-informazzjoni jkunu ddeterminati
b’‘mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.

Jista’ jinstab parir dwar kif ghandhom isiru negozjati ta’ success fit-Tagsima 2.2.5 ta’
hawn fuqg. L-elementi obbligatorji li ghandhom jigu inkluzi fi ftehim dwar il-kondivizjoni
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tad-data jistghu jinstabu fit-Tagsima 2.2.3.1, u ezempji pratti¢i tal-principju tat-
trasparenza, il-gustizzja u n-non-diskriminazzjoni fil-kondivizjoni tal-kostijiet jistghu
jinstabu fit-Tagsima 5.

Ir-registrant precedenti |i jinnegozja I|-acc¢ess ghad-data jehtieg li jipprovdi
gustifikazzjonijiet cari dwar I-ghazla tal-istudji li ghandhom jintuzaw ghal kull end-
point. Irid jigi enfasizzat |i registranti potenzjali ghandhom jigu pprovduti

b’informazzjoni trasparenti u ¢ara dwar ghazliet ghall-a¢¢ess tad-data u I-kostijiet
taghhom kif ukoll dwar il-kundizzjonijiet biex jinghaqdu mal-prezentazzjoni kongunta.
Dan japplika wkoll f'’kaz li I-partijiet ta’ ftehim ezistenti gablu li jirrinunzjaw |-obbligu
li jinkludu I-partizzjoni u/jew mekkanizmu ta’ rimborz.

Kostijiet li jehtieg li jigu kkunsidrati fi kwalunkwe ftehim tal-kondivizjoni tal-kostijiet
jistghu jkunu ta’ natura differenti, jigifieri relatati ma’ testijiet (kostijiet tal-istudju) u
relatati ma’ xoghol amministrattiv (jew relatat ma’ rekwizit ta’ informazzjoni partikolari
jew ma’ kostijiet amministrattivi generali). Il-kumpaniji ghandhom ikunu konxji tal-
kontenut tal-informazzjoni meta jiksbu d-dritt li jirreferu ghaliha, u ghandhom
jivvalutaw il-kwalita u I-adegwatezza tad-data.

Kif indikat fit-Tagsima 3.1.4.1 ta’ hawn fuq, jekk xi whud mis-sommarji (robusti) tal-
istudju jkunu gew ipprezentati ghall-ewwel darba, fil-qafas ta’ registrazzjoni ta’ REACH
jew ta’ notifika maghmula f'’konformita mad-Direttiva 67/548/KEE, aktar minn 12-il
sena qabel, dawn ma jkunux soggetti ghal kumpens. Innota |i I-kostijiet
amministrattivi relatati mal-prezentazzjoni kongunta tal-informazzjoni jista’ jkollhom
jigu kondivizi.

Meta jintlahaq ftehim (skont I-Artikolu 27(4) ta’ REACH), ir-registrant / is-sid tad-data
precedenti se jaghmel disponibbli lir-registrant potenzjali I-informazzjoni miftiehma.
Is-sid tad-data se jaghti wkoll lir-registrant potenzjali permess li jirreferi ghar-rapport
shih tal-istudju.

Ghandu jkun innotat |i jekk ir-registrant potenzjali ma jaqgbilx dwar I-ghazla ta’
informazzjoni ghal ¢erti endpoints (ez. jista’ diga jkollu studji rilevanti), jista’ jiddeciedi
li ma jippartecipax f'dawn |-endpoints partikolari, izda xorta ghandu jkun parti mill-
prezentazzjoni kongunta. Ghal aktar dettalji, ara |-Gwida dwar ir-Registrazzjoni, it-
Tagsima 4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-partecipazzjoni mid-data pprezentata b’mod
kongunt.

NB: Qabel ma jikkondividi d-data dwar sustanza, ir-registrant potenzjali ghandu
interess |i jiddiskuti mar-registrant(i) precedenti sabiex jikkonferma li s-sustanza li
jimmanifattura jew jimporta hija simili bizzejjed sabiex id-data tigi kondiviza, sabiex
jigi zgurat li I-istudji ezistenti jkunu xierga ghas-sustanza taghhom.

3.2.5. Il-prezentazzjoni (kongunta) tad-data

Hemm zewd obbligi distinti li jirrizultaw mill-fatt li zew§ entitajiet geghdin jirregistraw
I-istess sustanza. L-ewwel wiehed huwa |-obbligu li tigi kondiviza d-data. It-tieni huwa
li r-registranti tal-istess sustanza huma mehtiega jorganizzaw lilhom infushom sabiex
jipprezentaw b’'mod kongunt informazzjoni dwar is-sustanza, skont I-Artikoli 11(1) u
19(1) ta’ REACH. Jekk ir-registranti jagblu li jimmanifatturaw jew/u jimportaw |-istess
sustanza, se jkollhom jirregistraw din is-sustanza b’mod kongunt taht REACH.

L-iskop generali tal-obbligu tal-prezentazzjoni kongunta hu I|-prezentazzjoni ta’
registrazzjoni wahda ghal kull sustanza (li idealment tkun tkopri wkoll I-uzu intermedju
tas-sustanza), fir-rigward tal-prin¢ipju “sustanza wahda, registrazzjoni wahda.
Madankollu, jistghu japplikaw eccezzjonijiet relatati mal-prezentazzjoni kongunta ta’
certa informazzjoni stabbiliti b’'mod esplicitu fl-Artikoli 11(3) u 19(2) tar-Regolament
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REACH. Filwaqt li japplikaw dawn l|-ec¢¢ezzjonijiet, ir-registranti jehtieg jibqghu parti
mill-istess prezentazzjoni kongunta, irrispettivament minn jekk tigix ipprezentata
b’'mod kongunt parti mill-informazzjoni jew xejn minnha. L-informazzjoni kollha
pprezentata ghal sustanza partikolari, jekk hux b’'mod kongunt jew separat, tifforma
sett ta’ data li jiddeskrivi |-karatteristici ta’ periklu ta’ u r-riskji assocjati mas-sustanza.

Ghalhekk, ladarba I-koregistranti jkunu lestew I-istadji ta’ hawn fuq, huma jistghu
jipprezentaw id-dossier ta’ registrazzjoni taghhom, b’referenza3'ghad-data kollha
pprezentata, jew ghal xi whud minnha, jew ghall-ebda mid-data pprezentata b’mod
kongunt fid-dossier tar-registrant principali. Ghal aktar dettalji dwar il-kriterji tan-non-
partecipazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida dwar ir-Registrazzjoni, it-Tagsima
4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-partecipazzjoni mid-data pprezentata b’mod kongunt.

Kif deskritt fit-Tagsima 2.2.3 ta’ hawn fugq, il-liberta kuntrattwali tapplika ghall-mod
kif il-koregistranti jorganizzaw lilhom infushom fir-rigward tal-prezentazzjoni kongunta
tad-data. Madankollu, I-ECHA tirrakkomanda li r-registrant principali jikkomunika
fiintervalli regolari mar-registranti ezistenti/potenzjali, fir-rigward tad-dossier ta’
registrazzjoni li jkun fih id-data pprezentata b’'mod kongunt, b’'mod partikolari fil-kaz
ta’ aggornament ta’ din id-data. Il-koregistranti jistghu jsibu hafna mid-dettalji ta’
kuntatt aggornati fuq il-Pagna tal-KoRegistranti f'REACH-IT.

Minhabba I-ispecificita tas-sitwazzjoni (f'termini ta’ rekwiziti tal-informazzjoni
mnaqgqgsa), ghal ragunijiet prattici r-registranti ta’ sustanzi uzati biss bhala sustanzi
intermedji, teknikmanent huma permessi jiffurmaw prezentazzjoni kongunta parallela
ghal sustanzi intermedji biss (ara t-Tagsima 4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-
partecipazzjoni mid-data pprezentata b’mod kongunt, tal-Gwida dwar ir-
registrazzjoni).

3.2.6. Perjodu ta’ stennija tar-registrazzjoni skont I-
Artikolu 27(8)

L-Artikolu 21 ta’ REACH jipprevedi li “registrant jista’ jibda jew ikompli I-manifattura
jew I-importazzjoni ta’ sustanza, jew il-produzzjoni jew I-importazzjoni ta’ oggett, jekk
ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija skont [-Artikolu 20(2) fi
zmien tliet gimghat wara d-data tal-prezentazzjoni, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 27(8)". F'dan il-kuntest il-manifattura jew |-importazzjoni ta’ sustanza jistghu
jibdew biss wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tliet gimghat wara li tkun ipprezentata
registrazzjoni (hlief meta jkun mitlub perjodu itwal skont I-Artikolu 27(8)).

Skont |-Artikolu 27(8) ta’ REACH, registrant precedenti jista’ jitlob li |-perjodu ta’
stennija ta’ registrazzjoni (skont I-Artikolu 21(1)) jigi estiz b’erba’ xhur ghar-registrant
il-gdid. It-talba tista’ tigi pprezentata lill-ECHA3?, meta registrant precedenti u
registrant potenzjali jkunu gablu dwar il-kondivizjoni tal-informazzjoni pprezentata
angas minn 12-il sena gabel.

Ir-registrant potenzjali se jigi infurmat kif mehtieg mill-ECHA u, meta tigi ricevuta I-
konferma tar-registrazzjoni b’success tieghu, se jkollu jistenna ghal perjodu ta’ 4 xhur
ohra gabel ma jkun intitolat jimmanifattura jew jimporta legalment is-sustanza fis-suq
Ewropew.

L-ECHA ma ghandha |-ebda diskrezzjoni fir-rigward tat-talba tar-registrant prec¢edenti.

31 Kif deskritt fl-Artikoli 3(3) u 4(3) tar-Regolament dwar il-Flasijiet REACH (KE) Nru 340/2008, I-ECHA
titlob hlas specifiku mrahhas ghal registrazzjoni, f'kaz ta’ prezentazzjoni kongunta tad-dossier ta’
registrazzjoni.

32 Il-procedura hi deskritta fil-M&T nru 426 disponibbli fis-sit web tal-ECHA fuq
http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas.
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Huwa f’idejn ir-registrant potenzjali li jqgis jekk it-talba tar-registrant precedenti hijiex
applikabbli fi¢c-Cirkostanzi specifi¢i. B'’konsegwenza, ir-registrant potenzjali hu mistenni
jiddokumenta I-valutazzjoni tieghu b’mod xieraq.

3.3. Stadji sabiex jigi pprezentat dossier ta’ registrazzjoni
meta s-sustanza tkun ghadha ma gietx irregistrata

Jekk is-sustanza tkun ghadha ma gietx irregistrata, ir-registrant potenzjali jista’ jsegwi
I-istadji indikattivi deskritti f'din it-tagsima. Jekk ikun hemm diversi registranti
potenzjali, dawn ghandhom jingabru flimkien u jsegwu I-istess passi, sabiex
jippreparaw il-prezentazzjoni:

e Gbir tal-informazzjoni disponibbli

e Valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli

e Konsiderazzjoni tar-rekwiziti tal-informazzjoni

e Stabbiliment tal-htigijiet tad-data u |-identifikazzjoni tal-lakuni fid-data
e Il-kondivizjoni tal-kost tad-data

e Il-prezentazzjoni (kongunta) tad-data

3.3.1. Gbir tal-informazzjoni disponibbli

Ir-registrant potenzjali ghandu I-ewwel jigbor I-informazzjoni disponibbli kollha
ezistenti dwar is-sustanza li jkollu il-hsieb |i jirregistra. Kull registrant huwa
responsabbli individwalment sabiex jizgura |i I-informazzjoni li jipprezenta fir-
registrazzjoni tikkonforma mar-rekwiziti ta’ informazzjoni ta’ REACH rilevanti ghas-
sustanza tieghu.

NB: IlI-gbir tad-data ghandu jkun dettaljat, affidabbli u dokumentat tajjeb, minhabba
li nuggas li tingabar I-informazzjoni kollha disponibbli dwar sustanza jista’ jwassal ghal
ittestjar mhux necessarju b’implikazzjonijiet ta’ rizorsi relatati jew nuqqgasijiet ta’
konformita mar-rekwiziti ta’ informazzjoni. Jekk il-kost amministrattiv relatat ma’ dan
I-ezercizzju ta’ gbir ta’ data individwali jkollu impatt fuq il-kost tal-istudju, dan jehtieg
li jigi ddokumentat.

L-informazzjoni li ghandha tingabar minn kull registrant potenzjali ghandha tinkludi |-
informazzjoni kollha rilevanti ghall-iskopijiet tar-registrazzjoni, jigifieri:

. Informazzjoni li taghti dettalji dwar I-identita tas-sustanza (rapporti analitici,
tekniki analitici applikabbli, metodi standardizzati, ecc.);

. Informazzjoni dwar il-karatteristi¢i instrinsi¢i tas-sustanza (karatteristici
fizikokimici, tossic¢ita mammifera, tossicita ambjentali, destin ambjentali, inkluza
degradazzjoni kimika u bijotika). Din I-informazzjoni tista’ tigi minn rizultati tat-
test in vivo jew in vitro, data mhux ta’ ttestjar bhal estimi QSAR, data ezistenti
dwar effetti fuq il-bniedem, read across minn sustanzi ohra, data
epidemjologika;

. Informazzjoni dwar il-manifattura u I-uzi: prezenti u previsti;
. Informazzjoni dwar I-espozizzjoni: prezenti u anticipata;

. Informazzjoni dwar Mizuri tal-Gestjoni tar-Riskji (RMM): diga implimentati jew
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proposti.

L-informazzjoni li ghandha tingabar f'dan |-istadju ghandha tinkludi wkoll dik dwar il-
kompozizzjonijiet ta’ limitu li ghandhom il-hsieb li jkopru bir-registrazzjoni taghhom
(ara t-Tagsima 3.2.1 u dettaljat fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil
sustanzi taht REACH u CLP).

Dan I-ezercizzju tal-gbir tad-data ghandu jsir irrispettivament mill-volum. Fil-fatt, jekk
ir-rekwiziti tad-data mar-registrazzjoni jiddependu mill-volum manifatturat jew
importat minn kull registrant, ir-registranti ghandhom jirregistraw id-data kollha
rilevanti u disponibbli ghal endpoint specifiku.33 L-informazzjoni rilevanti u disponibbli
kollha ghad-dossier ta’ registrazzjoni trid tinkludi kemm id-data disponibbli “interna”,
kif ukoll minn sorsi ohrajn, bhad-data fid-dominju pubbliku34 li tista’ tigi identifikata
permezz ta’ tfittxija ta’ letteratura. It-tiftix, I-identifikazzjoni u d-dokumentazzjoni
relatati ma’ informazzjoni “interna” jridu jibqghu ezercizzju individwali. Barra minn
hekk, ghandhom jikkondividu fuq talba data |li ghandhom disponibbli li tikkorrispondi
ghal limitu ta’ tunnellagg oghla.

Ghandu dejjem ikun ikkunsidrat li, hlief fil-kazijiet enumerati fl-Artikolu 10(a) ta’
REACH l-ahhar paragrafu®®, ir-registrant ghandu jkun fil-pussess legittimu jew ikollu
permess li jirreferi ghar-rapport tal-istudju shih migbur fil-qosor f'sommarju (robust)
tal-istudju li ghandu jkun ipprezentat ghall-iskop ta’ registrazzjoni. Ghal aktar dettalji
dwar in-natura tad-data u d-dritt |li wiehed jirreferi ghad-data, jekk joghgbok
ikkonsulta t-Tagsimiet 3.3.5 u 9 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida.

Jekk, wara l-investigazzjoni, ir-registrant potenzjali jkun gie informat |li hemm
registranti potenzjali ohrajn, dan irid jikkuntattjahom sabiex jikseb informazzjoni dwar
id-data disponibbli ghalih. Il-gbir ta’ data disponibbli ghal registranti potenzjali jista’
jsir fil-forma ta’ kwestjonarju strutturat skont I-Annessi VI sa X ghal REACH. Dan il-
kwestjonnarju jista’ jinkludi wkoll talba biex ikunu kkomunikati I-klassifikazzjoni u t-
tikkettar tas-sustanza. Biex il-partecipanti jkunu meghjuna jirriezaminaw data
disponibbli gieghda tigi proposta formola, bhala ezempju, fl-Anness 1.

Hekk kif id-data msemmija fuq tkun gieghda tingabar, ghandha tiddahhal finventarju
komuni. Dan ikun I-ahjar fil-forma ta’ matrici li tgabbel id-data disponibbli ghal kull
endpoint (sa l-oghla limitu ta’ tunnellagg fost registranti potenzjali) mal-htigijiet tad-
data (aktar informazzjoni dwar il-kunsiderazzjoni tal-htigijiet tad-data tista’ tinstab
hawn taht fit-Tagsima 3.3.3),u tidentifika elementi ewlenin ghal kull studju, inkluza I-
identita tad-detentur tad-data u I|-kost tal-istudju. Fejn applikabbli, anki kostijiet
amministrattivi marbutin mal-istudju jew ma’ rekwizit specifiku ta’ informazzjoni
ghandhom jigu elenkati.

33 L-Artikolu 12(1) ta’ REACH u I-Anness VI ghal REACH, Nota ta’ Gwida, Stadju 1.

34 Ghandu jinftiechem bhala kwalunkwe informazzjoni ppubblikata fil-letteratura xjentifika jew f’format
elettroniku (fuq I-internet). Min-naha I-ohra, it-terminu “dominju pubbliku” fil-protezzjoni tad-drittijiet tal-
awtur jissuggerixxi li I-informazzjoni ma ghadhiex protetta bid-drittijiet tal-awtur u normalment tista’ tintuza
bla hlas (ez. it-terminu tal-protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur diga skada, informazzjoni f'certi repozitoriji
pubbli¢i miftuha ec¢¢.). Madankollu, dejjem huwa rakkomandabbli li wiehed jistagsi dwar l-istatus attwali
tad-"dominju pubbliku” u li jic¢ekkja I-klawzoli rispettivi dwar id-drittijiet tal-awtur. Ir-registranti ghandhom
ikunu kawti fir-rispett tad-drittijiet tal-awtur u ma ghandhomx jikkopjaw awtomatikament I-istudji
ppubblikati, anke jekk il-pubblikazzjoni nnifisha tkun giet akkwistata jew accessata legalment, minghajr ma
I-ewwel ikunu accertaw li I-informazzjoni tista’ tintuza legalment ghall-finijiet ta’ registrazzjoni. Fil-kaz ta’
studji ppubblikati, huwa rrakkomandat li jigu vverifikati |-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom ghall-finijiet ta’
registrazzjoni. Ara t-tagsima 9 ghal aktar dettalji.

35 Jigifieri (i) jekk I-ECHA tat permess lir-registrant potenzjali sabiex jirreferi ghad-data u (ii) jekk id-data
tkun giet ipprezentata aktar minn 12-il sena ilu u tkun tista’ tintuza minghajr hlas ghal finijiet ta’
registrazzjoni.



58 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

3.3.2. Valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli

Il-pass li jmiss huwa li r-registrant potenzjali jivvaluta d-data disponibbli dwar is-
sustanza li ghandha tigi rregistrata, fejn rilevanti flimkien mar-registranti potenzjali I-
ohrajn. Essenzjalment, ghal kull endpoint, ghandhom jitwettqu |-azzjonijiet li gejjin:

e Il-valutazzjoni tar-rilevanza, tal-affidabbilta, tal-adegwatezza u tal-iskop gust
tad-data kollha migbura (ghal aktar dettalji jekk joghgbok ikkonsulta I-Gwida
dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta tas-Sustanza
Kimika biex wiehed jasal ghal konkluzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-perikiu u
ghall-karatterizzazzjoni tar-riskji).

e Id-determinazzjoni tal-istudju ewlieni ghal kull endpoint: Dan huwa I-istudju tal-
akbar rilevanza li jgis il-kwalita, il-kompletezza u r-rapprezentattivita tal-istudju.
Dan huwa stadju kritiku, minhabba li dawn I-istudji ewlenin huma generalment
il-bazi ghall-valutazzjoni tas-sustanza.

e Id-determinazzjoni ta’ liema informazzjoni/ sommarju robust tal-istudju
(normalment I-istudju ewlieni) jew sommarju tal-istudju (studji ohra).
Sommarju (robust) tal-istudju ghandu jirrifletti I1-objettivi, il-metodi, ir-rizultati
u I-konkluzjonijiet ta’ rapport shih tal-istudju. L-informazzjoni ghandha tkun
ipprovduta f‘dettall suffi¢jenti biex tippermetti li persuna teknikament
ikkwalifikata taghmel valutazzjoni indipendenti tal-affidabbilta u tal-kompletezza
taghha - minghajr ma jkollha tmur lura ghar-rapport shih tal-istudju (ghal aktar
dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta |I-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u
I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta tas-Sustanza Kimika, Kapitolu R.7).

Skont is-sitwazzjoni, registranti potenzjali jistghu jkunu fil-pussess ta’ studju ewlieni
wiehed biss dwar endpoint jew jista’ jkollhom diversi studji.

(i)  Jekk studju validu wiehed biss huwa rrappurtat dwar endpoint:

Ir-registranti potenzjali ghandu juza I-informazzjoni disponibbli (sommarju robust tal-
istudju) ghal dak l-istudju biex jikkonkludi dwar I-endpoint (dan huwa aktar tard
irrappurtat fis-sommarju tal-istudju tal-endpoint IUCLID). Jekk ir-rekord tal-istudju
tal-endpoint ikun gie ddokumentat bizzejjed, ir-registrant potenzjali jkollu juzaw biss
I-informazzjoni diga migbura fil-qosor fir-rekord tal-istudju tal-endpoint.

(i)  Jekk ikun disponibbli izZjed minn studju wiehed dwar endpoint:

Ir-registrant potenzjali ghandu juza |-informazzjoni kollha disponibbli rrappurtata fir-
rekords tal-istudju differenti tal-endpoints biex jikkonkludi dwar I-end-point.
Generalment l-ewwel informazzjoni |li ghandha tintuza ghandha tkun is-sommarju
(robust) tal-istudju tal-istudju ewlieni ddokumentat fir-rekord tal-istudju tal-endpoint.
L-informazzjoni I-ohra ghandha tintuza biss bhala evidenza ta’ sostenn.

Madankollu, jista’ jkun hemm kazijiet fejn ma jkun hemm l|-ebda studju ewlieni izda
biss informazzjoni ta’ appogg ta’ kwalita aktar baxxa. F'dawn is-sitwazzjonijiet, il-
valutazzjoni ghandha ssir bl-uzu tal-informazzjoni kollha disponibbli f'approc¢ tal-piz
tal-provi. F'sitwazzjonijiet bhal dawn, is-sommarju tal-istudju tal-endpoints, kif ukoll
il-gustifikazzjoni, ghandhom ikunu ddokumentati sew.

L-istess japplika meta metodi alternattivi (ez. (Q)SARs, read across, metodi in-vitro)
jintuzaw bhala informazzjoni rilevanti ghall-valutazzjoni u I-konkluzjoni finali. Gwida
dwar kif jintuzaw metodi alternattivi jew approc¢c tal-piz tal-evidenza, dwar kif jigu
identifikati u meqgjusa karatteristici ta’ destin ambjentali u fizikokimici, u kif isiru
valutazzjonijiet dwar is-sahha tal-bniedem u dwar |-ambjent hija disponibbli fil-Gwida
dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika.

Dan l-approc¢¢ ghandu jintuza mir-registrant biex jimla s-sommarju tal-istudju tal-
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endpoints bit-tliet tipi ta’ informazzjoni li gejjin:

e Sommarju tad-data disponibbli dwar endpoint specifiku kif ukoll konkluzjoni li
tirrigwarda |-valutazzjoni ta’ endpoint specifiku ghas-sustanza (ez. ir-
reprotossicita, it-tossicita akuta ghall-hut, il-bijodegradazzjoni)

o Il-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza (ghas-sahha tal-bniedem, ghall-
ambjent u ghall-karatteristici fizikokimici) kif ukoll gustifikazzjoni ghal din il-
klassifikazzjoni.

e Valuri PNEC u DNEL kif ukoll gustifikazzjoni tal-valuri rrappurtati.

Gwida teknika dwar kif jimtlew is-sommarji tal-istudju tal-endpoints tinsab fil-Gwida
dwar IUCLID. Ghandu jkun innutat li informazzjoni inkluza fis-sommarji tal-istudju tal-
endpoints f'IUCLID 6 tista’ tkun estratta awtomatikament biex tiggenera r-Rapport
dwar is-Sigurta Kimika.

3.3.3. Konsiderazzjoni tar-rekwiziti tal-informazzjoni

L-istadju li jmiss huwa biex registranti potenzjali jidentifikaw b’'mod preciz liema huma
r-rekwiziti tal-informazzjoni ghas-sustanza li ghandhom il-hsieb li jirregistraw, billi
jikkunsidraw b’mod partikolari il-limitu ta’ tunnellagg li huwa rilevanti ghalihom, il-

mudelli tal-esponiment (rilevanti ghal rinunzja fuq il-bazi tal-esponiment).

Jekk, wara l-investigazzjoni, ir-registrant potenzjali jkun gie informat |li hemm
registranti potenzjali ohrajn, dawn ghandhom jikkuntattjawhom sabiex ir-registranti
potenzjali kollha jkunu jistghu jidentifikaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni taghhom.

NB: Registranti potenzjali huma mehtiega biss jikkumpensaw finanzjarjament id-data
mehtiega minn REACH skont il-limitu ta’ tunellagg taghhom.

Kif deskritt f'aktar dettall fil-Gwida dwar ir-registrazzjoni, |-Artikolu 12 ta’ REACH
jehtieg li registranti:
e jipprovdu |-informazzjoni rilevanti u disponibbli kollha fizikokimika, tossikologika

u ekotossikologika li hi disponibbli ghalihom, irrispettivament mit-tunnellagg
(dan jinkludi data minn tfittxija tal-letteratura);

e bhala minimu, jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni standard kif stabbilit fil-
Kolonna 1 ta’ REACH I|-Annessi VII sa X ghal sustanzi prodotti jew importati
f'certu limitu ta’ tunnellagg, soggetti ghal possibiltajiet ta’ rinunzja, kif deskritt
hawn taht. Il-lista ssimplifikata tar-rekwizit tal-informazzjoni hi disponibbli
hawn: http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-
requirements.

F’kaz li r-registrant jaghmel uzu minn possibbilta |i jadatta r-rekwizit tal-informazzjoni,
ghandu jindika b'mod car u jiggustifika kull adattament fid-dossier ta’ registrazzjoni.
Tabilhaqq, ghal kull wiehed mill-Annessi VII sa X ghal REACH, il-Kolonna 2 telenka
kriterji specifici (ez. karatteristi¢i tal-esponiment jew tal-periklu),li skonthom ir-
rekwiziti tal-informazzjoni standard ghal endpoints individwali jistghu jigu adattati jew
jithallew barra. Barra minn hekk, ir-registranti jistghu jadattaw jew ihallu barra I-
informazzjoni standard mehtiega stabbilita skont ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness
XI ghal REACH li tirreferi ghal sitwazzjonijiet fejn:

e |-ittestjar ma jidhirx xjentifikament necessarju;

o |-ittestjar mhuwiex teknikament possibbli;
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o |-ittestjar jista’ jithalla barra fuq il-bazi ta’ xenarji tal-esponiment zviluppati fir-
rapport dwar is-sigurta kimika (CSR).

Ta’ min jinnota li I-ECHA tipprovdi wkoll harsa generali prattika ta’ livell gholi tar-
rekwiziti ta’ REACH ghal registranti ta’ sustanzi manifatturati jew importati f'tunnellagg
ta’ 1-100 tunnellata fis-sena. Din il-"Gwida prattika ghal manigers tal-SMEs u I-
koordinaturi ta’ REACH” hi disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA fuq:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB: Ir-rekwiziti tal-informazzjoni gew riveduti3® u jistghu jergghu jinbidlu. Jekk ma
jkunx ghad hemm bzonn li tigi pprovduta certa informazzjoni, ir-registranti potenzjali
mhumiex mehtiega jipprovdu jew jinnegozjaw acécess ghal din I-informazzjoni (anki
jekk id-data tkun diga giet iggenerata u pprezentata mir-registranti ezistenti).

Ghal sustanzi identifikati fl-Artikolu 3(20) ta’ REACH (ez.sustanzi EINECS),
manifatturati jew importati bejn tunnellata 1 u 10 tunnellati kull sena, ir-rekwiziti tal-
informazzjoni shah huma applikabbli biss jekk ikun issodisfat kriterju wiehed jew aktar
minn dawk stabbiliti fl-Anness III ghal REACH3’. Sabiex jigu appoggati r-registranti, I-
ECHA ggenerat inventarju ta’ sustanzi li ghalihom hemm evidenza li hemm ¢ans li
huma jissodisfaw dawn il-kriterji (jigifieri ghal dawk is-sustanzi li tigi pprezentata biss
informazzjoni fizikokimika mhux ser ikunu bizzejjed) u materjal ta’ sostenn i
jiddeskrivi procedura pass, pass effettiva ghal kumpaniji li ser jikkunsidraw I-Anness
IIT ghal REACH fil-kuntest tar-registrazzjoni taghhom?38,

Meta |-kriterji tal-Anness III ghal REACH ma jigux issodisfati, ir-rekwiziti tal-
informazzjoni fizikokimika fl-Anness VII ghal REACH biss jehtieg li jigu ssodisfati ghal
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali ta’ angas minn 10 tunnellati fis-sena.

Ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati (jew aktar)
kull sena ghal kull registrant ghandha tigi dokumentata wkoll ¢erta informazzjoni fir-
rapport dwar is-sigurta kimika (CSR). Ghallingas |-informazzjoni kollha mehtiega taht
[-Artikolu 10(a) ta’ REACH ghad-dossier tekniku u taht [-Artikolu 10(b) ta’ REACH ghar-
rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) jehtieg li tkun dokumentata f’formati ta’
rappurtagg specifikati (Anness I ghar-Regolament REACH).

Ir-rekwiziti tal-informazzjoni ghal certi tipi ta’ sustanzi intermedji manifatturati u uzati
taht kundizzjonijiet strettament ikkontrollati huma mnaqqgsa u ma jezisti ebda rekwizit
biex titwettag valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghalihom. Jekk is-sustanza tkun
sustanza intermedja manifatturata u wuzata taht kundizzjonijiet strettament
ikkontrollati, ir-registrant potenzjali jehtieg li jipprovdi kwalunkwe informazzjoni li tkun
disponibbli liberament ghalihom lill-ECHA. Ghalhekk, ir-registrant potenzjali ma
ghandux bzonn jixtri ittra ta’ access sabiex jipprezenta aktar informazzjoni dwar is-
sustanza minn dik li kienet diga disponibbli ghalih. L-unika e¢¢ezzjoni ghal dik ir-regola
tikkonc¢erna r-registrazzjoni ta’ sustanza intermedja izolata trasportata fi kwantitajiet
ta’ iktar minn 1000 tunnellata kull sena, fejn japplikaw ir-rekwiziti tal-Anness VII ghal
REACH u b’hekk registranti potenzjali se jkollhom bzonn jikkondividu d-data u I-
kostijiet taghha mar-registranti ezistenti.

36 Ara perezempju, Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda, hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn,
tossicita akuta.

37 Ara I-Artikolu 12(1)(b) ta’ REACH u I-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2019/1692.

38 Ghal iktar informazzjoni, jekk joghgbok zur il-pagna web dedikata tal-Anness 111 fis-sit web tal-ECHA fuq
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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Aktar informazzjoni dwar sustanzi uzati bhala intermedji u I-informazzjoni
possibbilment imnaqqgsa taghhom hija disponibbli fit-Tagsima 2.2.5, Obbligi relatati
mar-registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji, tal-Gwida dwar ir-registrazzjoni u fil-Gwida
Prattika “Kif tivvaluta jekk sustanza hijiex uzata bhala sustanza intermedja taht
kondizzjonijiet strettament ikkontrollati u kif tirrapporta I-informazzjoni ghar-
registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji f'IUCLID", disponibbli fug
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

NB: L-istadju 2 jehtieg li kull registrant potenzjali jidentifika b‘'mod preciz liema huma
r-rekwiziti tal-informazzjoni tieghu, waqt li jikkunsidra b’'mod partikolari I-limitu ta’
tunnellagg li huwa rilevanti ghalih. Meta jikkunsidra I-htigijiet tal-informazzjoni tieghu,
registrant potenzjali jista’ jikkunsidra |-applikazzjoni possibbli ta’ rinunzji tad-data,
perezempju fuq il-bazi ta’ uzi/tal-mudell tal-esponiment.

3.3.4. Stabbiliment tal-htigijiet tad-data u I-
identifikazzjoni tal-lakuni fid-data

Abbazi tal-valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u I-identifikazzjoni tar-rekwiziti
tal-informazzjoni taghhom, ir-registrant potenzjali (flimkien mar-registranti potenzjali
I-ohrajn, fejn rilevanti) jista’ jivverifika jekk diga ghandhomx I-istudji rilevanti jew jekk
hijiex mehtiega aktar data.

Id-data li tkun proprjeta ta’ registrant potenzjali li tintuza fir-registrazzjoni tieghu se
tkun soggetta ghall-obbligu ta’ kondivizjoni tad-data fuq talba minn registrant
potenzjali, kemm jekk tkun tinvolvi ttestjar fug annimali vertebrati kif ukoll jekk le.

L-entrati li gejjin jistghu jigu nnegozjati wkoll (ghalkemm ir-registranti ma humiex
obbligati jikkondividu I-ebda wahda minn dawn):

e Rapport dwar is-Sigurta Kimika ("CSR"): Ghar-registrazzjonijiet ta’ aktar minn
10 tunnellata fis-sena, ir-registranti jehtieg li jipprezentaw CSR, li jista’ jkun |-
istess bhal dak tar-registranti ezistenti, jew tar-registrant potenzjali stess. Meta
jkun gieghed ihejji CSR tieghu, registrant potenzjali ma ghandux jintalab ihallas
kwalunkwe kost relatat mat-thejjija tas-CSR tar-registrant ezistenti.

e Gwida dwar l-uzu sigur tas-sustanza: Ghar-registrazzjonijiet bejn 1 u 10
tunnellata fis-sena, peress li s-CSR ma huwiex mehtieg, trid tigi pprezentata
aktar informazzjoni fit-tagsima tal-gwida dwar l|-uzu sikur tad-dossier ta’
registrazzjoni 3°.

F'dan I-istadju, ir-registrant potenzjali jinsab f'pozizzjoni li jgabbel ir-rekwiziti tal-
informazzjoni u I-informazzjoni disponibbli ghalih. Fuq din il-bazi, jistghu jidentifikaw
jekk hemmx lakuni fl-informazzjoni u jqisu kif tista’ tigi ggenerata I-informazzjoni
niegsa.

Jekk I-informazzjoni disponibbli tkun suffi¢jenti u jigu ssodisfati r-rekwiziti standard
tal-informazzjoni, ebda gbir ulterjuri tal-informazzjoni ma jkun necessarju. Fejn
rilevanti, trid tigi pprovduta gustifikazzjoni ghall-adattament tat-test(ijiet) rilevanti
f’konformita mal-kriterji skont I-Anness XI ghal REACH.

F'kaz i l-informazzjoni disponibbli titgies insuffi¢jenti (inkluza I-informazzjoni
disponibbli ghal registranti potenzjali ohrajn, fejn rilevanti), ir-registrant potenzjali
jista’ jivverifika jekk l-entitajiet li humiex registranti (potenzjali) tad-data rilevanti tas-

39 Ara t-Tagsima 6 tal-Anness VI ghal REACH.



62 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

sustanza stess, b’'mod partikolari registranti ta’ sustanzi ohrajn. Ara I-introduzzjoni
tat-Tagsima 2.1 ghal lista ta’ tali entitajiet possibbli u t-Tagsimiet 2.2.2.2 u 2.3 dwar
il-kondivizjoni tad-data ma’ tali entitajiet. Huwa rrakkomandat li, meta tigi kondiviza
d-data f'dan il-kuntest, jigi zgurat li jinkisbu d-drittijiet ta’ a¢c¢ess ghal kwalunkwe
koregistrant li jkun jehtieg din |I-informazzjoni ghall-finijiet ta’ registrazzjoni tieghu.

Fl-ahhar, f'xi kazijiet, minflok li jikkummissjona aktar ittestjar, ir-registrant jista’
jipproponi I-limitazzjoni tal-esponiment permezz tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa tal-
gestjoni tar-riskji (ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar ir-
rekwiziti tal-informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika).

Lakuni fid-data jistghu jkunu differenti ghal kull wiehed mil-limiti ta’ tunnellagg
rilevanti. Fil-prin¢ipju, m’hemmx bzonn |li ssir analizi tal-lakuni fid-data ghal
registrazzjonijiet ta’ sustanzi intermedji, minbarra ghal registrazzjoni ta’ sustanza
intermedja izolata trasportata fi kwantitajiet ta’ iktar minn 1,000 tunnellata kull sena.

F'kaz li tibga’ lakuna fid-data, il-passi li ghandhom jittiehdu huma deskritti hawn taht
fit-Tagsima 3.4.

3.3.5. Il-kondivizjoni tal-kost tad-data

Ladarba registrant potenzjali jkun lesta I-istadji ta’ hawn fuq, u jkun jaf jekk hemmx
registranti potenzjali ohrajn ghal kull limitu ta’ tunnellagg u x’inhi d-data disponibbili,
dan jista’ jorganizza I-kondivizjoni attwali ta’ din id-data.

Jekk ikun hemm registranti potenzjali ohrajn, dawn ghandhom jikkomunikaw il-
kostijiet involuti, inkluz kwalunkwe kost tekniku u amministrattiv. F'dan il-kaz, ghandu
jigi abbozzat ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data, flimkien ma’ kwalunkwe
arrangament kuntrattwali rilevanti li I-koregistranti jiddeciedu li jidhlu fih. Jista’ jinstab
parir dwar kif ghandhom isiru negozjati ta’ suc¢c¢ess fit-Tagsima 2.2.5 ta’ hawn fuq.

Meta jagblu dwar mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-kostijiet, ir-registranti ghandhom
jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Ir-
registranti huma mehtiega jikkondividu biss kostijiet relatati ma’ informazzjoni li
ghandhom bzonn ghall-iskopijiet ta’ registrazzjoni REACH. Dan japplika wkoll ghal
kostijiet mhux tal-istudji. L-elementi obbligatorji li ghandhom jigu inkluzi fi ftehim
dwar il-kondivizjoni tad-data jistghu jinstabu fit-Tagsima 2.2.3.1, u ezempji prattici
tal-principju tat-trasparenza, il-gustizzja u n-non-diskriminazzjoni fil-kondivizjoni tal-
kostijiet jistghu jinstabu fit-Tagsima 5. It-Tagsima 6, hawn taht, taghti dettalji dwar
il-forom possibbli ta’ kooperazzjoni. Metodologija ghall-kondivizjoni tal-kostijiet
ghandha tkun accessibbli liberament ghal kull membru koregistrant u ghal registranti
potenzjali godda. Kjarifika addizzjonali dwar il-kostijiet ghandha tigi pprovduta fuq
talba.

Jekk ma jkun hemm l-ebda registrant potenzjali iehor, ir-registrant potenzjali xorta
jkun mistenni li jipprepara minhabba ¢-¢ans ta’ registranti potenzjali futuri. Ghalhekk,
iridu jizguraw li jirregistraw b’'mod trasparenti |-kost rilevanti fil-kaz ta’ kondivizjoni
futura tad-data.

3.3.6. Il-prezentazzjoni (kongunta) tad-data

Hemm zewq obbligi distinti li jirrizultaw mill-fatt li zewg entitajiet geghdin jirregistraw
I-istess sustanza. L-ewwel wiehed huwa |-obbligu li tigi kondiviza d-data. It-tieni huwa
li r-registranti tal-istess sustanza huma mehtiega jorganizzaw lilhom infushom sabiex
jipprezentaw b’'mod kongunt informazzjoni dwar is-sustanza, skont I-Artikoli 11(1) u
19(1) ta’ REACH. Jekk ir-registranti jagblu li jimmanifatturaw jew/u jimportaw |-istess
sustanza, se jkollhom jirregistraw din is-sustanza b’'mod kongunt.
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L-iskop generali tal-obbligu tal-prezentazzjoni kongunta hu I|-prezentazzjoni ta’
registrazzjoni wahda ghal kull sustanza (li idealment tkun tkopri wkoll I-uzu intermedju
tas-sustanza),fir-rigward tal-prin¢ipju “sustanza wahda, registrazzjoni wahda”..
Madankollu, jistghu japplikaw eccezzjonijiet relatati mal-prezentazzjoni kongunta ta’
certa informazzjoni stabbiliti b’'mod espli¢itu fl-Artikoli 11(3) u 19(2) ta’ REACH.
Filwaqt li japplikaw dawn |-e¢cezzjonijiet, ir-registranti jehtieg jibqghu parti mill-istess
prezentazzjoni kongunta, irrispettivament minn jekk tigix ipprezentata b’mod kongunt
parti mill-informazzjoni mehtiega jew xejn minnha. L-informazzjoni kollha pprezentata
ghal sustanza partikolari, jekk hux b’'mod kongunt jew separat, tifforma sett ta’ data
li jiddeskrivi |-karatteristici ta’ periklu ta’ u r-riskji assoc¢jati mas-sustanza.

Jekk ikun hemm registrant potenzjali wiehed biss, dan jista’ jew jipprezenta dossier
“individwali” jew jipprezenta dossier bhala registrant principali. F'kaz li ma jkunx
hemm registranti potenzjali ohra u r-registrant potenzjali jkun ipproceda biex
jirregistra individwalment, dan se jkun jehtieg jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni
tieghu meta registrant potenzjali iehor jiddeciedi li jirregistra I-istess sustanza. F'kaz
bhal dan, iz-zewq partijiet |-ewwel se jkollhom jidentifikaw registrant principali li se
johloq I-oggett ta’ prezentazzjoni kongunta, u mbaghad jagblu dwar il-kontenut tad-
dossier ta’ prezentazzjoni kongunta. Sussegwentement, ir-registrant ezistenti se jkollu
jaggorna d-dossier tieghu sabiex ikun parti mill-prezentazzjoni kongunta, jew bhala
registrant principali jew bhala membru. Fi kwalunkwe kaz, xorta jistghu jaghzlu n-
non-partecipazzjoni, skont il-kriterji tal-Artikoli 11(3) u 19(2) ta’ REACH.

Meta jkun hemm diversi redistranti potenzjali, dawn ghandhom jahtru bejniethom
registrant principali li jagixxi f'isem ir-registranti li japprovaw I-ohrajn (I-Artikolu 11(1)
ta’ REACH, ir-registrant principali se johloq ukoll il-prezentazzjoni kongunta f'/REACH-
IT). Ir-registrant princ¢ipali mbaghad, fil-principju, jipprezenta d-dossier fisem il-
koregistranti kollha. Ir-registranti potenzjali I-ohrajn mbaghad jistghu jipprezentaw id-
dossier ta’ registrazzjoni taghhom, b’referenza ghad-data pprezentata b'mod kongunt
kollha*?, jew ghal ftit minnha, jew ghall-ebda, fid-dossier tar-registrant principali.

Ghal aktar dettalji dwar il-kriterji tan-non-partecipazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
Gwida dwar ir-Registrazzjoni, it-Tagsima 4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-
partecipazzjoni mid-data pprezentata b’mod kongunt.

Kif deskritt fit-Tagsima 2.2.3 ta’ hawn fugq, il-liberta kuntrattwali tapplika ghall-mod
kif il-koregistranti jorganizzaw lilhom infushom fir-rigward tal-prezentazzjoni kongunta
tad-data. Madankollu, I-ECHA tirrakkomanda |i r-registrant principali jikkomunika
fiintervalli regolari mar-registranti ezistenti/potenzjali, fir-rigward tad-dossier ta’
registrazzjoni li jkun fih id-data pprezentata b’'mod kongunt, b’'mod partikolari fil-kaz
ta’ aggornament ta’ din id-data. Il-koregistranti jistghu jsibu hafna mid-dettalji ta’
kuntatt aggornati fuq il-Pagna tal-KoRegistranti f'REACH-IT.

Ir-registranti ta’ sustanzi uzati biss bhala intermedji huma teknikament permessi li
jifformaw prezentazzjoni kongunta parallela ghall-intermedji biss (ara t-Tagsima

4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-partecipazzjoni mid-data pprezentata b’mod kongunt,
tal-Gwida dwar ir-Registrazzjoni).

3.4. F'kaz ta’ lakuni fid-data identifikati

F'kaz li jkunu identifikati lakuni fid-data, informazzjoni dwar il-karatteristi¢i intrinsici
ta’ sustanzi tista’ tigi ggenerata billi jintuzaw sorsi alternattivi ghal informazzjoni ta’

40 Kif deskritt fl-Artikoli 3(3) u 4(3) tar-Regolament dwar il-flasijiet REACH (KE) Nru 340/2008, |-ECHA
titlob hlas specifiku mrahhas ghal registrazzjoni f'kaz ta’ prezentazzjoni kongunta tad-dossier ta’
registrazzjoni.
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xorta ohra minn ittestjar in vivo, sakemm il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness XI ghal
REACH ikunu ssodisfati. Ir-registrant jista’ juza varjeta ta’ metodi bhal (Q)SARs,
testijiet in vitro, approcci tal-piz tal-evidenza, approcci ta’ raggruppament (inkluz
read-across). Ir-registranti jehtieg li jkunu kapaci juru lill-ECHA (permezz ta’ formola
ddedikata li trid timtela fIUCLID ghal kull proposta ta’ ttestjar li tinvolvi ttestjar fuq
annimali vertebrati) li huma kkunsidraw |-ewwel metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali, peress li I-generazzjoni ta’ testijiet reali fug |-annimali ghandha tigi
kkunsidrata bhala I-ahhar soluzzjoni.

Meta lakuna fl-informazzjoni ma tkunx tista’ timtela bi kwalunkwe mill-metodi mhux
ta’ ttestjar, ir-registranti potenzjali ghandhom jiehdu azzjoni skont id-data li tkun
niegsa:

a. f'’kaz li studju kif elenkat fl-Annessi VII u VIII ghal REACH (kemm jekk jinvolvi
annimali vertebrati u kemm jekk le) ikun mehtieg ghal registrazzjoni, u dan ma
jkunx disponibbli ikun mehtieg li jsir test gdid biex id-dossier jitlesta.
B’konsegwenza ta’ dan, ir-registranti potenzjali ghandhom
jiggenerawinformazzjoni gdida u jehtieg li jagblu dwar min ikun ser iwettaq I-
istudju nieqes gabel ma jipprezentaw data b’'mod kongunt. Ghal aktar dettalji,
jekk joghgbok ikkonsulta |-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-
Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika disponibbli fug
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
reqguirements-and-chemical-safety-assessment.

b. f'kaz li studju kif elenkat fl-Annessi IX u X ghal REACH (kemm jekk jinvolvi
annimali vertebrati u kemm jekk le) ikun mehtieg ghal registrazzjoni, u dan ma
jkunx disponibbli, ir-registranti potenzjali ghandhom I-ewwel jikkunsidraw kull
approc¢¢ alternattiv biex jigi ssodisfat ir-rekwizit tal-informazzjoni. F'kaz li
rekwizit tal-informazzjoni ma jkunx jista’ jigi ssodisfat bl-uzu ta’ metodi mhux
ta’ ttestjar biss, ir-registranti jridu jagblu dwar u jippreparaw proposta ta’
ttestjar li ghandha tigi pprezentata b’'mod kongunt fid-dossier tar-registrazzjoni
principali ghall-konsiderazzjoni tal-ECHA. Barra minn hekk, registranti potenzjali
ghandhom jimplimentaw u/jew jirrakkomandaw lil utenti downstream mizuri
interim tal-gestjoni tar-riskji filwaqt li jkunu geghdin jistennew ir-rizultat tad-
decizjoni tal-ECHA (skont I-Artikolu 40 ta’ REACH) fir-rigward tal-proposta ta’
ttestjar. Il-procedura li ghandha tigi segwita hija deskritta fl-Artikolu 40(3)(e) ta’
REACH. Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta t-Tagsima 4.2.1.

NB: L-obbligu li tigi ppreparata proposta ta’ ttestjar japplika wkoll meta r-registranti
potenzjali, bhala rizultat tal-applikazzjoni tar-regoli fil-kolonna 2 tal-annessi,
jipproponu testijiet (ta’ livell oghla) tal-Annessi IX jew X ghal REACH bhala alternattiva
ghar-rekwiziti standard tal-Annessi VII u VIII ghal REACH.
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4. IL-!(ONDIVIiJOI_\lI TAD-DATA FOST IR-
REGISTRANTI EZISTENTI

L-obbligi ta’ kondivizjoni tad-data jkomplu japplikaw wara li tkun giet ipprezentata r-
registrazzjoni. Il-koregistranti jista’ jkollhom bzonn jikkondividu d-data u I-kostijiet
taghhom wara dak il-punt. Ghalhekk, kwalunkwe mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet
jehtieg li jgis il-fatt li I-kondivizjoni tal-kostijiet u I-allokazzjoni tal-kost huma processi
kontinwi u dinamici, u mhux statici.

Huwa importanti li wiehed jinnota li I-obbligi tal-kondivizjoni tad-data tar-registranti
ma jigfux ladarba jkun gie pprezentat id-dossier ta’ registrazzjoni. Ir-registranti
ghandhom aktar dmirijiet li jistghu jinvolvu I-htieda li jikkondividu d-data u li jkomplu
jaghmlu kull sforz biex jintlahaq ftehim.

Skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9, ir-registranti huma obbligati
jzommu dokumentazzjoni relatata mal-kondivizjoni tad-data u tal-kostijiet ghal
perjodu ta’ 12-il sena wara I-ahhar prezentazzjoni tal-istudju (ara t-tagsima 3.1.4.1
dwar ir-"regola ta’ 12-il sena”). Din I[-attivita tista’ tiggenera wkoll kostijiet
amministrattivi, li jehtieg li jigu kkunsidrati. Ghalhekk, ir-registranti jistghu jqgisu I-
htiega li jestendu r-relazzjoni kuntrattwali taghhom.

Diversi elementi jistghu jaghtu bidu ghal varjazzjonijiet tal-mudell tul iz-zmien u |-
htiega li jittiehdu azzjonijiet korrettivi.

Wiehed minnhom hu numru varjabbli ta’ koregistranti: in-numru ta’ registranti i
potenzjalment jinghagdu mal-prezentazzjoni kongunta mhuwiex maghruf bil-
quddiem. Registranti potenzjali godda jistghu jinghagdu ma’ prezentazzjoni kongunta
ezistenti fi kwalunkwe zmien matul il-“hajja” tal-prezentazzjoni kongunta, meta I-
arrangamenti tal-kondivizjoni tal-kostijiet ikunu diga gew miftiehma. Ghal aktar dwar
id-drittijiet ta’ registranti potenzjali godda, jekk joghgbok irreferi ghat-Tagsima
2.2.3.1.

Kwalunkwe registrant |li pprezenta d-data separatament huwa soggett ghall-obbligu
tal-kondivizjoni tad-data. Ghalhekk, jistghu jkunu mehtiega jinvolvu ruhhom
f'negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data ma’ registranti godda jew ezistenti ghad-data
li pprezentaw huma stess.

Barra minn hekk, tista’ ssir disponibbli data gdida wara li d-data tkun giet
ipprezentata b’mod kongunt, b’'mod partikolari meta registranti godda jgibu I-
informazzjoni ezistenti taghhom stess. Ir-registranti ezistenti jistghu jagblu li jinkludu
I-informazzjoni I-gdida fid-dossier ipprezentat b’'mod kongunt biex ez. itejbu I-kwalita
taghha u ghalhekk fil-prin¢ipju se jkollhom jadattaw il-kalkolu tal-kondivizjoni tal-
kostijiet biex jakkomodaw dan il-fattur. Inkella, ir-registrant il-gdid jista’ jipprezenta
non-partecipazzjoni ghall-endpoint partikolari, skont I-Artikoli 11(3) jew 19(2) ta’
REACH. Madankollu, xorta jehtieg li jinghagdu mal-prezentazzjoni kongunta bhala
membru.

Barra minn hekk, jista’ jkun hemm rekwiziti ta’ registrazzjoni addizzjonali:
jistghu jkunu mehtiega xi ttestjar addizzjonali u spejjez relatati li jkollhom impatt fuq
kwalunkwe arrangament ezistenti. L-informazzjoni I-gdida tista’ tidher bhala rizultat
ta’ aggornament tal-limitu ta’ tunnellagg ta’ registrant (it-Tagsima 4.1), ta’ dossier
jew ta’ valutazzjoni tas-sustanza (it-Tagsima 4.2) jew fi kwalunkwe kaz iehor fejn jigi
identifikat i trid tigi pprezentata informazzjoni gdida (it-Tagsima 4.3).

NB: Il-koregistranti jinghataw il-parir jic¢ekkjaw b’attenzjoni I-ftehimiet dwar il-
kondivizjoni tad-data/tal-kostijiet waqt li jzommu f'mohhhom I-elementi ta’ hawn fuq
(li jistghu jaghtu bidu ghal varjazzjoni fil-kostijiet) u n-natura iterattiva tal-process.
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Il-prezz tad-dossier, rifless perezempju fl-Ittra ta’ A¢cess, ma jirriflettix biss il-kostijiet
tal-istudji totali individwali.

4.1. Il-kondivizjoni tad-data f'kaz ta’ aggornament tat-
tunnellagg

4.1.1. Pass ta’ domanda

Ir-registranti ezistenti huma wkoll obbligati jaghmlu domanda f'kaz ta’ zieda fil-limitu
ta’ tunnellagg fejn jehtiequ informazzjoni addizzjonali biex jissodisfaw ir-rekwizit ta’
registrazzjoni taghhom. Registrant ezistenti, li rregistra sustanza intermedjarja skont
[-Artikolu 17(2) jew 18(2) ta’ REACH, jista’ jipprezenta wkoll investigazzjoni sabiex
jikseb I-informazzjoni mehtiega sabiex jipprezenta d-dossier tieghu li jikkonforma
mar-rekwiziti ta’ informazzjoni tal-Artikolu 10 ta’ REACH.

Skont I-Artikolu 12(2) ta’ REACH, malli I-kwantita ta’ sustanza rregistrata tilhaq il-
limitu ta’ tunnellagg li jmiss, ir-registrant irid jinforma minnufih lill-ECHA dwar I-
informazzjoni addizzjonali mehtiega. Dan il-pass isegwi |-pro¢edura ta’ domanda tal-
Artikolu 26 ta’ REACH u huwa pass formali mehtieg sabiex ir-registrant jibda negozjati
dwar il-kondivizjoni tad-data mar-registrant ezistenti flimitu ta’ tunnellagg oghla. II-
manifattura jew |-importazzjoni jistghu jkomplu matul il-pro¢ess ta’ domanda u ta’
kondivizjoni tad-data.

Ir-registrant li jkollu I-hsieb li jaggorna I-limitu ta’ tunnellagg irid jidentifika b’mod
prec¢iz x'inhuma r-rekwiziti ta’ informazzjoni ghas-sustanza fil-limitu ta’ tunnellagg

u l-uzi/ix-xejriet ta’ esponiment (rilevanti ghar-rinunzja bbazata fuq |-esponiment).

Jekk joghgbok innota li, skont I-Artikolu 24(2) ta’ REACH, kumpanija li tkun
ipprezentat notifika (NONS) skont id-Direttiva 67/548/KEE se jkollha tipprezenta
dossier konformi ma’ REACH (skont I-Artikoli 10 u 12 ta’ REACH) jekk il-kwantita tas-
sustanza notifikata tilhagq il-limitu ta’ tunnellagg li jmiss.

Bhala rizultat tad-domanda, f'’kaz li tkun disponibbli data rilevanti, I-ECHA se tipprovdi
informazzjoni dwar is-sommarji (robusti) tal-istudju flimkien mad-dettalji ta’ kuntatt
tar-registranti precedenti u potenzjali. Se jigi indikat jekk id-data gietx ipprezentata
aktar minn 12-il sena ilu jew le u ghalhekk jekk hijiex soggetta ghal kumpens.

Fuq din il-bazi, min jaghmel id-domanda jista’ jitlob mir-registranti prec¢edenti I-istudji
mehtiega ghall-aggornament.

Jekk ma tkun disponibbli |-ebda data, japplikaw l-istess principji kif deskritti fit-
Tagsima 3.4 .

4.1.2. Attivitajiet ta’ kondivizjoni tad-data

Wara d-domanda, fejn applikabbli, ir-registrant li jaggorna I-limitu ta’ tunnellagg
tieghu jrid jibda negozjati dwar I-acc¢ess ghad-data pertinenti dwar is-sustanza mar-
registrant(i) rilevanti. L-istess principji japplikaw ghall-kondivizjoni tad-data sabiex jigi
pprezentat dossier ta’ registrazzjoni, ara t-Tagsima 3.2.4.

4

Jista’ jinstab parir dwar kif ghandhom isiru negozjati ta’ success fit-Tagsima 2.2.5 ta
hawn fuqg. L-elementi obbligatorji li ghandhom jigu inkluzi fi ftehim dwar il-kondivizjoni
tad-data jistghu jinstabu fit-Tagsima 2.2.3.1, u ezempji pratti¢i tal-principju tat-
trasparenza, il-gustizzja u n-non-diskriminazzjoni fil-kondivizjoni tal-kostijiet jistghu
jinstabu fit-Tagsima 5.
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Fil-kaz fejn il-htigijiet futuri tad-data jkunu gew inkluzi fil-ftehim dwar il-kondivizjoni
tad-data, il-partijiet ghandhom jirreferu ghall-ftehim. Jekk ikun mehtieg, il-partijiet
jistghu jirreferu I-kwistjoni lill-qorti nazzjonali rilevanti.

4.2. Il-kondivizjoni tad-data bhala rizultat ta’ decizjoni
regolatorja

Il-valutazzjoni ta’ dossier ta’ registrazzjoni mill-ECHA (kontroll tal-konformita jew il-
valutazzjoni ta’ proposta ta’ ttestjar) jew ta’ sustanza minn awtorita kompetenti ta’
Stat Membru tista’ twassal ghal talba sabiex tigi pprezentata aktar informazzjoni, li
mhux dejjem tkun strettament marbuta mar-rekwiziti ta’ informazzjoni tar-registrant
individwali.

Meta decizjoni regolatorja titlob aktar informazzjoni, id-destinatarji tad-decizjoni jridu
jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu gbil dwar min se jwettaq it-test mitlub, skont I-Artikolu
53(1) ta’ REACH. L-ECHA trid tigi informata dwar min se jwettaq it-test fi zmien 90
jum minn meta tinhareg id-decizjoni. Jekk I-ECHA ma tigix informata f'dak il-perjodu,
hija ghandha tahtar wiehed mir-registranti sabiex iwettaq it-test flisem kulhadd.

Skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 (I-Artikolu 4(2)), il-koregistranti, fil-
mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet taghhom, ghandhom jikkunsidraw mekkanizmu
ghall-kondivizjoni tal-kostijiet li jirrizultaw minn valutazzjoni ta’ sustanza). Skont dak
ir-Regolament, huma mehtiega wkoll jikkunsidraw il-possibbilta li jkopru il-kostijiet ta’
rekwiziti ta’ informazzjoni addizzjonali futuri ghal dik is-sustanza ghajr dawk i
jirrizultaw minn decizjoni dwar il-valutazzjoni ta’ sustanza potenzjali (ez. decizjoni
dwar il-valutazzjoni ta’ dossier potenzjali). Dawn il-kostijiet ghandhom jigu ggustifikati
u indikati separatament minn kostijiet ohrajn fil-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data.
Ara t-Tagsima 2.2.3.1 hawn fuq.

L-Artikolu 53(2) ta’ REACH jipprevedi li |-principju ghall-kondivizjoni ta’ dawn il-
kostijiet huwa bbazat fug sehem ugwali.

L-Artikolu 53(3) ta’ REACH jipprevedi li r-registrant li jwettaq it-test ghandu jipprovdi
lil kull wiehed mir-registranti I-ohrajn ikkoncernati b’kopja tar-rapport shih tal-istudju,
u ghandu jkollu talba kontrihom kif xieraq (I-Artikolu 53(4)).

Ghalhekk, ir-registranti kollha li huma destinatarji ta’ decizjoni ta’ valutazzjoni tad-
dossier (proposta ta’ ttestjar u kontroll tal-konformita) jew decizjoni ta’ valutazzjoni
tas-sustanza huma marbuta |i jipprezentaw I-istudju mitlub f'dik id-decizjoni. Fil-
principju, I-informazzjoni mehtiega trid tigi pprezentata b’'mod kongunt mir-registrant
principali sabiex ir-registranti kollha jibbenefikaw minn din il-prezentazzjoni minghajr
azzjoni ulterjuri. Madankollu, jekk registrant jirrifjuta li jikkondividi I-kost tal-istudju
mehtieg, ir-registranti I-ohrajn kollha jistghu jiddeciedu li jipprezentaw dan I-istudju
individwalment (non-partecipazzjoni), sabiex ir-redgistrant |i juri nuggas ma
jibbenefikax minn studju pprezentat b’'mod kongunt. F'’kaz bhal dan, ir-registranti
kollha li jkunu pprezentaw I-istudju mehtieg individwalment jikkonformaw mad-
decizjoni, filwaqt li r-registrant li juri nuggas ma jkunx, u ghalhekk jista’ jkun soggett
ghal azzjoni ta’ infurzar.

4.2.1. Valutazzjoni tad-dossier: proposti ta’ ttestjar u
kontroll tal-konformita

Id-decizjonijiet ta’ valutazzjoni tad-dossier skont I-Artikolu 51 ta’ REACH huma
indirizzati lir-registranti kollha kkonc¢ernati mir-rekwizit(i) ta’ informazzjoni inkwistjoni.
Ir-registranti I-godda se jkollhom jinnegozjaw aécess ghad-data uzata mir-registranti
ezistenti sabiex jissodisfaw ir-rekwizit(i) ta’ informazzjoni wara decizjoni ta’ kontroll
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tal-konformita.

Fil-kuntest ta’ proposti ta’ ttestjar |i japplikaw approc¢ ta’ read-across, ir-registranti
jistghu jipproponu test dwar |-istess sustanza sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’
informazzjoni ta’ sustanzi differenti. Jekk |-approc¢ ta’ read-across ikun iggustifikat, |-
ECHA tista’ tiddeciedi li titlob test dwar |-istess sustanza mir-registranti tas-sustanzi
differenti.

Studji godda li ghandhom jigu ggenerati bhala rizultat ta’ decizjoni tal-ECHA dwar
proposta ta’ ttestjar jew il-kontroll tal-konformita tad-dossier jaqghu taht ir-regoli tal-
Artikolu 53 ta’ REACH deskritti fl-introduzzjoni tat-Tagsima 4.2.

Jekk I-istudji mitluba jkunu diga disponibbli, ikunu gew ipprezentati lill-ECHA u jitgiesu
konformi, I-ECHA tkun tehtieg li r-registranti, bhala rizultat ta’ decizjoni ta’ valutazzjoni
tad-dossier, jikkondividu I-istudji msemmija skont id-dispozizzjonijiet dwar il-
kondivizjoni tad-data fit-Titolu III, sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-ittestjar fuq
[-annimali.

4.2.2. Valutazzjoni tas-sustanza

Id-decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-sustanza skont I-Artikolu 52 ta’ REACH huma
indirizzati lir-registranti kollha kkoncernati. Barra minn hekk, registranti li waqgfu
jimmanifatturaw*' xorta jistghu jintalbu jikkondividu I-kostijiet li jirrizultaw minn
decizjoni tal-valutazzjoni tas-sustanza (l-Artikolu 50(4) ta’ REACH u I-Artikolu 4(6)
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni).

Studji godda li ghandhom jigu ggenerati bhala rizultat ta’ decizjoni tal-ECHA dwar
valutazzjoni tas-sustanza jaqghu taht ir-regoli tal-Artikolu 53 ta’ REACH deskritti fl-
introduzzjoni tat-Tagsima 4.2.

Skont I-Artikolu 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9, ir-registranti jridu
jagblu dwar mekkanizmu ghall-kondivizjoni tal-kostijiet li jindirizza |-kostijiet
potenzjali wara decizjoni ta’ valutazzjoni tas-sustanza. Il-proporzjon tal-kontribuzzjoni
taghhom ghandu jigi miftiehem fil-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data. Ir-registranti
jistghu jikkontribwixxu f'livelli differenti ghat-thassib identifikat fid-decizjoni dwar il-
valutazzjoni tas-sustanza (livell ta’ esponiment, certi uzi, e¢c.). F'dawn il-kazijiet, il-
kontribuzzjonijiet rispettivi jistghu perezempju jigu stabbiliti fir-rigward tal-proporzjon
li kull registrant jikkontribwixxi ghat-thassib identifikat.

Meta jsir abbozz tal-ftehim tal-kondivizjoni tad-data, |-ammont ezatt tal-kostijiet
attwali li jehtieg jigi kondiviz bejn ir-registranti normalment ma jkunx maghruf.
Ghaldagstant, il-partijiet ghandhom jiftiehmu dwar mekkanizmu tal-kondivizjoni
tal-kostijiet generali jew astratt jew formola li tippermettilhom jindirizzaw il-
kondivizjoni tal-kostijiet irrispettivament mill-ammont taghhom. Dan il-
mekkanizmu ta’ kondivizjoni tal-kostijiet ghandu fil-princ¢ipju japplika ghal
kwalunkwe registrant gdid tas-sustanza.

Jekk kien hemm decizjoni ta’ valutazzjoni tas-sustanza fil-passat dwar is-sustanza li
ghaliha registrant potenzjali ma kienx destinatarju, ir-registrant potenzjali jista’
jintalab jikkondividi dawn il-kostijiet meta jipprezenta d-dossier ta’ registrazzjoni |-
gdid tieghu, f’lkonformita mal-principji ta’ hawn fugq.

41 Skont I-Artikolu 50(2) u I-Artikolu 50(3) ta’ REACH.
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4.3. Il-kondivizjoni tad-data f'kaz ta’ lakuni godda fl-
informazzjoni/fid-data

L-Artikolu 22 ta’ REACH jistabbilixxi sensiela ta’ obbligi sabiex jigi zgurat li |-
informazzjoni dwar is-sustanzi tinzamm aggornata, sabiex is-sustanzi kimici jkunu
jistghu jintuzaw b’'mod sikur.

B'rizultat ta’ dan, ir-registranti jridu jaggornaw id-dossier ta’ registrazzjoni taghhom
hekk kif issir disponibbli informazzjoni rilevanti gdida.*?> Dan jista’ jkollu impatt fuq:

o il-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza;

e is-CSR jew l-iskedi ta’ data ta’ sigurta, jekk isir disponibbli gharfien gdid tar-
riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent.

Dawn is-sitwazzjonijiet jistghu jinvolvu |-htiega ghal aktar kondivizjoni tad-data. Il-
koregistranti ghandhom jaggornaw ir-registrazzjonijiet taghhom kull meta
informazzjoni gdida ssir disponibbli. Billi jsegwu r-rapporti u r-rakkomandazzjonijiet
tal-ECHA, il-koregistranti jistghu jitghallmu x‘inhuma n-nuqqasijiet |-aktar komuni u
jevitaw li jkollhom I-istess problemi fir-registrazzjonijiet taghhom stess. Perezempju,
ghandhom jiccekkjaw jekk klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati sarux disponibbli
ghas-sustanza taghhom. Informazzjoni gdida tista’ tasal ukoll mill-katina ta’ provvista
jew meta membri godda jinghagdu mal-prezentazzjoni kongunta.

Barra minn hekk, jista’ jkun hemm bzonn li tigi ggenerata informazzjoni gdida wara
bidla f/REACH innifsu (ez. rekwiziti godda).

42 Ara r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kkummissjoni (UE) 2020/1435 tad-9 ta’ Ottubru 2020 dwar id-
dazji imposti fuq ir-registranti biex jaggornaw ir-registrazzjonijiet taghhom skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni
u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) Ghal aktar informazzjoni, ara t-Taqsima 7 tal-Gwida dwar ir-
Registrazzjoni.
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5. IL-KONDIVIZJONI TAL-KOSTIJIET FIL-PRATTIKA

It-Tagsima 2.2.3.1 ta’ hawn fuq tiddeskrivi I-elementi li jridu jigu inkluzi fi ftehim dwar
il-kondivizjoni tad-data u t-Taqgsima 2.2.5 ta’ hawn fuq fiha pariri sabiex isiru negozjati
b’success. Din it-tagsima ghandha I-ghan li tipprovdi aktar dettalji dwar kif il-
kondivizjoni tal-kostijiet tista’ ssehh fil-prattika.

It-Tagsima 5.1 fiha ezempji aktar prattici tal-implimentazzjoni tal-principji ta’
trasparenza, gustizzja u nondiskriminazzjoni.

Ftehim dwar il-kondivizjoni tal-kostijiet normalment jehtieg li |I-partijiet jagblu dwar:

o |-affidabbilta, ir-rilevanza u |-adegwatezza tad-data (Tagsima 5.2, Kwalita tad-
Data)

e il-valur ekonomiku tad-data (Tagsima 5.3, Valutazzjoni tad-Data), u

o kifil-valur miftiehem ikun kondiviz fost il-partijiet (Tagsima 5.4, Allokazzjoni tal-
Kostijiet u I-Kumpens).

L-elementi deskritti hawn taht la huma mahsuba biex ikunu preskrittivi u langas
obbligatorji. Ghandhom pjuttost iservu primarjament bhala gwida biex jigi zgurat li I-
partijiet interessati kollha jidentifikaw il-fatturi rilevanti meta jorganizzaw riezami tal-
kwalita tad-data u attivitajiet relatati ta’ kondivizjoni tal-kostijiet.

5.1. Ezempji tal-principji ta’ trasparenza, gustizzja u
nondiskriminazzjoni

Il-kondivizjoni tal-kostijiet ghandha I-ghan li tikkondividi I-ispejjez u I-kostijiet attwali
relatati mar-registrazzjoni ta’ sustanza skont REACH. Din mhijiex imfassla biex
tiggenera profitti ghal kwalunkwe parti.

Meta jagblu dwar mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-kostijiet, ir-registranti ghandhom
jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 jiffacilita I-implimentazzjoni ta’ dawn il-
principji bazici u jic¢ara aktar id-dispozizzjonijiet ta’ REACH dwar il-kondivizjoni tad-
data u tal-kostijiet (kif ukoll dak dwar |-obbligu tal-prezentazzjoni kongunta). Id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 japplikaw kemm meta
registranti godda jinghagdu ma’ ftehim tal-kondivizjoni tad-data li diga gie konkluz kif
ukoll meta koregistranti jkunu geghdin ifasslu ftehim gdid dwar il-kondivizjoni tad-
data.

Bhala ezempiji, il-kondivizjoni tad-data tista’ tkun ikkunsidrata bhala:

e mhux gusta, jekk registrant precedenti jitlob li registrant potenzjali jhallas 100
% tal-kostijiet ta’ studju, filwaqt li jkun hemm diversi registranti ohrajn li
jirreferu ghal dak I|-istudju;

e mhux trasparenti, jekk ir-registrant ta’ gabel jitlob li jsir hlas generiku ghad-
data li giet ipprezentata b’'mod kongunt, minghajr ma jipprovdi informazzjoni
dettaljata dwar il-kostijiet tal-istudji individwali.

e diskriminatorja, jekk il-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet huwa applikat b’mod
differenti ghar-registranti potenzjali komparabbli (ez. in¢entivi early-birds).

Trasparenza

Kostijiet li jehtieg li jigu kkunsidrati fi kwalunkwe ftehim tal-kondivizjoni tal-kostijiet
jistghu jkunu ta’ natura differenti, jigifieri relatati ma’ testijiet/sodisfazzjon ta’ rekwizit



Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

71

ta’ informazzjoni (kostijiet tal-istudju) u relatati ma’ xoghol amministrattiv (jew
relatati ma’ rekwizit ta’ informazzjoni partikolari jew ma’ kostijiet amministrattivi
generali).

Il-kostijiet kollha jehtieg li jigu ddettaljati: I[-informazzjoni, accessibbli ghall-
koregistranti kollha, ghandha tinkludi dizaggregazzjoni ta’ kull oggett ta’ kost
individwali. Dan huwa relatat kemm mal-kostijiet tal-istudju kif ukoll dawk
amministrattivi:

o Kostijiet relatati ma’ data: kull kost mehtieg biex jitwettaq studju, jinkiseb
access (koproprjeta, pussess tad-dritt li ssir referenza) ghal data li tkun ta’
partijiet terzi, laboratorji tal-kuntratt, isir monitoragg tal-prestazzjonijiet jew
jigi ssodisfat rekwizit ta’ informazzjoni b’'metodu alternattiv. Dawn il-kostijiet
jehtied li jkunu relatati b’‘mod ¢ar mar-rekwizit ta’ informazzjoni rispettiv (I-
Artikolu 2(1)(a) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9);

o Kostijiet relatati max-xoghol amministrattiv: kwalunkwe kost tal-gestjoni tal-
ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data, kif ukoll il-prezentazzjoni kongunta (l-
Artikolu 2(1)(b) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9).

Fir-rigward tal-kostijiet amministrattivi, hu importanti li I-partijiet involuti jikkunsidraw
[-attivitajiet kollha li jistghu jkunu mehtiega li jitwettqu fil-kuntest generali tal-
kondivizjoni/allokazzjoni tad-data u tal-kostijiet kif ukoll tal-prezentazzjoni kongunta
tal-informazzjoni ghas-sustanza. Dawn I|-attivitajiet jistghu jinkludu attivitajiet ta’
komunikazzjoni, I-uzu possibbli ta’ fidu¢jarju, xoghol amministrattiv relatat mal-
holgien kongunt tar-rapport dwar is-sigurta kimika, ec¢. Il-kostijiet amministrattivi
ghandhom, kemm jista’ jkun, jigu elenkati abbazi tal-kostijiet tad-data. Meta ma
jkunux specifi¢ci ghad-data, u jkunu relatati perezempju mal-kostijiet generali tal-
prezentazzjoni kongunta, dan irid ikun iggustifikat b‘'mod car ukoll, u I-kostijiet
dettaljati kif xieraq

NB: Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 jippermetti li I-obbligu li tigi elenkata
d-data jigi rrinunzjat b’kunsens unanimu meta I-ftehim tal-kondivizjoni tad-data ezista
diga qabel id-dhul fis-sehh ta’ dak ir-Regolament.

Dan li gej hu ezempju generiku ta’ dak li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9
jehtieg f'termini ta’ partizzjoni:

Oggett ta’ Limitu ta’ Kost tal- Kostijiet Gustifikazzjoni
kost tunnellagg istudju amministrattivi (ghal kull oggett
(partizzjoni tal- (limitu ta’ (jekk (relatati jew le ta’kost)
kostijiet tunnellagg applikabbli) ma’ rekwizit ta’
kollha) li ghalih hu informazzjoni

rilevanti |- specifiku)

oggett tal-

kost)
Studju 1 1-10 t/s EUR 1,000 | EUR 70 Gustifikazzjoni 1
Studju 2 1-10 t/s EUR 2,000 EUR 60 Gustifikazzjoni 2
Studju 3 1-100 t/s EUR 3,000 | EUR 130 Gustifikazzjoni 3
Dispozittiv n/a n/a EUR 150 Gustifikazzjoni 4
Komunikazzjoni | 1-10 t/s n/a EUR 1,000 Gustifikazzjoni 5
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relatata  mal-
prezentazzjoni
kongunta tad-
data

Ecc.

II-metodologija ghall-kondivizjoni tal-kostijiet ghandha tkun accessibbli liberament
ghal koregistranti kollha u ghal registranti potenzjali Jodda. Kjarifika addizzjonali dwar
il-kostijiet ghandha tigi pprovduta fuq talba.

Attivitajiet ta’ registrazzjoni ta’ kwalunkwe natura li jiggeneraw kostijiet jehtieg li jigu
ddokumentati kull sena, ghandhom jinzammu ghal minimu ta’ 12-il sena wara |-ahhar
prezentazzjoni ta’ studju u ghandhom ikunu ac¢cessibbli minghajr dewmien u bla hlas
kemm ghal registranti ezistenti kif ukoll ghal dawk potenzjali (I-Artikolu 2(3) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9). Ghalhekk, il-kostijiet jehtieg li jigu ppruvati
u gustifikati. F'kaz ta’ assenza ta’ din id-dokumentazzjoni dettaljata fil-kuntest tal-
ftehimiet tal-kondivizjoni tad-data konkluzi gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2016/9, il-partijiet huma mehtiega jaghmlu kull sforz biex jigbru
prova ta’ dawn il-kostijiet tal-passat, jew biex jaghmlu |-aqwa approssimazzjoni ta’
dawn il-kostijiet.

It-tip u d-dettalji tal-ezercizzju tal-partizzjoni (b’mod partikolari I-livell tal-partizzjoni)
possibbilment se jvarja minn kaz ghal kaz. Jistghu jiddependu, inter alia, fuq il-forma
ta’ kooperazzjoni maghzula u I-istruttura taghha (ez. jekk evolvietx minn forma
ezistenti ta’ kooperazzjoni jew jekk tfasslitx specifikament ghall-iskopijiet ta’ REACH)
u jekk il-kompiti gewx allokati ghal sustanza wahda jew ghal grupp ta’ sustanzi
(ghalhekk id-derivazzjoni ta’ partizzjoni tal-kostijiet kompletament specifika ghas-
sustanza tista’ tkun difficli).

Id-distinzjoni bejn kostijiet tal-istudju u dawk amministrattivi, u r-rilevanza possibbli
ta’ dan tal-ahhar ghal rekwizit ta’ informazzjoni specifiku, jista’ jvarja minn
prezentazzjoni kongunta wahda ghal ohra. Il-kostijiet ghandhom jigu rregistrati b’'mod
trasparenti u s-sorsi taghhom ghandhom ikunu ¢ari ghall-koregistranti. Lista mhux
ezawrjenti tal-oggetti possibbli ta’ kost |i jistghu jigu kkunsidrati fug bazi ta’ kaz b'kaz
hi pprovduta fl-Anness 3.

Il-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet ghandu jindirizza kostijiet futuri possibbli,
jigifieri dawk li jigu wara decizjoni potenzjali dwar il-valutazzjoni tas-sustanza, izda
jista’ jkopri wkoll kostijiet futuri potenzjali ohra li jirrizultaw minn rekwiziti addizzjonali
futuri ghas-sustanza registrata ez. bhala rizultat ta’ decizjoni dwar il-kontroll tal-
konformita (ara I-Artikolu 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 u t-
Tagsimiet 4.2 u 4.3 ta’ din il-Gwida). Wiehed irid izomm f'mohhu li attivitajiet
amministrattivi ulterjuri possibbli kkawzati minn rekwiziti addizzjonali futuri i
jirrizultaw mill-valutazzjoni tad-dossier jistghu wkoll jiggeneraw kostijiet.

NB: Huwa rrakkomandat li ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data jintlahaq gabel I-izvelar
tal-informazzjoni disponibbli minn membri tal-prezentazzjoni kongunta.

Gustizzja u nondiskriminazzjoni

Kif mehtieg skont REACH u affermat mill-gdid bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
2016/9, ir-registranti jehtieq li jhallsu biss ghad-data li jehtiequ sabiex jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ informazzjoni taghhom. Dan ifisser |li r-registranti jehtieg li jikkondividu |-
kostijiet ta’ data relatata mar-rekwizit ta’ informazzjoni taghhom, meta jgisu I-limitu
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ta’ tunnellagg li ghandhom I-ghan li jirregistraw u t-tip ta’ registrazzjoni (standard jew
intermedja). Dan japplika kemm ghall-kostijiet tal-istudju kif ukoll ghal dawk
amministrattivi.*

Bhal fil-kaz ta’ kostijiet relatati mar-rekwiziti ta’ informazzjoni, kostijiet amministrattivi
jigu kondivizi biss meta dawk il-kostijiet ikunu rilevanti ghall-informazzjoni li registrant
ikun obbligat jipprezenta fir-registrazzjoni tieghu. Il-kostijiet amministrattivi li ma
jistghux ikunu marbuta ma’ kwalunkwe endpoint specifiku ghandhom, madankollu,
jigu kondivizi b’'mod gust, jigifieri proporzjonalment mal-informazzjoni li r-registrant
huwa mehtieg jipprezenta ghar-registrazzjoni tieghu. Bhala ezempju, lagghat
organizzati biex jigu diskussi proposti ghall-ittestjar rilevanti ghal limiti ta’ tunnellagg
aktar gholjin biss setghu ggeneraw kostijiet li m’ghandhomx jigu mgarrba minn
registranti fil-limitu ta’ tunnellagg aktar baxx jew bl-uzu tas-sustanza bhala wahda
intermedja skont |-Artikolu 17 u 18 ta’ REACH.

Il-kompilazzjoni ta' informazzjoni ghall-finijiet tal-istabbiliment ta' ugwaljanza ta'
sustanza m'ghandha tkun soggetta ghal ebda kondivizjoni tal-kostijiet bejn ir-
registranti precedenti u r-registranti potenzjali.**

Peress li d-data pprezentata ghall-finijiet ta’ registrazzjoni REACH hija protetta biss
ghal 12-il sena wara |-prezentazzjoni taghha, ir-redgistranti potenzjali jistghu jirreferu
fir-registrazzjoni taghhom ghad-data pprezentata aktar minn 12-il sena gqabel ma
jkollhom jikkondividu |-kostijiet asso¢jati ma’ dik id-data.

Taht kundizzjonijiet specifi¢i r-registranti huma permessi ma jippartecCipawx fl-
informazzjoni kollha jew parti minnha pprezentata b'mod kongunt mir-registranti I-
ohra tal-istess sustanza. Ir-registrant li jaghzel |li ma jippartecipax ghalhekk mhux
obbligat jikkondividi mal-koregistranti I-ohra |-kostijiet tal-informazzjoni li ghazel li
jibga’ barra minnha. L-ghazliet ta’ non-partecipazzjoni u I-obbligi relatati huma
indirizzati fid-dettall fil-Gwida dwar ir-Registrazzjoni, it-Tagsima 4.3.3, Kundizzjonijiet
ghan-non-partecipazzjoni fid-data pprezentata b’mod kongunt.

Il-mudell tal-kalkolu tal-kostijiet ghandu jinkludi (sakemm ma jkunx irrinunzjat minn
ftehim unanimu skont I-Artikolu 4(5) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9)
mekkanizmu ta’ rimborz ibbazat fuq il-prin¢ipju tad-distribuzzjoni mill-gdid
proporzjonata ghal kull partecipant fil-ftehim tal-kondivizjoni tad-data tas-sehem
taghhom tal-kostijiet meta registrant potenzjali jinghagad ma’ dak il-ftehim fil-futur
(I-Artikoli 2(1)(c) u 4(4) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9). Il-mekkanizmu
ta’ rimborz ghandu japplika b’'mod ugwali ghar-registranti ezistenti u futuri.

Jinghata I|-parir li jsir ftehim bil-quddiem dwar il-frekwenza li biha kostijiet u rimborzi
possibbli jigu kkalkulati mill-gdid. Fl-ahhar mill-ahhar dawn se jkunu bilian¢ bejn zieda
fin-numru ta’ koregistranti u kostijiet godda. Skont il-kaz, ghazliet possibbli jistghu
jkunu: frekwenza annwali (filwaqt li jitgies li I-ezercizzju nnifsu jista’ jiggenera
kostijiet), mad-data ta’ skadenza ta’ registrazzjoni jew mad-data ta’ skadenza ta’ 12-
il sena wara |-prezentazzjoni.

Hu importanti li jinzamm prezenti li mhux il-fatturi kollha tal-kostijeit jistghu jkunu
maghrufa fid-dettall fil-mument li jsir ftehim dwar il-mudell tal-kalkolu tal-kostijiet.
Ghalhekk, sabiex dawn il-varjabbli mhux maghrufa jkunu jistghu jigu akkomodati, I-
iskema ta’ rimborz kif ukoll id-dispozizzjonijiet dwar kostijiet futuri jistghu jkunu
limitati ghal mekkanizmu ta-kalkolu tal-kostijiet, jigifieri, formula kif ukoll skadenzi,
avvenimenti jew somom li jaghtu bidu ghall-applikazzjoni taghhom; ghalhekk mhix
kwistjoni ta’ ftehim dwar id-distribuzzjoni ta’ somom konkreti bil-quddiem gabel I-

43 |-Artikolu 27(3) ta’ REACH u I-Artikolu 4(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9.
44 L-Artikolu 4(2) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9.
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okkorenza taghhom.

Ir-registranti |li jissiehbu ghandhom id-dritt |i jitolbu mir-registranti ezistenti sabiex
jirrevedu I-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet u I-allokazzjoni tal-kostijiet, jekk
ikollhom il-bazi sabiex jikkontestaw il-ftehim ezistenti dwar il-kondivizjoni tad-data,
jigifieri jgisu |i d-dispozizzjonijiet ezistenti ma jikkonformawx mal-principji ta’
gustizzja, trasparenza jew nondiskriminazzjoni. Perezempju, ir-registranti ezistenti
setghu ma kkunsidrawx aspetti rilevanti ghar-registranti futuri; dak li kien gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju ghar-registranti precedenti jista’ ma jkunx
necessarjament preciz ghal registranti godda.

Ezempju: Registranti prec¢edenti ftiehmu dwar il-kondivizjoni ugwali tal-kostijiet ta’
amministrazzjoni irrispettivament mil-limitu ta’ tunnellagg, filwaqgt li r-Regolament ta’
Implimentazzjoni adottat 2016/9 jitlob li I-kostijiet amministrattivi jigu kondivizi fir-
rigward tar-rekwiziti ta’ informazzjoni. Ir-registrant potenzjali jista’ jikkontesta dan u
r-registranti precedenti se jkollhom bzonn juru kif dan il-mudell huwa konformi mal-
principju tal-gustizzja. Jekk ma jkunux jistghu jiggustifikaw dan, jista’ jkollhom bzonn
jadattaw il-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet.

Barra minn hekk, ir-registranti |-godda ma ghandhomx jintalbu jhallsu xi hlas
addizzjonali jew zieda annwali talli ma jkunux irregistraw flimkien mar-registranti tal-
2010, 1-2013 jew 1-2018%>, sakemm ma jkunx hemm ragunijiet legittimi u gustifikabbli
sabiex I-ammonti addizzjonali jigu imposti ghal registranti ta’ aktar tard u dawn ikunu
gew ipprezentati b’'mod trasparenti matul in-negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data.

Ezempju: Ir-registranti precedenti qablu dwar iz-zidiet annwali*® tal-prezzijiet ghal-
LoA. Ir-registranti potenzjali, li jigu ppenalizzati minnha, jistghu jikkontestaw din id-
dispozizzjoni#’. Ir-registranti pre¢edenti se jkollhom jiggustifikaw din iz-zieda. Jekk ma
jkunx jista’ jigi ggustifikat f'’konformita mal-principju tan-non-diskriminazzjoni, ir-
registranti precedenti jista’ jkollhom bzonn jadattaw il-mudell tal-kondivizjoni tal-
kostijiet.

NB: F'kaz li kumpaniji b’affiljati differenti li huma entitajiet legali separati, kull wahda
minnhom ghandha tissodisfa I|-obbligi ta’ registrazzjoni taghha b’mod separat.
Ghaldagstant, kull entita legali separata hi obbligata tissodisfa I-obbligi taghha tal-
kondivizjoni tad-data u tal-kostijiet.

5.2. Kwalita tad-data

Prerekwizit ghall-valutazzjoni ta’ studji ezistenti hu li tkun stabbilita I-kwalita xjentifika
taghhom. Meta jivvalutaw I-affidabbilta, ir-rilevanza u |-adegwatezza ta’ studju, ir-
registranti jridu jaghtu attenzjoni kbira sabiex jizguraw li I-materjal tal-ittestjar jigi
ddefinit kif xieraq, b’'mod partikolari fil-kaz ta’ nanoforom.

45 Ara d-decizjoni tal-ECHA tat-12/07/2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf u d-decizjoni
tal-Bord tal-Appell tas-17/12/2014 (A-017-2013) http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-
2013_boa_decision_en.pdf.

46 Minbarra I-inflazzjoni ara t-Tagsimiet 5.3.2 u 5.3.3).

47 1d-Decizjoni tal-Bord tal-Appell tal-ECHA tas-17 ta’ Dicembru 2014 fil-Kawza A-017-2013, Vanadium, il-
paragrafu 46, 56.
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5.2.1. Affidabbilta - Rilevanza - Adegwatezza

F’konformita mal-gwida OECD, il-process ta’ determinazzjoni tal-kwalita ta’ data
ezistenti ghandu jqis tliet aspetti, jigifieri I-adegwatezza, |-affidabbilta u r-rilevanza
tal-informazzjoni disponibbli, biex jigi deskritt studju partikolari. Dawn it-termini kienu
definiti minn Klimisch et al. (1997):

o Affidabbilta: tirrelata ghall-kwalita inerenti ta’ rapport tat-test jew pubblikazzjoni
li tirrelata ghal metodologija preferibbilment standardizzata u I-mod li bih il-
procedura sperimentali u r-rizultati huma deskritti biex jaghtu evidenza tac-
carezza u I-plawsibilita tas-sejbiet;

e Rilevanza: hija sa fejn id-data u t-testijiet huma xierga ghal identifikazzjoni
partikolari tal-periklu jew karatterizzazzjoni tar-riskjué;

o Adegwatezza: tiddefinixxi I-utilita tad-data ghal skopijiet ta’ valutazzjoni tal-
periklu/tar-riskju.

Meta jkun hemm aktar minn studju wiehed ghal endpoint wiehed, l-akbar piz
normalment huwa marbut mal-istudju li huwa l-aktar affidabbli u rilevanti. Dan |-
istudju generalment huwa maghruf bhala I-istudju ewlieni. Id-determinazzjoni tal-
affidabbilta tirrelata essenzjalment ma’ kif twettaq I-istudju. Ghandu jkun hemm
konsiderazzjoni b’attenzjoni tal-kwalita tal-istudju, tal-metodu, tar-rapportar tar-
rizultati, tal-konkluzjonijiet li nstiltu u tar-rizultati nfushom biex ikun jista’ jigi ggenerat
sommarju (robust) tal-istudju.

Hemm diversi ragunijiet ghaliex id-data tal-istudju ezistenti tista’ tkun ta’ kwalita
varjabbli. Klimisch et al, issuggerew dan li gej:

e |-uzu ta’ linji gwida differenti tat-test (meta mgabbla mal-istandards tal-lum);

e in-nuggas ta’ kapacita li s-sustanza tat-test tkun ikkaratterizzata kif suppost
(f'termini ta’ purita, karatteristici fizici, ecc.);
e |-uzu ta’ tekniki/proceduri li minn dak iz-zmien gew irfinuti; u

e certa informazzjoni setghet ma kinitx irregistrata (jew possibbilment anke
meqjusa) ghal endpoint partikolari, izda minn dak iz-zmien giet rikonoxxuta
bhala importanti.

Ghallingas jehtieg li jkun maghruf ammont minimu ta’ informazzjoni dwar I-affidabbilta
ta’ studju partikolari gabel ma wiehed jipprocedi biex jiddetermina r-rilevanza u I-
adegwatezza tieghu ghal skopijiet ta’ valutazzjoni u qabel ma wiehed jipprocedi biex
jizviluppa sommarju (robust) tal-istudju. L-affidabbilta tad-data ghaldagstant hija
konsiderazzjoni inizjali ewlenija li hi mehtiega biex tiffiltra studji mhux affidabbli, u
biex wiehed jiffoka fug dawk ikkunsidrati |-aktar affidabbli. L-gharfien ta’ kif twettaq
[-istudju huwa essenzjali ghall-konsiderazzjonijiet ulterjuri kollha.

5.2.2. Approcc¢i ghall-valutazzjoni tal-kwalita tad-
data

Gew proposti zewg approcéi mill-OECD biex ikun assistit I-iskrinjar inizjali tal-kwalita
tad-data ta’ rapporti tal-istudju biex titwarrab data tal-istudji mhux affidabbli. It-tnejn

48 B'mod partikolari, jehtieg li tigi kkunsidrata r-rilevanza tal-kompozizzjoni tal-materjal tat-test uzat biex
jiggenera data f'termini tal-profil(i) kompozizzjonali tas-sustanza li ghalih, id-data tat-test hi intenzjonata li
tirreferi.



76 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

huma kompatibbli u meta tigi kkunsidrata I-kwalita tad-data dawn jistghu jintuzaw
wehidhom jew flimkien.

1. L-ewwel approcc kien zviluppat minn Klimisch et al. (1997). Juza sistema ta’
puntedg ghal affidabbilta, b’'mod partikolari ghal studji ekotossikologici u
tas-sahha. Madankollu, jista’ jigi estiz ghal destin fizikokimiku u ambjentali
u ghal studji ta’ moghdija.

2. It-tieni approc¢ kien zviluppat fl-1998 bhala parti mill-Programm ta’ Sfida
HPV EPA tal-Istati Uniti.

3. Jistghu jigu kkunsidrati sistemi ohra, spec¢jalment jekk iz-zewg approc¢ci ma
jidhrux xierga ghall-validazzjoni ta’ tekniki godda ghall-kisba tal-
informazzjoni.

5.2.2.1. Is-sistema ta’ puntegg Klimisch

Taht dan |-approcg, Klimisch et al. (1997) zviluppa sistema ta’ puntegg li tista’ tintuza
biex tikkategorizza |-affidabbilta ta’ studju kif gej:

1 = affidabbli minghajr restrizzjonijiet: “studji jew data... iggenerati skont linji
gwida ta’ ttestjar generalment validi u/jew accettati fuq livell internazzjoni
(preferibbilment imwettga skont GLP) jew li fihom il-parametri tat-test iddokumentati
huma bbazati fuqg linja gwida ta’ ttestjar specifika (nazzjonali) jew li fihom il-parametri
kollha deskritti huma relatati mill-grib/komparabbli ghal metodu ta’ linja gwida.”

2 = affidabbli b'restrizzjonijiet: “studji jew data... (fil-parti I-kbira mhux imwettga
skont GLP), li fihom il-parametri tat-test dokumentati ma jikkonformawx bis-shih mal-
linja gwida specifika ta’ ttestjar, izda huma suffi¢jenti biex jaccettaw id-data jew li fiha
huma deskritti investigazzjonijiet li ma jistghux jigu inkluzi taht linja gwida ta’ ttestjar,
izda li madankollu huma dokumentati tajjeb u xjentifikament accettabbli.”

3 = mhux affidabbli: “studji jew data... li fihom kien hemm interferenzi bejn is-
sistema ta’ kejl u s-sustanza tat-test jew li fihom intuzaw organizmi/sistemi ta’ ttestjar
li mhumiex rilevanti fir-rigward tal-esponiment (ez., moghdijiet ta’ applikazzjoni mhux
fizjologici) jew li twettqu jew kienu ggenerati skont metodu li mhuwiex accettabbili, li
d-dokumentazzjoni taghhom ma kinitx suffi¢jenti ghal valutazzjoni u li mhijiex
konvincenti ghal gudizzju espert.”

4 = mhux attribwibbli: “studji jew data... li ma jaghtux dettalji sperimentali
suffi¢cjenti u li huma elenkati biss f'astratti qosra jew f'letteratura sekondarja (kotba,
rivisti, ecc.).

NB: L-uzu tal-punteggi Klimisch jipprovdi ghodda utli biex ikunu organizzati studji ghal
valutazzjoni ulterjuri. Studji li nagsu li jissodisfaw kriterji essenzjali ghal affidabbilta
normalment fil-bidu jitwarrbu jekk tkun disponibbli informazzjoni ta’ kwalita oghla.
Madankollu dawn I-istudji xorta jistghu jintuzaw, bhala informazzjoni kollettiva, li hi
maghrufa bhala I-"approc¢¢ tal-piz tal-evidenza” (ara taht).

L-ghodda bbazata fuq is-software "“ToxRTool” (Toxicological data Reliability
Assessment Tool), zviluppata fi hdan il-kuntest ta’ progett iffinanzjat mi¢-Centru
Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM), tipprovdi kriterji
komprensivi u gwida ghal valutazzjonijiet tal-kwalita inerenti ta’ data tossikologika, li
b’hekk taghmel il-process ta’ decizjoni tal-assenjazzjoni ta’ kategoriji tal-affidabbilta
aktar trasparenti u aktar armonizzat. Hi applikabbli ghal tipi varji ta’ data sperimentali,
endpoints u studji (rapporti ta’ studju, pubblikazzjonijiet evalwati bejn il-pari) u
twassal ghall-assenjazzjoni ghal kategoriji Klimisch 1, 2 jew 3. Aktar informazzjoni
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dwar I-ghodda hi disponibbli fug https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-
ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. Sistema ta’ puntegg EPA tal-Istati Uniti

L-approc¢¢ ipprovdut mill-EPA tal-Istati Uniti jipprovdi informazzjoni addizzjonali billi
jiddeskrivi I-kriterji ta” affidabbilta ewlenija ghal kull grupp ta’ elementi tad-data (ara
t-Tabella 1 hawn taht). Dawn il-kriterji jindirizzaw I-integrita u I-validita xjentifika
generali tal-informazzjoni fi studju, jigifieri I-affidabbilta. Dan l-appro¢¢ hu konsistenti
mal-approc¢¢ Klimisch minhabba li kwalunkwe studju li ma jissodisfax il-kriterji ma
jkunx ukoll assenjabbli taht is-sistema Klimisch. Dawn |-istudji jistghu, madankollu,
ikunu kkunsidrati aktar tard bhala informazzjoni supplimentari ghall-valutazzjoni
generali ta’ endpoint partikolari b’'mod partikolari jekk ma jkun hemm ebda studju
ewlieni wahdieni.

Tabella 1: Affidabbilta tad-data: kriterji ta’ skrinjar inizjali skont it-tip ta’
informazzjoni

Affidabbilta tad-data: kriterji ta’ skrinjar inizjali skont it-tip ta’ informazzjoni

Mehtiega ghall-Oggetti ta’
Informazzjoni li gejjin
Kriterji P/Kim Destin Ecotox /
Ambjental | Sahha
i tal-
Identifikazzjoni tas-Sustanza ta’ Ttestjar
(Deskrizzjoni adegwata tas-sustanza tat-test, X X X
inkluza |-purita kimika u I-identifikazzjoni/il-
kwantifikazzjoni ta’ impuritajiet sa fejn disponibbli)
Temperatura Xt X X
Referenza Shiha/Kwotazzjoni X X X
Kontrolli? X X
Statistici X
B’xi eccezzjonijiet (ez. I-assaggi Salmonella/Ames)
Specijiet, razza, numru, generu, eta tal-organizmu X
Doza/konc. Livelli X X
Rotta/tip ta’ esponiment3 X
Durata tal-esponiment X X

1 Ghal pressjoni tal-fwar, koeffi¢jent tal-partizzjoni ottanol/ilma u valuri ta’ solubbilta tal-ilma.
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2 Il-bi¢ca I-kbira tal-istudji ghandu jkollhom kontrolli negattivi u xi studji (ez. bijodegradazzjoni,
assagg Ames) ghandu jkollhom ukoll kontrolli pozittivi. Jekk tintuza vettura fl-amministrazzjoni
tal-agent ta’ test, ghandhom ikunu stabbiliti u rrappurtati kontrolli tal-vettura. Jistghu jkunu
permessi ec¢cezzjonijiet ghal studji ta’ tossicita mammifera akuta.

3 Ir-rotta/it-tip ta’ esponiment (ez., inalazzjoni orali, ec¢¢. ghal studji mammiferi) jew is-sistema
tat-test (statika, bi fluss kontinwu, e¢¢. ghal ekotossicita) ghandha tkun irrappurtata.

L-indirizzar tar-rilevanza u tal-adegwatezza se jkunu ffacilitati billi jkun hemm stampa
cara tal-affidabbilta tal-istudju. Fil-fatt, setghu kienu identifikati studju ewlenieni
wiehed jew aktar ghal kull endpoint, ghalhekk jehtieg li jkun deciz jekk sommarji
(robusti) tal-istudju shah jistghux jigu ppreparati biex ikun possibbli gudizzju dwar ir-
rilevanza u |-adegwatezza.

NB: L-uzu ta’ stadji biex tkun identifikata data affidabbli, rilevanti u adegwata jghin
biex jizgura li tkun identifikata data ta’ kwalita gholja u wkoll li studji ohra jintuzaw
bhala approcc¢ tal-piz tal-evidenza: perezempju f'’kazijiet fejn diversi studji, li wiehed
jew aktar minnhom jistghu jkunu inadegwati biex jissodisfaw endpoint specifiku,
jistghu jintuzaw kollettivament biex jindirizzaw endpoint wiehed, u b’hekk ikun evitat
ittestjar addizzjonali (fug I-annimali).

Perezempju, jekk ikunu disponibbli diversi studji ta’ doza ripetuta dwar sustanza
partikolari jista’ jkun li ebda wiehed ma jkun acécettabbli wahdu minhabba xi nugqas
ta’ protokoll (jigifieri, numru baxx ta’ annimali ta’ ttestjar/grupp ta’ doza, grupp ta’
doza wiehed biss minbarra |I-grupp ta’ kontroll, bdil fl-ammont jew fil-frekwenza ta’
doza tul l-istudju, ec¢). Madankollu, kollettivament jekk I-istudji differenti juru effetti
fl-istess organu fil-mira f'bejn wiehed u iehor |-istess zmien u doza, dan jista’ jkun
iggudikat li jissodisfa I-element mehtieg tad-data ta’ tossicita b’doza ripetuta.

Stadji li ghandhom jigu segwiti

Ir-rapporti kollha ghal konsiderazzjoni ghandhom jigu ddokumentati bhala settijiet
tad-data IUCLID b’Sommarju Robust tal-Istudju (RSS) (jekk disponibbli). Madankollu,
jekk il-fajl IUCLID jehtieg li jkun iggenerat, dan jista’ jigi differit sakemm tkun
saret/ikunu saru is-selezzjoni(jiet) tal-istudju ghal endpoint partikolari. Generalment,
sommarji (robusti) tal-istudju jkunu ppreparati biss ghal studji tal-oghla kwalita jew
“ewlenin” f'ezerc¢izzju ta’ valutazzjoni tad-data.

Huwa rrakkomandat li jagblu minn gabel dwar il-kriterji biex ikunu accettati studji
proposti / klassifikazzjonijiet ta’ kwalita. L-istadji jistghu jkunu perezempju:

¢ awtovalutazzjoni minn siden tad-data
e riezami fost il-membri tal-prezentazzjoni kongunta

o f'kaz ta’ problemi, jista’ jkollu jintuza mekkanizmu ta’ arbitragg. Dan jista’
jinvolvi I-kummissjoni ta’ Parti Terza esperta biex tivvaluta I-valutazzjoni inizjali.

Kif imsemmi gabel, jista’ jkun hemm addizzjonalment mezzi ohra biex tkun ivvalutata
I-affidabbilta ta’ data ezistenti, li giet zviluppata biex tindirizza I-karatteristici specifici
ta’ sustanzi li jistghu ma jkunux koperti (b’'mod suffi¢jenti) mill-approcci generidi
deskritti fug. Bhala ezempju, ghal metalli, komposti u minerali tal-metall, il-progett
MERAG (Gwida ta’ Valutazzjoni tar-Riskji tal-Metalli) jipproponi kriterji li ghandhom
jigu kkunsidrati meta tigi skrutinizzata data ta’ ekotossicita ghal klassifikazzjoni tal-
periklu. Jistghu ikunu disponibbli wkoll approcci ohra.
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5.3. Valutazzjoni tad-data

Valutazzjoni preciza u trasparenti ta’ studji hija komponent kritiku fil-proc¢ess tal-
kondivizjoni tad-data. Wara li jkunu vvalutaw l-istudji ezistenti f'termini tal-kwalita
xjentifika taghhom (ara t-Tagsima 5.2 hawn fuq), jista’ jigi ddeterminat valur
finanzjarju. Fejn xieraq, dan il-valur finanzjarju jqis il-fatturi ta’ korrezzjoni, li se
jwasslu ghal zieda jew tnaqqis tal-valuri assenjati.

Din it-tagsima principalment tapplika ghal studji ezistenti. Wiehed jista’ jassumi li |-
istudji ggenerati ghal skopijiet ta’” REACH bhala rizultat ta’ analizi ta’ lakuni fid-data
ghandhom jigu kkummissjonati b’'mod |i I-kwalita ta’ dawk I-istudji tissodisfa r-
rekwiziti ta’ REACH. Wiehed jista’ jassumi wkoll li studju wiehed biss tal-kwalita
rilevanti (studju ewlieni) jigi ggenerat.

Il-principji li jirrelataw ghall-valutazzjoni tad-data huma murija fit-Tagsima 5.5
permezz ta’ zewg ezempji (ara |-Ezempji 1 u 2).

5.3.1. Liema studji ghandhom ikunu vvalutati?

Minn perspettiva ta’ kwalita u meta I-punteggi Klimisch jittiehdu bhala mudell, huwa
rrakkomandat i studji b’puntegg ta’ affidabbilta ta’ 1 jew 2 biss u uzati wehidhom
jikkwalifikaw ghal kumpens finanzjarju. Ghalhekk, rapporti ta’ studju b’punteggi ta’ 3
jew 4 jistghu jitnehhew mill-proceduri ta’ valutazzjoni, peress li dawn ma jissodisfawx
ir-rekwiziti legali ta’ REACH. Ghalhekk, ftit hemm bazi ghall-kumpens taghhom meta
mgabbla ma’ studji ta’ kwalita oghla.

Madankollu, I-informazzjoni li tinsab f'dawn ir-rapporti ghandha tigi kkunsidrata meta
r-registranti jixtiequ juzawha bhala parti minn approc¢c¢ tal-piz tal-evidenza (skont I-
Anness XI ghal REACH, Tagsima 1.2). F'dak il-kaz, rapporti Klimisch 3 jistghu
jissodisfaw endpoint peress li jkunu element ta’ appogg wiehed tal-approcc¢ tal-piz tal-
evidenza li jkollu jogghod fuq informazzjoni indipendenti ohra. B'’konsegwenza, jekk
it-totalita tal-informazzjoni ezistenti tkun suffi¢jenti biex tissodisfa I-endpoint rilevanti,
dawn I-istudji jistghu jkunu vvalutati kollettivament ghal skopijiet ta’ valutazzjoni bl-
istess mod bhal fil-kaz ta’ studju ta’ kwalita oghla wiehed biss.

5.3.2. Kostijiet stori¢i kontra dawk ta’ sostituzzjoni

Is-sid ta’ studju ghandu jipprovdi prova tal-kost tieghu fuq talba minghand il-
koregistrant(i).

Ir-registrant(i) potenzjali jista’/jistghu jagbel/jagblu dwar metodi ta’ valutazzjoni,
bhal:

e Kostijiet storici: il-kostijiet attwali biex isir it-test generalment ippruvat
b’fattura mil-laboratorju.

e Kostijiet ta’ sostituzzjoni: kostijiet stmati biex isir studju li jista’ jintuza,
perezempju, meta ma jkun hemm ebda fattur ghal studju, meta jkun sar studju
intern jew meta I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ studju ezistenti jmur lil hinn mir-

rekwiziti regolatorji. F'kaz bhal dan, jista’ jintlahaq gbil dwar valur ta’
sostituzzjoni stmat. Fost I-ohrajn, f'dik I-istima jistghu jitqgiesu I-fatturi li gejjin:

o Il-kost tat-twettiq tal-istess test;
o Il-kost tat-twettiq tal-istess tip u kwalita tal-istudju;

o Tista’ tintuza I-medja ta’ tliet kwotazzjonijiet indipendenti, jew parti terza
tista’ titgies sabiex twettaq il-valutazzjoni tal-kostijiet ta’ sostituzzjoni.
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F’'dan ir-rigward, il-lista ta’ Fleischer*® tista’ tipprovdi punt ta’ riferiment utli fil-
kuntest tan-negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data. Din tigbor informazzjoni
dwar il-prezzijiet u I-kapacita permezz ta’ stharrig ta’ 28 laboratorju
indipendenti u korporattiv. L-istharrig kellu I-ghan li jistabbilixxi I-istimi minimi,
medji u massimi tal-kostijiet/prezzijiet u I|-kapacitajiet ta’ ttestjar medji u
massimi disponibbli.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 jehtie§ dokumentazzjoni annwali tal-
kostijiet kollha. F'kaz ta’ nugqas ta’ dokumentazzjoni dettaljata tal-kostijiet imgarrba
gabel id-dhul fis-sehh tal-obbligu, meta ma jkunx possibbli li tingabar prova ta’ dawn
il-kostijiet tal-passat, il-koregistranti ghandhom jaghmlu kull sforz biex jeghlbu I-
approssimazzjoni ta’ dawn il-kostijiet u b’hekk jistghu jagblu dwar metodi alternattivi
ta’ valutazzjoni, bhall-valur tas-sostituzzjoni.

NB: Hija r-responsabbilta tal-membri tal-koregistranti li jagblu dwar il-mudell tal-
kondivizjoni tal-kostijiet li hu I-aktar xieraq ghas-sitwazzjoni specifika taghhom
(kostijiet storici, kostijiet ta’ sostituzzjoni jew kwalunkwe ohrajn). Dan il-mudell
jehtieg ikun gust, trasparenti u mhux diskriminatorju, u jikkonforma mal-kriterji
stabbiliti kemm f'/REACH kif ukoll fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9.

5.3.3. Fatturi ta’ korrezzjoni

Irrispettivament mill-mudelli ta’ valutazzjoni maghzula, il-partijiet jistghu jkunu jridu
jaghtu kont ghal fatturi ta’ korrezzjoni li jistghu jiggustifikaw jew zieda jew tnaqqis ta’
valur ta’ studju ghal skopijiet ta’ kondivizjoni tal-kostijiet.

Il-fatturi li jistghu jitgiesu jistghu jew izidu jew inaqqsu I-valur tal-istudju.

NB: Il-valutazzjoni tal-kostijiet, inkluza l|-applikazzoni tal-fatturi ta’ korrezzjoni,
ghandha tibbaza fuq spejjez sostnuti minn dokumentazzjoni verfikabbli jew, jekk din
id-dokumentazzjoni ma tkunx disponibbli, fug spejjez li jistghu jigu ggusitifikati kif
mehtie§g. Dawn |-elementi huma kriti¢ci ghar-registranti precedenti sabiex
jikkonformaw mal-obbligu taghhom li jipprovdu kostijiet “gusti, trasparenti u mhux
diskriminatorji”. Ir-registranti precedenti ghandhom I-obbligu |li jwiegbu kwalunkwe
talba ghal kjarifika dwar il-kostijiet li tista’ ma tkunx trasparenti bizzejjed ghall-
koregistranti u ghal kwalunkwe registrant potenzjali.

5.3.3.1. Fatturi li jzidu I-valur tal-istudju

Fatturi li jzidu l-valur tal-istudju jistghu jinkludu spejjez dustifikati relatati mal-
preparazzjoni tal-kampjun, il-valutazzjoni tat-test u attivitajiet/ mizuri ohra bhal:

I4

e Kostijiet tal-linja bazi (jigifieri spejjez ghal ittestjar preliminari u ttestjar ta
sustanzi skont protokoll standard) jistghu jkunu kkalkulati bhala medja tal-
prezzijiet mitluba minn tnejn jew minn tliet laboratorji magbula tal-ittestjar
skont il-listi tal-prezzijiet taghhom. Wiehed ghandu jassumi prezzijiet standard
u kundizzjonijiet specjali, bhal dawk li jinghataw meta jigu kkummissjonati
programmi kbar ta’ ttestjar, ma jitqisux.

e zvilupp ta’ metodi analiti¢i xierga;

4 Manfred Fleischer, “Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements - Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland” (Il-Kostijiet tal-
Ittestjar u I-Kapacita tal-Ittestjar skont ir-Rekwiziti ta’ REACH - ir-Rizultati ta’ Stharrig tal-Laboratoriji
Indipendenti u Korporattivi GLP fl-UE u fl-1zvizzera) (2007) 4/3 Journal of Business Chemistry 96-114.
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o Inflazzjoni: meta jintuzaw il-kostijiet stori¢i, il-partijiet jistghu jkunu jixtiequ
jaghtu kont ghall-inflazzjoni u elementi rilevanti ohra |li whud minnhom
mhumiex mehtiega jekk jintuzaw kostijiet ta’ sostituzzjoni.

e Analizi supplimentari (ez. karatterizzazzjoni tas-sustanza; stabbilta fil-medjium
tat-test; koncentrazzjoni fil-medium tat-test);

e Analizi alternattiva: jekk ebda prezz tas-suqg ma jkun disponibbli ghall-kalkolu
tal-ispejjez ghall-analizi ta’ sustanzi, I-informazzjoni li §ejja mill-parti li tipprovdi
r-rapport hija mehtiega ghal kull procedura analitika: (i) deskrizzjoni qasira tal-
metodologija, inkluz il-limitu ta’ detezzjoni; (ii) kostijiet stmati ghall-izvilupp jew
provvediment®® tal-metodu; (iii) kostijiet ghal kull analizi; (iv) numru ta’
analizijiet li jitwettqu. F'xi kazijiet, il-kostijiet ta’ zvilupp u provvediment ma
jistghux ikunu ddikjarati b'mod separat izda jistghu jigu inkluzi fl-ispejjez li jsiru
ghal kull analizi.

e Spejjez amministrattivi u dawk tal-ivvjaggar relatati mal-prestazzjoni ta’ dan I-
istudju: minbarra I-kost tax-xoghol sperimentali (l-ittestjar u l-analizi ta’
sustanzi), probabbilment kien hemm xi spejjez amministrattivi relatati ma’
informazzjoni partikolari (ez. ricerka tal-letteratura, sostenn ta’ pprocessar u
professjonali mis-sid tad-data, spejjez tal-ivvjaggar, |-arkivjar tas-sustanza tat-
test u data mhux ipprocessata, komunikazzjoni ma’ laboratorju). F’konformita
mar-rekwizit ta’ dokumentazzjoni annwali tal-kostijiet kollha mgarrba (I-Artikolu
2(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9) jehtieg li dawn il-kostijiet
amministrattivi jigu ggustifikati, jigifieri, ikunu bbazati fuq fatturi jew kriterji
oggettivi ohra, ez. il-kalkolu tal-kostijiet ibbazat fuq il-prezz medju fis-suq, jekk
disponibbli, ghax-xoghol |i jsir fir-rigward tas-sighat mehuda i ghalihom
m’hemmx prova rilevanti. F'’kaz li dan ma jkunx possibbli, dawn il-kostijiet
amministrattivi jistghu minflok jigu kkumpensati permezz tal-applikazzjoni ta’
fattur percentwali ggustifikat kif xieraqg. Hawn taht huma pprovduti xi ezempji
ta’ kostijiet amministrattivi varjabbli fuq il-bazi tal-valur tal-istudju sottostanti
hawn taht (ara t-Tagsima 5.5). Jekk tkun disponibbli informazzjoni fattwali li
tirrelata ma’ spejjez, din tista’ teghleb kwalunkwe rakkomandazzjoni ohra. Fil-
kaz ta’ devjazzjoni sinifikanti, jehtieg li I-ispejjez ikunu ssostanzjati bis-shifh u
dokumentati individwalment;

e Ipprocessar u sostenn professjonali mill-parti li tikkummissjona (jista’ jinkludi d-
disinn tal-istudju u/jew il-preparazzjoni tal-materjal tat-test);

e Preparazzjoni ta’ sett tad-data IUCLID u sommarju(i) (robus) tal-istudju: il-
preparazzjoni u |-provvediment ta’ sommarji (robusti) tal-istudju ghal studji
ewlenin |i jistghu jsiru mis-sid tal-istudju (jew zviluppati minn esperti
kkummissjonati ghal dan il-kompitu) jistghu jkunu kkumpensati minn
percentwal tal-kostijiet amministrattivi msemmija fuq. F'kaz ta’ ttestjar ghal
karatteristi¢i inerenti ta’ sustanzi, il-limitazzjoni (2) “affidabbli b’restrizzjoni”
tista’ tirrizulta meta I-istudju jkun twettaq f'data gabel I-introduzzjoni ta’
standards GLP.

e Premium ta’ riskju: I-applikazzjoni ta’ premium ta’ riskju generalment mhix
esplicitament mitluba izda jekk tigi applikata, jehtieg |i jkun hemm
gustifikazzjoni ghaliha. Registrant potenzjali li ja¢¢essa studju ezistenti ghandu
access ghal rizultat maghruf, filwaqt li d-decizjoni originali biex jitwettaq studju
setghet involviet riskju ghall-inizjatur, li skontu, il-progett seta’ ma kisibx wisq

50 Jl-provvediment ta’ procedura jew metodu analitiku tinkludi I-mizuri mehtiega ghall-ittestjar ta’ metodu
maghrufa mil-letteratura ghal kompatibbilta mal-uzu mahsub.
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success fil-generazzjoni ta’ informazzjoni mixtiega (b’ebda possibbilta ghal
rimborz). Ghalhekk, jista’ jkun hemm kazijiet fejn ikun xieraq li dan ir-riskju ghal
studji individwali jigi rikonoxxut, specjalment ghal sustanzi problematici
rikonoxxuti (perezempju UVCBs), jew dawk li difficli jigu ttestjati ghal ragunijiet
ohra. Dan ikun fil-parti I-kbira applikabbli ghal studji ta’ tossicita jew ekotossicita
fejn diffikultajiet ta’ ttestjar jistghu jkunu anticipati b’'mod ragjonevoli. F'hafna
xenarji ohra, ftit jew xejn jista’ jkun hemm gustifikazzjoni ghall-applikazzjoni ta’
dan il-premium ta’ riskju minhabba n-natura tal-ittestjar u/jew il-karatteristici
inerenti tas-sustanza involuta. Jekk jigi applikat premium ta’ riskju, ir-rekwizit
ghall-kondivizjoni gusta u trasparenti tal-kostijiet tehtieg li kemm I-applikazzjoni
stess, kif ukoll il-fattur applikat ikun gustifikabbli fuq il-bazi ta’ kriterji oggettivi.
Registrant potenzjali jista’ jitlob din il-gustifikazzjoni f'kaz li ma tkunx
ipprovduta, u jista’ jisfida I-applikazzjoni u r-rata f'kaz li ma jagbilx.
Jekk diga kienu jezistu studji u kienu mixtrija mir-registranti precedenti
minghand sid iehor tad-data, ovvjament huma ma garrbu I-ebda riskju dwar ir-
rizultat u ghalhekk ebda premium ta’ riskju m’ghandu jigi applikat. F'’kaz ta’
studju gdid li ghandu jigi ggenerat li ghalih kien sehh falliment, alternattiva
ghall-premium ta’ riskju hi li jsir ftehim dwar il-kondivizjoni tal-kost tal-falliment
attwali flimkien mal-kondivizjoni tal-istudju ggenerat mill-gdid li jirnexxi.

5.3.3.2. Fatturi li jnaqqsu I-valur tal-istudju

Fatturi li jnaqqgsu I-valur tal-istudju jistghu jinkludu:

e Devjazzjonijiet mill-protokoll standard (l-istudju ma jsirx skont I-istandards
GLP);

e Nuggasijiet ta’ studju ohra possibbli biex jigi ddeterminat fuq bazi ta’ kaz b'kaz
(ez. ghal studji preparati f’kuntest mhux ta’ REACH);

e Restrizzjonijiet tal-uzu:

o Restrizzjoni tal-uzu ghal skopijiet ta’ REACH biss (ghall-kuntrarju ta’
studju li jkun disponibbli ghal sfruttament aktar generali);

o Restrizzjonijiet geografi¢i (lil hinn mill-Istati Membri tal-UE/taz-ZEE)
jitgieghdu f'zoni fejn I-informazzjoni tista’ tigi sfruttata;

o Dritt li ssir referenza ghad-data biss u mhux sjieda kongunta;

o L-uzu bhala parti minn kategorija ta’ sustanzi fejn I-istudju jintuza ghal
sustanza wahda biss;

e Ikun sar test fuq sustanza ohra u jintuza b’adattament read-across;

e Kumpens li diga gie ricevut ghat-twettig tal-istudju: il-kostijiet imgarrba biss
ghandhom jigu kondivizi u I-kondivizjoni tad-data ma ghandhiex twassal ghal
profitt. Ghalhekk, registrant li jkun diga rcieva kumpens rilevanti ghat-twettiq
tal-istudju huwa fil-princ¢ipju mistenni li jgis dan il-kumpens meta jikkalkula I-
kost finali li ghandu jigi kondiviz mar-registranti |-ohrajn;

e Studji ta’ livell oghla disponibbli minflok studji ta’ livell iktar baxx: f'¢erti kazijiet,
registranti ezistenti ghal volumi oghla setghu applikaw ir-regoli f’kolonna 2 tal-
Annessi VII-X ghal REACH u pproponew testijiet ta’ livell oghla tal-Annessi IX u
X biex jirrinunzjaw ir-rekwiziti standard tal-Annessi VII u VIII. Dan jista’jirrizulta
f'sitwazzjoni fejn registranti sussegwenti ta’ limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi tal-
istess sustanza jehtieg li jirreferu ghal testijiet ta’ livell oghla sabiex jissodisfaw
ir-rekwiziti tar-registrazzjoni taghhom. Dawn ir-registranti sussegwenti, filwaqt
li ma jkunux obbligati jipprovdu studji ta’ livell oghla minhabba r-rekwiziti ta’
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informazzjoni aktar baxxi taghhom, jistghu madankollu jibbenefikaw mid-data
ta’ livell oghla u ghalhekk jirrinunzjaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
korrispondenti ta’ livell aktar baxx.

e Meta dawn I-istudji ta’ livell oghla jkunu kondivizi mir-registranti tal-limiti ta’
tunnellagg aktar baxxi, il-koregistranti jistghu jikkunsidraw jagblu dwar
mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-kostijiet li jikkunsidra z-zewq fatturi li gejjin: li
ma jkunx hemm bzonn li registranti tal-limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi jipprovdu
[-istudji ta’ livell oghla u li I-istudji ta’ livell aktar baxx rilevanti (li huwa mehtieg
ghal limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi) ma jezistux. Bhala ezempju, il-
koregistranti jistghu jagblu dwar kost ta’ sostituzzjoni ta’ dan l-istudju ta’ livell
aktar baxx li ma jezistix bhala kontribuzzjoni gusta ghall-kostijiet ghall-
generazzjoni tal-istudju ta’ livell oghla korrispondenti li jezisti. Dan huwa
konformi mal-objettiv li jigi evitat ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali.

e Riezamijiet internazzjonalis: il-karatteristici intrinsic¢i ta’ sustanzi li kienu parti
minn programmi internazzjonali (ez. il-programm ta’ sustanzi kimic¢i ICCA/OECD
HPV), diga gew riezaminati. Ghaldagstant, I-istudji ewlenin diga ntghazlu b’mod
simili. Din |-attivita tista’ titgies, meta rilevanti, billi jingabru I-endpoints rilevanti
kollha u jigi applikat fattur ta’ korrezzjoni.

NB: Tnaqqis fil-valur assenjat ta’ studju ghandu jinftiehem bhala tnaqqgis ta’
percentwal tal-valutazzjoni originali. L-allokazzjoni tal-valur tal-istudju mbaghad
issegwi |-proceduri normali (kif deskritt fuq).

5.4. Allokazzjoni tal-kostijiet u kumpens

L-allokazzjoni tal-kostijiet tista’ tkun ibbazata fuq il-kalkolu tal-istudji relatati mal-
endpoints kollha li ghalihom hija mehtiega informazzjoni skont REACH.

NB: L-attivitajiet tal-allokazzjoni tal-kostijiet ma humiex xierga ghad-data miksuba
minn rapporti li ma ghadhomx soggetti ghal kumpens ghall-finijiet ta’ registrazzjoni
(ara t-Tagsima 3.1.4.1) u li l-uzu taghhom ma jwassalx ghal kwalunkwe nefga
addizzjonali. Madankollu, jekk I-uzu ta’ din id-data jehtieg li tigi zviluppata
gustifikazzjoni xjentifika (ez. ghal gustifikazzjoni read-across jew ghal gustifikazzjoni
bl-approc¢ tal-piz tal-evidenza) jew il-preparazzjoni ta’ sommarji (robusti) tal-istudji,
il-kost tal-izvilupp tal-gustifikazzjoni rilevanti jew il-preparazzjoni tas-sommarju
(robust) tal-istudju tista’ tkun soggetta ghal allokazzjoni tal-kostijiet.

Hija r-responsabbilta tal-koregistranti tal-istess sustanza li jaghzlu kwalunkwe
mekkanizmu ta’ allokazzjoni tal-kostijiet u kumpens (jigifieri I-mudell tal-kondivizjoni
tal-kostijiet) biex dawn ikunu gusti, trasparenti u mhux diskriminatorji u jirrispettaw
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 ghal dak il-ghan. Xi
mekkanizmi possibbli jistghu jinkludu (il-lista mhijiex ezawrjenti):

e Il-kondivizjoni tad-data b’'mod ugwali, skont in-numru ta’ partijiet involuti fi hdan
[-istess limitu ta’ tunnellagg (jigifieri r-registranti li jkollhom I-istess rekwiziti ta’
informazzjoni); il-kondivizjoni ugwali tal-kostijiet imgarrba fil-princ¢ipju tista
twassal lill-partijiet jagblu dwar sjieda kongunta tad-data (madankollu, din tkun
ghadha soggetta ghal liberta kuntrattwali bejn il-partijiet);

l4

e Il-kondivizjoni tad-data skont in-numru ta’ partijiet involuti fi hdan I-istess limitu
ta’ tunnellagg, izda jigi kkunsidrat li s-sjieda tkun f’idejn ¢certi registranti biss;
din il-kondivizjoni tal-kostijiet hi tipika ghal ittra ta’ a¢cess (dritt ta’ referenza);

e Il-kondivizjoni tad-data bejn registranti skont il-produzzjoni jew il-volum tal-
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bejgh jew mod iehor (soggetta ghal regoli ta’ kompetizzjoni u CBI, ara wkoll it-
Tagsimiet 7 u 8); dan il-mudell f'certi kazijiet jista’ jigi kkunsidrat iktar gust minn
ohrajn, perezempju f'sitwazzjonijiet fejn il-partijiet ikunu qged jiggestixxu volumi
mmanifatturati jew importati differenti hafna;

e Mekkanizmi alternattivi li juzaw parti mill-mudelli ta’ hawn fug b’'mod differenti.

Il-gustizzja u n-nondiskriminazzjoni tal-kondivizjoni tal-kostijiet ghandhom jigu
kkunsidrati b’mod shih. Hemm sitwazzjonijiet fejn I|-applikazzjoni stretta tal-
kondivizjoni tal-kostijiet skont il-limitu ta’ tunnellagg u r-rekwiziti ta’ informazzjoni
jistghu ma jkunux I|-ghazla l|-aktar xierga f'termini ta’ Justizzja. Perezempju, I-
allokazzjoni ta’ hlasijiet ghal studji tista’ tkun ikkunsidrata bhala zbilan¢jata meta
jkunu kkunsidrati partijiet li jiggestixxu volumi manifatturati jew importati differenti
hafna. Din generalment tkun tapplika ghal-limitu ta’ tunnellagg aktar gholi (aktar minn
1,000 tunnellata) fejn registranti jistghu jkunu ged jiggestixxu volumi hafna akbar
minn 1,000 t/y u l-impatt tal-kostijiet ta’ registrazzjoni fuq il-prezz ghal kull kg ta’
sustanza jkun sostanzjalment ingas minn dak ghal limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi.

L-uzu ta’ fattur tal-volum jista’ jigi kkunsidrat ukoll ghal-limiti ta’ tunnellagg aktar
baxxi. F'dan il-kaz, ikun assenjat puntegg ippezat kontra firxiet ta’ tunnellagg ulterjuri
li b’hekk jizdied effettivament n-numru ta’ ishma li tulhom huwa allokat il-hlas. Ghal
operaturi ta’ bosta siti, it-tunnellagg jista’ jkun ikkombinat biex jattribwixxi |-fattur tal-
limitu xieraq. Biex dan ikun implimentat, fid-dawl tal-htiega li jkun hemm gharfien tal-
popolazzjoni tal-limiti ta’ volumi rilevanti, ghandu jkun hemm attenzjoni partikolari
biex tkun rikonoxxuta kwalunkwe kompetizzjoni jew thassib ta’ kunfidenzjalita i
jistghu potenzjalment jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ limiti ta’ tunnellagg b'firxiet ta’
volum relattivament dojoq, biex tkun possibbli I-istima jew I-identifikazzjoni ta’ volumi
individwali. Ghal aktar dettalji, jekk joghgbok ikkonsulta t-Tagsimiet 7 u 8 tad-
Dokument ta’ Gwida prezenti.

Konsiderazzjonijiet dwar I-impatt tal-mudell tal-kondivizjoni tal-kostijiet fuq il-prezz
ghal kull kg ta’ sustanza u konsiderazzjonijiet dwar il-gustizzja ta’ mudell ibbazat fuq
fatturi tal-volum huma pprezentati fl-Anness B tar-rapport mill-Kkummissjoni Ewropea
“Monitoring the Impacts of REACH on Innovation, Competitiveness and SMEs” (“II-
Monitoragg tal-Impatti ta’ REACH fuq I-Innovazzjoni, il-Kompetittivita u SMEs”). Ir-
rapport hu disponibbli fuq:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Ir-registranti jistghu jiddependu minn approc¢¢ read-across biex jirregistraw diversi
sustanzi li huma kkunsidrati bhala grupp, jew “kategorija” ta’ sustanzi, minhabba s-
similarita strutturali taghhom (ara I-Anness XI ghal REACH, Tagsima 1.5). F'dan il-
kaz, registrant sussegwenti jista’ jkun mehtieg jikkondividi I-kostijiet ta’ data li giet
zviluppata ghal sustanza(i) ta’ referenza fi hdan dak il-grupp, jew “kategorija”, jekk
ikunu gqgustifikati u jkunu rilevanti ghar-registrazzjoni tas-sustanza tieghu stess. Ix-
xenarju l-aktar komuni hu meta lakuni fid-data ghal certa sustanza jimtlew
b‘informazzjoni miksuba minn testijiet fuq sustanza simili ohra.

Tkun aktar kumplessa f'kaz fejn registrazzjoni ta’ grupp jew “kategorija” ta’ sustanzi
tkopri, perezempju, 10 sustanzi u registrant potenzjali jkun ged jimmanifattura jew
jimporta sustanza 1 biss minn dan il-grupp jew din il-"kategorija”. Jekk ir-registrant
potenzjali jiddependi minn approc¢ ta’ read-across biex jimla I-lakuni fid-data ghas-
sustanza tieghu, jigifieri juza testijiet jew studji zviluppati fuq sustanza(i) ta’ referenza
fi hdan il-grupp, jew “kategorija”, il-kostijiet imgarrba fil-generazzjoni ta’ dik I-
informazzjoni ghandhom jigu kondivizi bejn ir-registranti |-ohra kollha tas-sustanzi
differenti fi hdan il-grupp, jew “kategorija”, li wkoll jibbenefikaw mill-istess data.
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NB: Meta s-sid tal-istudju fl-istess waqt ikun koregistrant ghas-sustanza, ghandu
jinkludi lilu nnifsu fil-kalkolu tal-kondivizjoni tal-kost li ghandu jithallas minn kull
koregistrant li jehtieg dak I-istudju.

5.4.1. Il-kondivizjoni tad-data kollha pprezentata
b’'mod kongunt

Il-koregistranti huma liberi i jidde¢iedu dwar kwalunkwe mekkanizmu ta’ kumpens
tad-data li jaraw xieraq, sakemm il-mekkanizmu miftiehem ikun gust, trasparenti u
mhux diskriminatorju.

Xi mudelli li ntuzaw fl-imghoddi huma spjegati hawn taht u jistghu jigu kkunsidrati
ghat-tgassim tal-kostijiet bejn il-partecipanti. Madankollu, huma mudelli biss. L-
ezempju(i) pprovdut(i) biex jurihom ghandu jigi riezaminat biex kull mudell ikun
mifhum bis-shih.

1. Kumpens tad-data bbazat fuq mudelli ppezati skont il-kwalita tal-istudju

Dawn il-mekkanizmi ta’ kumpens ta’ data huma murija bl-ezempji fit-Tagsima 5.5.
Dawn il-mudelli huma bbazati fuq il-prin¢ipju li I-kumpens minn dawk li mhumiex
kontributuri ghal endpoint partikolari huwa dovut biss ghall-ahjar studju disponibbli
(jigifieri studju wiehed ghal kull endpoint).

Jekk ikun hemm iktar minn sid tad-data wiehed, jistghu jkunu applikati I-istadji li gejjin
biex wiehed jasal ghal allokazzjoni xierga tal-kostijiet. Ghall-iskopijiet ta’ ezempju, il-
punteggdi Klimisch |-ewwel jigu ddeterminati u jintuzaw.

Kaz (i): studji Klimisch 1 biss disponibbli

li

Permezz tal-kontribut ta’ rapport tal-kategorija (1) (“affidabbli minghajr
restrizzjonijiet”), is-sehem tal-kontributur/tas-sid tad-data huwa kkunsidrat bhala
mhallas ghall-endpoint rilevanti. Dan japplika wkoll ghal kwalunkwe parti ohra li
tikkontribwixxi b’rapporti ta’ kwalita indags. L-allokazzjoni tal-kostijiet kontra dan I-
endpoint imbaghad tithallas biss mir-registranti potenzjali (mhux kontribwenti) i
jibga’.

Jekk xi rapporti jkunu taht sjieda kongunta ta’ numru ta’ registranti potenzjali, kull
wiehed ikun ikkunsidrat li ssodisfa I-obbligi tieghu ghal dak I-endpoint minn perspettiva
ta’ kondivizjoni tal-kostijiet.

Kaz (ii): Studji Klimisch 1 u 2 disponibbli

Jekk ikunu disponibbli rapporti kemm mill-kategorija (1) kif ukoll (2) (“affidabbli
b’restrizzjonijiet”) ghall-istess endpoint, ir-rapport bl-oghla puntegg se jintuza bhala
[-istudju ewlieni ghal skopijiet ta’ allokazzjoni tal-kostijiet. Sidien tad-data li jfornu
rapport b’puntegg aktar baxx ghandhom jikkontribwixxu skont id-differenza fil-valur
tal-istudju taghhom minn dak tal-istudju ewlieni maghzul. Registranti potenzjali ohra
(mhux kontribwenti) jappoggaw il-kost fuq il-bazi tal-valur tal-istudju ewlieni.

Jekk kwalunkwe rapport tal-kategorija (1) ikun taht sjieda kongunta ta’ numru ta’
kontributuri, kull wiehed ikun ikkunsidrat li ssodisfa I-obbligi tieghu ghal dak I-endpoint
minn perspettiva ta’ kondivizjoni tal-kostijiet. Ghal sidien ta’ studji kongunti tal-
kategorija (2), ikunu mehtiega kontribuzzjonijiet kif indikat.
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Kaz (iii): studji Klimisch 2 biss disponibbli

Jekk ma jkunx jezisti rapport tal-kategorija (1) standard u jkun disponibbli biss rapport
wiehed (jew aktar) tal-kategorija (2), ir-rapport bl-oghla valur assenjat jintghazel
bhala I-istudju ewlieni ghall-allokazzjoni tal-kostijiet. Registranti potenzjali
kontribwenti se jhallsu skont id-differenza ghall-kostijiet tal-istudji ewlieni (bhal fuq)
filwaqt li registranti potenzjali ohra se jsostnu I-kost fuq il-bazi tal-valur tal-istudju
ewlieni.

Kumpens

Il-kumpens totali disponibbli ghall-allokazzjoni, kontra kwalunkwe endpoint, jirrizulta
milli jinghaddu flimkien il-kontribuzzjonijiet identifikati ghar-redistranti potenzjali
kollha f’konformita mal-linji gwida deskritti.

Il-kumpens huwa mbaghad maqsum bejn il-partijiet li jfornu rapporti fir-rigward tal-
valuri tal-istudji pprovduti kontra kull firxa ta’ endpoints koperti.

2. Kumpens dirett tad-data

I4

Bhala alternattiva ghall-approc¢¢ definit fuq, jistghu jintuzaw ukoll mekkanizmi ohra ta
allokazzjoni ta’ kostijiet diretti. Fil-kazijiet kollha, jehtieg li jkunu stabbiliti sewwa
regoli c¢ari ghall-istadju tal-valutazzjoni tal-istudju bhala prerekwizit ghall-
applikazzjoni ta’ kwalunkwe mekkanizmu ta’ distribuzzjoni. Dan il-mudell jezenta lil
detenturi tad-data i jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni taghhom mill-
mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-kostijiet biex il-kostijiet ikunu kondivizi biss bejn id-
detentur tal-istudju ewlieni u dawk ir-registranti li m’ghandhomx data suffi¢jenti. Bil-
kostijiet tal-istudju stabbiliti, jistghu jigu kkunsidrati I-ghazliet ta’ allokazzjoni li gejjin:

Kaz (i): Kumpens li jqis diversi studji

F'xi kazijiet jistghu jkunu mehtiega aktar minn studju ewlieni wiehed biex ikopru c¢ertu
rekwizit tad-data. Ghaldaqgstant jista’ jigi previst mekkanizmu li jkopri I-kondivizjoni
tal-kostijiet ta’ aktar minn studju ewlieni wiehed, fejn jintuzaw diversi studji ghal
endpoint partikolari biex ikun ikkalkolat valur totali ta’ endpoint. Dan il-valur totali
ghandu jintuza biex jiddefinixxi kontribuzzjoni ta’ membru. Aggustament tal-kostijiet
ghal kull registrant potenzjali ghandu jsir skont il-valur tal-istudji pprovduti relattiv
ghall-kontribuzzjoni mehtiega tal-membri.

Din ir-rotta ghandha I-benefi¢é¢ju li tirrikonoxxi I-piz kollu tal-istudji disponibbli.
Madankollu biex tkun evitata sitwazzjoni fejn in-numru ta’ rapporti ezistenti jagbez in-
numru ta’ registranti potenzjali fil-process tal-kondivizjoni tad-data, is-sidien tad-data
normalment mhumiex ikkumpensati ghal aktar minn studju wiehed ghal kull endpoint.

NB: f'dan il-mudell, redistranti potenzjali li ma jkunux geghdin jikkontribwixxu
jikkumpensaw aktar minn studju wiehed ghal kull endpoint.

Kaz (ii): Kumpens ghal studju ewlieni biss

II-kumpens huwa bbazat fuq I-istudju ewlieni maghzul ghal endpoint wiehed. Sidien
ohra tad-data ghal dak I-endpoint ikunu ezentati mill-proc¢ess ta’ kumpens u registranti
potenzjali li mhumiex sidien ta’ data biss huma mistennija jipprovdu kontribuzzjoni
finanzjarja lid-detentur ewlieni tal-istudju.

Minhabba |i ftehim dwar I|-ghazla ta’ studju ewlieni huwa kritiku ghal dan il-



Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

87

mekkanizmu, jista’ jkun hemm diffikultajiet biex jintlahaq ftehim jekk ikun hemm
disponibbli numru ta’ studji paragunabbli. Madankollu, jekk necessarju, jista’ jigi
assenjat aktar minn studju ewlieni wiehed. Madankollu, ghazla bhal din m’ghandhiex
twassal ghal sitwazzjoni |i fiha registrant potenzjali li ma jkunx sid ta’ data
jikkontribwixxi b'mod sproporzjonat ghall-kondivizjoni tal-kostijiet.

5.4.2. Il-kondivizjoni ta’ studji individwali fil-kuntest
ta’ non-partecipazzjoni

Il-mekkanizmu ta’ non-partecipazzjoni jista’ jintuza biss f'kazijiet fejn il-kumpaniji
jkollhom ragunijiet gustifikati sabiex jaghzlu li ma jippartecipawx fid-data pprezentata
b'mod parzjali jew fid-data kollha pprezentata b’'mod kongunt, abbazi tal-Artikolu
11(3) jew 19(2) ta’ REACH (ghal informazzjoni dettaljata, ara |-Gwida dwar ir-
registrazzjoni, it-Tagsima 4.3.3, Kundizzjonijiet ghan-non-partecipazzjoni mid-data
pprezentata b’mod kongunt).

Meta studju jkun mehtieg minn registrant potenzjali li jkollu I-hsieb li jipprezentah
f'dossier ta’ non-partecipazzjoni, il-principji deskritti fit-Tagsima 2.2 ghadhom
japplikaw. Ghandu jsir kull sforz sabiex jinstab gbil dwar il-kost tal-kondivizjoni tal-
istudju mitlub b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju (ara t-Tagsima 5).

Il-valur tal-istudju jigi ddeterminat bl-uzu tal-istess principji bhal meta d-data kollha
tigi pprezentata b’'mod kongunt. Il-kost tal-istudju huwa kondiviz mal-partijiet kollha
li jehtiguh ghall-finijiet ta’ registrazzjoni, kemm jekk jirregistraw b’referenza ghad-
data kollha pprezentata b’'mod kongunt kif ukoll jekk jipprezentaw I-istudju inkwistjoni
f'dossier ta’ non-partecipazzjoni. Ir-registranti potenzjali futuri li jehtiegu wkoll dan |-
istudju (jew li jirregistraw mad-data pprezentata b’'mod kongunt jew b’non-
partecipazzjoni) se jwasslu ghal aggustamenti ta’ kumpens.

Wara gbil dwar il-kondivizjoni tal-kostijiet, ir-registrant precedenti jrid jaghmel I-
informazzjoni miftiehma disponibbli ghar-registrant potenzjali u jaghti permess sabiex
jirreferi ghar-rapport shih tal-istudju. Jekk joghgbok irreferi ghat-Tagsima 9 dwar id-
drittijiet ghad-data.

Anke jekk registrant potenzjali ma jikkondividi I-ebda wahda mid-data pprezentata
b’'mod kongunt (jigifieri prezentazzjoni separata tal-endpoints kollha), xorta jista’ jkun
hemm xi kostijiet amministrattivi li ghandhom jigu kondivizi mar-registrant principali,
u jkun hemm gbil dwarhom b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Jekk,
minkejja li jaghmlu kull sforz, ir-registrant potenzjali ma jkunx jista’ jsib gbil mar-
registrant principali dwar I|-acc¢ess ghall-prezentazzjoni kongunta, dawn jistghu
jikkuntattjaw lill-ECHA, i taghtihom token sabiex jaccessaw il-prezentazzjoni
kongunta.

Kif mehtieg mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 (Artikolu 3(3)) ir-registrant
potenzjali li mhuwiex mehtied jikkondividi testijiet fuq annimali vertebrati, ghandu
jinforma lil kwalunkwe registrant precedenti (ez. permezz ta’ email) u lill-ECHA
(permezz tal-prezentazzjoni tal-fajl IUCLID) dwar id-decizjoni tieghu li jipprezenta
informazzjoni b'mod separat, permezz ta’ non-partecipazzjoni.

5.5. Ezempji ta’ kondivizjoni tal-kostijiet

L-ezempji pprovduti f'din it-tagsima jikkunsidraw u juru whud mill-kuncetti deskritti
fug. Ghandhom I-ghan li jipprovdu spjegazzjoni aktar prattika izda M'GRHRANDHOMX
jigu kkunsidrati bhala I-uniku mod biex wiehed jipprocedi. Ir-registranti jistghu
jikkonkludu u jagblu li ghandhom jigu kkunsidrati fatturi addizzjonali meta jiftiehmu
dwar mekkanizmu tal-kondivizjoni tal-kostijiet. Ta” min jinnota li I-valuri monetarji
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kollha u I-kobor tal-fatturi tal-kostijiet huma ipotetici u M'GRANDHOMX jigu

kkunsidrati bhala indikazzjoni ta’ valuri reali. Il-fatturi li jimmodifikaw il-kostijiet inkluzi
huma ghal skopijiet ta’ illustrazzjoni biss.

Ezempju 1: valutazzjoni tal-istudju

7 registranti potenzjali (A, B, C, D, E, F, G) behsiebhom jirregistraw |-istess sustanza,
il-kumpanija A hija sid ta’ rapport Klimisch 1, il-kumpanija B hija sid ta’ rapport
Klimisch 2, il-kumpaniji C, D, E, F u G mhumiex sidien ta’ studju rilevanti.

L-ezempju li gej ma jirriflettix

- tnaqqgis minhabba

registrazzjoni REACH

limitazzjoni

ta’

studju ghal

I

skopijiet eskluzivi ta

— hlas addizzjonali ghal RSS stabbilit ghal rapport partikolari.

a) Ittestjar tas-sustanzi

Rapport - Klimisch 1

Rapport - Klimisch 2

Sid

Sena ta’ ttestjar
Metodu

GLP

Analizi tas-sustanza tat-
test

Stabbilta

Monitoragg tal-

koncentrazzjoni

Kummenti

Kumpanija A

2001

Linja gwida xyz tal-OECD
Iva

Grad farmacewtiku 99.9 %

Iva

Iva

Studju mwettaq skont il-
linji gwida tat-test tal-
OECD u tal-KE u tal-EPA u
skont il-GLP.

Kumpanija B

1984

Simili ghal-Linja gwida xyz OECD
Le

Mhux maghruf, prezumibbilment>99
%

Mhux maghruf, prezumibbilment iva

Iva

Diversi dettalji tal-kundizzjonijiet
tat-test mhumiex moghtija, ez. is-
sess, |-eta jew il-piz tal-gisem tal-
annimali tal-ittestjar, il-
kundizzjonijiet tad-dar ecc.
Madankollu, I-istudju hu accettabbli
minhabba li t-twettiq generali tal-
istudju huwa accettabbli, u
minhabba |i deskrizzjoni dettaljata
tal-osservazzjonijiet hija pprovduta
fir-rapport.
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b) Analizijiet

\ Rapport - Klimisch 1

\ Rapport - Klimisch 2

Sustanza tat-test

Stabbilta

Monitoragg tal-koncentrazzjon
Metodu

Zvilupp

Provvediment

Jiem ta’ xoghol

Rata per diem

Kostijiet tal-analizi

Numru ta’ analizijiet

Standard

standard

Letteratura

Xejn

10
EUR 600
EUR 100 ghal kull analizi

60

Standard

standard

Letteratura

Xejn

8
EUR 600
EUR 100 ghal kull analizi

50

C Determinazzjoni tal-valur attwali tar-rapport
Tip ta’ spiza/hlas addizzjonali/tnaqqis Rapport 1 Rapport 2
Test preliminari biex tkun | EUR 35,000 EUR 35,000
determinata I-konc¢entrazzjoni
(determinazzjoni tal-firxa)
Test ghal kull protokoll | EUR 100,00 EUR 100,00
standard 0 0
Minghajr GLP 0 EUR -
15,000
Nuggasijiet ohra 0 EUR -5,000
Valutazzjoni netta tad-data tat- EUR 135,00 EUR 115,00
test tas-sustanza 0 0
Zvilupp tal-procedura | 0 0
analitika/metodu analitiku
Ghoti ta’ procedura | EUR 6,000 EUR 4,800
analitika/metodu analitiku (10
jew 8 ijiem tax-xoghol
b’EUR 600)
Analizi tas-sustanza tat-test EUR 1,000 0
Stabbilta EUR 500 0
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Tip ta’ spiza/hlas addizzjonali/tnaqqis

Rapport 1

Rapport 2

Monitoragg tal-
koncentrazzjoni (60 jew 50
analizi ghal EUR 100)

Kostijiet tal-analizi

Kostijiet sperimentali totali
Kostijiet amministrattivi®t
Premium tar-riskju
(10 % tal-kostijiet

sperimentali®?)
Hlas addizzjonali totali

Valutazzjoni tar-rapport kurrenti
finali

EUR 6,000

EUR 10,000

EUR 14,850

EUR 13,500

EUR 148,50
0

EUR 24,850

EUR 173,35
0

EUR 5,000

EUR 10,000

EUR 12,480

EUR 9,800

EUR 124,80
0

EUR 22,480

EUR 147,28
0

L-allokazzjoni tal-kostijiet ghal kull kumpanija hija deskritta fl-Ezempju 3b (hawn

taht).

Ezempju 2: Valutazzjoni tal-istudju

7 registranti potenzjali (A, B, C, D, E, F u G) jippreparaw prezentazzjoni kongunta
ghall-istess sustanza. Il-kumpanija A hi sid ta’ rapport (konformi mal-linja gwida tal-
OECD), il-Kumpanija B hi sid ta’ rapport mhux konformi mal-linji gwida tal-OECD, il-
kumpaniji C, D, E, F u G mhumiex sidien ta’ studju rilevanti.

L-ezempju ma jirriflettix tnaqgis minhabba I-limitazzjoni ta’ studju ghal skopijiet
eskluzivi ta’ registrazzjoni REACH, u langas hlas addizzjonali ghal RSS stabbilit ghal

rapport partikolari.

a) Ittestjar tas-sustanzi

Rapport 1 Rapport 2

Sid
Sena ta’ ttestjar 2001

Metodu

Kumpanija A

Linja gwida xyz tal-OECD

1984

simili
OECD

Kumpanija B

ghal-Linja gwida xyz tal-

Il-valur ta’ EUR 10,000 (u EUR 15,000 f'ezempju 2) ghal kostijiet amministrattivi jinghata hawn bhala
ezempju biss. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9 jehtieg li I-kostijiet amministrattivi jkunu elenkati

u relatati mal-kostijiet attwali mgarrba.
52 Ara t-Tagsima 5.3.3.
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GLP iva le
Analizi tas-sustanza tat- | grad farmacewtiku | mhux maghruf, prezumibbilment
test 99.9 % >99 %
Stabbilta iva mhux maghruf, b’'mod affidabbli
iva
Monitoragg tal- | iva iva
koncentrazzjoni
Kummenti Studju mwettaq skont il- | Xi dettalji tal-kundizzjonijiet tat-
linji gwida tat-test OECD u | test mhumiex moghtija.
skont il-GLP Madankollu, [-istudju huwa
accettabbli minhabba li t-twettiq
generali tal-istudju huwa
accettabbli, u minhabba li
deskrizzjoni dettaljata tal-
osservazzjonijiet hija pprovduta
fir-rapport.
b) Analizijiet

Rapport 1 ' Rapport 2

Stabbilta

Metodu

Zvilupp
Provvediment
Jiem ta’ xoghol
Rata per diem
Kostijiet tal-analizi

Numru ta’ analizijiet

Monitoragg tal-koncentrazzjoni

standard

letteratura

xejn

0
EUR 600
EUR 100 ghal kull analizi

0

standard

letteratura

xejn

0
EUR 600
EUR 100 ghal kull analizi

0

c)

Determinazzjoni tal-valur attwali tar-rapport

Tip ta’ spiza/hlas addizzjonali/tnaqqis

Test preliminari
determinata
koncentrazzjoni

Rapport 1

biex tkun |0

(determinazzjoni tal-firxa)

Rapport 2
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Tip ta’ spiza/hlas addizzjonali/tnaqqis Rapport 1 Rapport 2
Test ghal kull protokoll | EUR 11,000 EUR 11,000
standard
Minghajr GLP 0 EUR -1,100
Nugqasijiet ohra 0 EUR -1,000

Valutazzjoni netta tad-data tat- EUR 11,000 EUR 8,800

test tas-sustanza
Zvilupp tal-procedura | 0 0
analitika/metodu analitiku
Ghoti tal-pro¢edura | 0 0
analitika/metodu analitiku (0
jiem tax-xoghol ghal
EUR 600)

Analizi tas-sustanza tat-test | EUR 500 0
Stabbilta EUR 100 0
Monitoragg tal- | O 0
koncentrazzjoni (0 analizijiet

ghal EUR 100)

Kostijiet tal-analizi EUR 600 0
Valutazzjoni netta tal-kostijiet EUR 11,600 EUR 8,800
sperimentali

Kostijiet amministrattivi®3 EUR 3,000 EUR 3,000

Premium tar-riskju>* 0 0

N/A
Hlas addizzjonali totali EUR 3,000 EUR 3,000
Valutazzjoni tar-rapport kurrenti EUR 14,600 EUR 11,800
finali

Ezempju 3a: Allokazzjoni tal-kostijiet tal-istudju - studji individwali

Seba’ registranti potenzjali jippreparaw prezentazzjoni kongunta ghall-istess sustanza.
Studju wiehed biss hu disponibbli (Klimisch 1, kumpanija A hi s-sid tieghu) li hu
identifikat bhala I-istudju ewlieni. Skont il-principji murija fl-ezempji precedenti, il-
valur gie kkalkulat li hu EUR 210,000.

53 Ara n-nota 38 f'giegh il-pagna fuq.
54 Ara n-nota 39 f'giegh il-pagna.
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Valur tal-istudju ewlieni ' EUR 210,000
Sehem ghal kull kumpanija (EUR 210,000 / 7) EUR 30,000
Hlas mill-kumpanija A (Sid tar-rapport) EUR O

Hlas minn kumpaniji ohra 6 x 30,000 EUR 180,000

Kumpens tal-kostijiet

Ammont totali ta’ kontribuzzjonijiet EUR 180,000

assenjati

Kumpens ghall-kumpanija A li jkollha r- | EUR 180,000
rapport tal-istudju EUR 30,000 x 6

Kumpens ghal kumpaniji ohrajn (li ma | EUR O
jkollhom ebda studju)

Il-bilan¢ (I-allokazzjoni tal-kostijiet- il-kumpens ghall-kostijiet) jirrizulta f'dan li gej:
Il-kumapnija A tirc¢ievi EUR 180,000
Il-kumpaniji D, E, F u G ihallsu EUR 30,000 kull wahda.

Fil-verita, ghalhekk, il-kumpanija A wkoll “tikkontribwixxi” EUR 30,000 ghax hi tforni
rapport ivvalutat EUR 210,000 ghal kumpens ta’ EUR 180,000 biss. Ghalhekk il-
kondivizjoni tal-kostijiet tista’ tigi kkunsidrata bhala ezempju ta’ mod gust kif jigu
kondivizi I-kostijiet.

Ezempju 3b: Allokazzjoni tal-kostijiet tal-istudju - studji individwali

Seba’ registranti potenzjali jippreparaw prezentazzjoni kongunta ghall-istess sustanza.
Il-kumpanija A hi sid ta’ rapport Klimisch 1 (Rapport 1) u I-kumpanija B hi sid ta’
rapport Klimisch 2 (Rapport 2). Rapport 1 hu maghzul bhala I-uniku studju ewlieni. II-
kumpaniji jagblu li, kif deskritt fil-gwida, ghandu jsir kumpens ghall-istudju ewlieni
biss. Il-kumpaniji I-ohrajn jikkontribwixxu fuq il-bazi ta’ dan l-istudju ewlieni biss.
Madankollu, is-seba’ kumpaniji kollha gablu wkoll li jinkludu wkoll Rapport 2 fid-
dossier.

Skont il-princ¢ipji murija fl-ezempji pre¢edenti, il-valur ta’ Rapport 1 gie kkalkulat li hu
EUR 210,000 u I-valur ta’ Rapport 2 gie kkalkulat li hu EUR 140,000.

Kalkoli preliminari

Valur tal-istudju ewlieni EUR 210,000
Sehem ghal kull kumpanija (EUR 210,000 / 7) EUR 30,000

Hlas mill-kumpanija A (sid ta’ Rapport 1) EUR O
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Hlas mill-kumpanija B (sid ta’ Rapport 2)>>: 30,000 x (210,000 - | EUR 10,000
140,000) / 210,000

Hlas minn kumpaniji ohra 5 x 30,000 EUR 150,000

It-tnaqqis fl-ammont imhallas mill-kumpanija B jehtieg li jkun distribwit mill-gdid
b’'mod ugwali fost is-seba’ kumpaniji kollha ghax inkella jkun irid jithallas mill-
kumpanija A biss.

Aggustamenti ‘

Tnaqgis fl-ammont li jrid jithallas mill-kumpanija B (EUR 30,000 - | EUR 20,000
EUR 10,000)

Sehem addizzjonali ghal kull kumpanija (EUR 20,000 / 7) EUR 2,857
Flas mill-kumpanija A (sid ta’ Rapport 1) EUR O

Hlas (wara l-aggustament) mill-kumpanija B (sid ta’ Rapport 2): | EUR 12,857
EUR 10,000 + EUR 2,857

Hlas (wara l-aggustament) minn kumpaniji ohra EUR 30,000 + | EUR 32,857
EUR 2,857

Kumpens tal-kostijiet

Kumpens ghall-kumpanija A li jkollha l-istudju ewlieni Rapport 1 (EUR 32,857 x 5 + EUR 177,142

EUR 12,857)

(= EUR 210,000 - EUR 30,000 - EUR 2,857)

IlI-bilan¢ (I-allokazzjoni tal-kostijiet- il-kumpens ghall-kostijiet) jirrizulta f'dan li gej:
Il-kumpanija A tircievi EUR 177,142

Il-kumpanija B thallas EUR 12,857 lil A

Il-kumpaniji C, D, E, F u G ihallsu EUR 32,857 lil A.

Fil-verita, ghalhekk, il-kumpanija A wkoll “tikkontribwixxi” EUR 32,858 ghax hi tforni
rapport ivvalutat EUR 210,000 ghal kumpens ta’ EUR 177,142. Ghalhekk il-
kondivizjoni tal-kostijiet tista’ tigi kkunsidrata bhala ezempju ta’ mod gust kif jigu
kondivizi I-kostijiet.

Ezempju 4: Allokazzjoni tal-kostijiet tal-istudju - studji individwali

Seba’ registranti potenzjali jippreparaw prezentazzjoni kongunta ghall-istess sustanza.

55 Ta’ min wiehed jinnota li |-prattika (fl-ezempju pprezentat) tat-tnaqgis tal-kontribuzzjoni tal-membru B
b’fattur li jikkorrispondi ghall-frazzjoni ta’ (id-differenza fil-valuri bejn Rapport 2 u Rapport 1) diviza bil-
valur ta’ Rapport 1 hi ezempju ta’ mod miftiehem dwar kif jippro¢edu - mhijiex I-unika possibbilta.
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Zew(q studji Klimisch 1 u zewq studji Klimisch 2 huma disponibbli, kif ukoll studju
wiehed mhux ivvalutat.

Il-kumpanija B hija s-sid ta’ studju Klimisch 1 (Rapport 1); ir-rapport gie vvalutat
EUR 240,000

Il-kumpanija B hi sid ta’ studju Klimisch 1 (Rapport 2); ir-rapport gie vvalutat EUR
200,000

Il-kumpanija C hi sid ta’ studju Klimisch 2 (Rapport 3); ir-rapport gie vvalutat EUR
160,000

Il-kumpanija D hi sid ta’ studju Klimisch 2 (Rapport 4); ir-rapport gie vvalutat EUR
150,000

Il-kumpanija E hi sid ta’ studju, li ma giex ivvalutat ghall-kwalita tieghu
II-kumpaniji F u G m’ghandhom I-ebda studju rilevanti

Il-kumpaniji jagblu li I-istudju tal-kumpanija A huwa I-istudju ewlieni u, kif deskritt fil-
gwida (ara 5.4.1, il-Kaz 1 (i)+(ii) flimkien), il-kumpens isir ghall-istudju ewlieni biss.
Hemm qgbil li I-kumpanija B m’ghandha taghmel I-ebda kontribuzzjoni finanzjarja
peress li hi sid ta’ rapport ta’ kwalita ugwali. Ghalhekk, il-kalkolu preliminari taht hu
bbazat fuq kontribuzzjonijiet ugwali minn sitt (minflok seba’) kumpaniji jigifieri inkluza
I-kumpanija A, izda eskluza I-kumpanija B. Il-kumpaniji I-ohrajn jikkontribwixxu fuq
il-bazi tal-istudju ewlieni biss. Il-kumpaniji li jkollhom kwalita ta’ data aktar baxxa
jikkontribwixxu skont id-differenza fil-valur.

Kalkoli preliminari ’

Valur tal-istudju ewlieni EUR 240,000
Sehem ghal kull kumpanija (EUR 240,000 / 6) EUR 40,000
Flas mill-kumpanija A (Sid ta’ Rapport 1; studju ewlieni) EUR O

Hlas mill-kumpanija B (Sid ta’ Rapport 2 li mhuwiex I-istudju ewlieni | EUR O
izda li nghata grad ta’ Klimisch 1):

Hlas mill-kumpanija C (Sid ta’ Rapport 3, studju Klimisch 2) 40,000 | EUR 13,333
x (240,000 - 160,000) / 240,000

Hlas mill-kumpanija D (Sid ta’ Rapport 4, studju Klimisch 2) 40,000 | EUR 15,000
x (240,000 - 150,000) / 240,000

Flas mill-kumpanija E (Sid ta’ Rapport 5, izda ebda valutazzjoni ta’ | EUR 40,000
kwalita disponibbli)

Hlas mill-kumpaniji F u G (m’ghandhomx Rapport) 2 x EUR 40,000 | EUR 80,000

Hemm ftehim li t-tnaqqis fl-ammont imhallas mill-kumpaniji C u D jehtieg li jigi
distribwit mill-gdid b’'mod ugwali fost is-sitt kumpaniji (ghajr B, izda inkluza A) ghaliex
inkella jkollu jithallas mill-kumpanija A biss.
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Tnaqgqis fl-ammont imhallas mill- | EUR 26,667
kumpanija C (EUR 40,000 - EUR 13,333)

Tnaqqis fl-ammont imhallas mill- | EUR 25,000
kumpanija D (EUR 40,000 - EUR 15,000)

Ammont addizzjonali li jrid jigi kondiviz | EUR 51,667
(EUR 26,667 + EUR 25,000)

Sehem addizzjonali ghal kull kumpanija | EUR 8,611
(EUR 51,667 / 6)

Hlas mill-kumpanija A (sid ta’ Rapport 1) | EUR O

Hlas mill-kumpanija C (sid ta’ studju ta’ | EUR 21,944
valur aktar baxx): EUR 13,333 +
EUR 8,611

Hlas mill-kumpanija D (sid ta’ studju ta’ | EUR 23,611
valur aktar baxx): EUR 15,000 +
EUR 8,611

Hlas mill-kumpaniji E, F u G: EUR 40,000 | EUR 48,611 kull kumpanija
+ EUR 8,611 kull kumpanija

Kumpens tal-kostijiet

Kumpens ghall-kumpanija A li hi sid tar-Rapport 1; I-istudju ewlieni | EUR 191,388

L-ibbilanc¢jar tal-allokazzjoni tal-kostijiet u tal-kumpens ghall-kostijiet iwassal ghar-
rizultati li gejjin

Il-membru A jircievi EUR 191,388

Il-membru B ihallas EUR O

II-membru C ihallas EUR 21,944 lil A

II-membru D ihallas EUR 23,661 lil A

Il-membri E, F u G ihallsu EUR 48,611 kull wiehed lil A

Fil-verita, ghalhekk, il-kumpanija A wkoll “tikkontribwixxi” EUR 48,612 (l-istess bhal
E, F, G) ghax hi tforni rapport ivvalutat EUR 240,000 ghal kumpens ta’ EUR 191,388.
Ghalhekk il-kondivizjoni tal-kostijiet tista’ tigi kkunsidrata bhala ezempju ta’ mod gust
kif jigu kondivizi I-kostijiet.

Ezempju 5: Allokazzjoni tal-kostijiet tal-istudju — studji individwali

Seba’ registranti potenzjali jippreparaw prezentazzjoni kongunta ghall-istess sustanza.
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Il-kumpanija A tal-prezentazzjoni kongunta hi sid ta’ studju Klimisch 2 (Rapport 1), il-
valur tar-rapport gie kkalkolat li hu EUR 158,300.

Il-kumpanija B hi sid ta’ studju Klimisch 2 (Rapport 2), il-valur tar-rapport gie kkalkolat
li hu EUR 145,000.

Il-kumpanija C hi sid ta’ studju Klimisch 2 (Rapport 3), il-valur tar-rapport gie kkalkolat
li hu EUR 144,000.

II-membri li jifdal D, E, F u G m’ghandhom I-ebda studju rilevanti.

L-istudju tal-kumpanija A hu identifikat bhala I-istudju ewlieni. Madankollu, is-seba’
kumpaniji gablu li jinkludu wkoll ir-rapporti tal-kumpaniji B u C fid-dossier.

Il-kumpaniji jagblu li, skont I-approcc tal-Gwida, registranti potenzjali kontribwenti se
jhallsu ammont ikkalkulat b’referenza ghad-differenza ghall-kost tal-istudju ewlieni.

Kalkolu preliminari

Valur tal-istudju ewlieni EUR 158,300
Sehem ghal kull membru (EUR 158,300 / 7) EUR 22,614
Hlas mill-kumpanija A (Sid ta’ Rapport 1; studju ewlieni Klimisch 2) EUR O

Hlas mill-kumpanija B (Sid ta’ Rapport 2, Klimisch 2): 22,614 x (158,300 | EUR 1,900
- 145,000) / 158,300

Hlas mill-kumpanija C (Sid ta’ Rapport 3, Klimisch 2): 22,614 x (158,300 | EUR 2,043
- 144,000) / 158,300

Hlas mill-kumpaniji D, E, F u G (m‘ghandhomx Rapport) 4 x EUR 22,614 | EUR 90,456

Hemm gbil li t-tnaqgis fl-ammont imhallas mill-kumpaniji B u C jehtieg li jkun distribwit
mill-gdid ghax inkella jkollu jigi mhallas mill-kumpanija A biss. Il-kumpaniji gablu li |-
aggustament ghall-hlasijiet ghandu jkun distribwit mill-gdid b’'mod ugwali fost il-
kumpaniji kollha.

Tnaqgis fl-ammont imhallas mill-kumpanija B EUR 20,714
Tnaqqis fl-ammont imhallas mill-kumpanija C EUR 20,571
Ammont addizzjonali li jrid jigi kondiviz (EUR 20,714 + EUR 20,571) | EUR 41,285
Sehem addizzjonali ghal kull kumpanija (EUR 41,285/ 7) EUR 5,897
Hlas mill-kumpanija A (sid ta’ Rapport 1) EUR O

Hlas mill-kumpanija B (sid ta’ studju ta’ valur aktar baxx): | EUR 7,797
EUR 1,900+ EUR 5,897

Hlas mill-kumpanija C (sid ta’ studju ta’ valur aktar baxx): | EUR 7,940
EUR 2,043 + EUR 5,897




98 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
Verzjoni 4.1 - Dicembru 2023

Hlas mill-kumpaniji D, E, F u G: EUR 22,614 + EUR 5,897 kull | EUR 28,511 kull
kumpanija kumpanija

Kumpens tal-kostijiet

Kumpens ghall-kumpanija A li hi sid tar-Rapport 1; l-istudju | EUR 129,781
ewlieni

L-ibbilan¢jar tal-allokazzjoni tal-kostijiet u tal-kumpens ghall-kostijiet iwassal ghar-
rizultati li gejjin:

Il-membru A jircievi EUR 129,781

II-membru B jirc¢ievi EUR 7,797 (Klimisch 2 izda mhux studju ewlieni / valur principali)
Il-membru C jircievi EUR 7,940 (Klimisch 2 izda mhux studju ewlieni / valur principali)

Il-membri D, E, F u G ihallsu EUR 28,511 kull wiehed.

Fil-verita, ghalhekk, il-kumpanija A wkoll “tikkontribwixxi” EUR 28,519 (kwazi |-istess
bhal D, E, F u G) ghax hi tipprovdi rapport ivvalutat EUR 158,300 ghal kumpens ta’
EUR 129,781. Ghalhekk il-kondivizjoni tal-kostijiet tista’ tigi kkunsidrata bhala
ezempju ta’ mod gust kif jigu kondivizi I-kostijiet.

Ezempju 6: Allokazzjoni tal-kostijiet — kumpens ghall-ahjar studji

F'xi kazijiet, jista’ jkun mehtieg iktar minn studju ewlieni wiehed biex jigu koperti certi
rekwiziti tad-data. F'dawn il-kazijiet jista’ jigi previst mekkanizmu li jkopri I-
kondivizjoni tal-kostijiet ta’ aktar minn studju ewlieni wiehed. (Ara 5.4.1, il-kaz 2 (i))

Hames kumpaniji ghandhom id-data li gejja disponibbli ghal endpoint partikolari
(flimkien ma’ valutazzjonijiet tal-istudju kif indikat):

Kumpanija A: Studju Klimisch 1 (Rapport 1, kost EUR 105,000) + studju Klimisch 2
(Rapport 2, kost EUR 80,000)

Kumpanija B: Ebda Data
Kumpanija C: Klimisch 1 (Rapport 3, kost EUR 95,000)

Kumpanija D: Klimisch 2 (Rapport 4, kost EUR 65,000) + Klimisch 2 (Rapport 5, kost
EUR 75,000)

Kumpanija E: Klimisch 2 (Rapport 6, kost EUR 60,000)
Numru totali ta’ studji disponibbli = 6
Il-kumpaniji jiddeciedu li Rapporti 1, 3, 5 u 6 huma mehtiega bhala studji ewlenin.

F'dan il-kaz, il-kumpaniji kollha jagblu li r-rapporti maghzula bl-istess punteggi
Klimisch se jigu assenjati |-istess valur nominali. Ghalhekk, il-valuri tal-istudju jigu
ssettjati ghal EUR 100,000 ghal Klimisch 1 u EUR 67,500 ghal Klimisch 2.

Bl-uzu ta’ dan is-sett tad-data u tal-valuri tal-istudju nominali deskritti: Numru totali
ta’ studji li ged jintuzaw (ghal skopijiet ta’ kalkolu) = 4

Valur totali ta’ dawn I-istudji = (2 x 100,000) + (2 x 67,500) = EUR 335,000 II-
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kontribuzzjoni tal-partec¢ipanti hija mbaghad 335,000/ 5 = EUR 67,000
F'termini ta’ hlas /kumpens: Il-membru B ihallas EUR 67,000 (67,000 - EUR 0)

Il-membri A, C, D u E (kollha detenturi ta’ data li tikkwalifika) jircievu EUR 16,500
(EUR 67,000/4) kull wiehed.

Ezempju 7: Valutazzjoni b’restrizzjonijiet fuq I-uzu
Seba’ registranti potenzjali jippreparaw prezentazzjoni kongunta ghall-istess sustanza.

II-kumpanija A hi sid ta’ rapport 1 (Klimisch 1) u I-valur tieghu gie kkalkulat li hu
EUR 173,350; il-kumpanija B hi sid ta’ rapport 2 (Klimisch 2) u I-valur tieghu gie
kkalkulat li hu EUR 147,280.

Il-kumpaniji C, D, E, F u G m‘ghandhomx studju rilevanti.

Allokazzjoni tal-kostijiet

II-membru C se juza l-istudju esklussivament ghal REACH u jehtieg biss Ittra ta’
Access, se jiehu allokazzjoni mnaqgqgsa b’fattur ta’ 50 % (ghalhekk ihallas b'rata ta’ 50
%).

Il-membru D jehtieg li jaghmel referenza ghall-istudju ghal skopijiet regolatorji globali
(inkluz REACH fl-UE) izda jehtieg biss Ittra ta’ Access, u se jiehu allokazzjoni mnaqqgsa
b’fattur ta’ 30 % (ghalhekk ihallas b'rata ta’ 70 %)

Membri ohrajn se jkollhom drittijiet shah ta’ uzu ghar-rapport tal-istudju shih

Kalkolu preliminari

Valur tal-istudju ewlieni EUR 173,350
Sehem ghal kull kumpanija (EUR 173,350 / 7) EUR 24,764
Hlas mill-kumpanija A (sid ta’ Rapport 1) EUR O

Hlas mill-kumpanija B (Sid tar-Rapport 2 li ghandu |-valur I-aktar baxx): | EUR 3,724
24,764 x (173,350 - 147,280) / 173,350

Hlas mill-membri E, F u G: 3 x EUR 24,764 (sehem shih, ebda thaqqis) EUR 74,292
Hlas mill-membru C, li jista’ juza l-istudju (Ittra ta’ Access) ghal REACH | EUR 12,382
biss 24,764 * ((100-50)/100)

Hlas mill-membru D, li jista’ juza I-istudju ghall-iskopijiet regolatorji | EUR 17,335
kollha, inkluz REACH, izda jehtieg biss Ittra ta’ Ac¢cess.

EUR 24,764 * ((100-30)/100)

It-tnaqgqis fl-ammont imhallas mill-kumpaniji B, C u D jehtieqg li jigi distribwit mill-gdid
b’'mod ugwali bejn il-kumpaniji kollha ghax inkella jkun irid jithallas mill-kumpanija A
biss. Kien hemm gbil mill-kumpaniji biex igisu wkoll ir-restrizzjoni tal-uzu fid-

distribuzzjoni ta’ dan I-ammont bl-uzu tal-istess fatturi.
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Aggustamenti ‘

Tnaqqgis fl-ammont imhallas mill-kumpanija B (EUR 24,764 - | EUR 21,040
EUR 3,724)

Tnaqqis fl-ammont imhallas mill-kumpanija C (EUR 24,764 - | EUR 12,382
EUR 12,382)

Tnaqgis fl-ammont imhallas mill-kumpanija D (EUR 24,764 - | EUR 7,429
EUR 17,335)

Ammont addizzjonali i jrid jigi kondiviz (EUR 21,040 + EUR 12,382 + | EUR 40,851
EUR 7,429)

Sehem ugwali addizzjonali ghal kull kumpanija li ghandu jintuza bhala | EUR 5,836
referenza (EUR 40,851/ 7)

Flas addizzjonali korrett mill-kumpanija C (50 % ta’ EUR 5,836) EUR 2,918
Hlas addizzjonali korrett mill-kumpanija D (70 % ta’ EUR 5,836) EUR 4,085

HAlas addizzjonali mill-kumpaniji B, E, F, G: (EUR 40,851 - (EUR 2,918 | EUR 6,770
+ EUR 4,085) /5)

Hlasijiet finali |

Hlas finali mill-kumpanija B: EUR 3,724 + EUR 6,770 EUR 10,494
Hlas finali mill-kumpanija C: EUR 12,382 + EUR 2,918 EUR 15,300
Hlas finali mill-kumpanija D: EUR 17,335 + EUR 4,085 EUR 21,420

Hlas mill-kumpaniji E, F u G: EUR 24,764 + EUR 6,770 kull kumpanija | EUR 31,534
kull kumpanija

Kumpens tal-kostijiet

Ammont totali ta’ kontribuzzjonijiet assenjati EUR 141,816

IlI-bilan¢ (I-allokazzjoni tal-kostijiet - il-kumpens ghall-kostijiet) jirrizulta f'dan li gej:
Il-kumapnija A tircievi EUR 141,816

Il-kumpanija B thallas EUR 10,494

Il-kumpanija C thallas EUR 15,300

Il-kumpanija D thallas EUR 21,420

II-kumpaniji E, F, G ihallsu EUR 31,534 kull wahda.

Fil-verita, ghalhekk, il-kumpanija A wkoll “tikkontribwixxi” EUR 31,534 (l-istess bhal
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E, F u G) ghax hi tforni rapport ivvalutat EUR 173,350 ghal kumpens ta’ EUR 141,816.
Ghalhekk il-kondivizjoni tal-kostijiet tista’ tigi kkunsidrata bhala ezempju ta’ mod gust
kif jigu kondivizi il-kostijiet.

Ezempju 8: Allokazzjoni tal-kostijiet tad-dossier tar-registrazzjoni - limiti ta’
tunnellagg differenti uzati bhala kriterji

Il-kondivizjoni gusta tal-kostijiet tista’ tkun organizzata skont limiti ta’ tunnellagg
minhabba i r-rekwiziti tal-informazzjoni REACH huma marbuta mal-limiti ta’
tunnellagg u ghaldagstant huma I-fattur principali li jaffettwa I|-kondivizjoni tal-
kostijiet. Il-kostijiet tad-data necessarji ghal grupp ta’ registranti li jaga’ taht limitu ta’
tunnellagg specifiku jvarjaw u generalment huma relatati mal-kost tad-data, |i r-
registrant jehtieg li jkollu licenzja/jikseb a¢¢ess ghaliha biex ikun jista’ jipprezenta d-
dossier tieghu.

Minhabba li hu difficli li jkun definit proporzjon standard bejn it-tunnellaggi differenti,
jistghu jintuzaw approcci differenti.

Ghas-sustanza X, 10 registrant potenzjali esprimew interess fir-registrazzjoni tas-
sustanza. Hamsa minnhom fil-limitu ta’ tunnellagg ta’ > 1,000 t/s, tlieta fil-limitu ta’
tunnellagg ta’ 100-1,000 t/s u tnejn fil-limitu ta’ tunnellagg ta’ 1-100 t/s.

Il-kost totali tad-data fid-dossier hija ta’ EUR 1,420,000 u I-"kostijiet amministrattivi”
(inkluz il-preparazzjoni tad-dossier u r-riezami minn parti terza) huma EUR 10,000.
Il-kost totali ghalhekk huwa: EUR 1,430,000.

Ir-registrant principali jipproponi |-prezzijiet li gejjin ghall-ittra ta’ ac¢ess (LoA, letter
of access):

Limitu ta’ tunnellagg Kost ta’ access | Kostijiet Prezz
ghal data amministrattivi totali
(EUR) (EUR)36 (EUR)
>1,000 t/s 250,000 1,300 251,300
100-1,000 t/s 50,000 800 50,800
1-100 t/y 10,000 550 10,550

LoA

L-istruttura tal-prezzijiet tirrifletti I-fatt li r-registrazzjoni tal-oghla limitu ta’ tunnellagg
tispjega r-rekwiziti oghla tar-registrazzjoni. L-ammont ta’ kostijiet amministrattivi li
jrid jithallas minn kull registrant ivarja skont il-limitu ta’ tunnellagg li r-registrant
jirregistra ghalih f'’konformita mar-rekwizit li registrant jehtieg jikkondividi biss il-
kostijiet amministrattivi li huma rilevanti ghar-rekwiziti tar-registrazzjoni tieghu (lI-
Artikolu 4(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2016/9. Ara t-Tagsima 5.1 ghal
aktar informazzjoni).

Il-prezz totali huwa mbaghad kopert: 5 x 251,300 + 3 x 50,800 + 2 x 10,550 =
EUR 1,430,000.

Ta’ min jinnota li I-proporzjon (il-piz) kif il-kostijiet amministrattivi jinxterdu bejn il-
limiti ta’ tunnellagg differenti jista’ jvarja ghal sustanzi differenti. Jehtieq jirrifletti d-

56 F'’konformita mar-rekwizit li registrant jehtieg ihallas biss dawk il-kostijiet amministrattivi li huma rilevanti
ghar-registrazzjoni tieghu (l-Artikolu 4(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni), I-ammont tal-kostijiet
amministrattivi li ghandu jithallas minn kull registrant jiddependi mil-limitu ta’ tunnellagg rispettiv.
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distribuzzjoni attwali tal-kostijiet amministrattivi, u jehtieg ikun objettiv u
gustifikabbli.

Ezempju 9: Allokazzjoni tal-kostijiet tad-dossier ta’ registrazzjoni u I-bilanc¢
dovut lil koregistranti godda u kostijiet addizzjonali (mekkanizmu ta’
rimborz)

Qabel ir-registrazzjoni, 100 registrant potenzjali wrew interess fir-registrazzjoni tas-
sustanza. Il-prezz totali stmat tad-dossier li jinkludi I-kostijiet amministrattivi huwa
EUR 1,000,000.

Wara stharrig imwettaq mir-registrant principali, 30 entita legali mill-100 registrant
potenzjali esprimew interess li jirregistraw fl-oghla limitu ta’ tunnellagg.

Bhala appro¢¢ konservattiv gie assunt li 20 entita legali sejrin fil-fatt jirregistraw fi
hdan l-oghla limitu ta’ tunnellagg (>1,000 t/s).

Ghall-allokazzjoni tal-kostijiet |-appro¢¢ miftiehem kien li tigi applikata kondivizjoni
ugwali ghal kull entita legali ghal kull limitu ta’ tunnellagg u li jigi ffissat>’ prezz ghal-
limiti ta’ tunnellagg aktar baxxi f'kaz ta’ kandidati potenzjali godda kif gej:

> 1,000 t/s: 100% tal-Ittra ta’ Access (LoA)
100 - 1,000 t/s: 50 % tal-LoA.
10 - 100 t/s: 20 % tal-LoA

< 10 t/s: 5 % tal-LoA

Il-prezz tal-LoA hu ffissat ghal EUR 1,000,000/20 = EUR 50,000.

Sal-2010, irregistraw 20 entita legali. L-ammont totali tat-tariffi mhallsa minn dawn
il-koregistranti jkopri I-kost totali tad-dossier.

Wara |-ewwel skadenza tar-registrazzjoni, ez. fl-2012, 2 entitajiet legali godda, li
jixtiequ jirregistraw fl-oghla limitu ta’ tunnellagg, jinghagdu mal-prezentazzjoni
kongunta: ihallsu EUR 50,000 kull wiehed.

Ghaldagstant 2 X EUR 50,000 = EUR 100,000 ta’ dhul.

Id-data pprezentata b’mod kongunt tghaddi minn kontroll tal-konformita. Ir-rizultat
iwassal ghal rekwizit ghal xoghol addizzjonali (il-konsenja ta’ data addizzjonali u
xoghol ta’ valutazzjoni relatat) li hu stmat li hu EUR 80,000.

Qabel I|-iskadenza tar-registrazzjoni li jmiss tal-2013, 3 entitajiet legali godda, i
ghandhom il-hsieb jirregistraw fil-limitu ta’ tunnellagg 100 - 1,000 t/s, jinghagdu mal-
prezentazzjoni kongunta, u jhallsu EUR 25,000 kull wiehed.

Ghalhekk 3 X 25 = EUR 75,000 dhul.

Skont il-mekkanizmu miftiehem originarjament, se jsir rimborz fl-2018 wara I-
iskadenza tal-ahhar registrazzjoni:

57 1l-percentwal/proporzjon tal-kost allokat ghal kull limitu ta’ tunnellagg ghandu jkun ibbazat fuq kriterji
objettivi. Filwaqt li f'termini assoluti I-prezz hu imprevedibbli sal-iskadenza finali tar-registrazzjoni, il-
proporzjon tal-kost li ghandu jigi mhallas minn kull koregistrant gabel ir-rimborz finali ghandu jkun stabbilit
b’'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.
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BILANC
Dhul 2010 + EUR 1,000,000
Dhul 2012 + EUR 100,000
Dhul 2013 + EUR 75,000

Kostijiet tad-dossier

EUR -1,000,000

Kostijiet tal-valutazzjoni

EUR - 80,000

Bilanc

+ EUR 95,000

Gie wkoll deciz li jitwarrbu EUR 10,000 biex ikopru kostijiet addizzjonali extra fil-kaz
ta’ htiega li d-dossier jigi aggornat wara 1-2018.

Bilanc

+ EUR 95,000

Kostijiet ta’ aggornament

+ EUR 10,000

Bilanc finali

+ EUR 85,000

In-numru ta’ entitajiet legali ‘'l fug mil-limitu ta’ tunnellagg ta’ 1,000 T: 22 Numru ta’

entitajiet legali fi hdan

il-limitu ta’ tunnellagg bejn 100 u 1,000 T: 3 Numru tal-unita ta’ rimborz: 22 + 3/2 =

23.5

Valur tal-unita ta’ rimbors: EUR 85,000/23.5 = EUR 3,617
Kull entita legali ‘'l fug minn 1,000 T se tiehu lura unita 1 ta’ rimborz: EUR 3,617
Kull entita legali fi hdan 100-1,000 T tiehu lura 1/2 unita ta’ rimborz: EUR 1,808

NB: il-frekwenza tar-rimborzi jehtieg li jsir gbil dwarha, u tvarja minn ez. (i) kull darba
li xi hadd gdid jinghagad mal-prezentazzjoni kongunta, sa (ii) Q1 ta’ kull sena. II-
koregistranti huma liberi li jagblu dwar frekwenzi ohra li I-ahjar jissodisfaw il-bzonnijiet
u s-sitwazzjoni taghhom. F’kull kaz, I-inkluzjoni ta’ skema ta’ rimborz fil-ftehim hi
obbligatorja u tista’ tigi rinunzjata biss minn ftehim unanimu tal-koregistranti kollha,

inkluzi dawk futuri.
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6. FOROM TA’' KOOPERAZZJONI

Ir-registranti potenzjali huma liberi li jorganizzaw lilhom infushom sabiex jissodisfaw
[-obbligi taghhom ta’ kondivizjoni, ta’ klassifikazzjoni u ta’ tikkettar tad-data u ta’
prezentazzjoni kongunta. Wara |-wagfien formali tal-operat tal-SIEFs, fl-1 ta’ Gunju
2018, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2019/1692 stabbilixxa li |-koregistranti
huma mhegga juzaw pjattaformi ta’ komunikazzjoni informali simili sabiex ikunu
jistghu jissodisfaw |-obbligi kontinwi taghhom ta’ registrazzjoni u kondivizjoni tad-
data.

6.1. Forom possibbli ta’ kooperazzjoni

Hemm diversi forom possibbli ta’ kooperazzjoni li I-kumpaniji jistghu jaghzlu biex
jorganizzaw il-kooperazzjoni taghhom taht REACH. Il-forom ta’ kooperazzjoni jistghu
jvarjaw minn mezzi liberi ta’ kooperazzjoni (ez. ghodod tal-IT ghal komunikazzjoni
bejn il-membri kollha ta’ prezentazzjoni kongunta) ghal mudelli aktar strutturati u
vinkolanti (ez. konsorzji mahluga permezz ta’ kuntratti).

Xi assocjazzjonijiet tal-industrija diga jospitaw gruppi, fiduéjarji jew konsorzji dedikati
ta’ REACH ghal sustanzi li jistghu jkunu relatati jew simili. Huma jistghu jkunu lesti li
jzidu sustanzi godda mal-kamp ta’ applikazzjoni tal-attivitajiet taghhom jew jipprovdu
opportunita ghal read-across ta’ data. Dawn jistghu jigu kkuntattjati ghal
diskussjonijiet dwar I-istess sustanza®2.

Xi drabi tigi pprezentata li “konsorzju” jrid jigi ffurmat (jew li jigu ffirmati ftehimiet tal-
konsorzju) biex ikunu organizzati I-kondivizjoni tad-data u |-prezentazzjoni kongunta
tad-data. Dan mhuwiex il-kaz. Mhuwiex obbligatorju li jigi ffurmat konsorzju jew li
tkun parti ghal konsorzju anki jekk f'certi kazijiet (xi) registranti jistghu jagblu dwar
il-bzonn li jigi ffurmat wiehed.

L-uzu ta’ “ftehim ta’ konsorzju” jew ftehim iehor ta’ kooperazzjoni formali u bil-miktub,
ma huwiex legalment mehtieg minn REACH. Tkun xi tkun il-forma tal-kooperazzjoni
maghzula, huwa rrakkomandat li I-partijiet jagblu bil-miktub (dan jista’ jsir permezz
ta’ kuntratt izda wkoll permezz ta’ email) dwar ir-regoli principali tal-kondivizjoni tad-
data, dwar is-sjieda tal-istudji zviluppati b'mod kongunt u dwar il-kondivizjoni tal-
kostijiet.

Anki f'kazijiet fejn jinholoq konsorzju (jew kwalunkwe forma ohra ta’ kooperazzjoni),
ir-registranti ezistenti u potenzjali kollha tal-istess sustanza mhumiex obbligati jkunu
parti minnu. Ir-registranti jistghu jiddeciedu li jissodisfaw |-obbligi tal-kondivizjoni tad-
data taghhom minghajr ma jkunu formalment parti ghal kwalunkwe konsorzju. F’'kull
kaz, ir-registranti ghandhom I-obbligu li jilhqu ftehim biex jikkondividu d-data
necessarja irrispettivament mill-partecipazzjoni taghhom ghal forma specifika ta’
kooperazzjoni.

F'certi sitwazzjonijiet ftehim ta’ konsorzju, li potenzjalment jista’ jkopri sustanza
wahda jew aktar, jew ftehim ta’ kooperazzjoni ingas formali jista’ jigi stabbilit bejn
diversi registranti, involuti b’'mod attiv fil-preparazzjoni tal-prezentazzjoni kongunta.
F'dawn il-kazijiet, membri godda se jidhlu fi ftehimiet specifici mal-membri tal-
konsorzju sabiex jissodisfaw I-obbligi taghhom ta’ kondivizjoni tad-data.

58 Id-dettalji ta’ Kuntatt tal-assocjazzjonijiet tal-industrija li huma I-organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkoncernati akkreditati tal-ECHA huma disponibbli fuqg is-sit web tal-ECHA. http://echa.europa.eu/about-
us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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Fil-prattika, tista’ tigi stabbilita firxa potenzjalment wiesgha ta’ ftehimiet bilaterali fi
hdan il-konsorzju, bejn membri differenti jew ma’ detenturi esterni tad-data biex
jinghataw u jigu ¢carati s-sjieda, ir-referenza u d-drittijiet ta’ ac¢ess ghad-data. Huwa
rrakkomandat li I-kondivizjoni tad-data tkun ¢entralizzata. Huwa mehtieg ftehim mis-
sid tad-data. Dan il-ftehim jista’ jkun Ittra specifika ta’ Access®? jew licenzja ghall-uzu.
Dan il-ftehim huwa separat mill-ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data fost il-
koregistranti. Huwa rrakkomandat li ftehim bhal dan ikun validu ghall-koregistranti
kollha inkluzi dawk futuri. Dan jippermetti lill-koregistranti juzaw id-data minghajr ma
jkollhom jinnegozjaw b’'mod individwali I-ac¢ess ghaliha.

6.2. X’inhu konsorzju?

Ghall-iskop ta’ dan id-dokument, it-terminu “konsorzju” se jintuza biex jirreferi ghal
tip ta’ kooperazzjoni aktar organizzata u formali bejn il-partijiet, li jimplika jew ftehim
iffirmat jew I-adozzjoni ta’ regoli ta’ operazzjoni, jew referenza ghal sett miftiehem ta’
regoli generali.

B'mod importanti, konsorzju huwa volontarju u mhux necessarjament jaghmel
raggruppament tal-koregistranti kollha ta’ sustanza. L-atturi ta’ REACH jistghu
jiddeciedu li joholqu konsorzju fi kwalunkwe stadju tal-Process REACH, ez. jew qgabel
il-preregistrazzjoni, biex jiffacilitaw il-process ta’ kontroll tal-identita u s-similarita ta’
sustanza bl-iskop ta’ prezentazzjoni kongunta tad-dossier, jew wara.

Il-koregistranti li jridu jissodisfaw |-obbligi REACH iridu necessarjament jikkooperaw.
Koregistrant jista’ jipproponi lill-ohrajn mezz ta’ hidma flimkien permezz ta’
“kooperazzjoni formali” u I-iffirmar ta’ ftehim ta’ konsorzju, jew billi jadotta regoli
komuni. Din il-proposta u I|-forma maghzula ta’ kooperazzjoni tista’ ssir mill-
koregistranti wehidhom, jew billi jistaqsu ghas-servizzi u |-assistenza ta’ Parti Terza
bhal assoc¢jazzjoni kummercjali, assoc¢jazzjoni settorjali, konsulent, ditta legali jew
kwalunkwe fornitur iehor tas-servizz.

Jew billi jiffirmaw il-ftehim ta’ konsorzju, jew billi ja¢cettaw ir-regoli ta’ operazzjoni
b’decizjoni fllaggha, jew billi jiddeciedu li jirreferu ghal sett ta’ regoli komuni maqgbul
(minn hawn ‘il quddiem maghruf biss bhala “ftehim”), il-partecipanti fil-ftehim de facto
se “joholqu I-konsorzju”. Ma hemm ebda bzonn li jkollhom xi formalitajiet addizzjonali.
Ghandu jkun innotat li meta jinholog konsorzju minn assoc¢jazzjoni kummercjali jew
minn ditta legali m’ghandux ikun konfuz ma’ dak il-korp, u ghandu jkun differenzjat
minnu b’mod distint.

Xi kumpaniji jistghu wkoll diga jkunu organizzati billi jkollhom, perezempju, grupp ta’
settur jew konsorzju li jipprepara x-xoghol biex ikun lest ghal REACH. F'dan il-kaz,
jistghu jiddeciedu jew li jkomplu I-kooperazzjoni taghhom fi hdan I-istess struttura,

jew li joholqu struttura parallela gdida, jew li jkollhom kwalunkwe mudell iehor ghal
kooperazzjoni.

Xi konsorzji mahluga meta I-SIEFs kienu operazzjonali jistghu jkomplu jezistu anke
wara |-1 ta’ Gunju 2018, peress li huma distinti mill-fora.

6.3. Elementi ta’ kooperazzjoni li jistghu jigu inkluzi fl-
attivitajiet ta’ konsorzju

e L-elementi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-attivitajiet ta’ konsorzju:

5 Ara t-Tagsima 9.2, “X'inhi Ittra ta’ Access (LoA)?".
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e It-twettig u/jew id-dokumentazzjoni tal-kontroll tal-identita tas-sustanza;
e Organizzazzjoni ta’ kooperazzjoni u ghaldagstant tal-konsorzju;

e Konsiderazzjoni ta’ data (data ezistenti, data niegsa, data gdida li ghandha tigi
zviluppata);

e Definizzjoni ta’ data li ghandha tigi kondiviza;
e Facilitazzjoni ta’ kondivizjoni tad-data u ta’ koordinazzjoni;

e Valutazzjoni tad-data, evalwazzjoni tad-data (inkluz I-identifikazzjoni, |-a¢¢ess
ghad-data u I-gbir tad-data);

e Facilitazzjoni ta’ cross-reading ma’ sustanzi ohrajn;

e Organizzazzjoni biex tkun ippreservata I-kunfidenzjalita ta’ informazzjoni u data
kummerdjali;

e Kondivizjoni tal-kostijiet;
e Sjieda tad-data;

e Preparazzjoni ta’ ittra(i) ta’ access ghad-data ghal partecipanti mhux tal-
konsorzju;

e Responsabbilta;
e Kilassifikazzjoni u tikkettar.

e Il-kondivizjoni tad-data wara r-registrazzjoni, jigifieri meta jinholqu rekwiziti
godda tad-data bhala rizultat ta’ decizjoni regolatorja.

6.4. Kategoriji ta’ partecipanti f’konsorzju

Il-kategoriji ta’ partecipanti li gejjin jistghu jigu kkunsidrati bhala membri ta’ ftehim
ta’ konsorzju/kooperazzjoni (din il-lista mhijiex ezawrjenti):

A)  Kategoriji li jidderivaw strettament minn meta jkunu koregistrant:

. manifattur(i);
. importatur(i);
. rapprezentant(i) uniku(ici);

B) Kategoriji ohra jistghu ikunu kkunsidrati, bhal:

. utent(i) downstream, f'kazijiet differenti minn dawk imsemmija f'(A);

. Partijiet Terzi li jipprovdu servizzi u assistenza ghal konsorzju bhal
assoc¢jazzjonijiet kummerc¢jali/industrijali, assocjazzjonijiet settorali,
fornituri tas-servizz, u ditti legali;

. manifattur(i) mhux tal-UE li huma wkoll lesti jippartec¢ipaw direttament, u
mhux biss permezz tar-rapprezentant uniku taghhom tal-UE, ghalkemm
ma jkunux intitolati jirregistraw direttament;

. detentur(i) tad-data li huma lesti jikkondividu d-data: perezempju
laboratorji, organizzazzjonijiet, konsulenti, assocjazzjonijiet
kummercjali/industrijali  jew utent(i) downstream jekk ghandhom
informazzjoni rilevanti, perezempju data tal-istudju u data tal-esponiment.
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Kategoriji differenti ta’ shubija bi drittijiet u obbligi differenti asso¢jati ma’ dawn il-
kategoriji jistghu jkunu dezinjati u inkluzi fil-ftehim tal-konsorzju. Perezempju:

. membri shah;
. membri assocjati;
. osservaturi (jew bhala Partijiet Terzi jew le).

6.5. Klawzoli tipici li jistghu jigu inkluzi fi ftehim ta’
konsorzju

Il-lista ta’ klawzoli li gejja ghandha tkun ikkunsidrata bhala lista ta’ kontroll mhux
ezawrjenti:

1. Informazzjoni L-identita ta’ kull parti
Generali Dettalji ta’ kuntatt

Preambolu: inkluza referenza ghar-Regolament REACH u
dikjarazzjoni tal-intenzjoni biex jigi spjegat Il-iskop generali tal-
konsorzju

Il-kamp ta’ applikazzjoni tal-kooperazzjoni: is-sustanza(i) |li
ghaliha(hom) jikkooperaw il-partijiet. Tista’ tinkludi wkoll il-
kriterji maghzula biex jagblu dwar I-identifikazzjoni tas-
sustanza(i)

Suggett tal-ftehim: lista ta’ elementi ta’ kooperazzjoni jew kompiti
li fughom il-partijiet ghazlu li jahdmu

Definizzjonijiet: referenza generali ghad-definizzjonijiet inkluzi fir-
Regolament REACH (Artikolu 3) u definizzjonijiet addizzjonali,
jekk hemm

Tul ta’ zmien

L-identita ta’ parti terza indipendenti: jekk il-partijiet jaghzlu li
jkollhom assistenza minn ditta legali, fornitur tas-servizz,
assoc¢jazzjoni settorali jew kummercjali fil-gestjoni tal-konsorzju

taghhom

2. Shubija Kategoriji tas-shubija: definizzjoni, drittijiet u obbligi ta’ kull
kategorija Regoli tas-shubija: ammissjoni, revoka, tkeccija ta’
membri

Bidla fis-shubija: dhul tard / tlug kmieni

3. Kondivizjoni tad- | Regoli dwar il-kondivizjoni tad-data u studji/kostijiet futuri
data Kriterji ghall-valutazzjoni tal-istudji / rapporti ta’ testijiet
Kriterji ta’ kondivizjoni tal-kostijiet u mekkanizmi ta’ rimborz
Sjieda tad-Data

Ittra ta’ access
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4. Organizzazzjoni Kumitati: (shubija, attendenza, regoli ta’ funzjonament, kworum,
votazzjoni ...)

Lingwa ta’ hidma
Rwol tar-registranti principali, jekk hemm;
Rwol ta’ parti terza indipendenti, jekk hemm

5. Bagit u finanzi Bagit

Tgassim - segwitu tar-registrazzjoni (membri addizzjonali ghall-
prezentazzjoni kongunta)

Sena finanzjarja
Fatturazzjoni u hlas, rimborz

6. Kunfidenzjalita u | Klawzola ta’ kunfidenzjalita
dritt ghal | Min hu intitolat ikollu ac¢ess ghall-informazzjoni?

informazzjoni Mizuri fis-sehh |i jirrigwardaw I-iskambju ta’ informazzjoni
kunfidenzjali u sensittiva

Sanzjonijiet fil-kaz ta’ ksur

7. Responsabbiltajie | Qabel u wara li I-obbligi taht REACH ikunu ssodisfati

8. Mixxellanji Ligi applikabbli

Rizoluzzjoni / soluzzjoni ghat-tilwim jew ghazla ta’ gurisdizzjoni
Bidliet ghall-ftehim

Dissoluzzjoni
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7. KONDIVIZIJONI TAL-INFORMAZZJONI SKONT IR-
REGOLI TA’ KOMPETIZZ]JONI

7.1. Il-ligi tal-kompetizzjoni li tapplika ghal attivitajiet
REACH

Kif inhu espress b’mod car fir-Regolament REACH “dan ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni shiha tar-regoli ta’ kompetizzjoni
Komunitarji.” (Premessa 48). Ghalhekk, ir-regoli tal-ligi tal-kompetizzjoni adottati
f'livell tal-UE (minn hawn ‘il quddiem “regoli tal-Kompetizzjoni”), jistghu japplikaw ghal
REACH u ghall-attivitajiet relatati kollha, inkluza I-kondivizjoni tad-data.

Din it-tagsima hija mahsuba biex tghin lill-atturi ta’ REACH jivvalutaw il-kompatibbilta
tal-attivitajiet taghhom ghall-kondivizjoni tad-data u |-informazzjoni fil-kuntest ta’
REACH. Barra minn hekk, regoli tal-Kompetizzjoni jistghu japplikaw ghal aspetti ohra
ta’ attivitajiet relatati ta’ REACH.

Il-kondivizjoni tad-data u I-iskambju tal-informazzjoni jistghu jsehhu fi stadji differenti
tal-process REACH. Din it-tagsima hi limitata biss ghat-tipi |-aktar komuni ta’
mistogsijiet relatati maghhom. Barra minn hekk, din it-tagsima tista’ tapplika ghal
kwalunkwe forma ta’ kooperazzjoni li l-atturi jistghu jiddeciedu i jadottaw biex
jissodisfaw I-obbligi taghhom skont REACH (ara t-Tagsima 6).

NB: Atturi ta’ REACH ghandhom dejjem jizguraw li |-attivitajiet taghhom jikkonformaw
mar-regoli tal-Kompetizzjoni irrispettivament mill-forma ta’ kooperazzjoni li jaghzlu.

7.2. Il-ligi tal-kompetizzjoni tal-UE u I-Artikoli 101 u 102
tat-TFUE fil-qosor

Il-Ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE mhijiex mahsuba biex tinibixxi attivitajiet legittimi ta
kumpaniji. L-objettiv taghha hu li tipprotegi I-kompetizzjoni fis-suq bhala mezz ta
titjib tal-benesseri tal-konsumaturi. Ghaldagstant, ftehimiet bejn imprizi®®,decizjonijiet
minn assoc¢jazzjonijiet ta’ imprizi u prattika miftiehma li jistghu jaffettwaw il-kummerc
bejn I-Istati Membri u li ghandhom bhala I-iskop jew |-effett taghhom il-prevenzjoni,
ir-restrizzjoni jew id-distorsjoni tal-kompetizzjoni fi hdan is-suq komuni huma pprojbiti
(I-Artikoli 101 TFUE). Bl-istess mod, kwalunkwe abbuz minn impriza wahda jew aktar
ta’ pozizzjoni dominanti fis-suqg intern huwa pprojbit sa fejn dan jista’ jaffettwa I-
kummerc¢ bejn I-Istati Membri (I-Artikolu 102 TFUE).

Kwalunkwe ftehim li jikser I-Artikolu 101 huwa null u mhux inforzabbli. Barra minn
hekk, fil-kaz ta’ investigazzjoni mill-Kkummissjoni Ewropea, |-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA jew minn awtorita nazzjonali tal-kompetizzjoni, I-imprizi li jkunu implimentaw
kondotta Ili tikser I-Artikoli 101 jew 102 jistghu jiffac¢jaw multi sinifikanti.
Investigazzjoni bhal din tista’ tinbeda jew mill-awtorita nnifisha, wara Iment minn parti
terza, wara studju tas-suq jew wara applikazzjoni ghal klemenza. L-ezempju I|-aktar
flagranti ta’ kondotta illegali li tikser |-Artikolu 101 TFUE jkun il-holqgien ta’ kartell bejn
kompetituri (li jista’ jinvolvi I-iffissar tal-prezzijiet u/jew il-kondivizjoni tas-suq).

4

l4

L-Artikolu 102 TFUE jipprojbixxi imprizi li jkollhom pozizzjoni dominanti f'sug milli
jabbuzaw minn dik il-pozizzjoni. Fil-kuntest specifiku ta’ attivitajiet ta’ registrazzjoni
taht REACH, din id-dispozizzjoni tista’ tkopri varjeta ta’ kondotti u prattiki li jistghu,

80 “Impriza” tkopri kwalunkwe entita involuta f'attivita ekonomika, irrispettivament mill-istatus legali taghha
u mill-mod kif tigi ffinanzjata.
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perezempju, jippermettu lir-registrant principali jew kwalunkwe koregistrant iehor li
jakkwista xi tip ta’ vantagg kompetittiv illegali fuq il-koregistranti/kompetituri I-ohra.

Ghal aktar informazzjoni dwar kwistjonijiet ta’ kompetizzjoni tal-UE u FAQs relatati fil-
kuntest ta’ registrazzjoni ta’ REACH, jekk joghgbok irreferi ghad-dokument tad-
Direttorat Generali tal-Kummissjoni ghall-Kompetizzjoni, tad-Direttorat Generali ghas-
Suq Intern, I-Industrija, I-Intraprenditorja u I-SMEs u tad-Direttorat Generali ghall-
Ambjent fuq:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. L-iskambju ta’ informazzjoni taht il-ligi tal-
kompetizzjoni ta’ REACH u tal-UE

REACH jehtieg il-kondivizjoni ta’ informazzjoni bejn il-kumpaniji “sabiex tizdied I-
efficjenza tas-sistema ta’ registrazzjoni, sabiex jitnaqqsu I-kostijiet u sabiex jitnagqas
I-ittestjar fug I-annimali vertebrati” (il-premessa 33).

REACH jipprevedi flussi sinifikanti ta’ informazzjoni bejn atturi, f'diversi stadji matul il-
process ta’ implimentazzjoni tieghu. Ezempji huma:

e matul id-domanda, sabiex jigi vvalutat jekk sustanza tkunx diga giet irregistrata;

o fil-kuntest ta’ informazzjoni li ghandha tigi kondiviza bejn utenti downstream u
[-fornituri taghhom;

o fil-kuntest tal-kondivizjoni tad-data u I-prezentazzjoni kongunta tar-
registrazzjoni.

NB: L-atturi ghandhom ikunu zguri li I-iskambji taghhom ma jmorrux lil hinn minn dak
li hu mehtieg taht REACH b’mod li jkun kuntrarju ghal-ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE, kif
spjegat hawn taht.

L-ewwel, |-atturi ghandhom jevitaw kull attivita illegali (ez. il-holgien ta’ kartelli) meta
jikkonformaw ma’ REACH. It-tieni, I-atturi ghandhom jillimitaw il-kamp ta’
applikazzjoni tal-attivita taghhom ghal dak li hu strettament mehtieg minn REACH biex
ikun evitat il-holgien ta’ riskji mhux necessarji ta’ ksur tal-ligi tal-Kompetizzjoni tal-
UE. It-tielet, jekk I-atturi ghandhom jiskambjaw informazzjoni li hija sensittiva taht il-
ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE, hemmhekk jinghata I-parir li juzaw mizuri ta’ prekawzjoni
biex il-ksur jigi impedut. 6!

7.3.1. L-evitar tal-uzu hazin tal-iskambju ta’
informazzjoni taht REACH biex jitmexxew
kartelli

Kartell huwa prattika illegali (kemm jekk rifless u kemm jekk le fi ftehim formali jew
informali) bejn kompetituri li jikkollaboraw biex jiffissaw prezzijiet jew jirrestringu I-
fornitura jew il-kapacitajiet ta’ produzzjoni taghhom jew jagsmu s-swieq jew
konsumaturi li jipprotegu lill-membru tal-kartell mill-kompetizzjoni.

Ezempji ta’ attivitajiet li ghandhom jigu evitati bejn kompetituri:

o L-iffissar tal-prezzijiet ta’ prodotti jew kundizzjonijiet ta’ bejgh;

61 Ghal aktar informazzjoni dwar I-iskambju ta’ informazzjoni skont il-Ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE, ara t-
Tagsima 2 tal-_Linji Gwida dwar |-applikabbilta tal-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni

Ewropea ghall-akkordji dwar kooperazzjoni orizzontali.
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e Il-limitazzjoni tal-produzzjoni, I-iffissar ta’ kwoti tal-produzzjoni jew il-
limitazzjoni tal-fornitura ta’ prodotti ghas-swieq;

o Id-divizjoni tas-suq jew ta’ sorsi ta’ fornitura, jew geografikament jew skont il-
klassi ta’ konsumaturi;

e Il-limitazzjoni jew il-kontroll ta’ investimenti jew zviluppi teknici.

NB: Kull skambju ta’ informazzjoni taht REACH m’ghandux jintuza minn atturi biex
jorganizzaw jew ikopru l-operazzjoni ta’ kartell.

7.3.2. Il-kamp ta’ applikazzjoni tal-attivitajiet
ghandu jkun limitat ghal dak li hu necessarju
taht REACH

Hu importanti li jkun zgurat li I-iskambju tal-informazzjoni skont REACH ikun limitat
ghal dak li hu mehtieg. L-Artikolu 25(2) tar-Regolament REACH jaghti ezempji ta’
informazzjoni li m’ghandhiex tkun skambjata: “Registranti ghandhom jibqghu lura milli
jiskambjaw informazzjoni dwar I-operat taghhom fis-suq, b’mod partikolari fir-rigward
ta’ kapacitajiet produttivi, ta’ produzzjoni jew ta’ volumi ta’ bejgh, ta’ volumi ta’
importazzjoni jew ta’ishma tas-suqg."”

Ezempii ta’ informazzjoni mhux pubblika li m’‘ghandhiex tkun skambjata taht REACH:

4

e Prezzijiet ta’ kumpaniji individwali, bidliet fil-prezz, termini ta’ bejgh, politiki ta
pprezzar tal-industrija, livelli tal-prezz, differenzi fil-prezz, mark-ups fil-prezz,
skontijiet, benefi¢¢ji, termini ta’ kreditu ec¢.;

e Kostijiet ta’ produzzjoni jew distribuzzjoni ecc.;

o Cifri individwali tal-kumpaniji dwar sorsi ta’ kostijiet ta’ fornitura, produzzjoni,
inventarji, bejgh ec¢,;

e Informazzjoni dwar pjanijiet fil-gejjieni ta’ kumpaniji individwali f'dak li
jirrigwarda t-teknologija, investimenti, disinn, produzzjoni, distribuzzjoni jew
tgeghid fis-suq ta’ prodotti partikolari inkluzi territorji jew klijenti proposti;

e Kwistjonijiet relatati ma’ fornituri jew klijenti individwali, b’‘mod partikolari fir-
rigward ta’ kull azzjoni li jista’ jkollha |-effett li teskludihom mis-sugq.

L-atturi ghandhom jibgghu lura wkoll milli jiskambjaw informazzjoni teknika jekk dan
[-iskambju ma jkunx necessarju taht REACH u specjalment jekk dan Il-iskambju ta’
informazzjoni jista’ jipprovdi lil kompetituri bil-kapacita li jidentifikaw informazzjoni
individwali tal-kumpanija u li jallinjaw I-imgiba taghhom fis-sugq b’mod illegali.

NB: Atturi ghandhom jirrestringu I-kamp ta’ applikazzjoni tal-iskambju ta’
informazzjoni taghhom strettament ghal dak li hu mehtieg ghal attivitajiet ta” REACH.

7.3.3. Tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi skambjata
b’kawtela

Anke jekk il-bi¢¢a I-kbira tal-informazzjoni li ghandha tkun skambjata taht REACH
mhux probabbli li tkun problematika taht regoli tal-ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE
(minhabba li din I-informazzjoni hija fil-parti I-kbira purament xjentifika jew teknika u
tista’ ma tkunx tippermetti lil kompetituri jallinjaw I-imgiba fis-suq taghhom) jezistu
kazijiet fejn |-atturi jehtieg li jogghodu attenti hafna.

B’'mod partikolari, I-atturi jista’ jkollhom jiskambjaw informazzjoni dwar il-produzzjoni,
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I-importazzjoni jew volumi tal-bejgh individwali. Perezempju, fil-kuntest ta” CSA/CSR
kongunti, I-atturi jistghu jkunu jixtiequ jafu |-volumi aggregati ta’ sustanzi prodotti u
importati billi jiskambjaw informazzjoni dwar volumi individwali, biex jivvalutaw I-
impatt generali fuq l-ambjent. L-atturi jistghu jkunu jixtiequ jikkondividu wkoll
kostijiet relatati ma’ REACH fuq il-bazi tal-volumi individwali ta’ produzzjoni jew bejgh
taghhom. Barra minn hekk, jekk rapprezentant uniku, li ghandu jzomm certa
informazzjoni bhal kwantitajiet importati aggornati, jirrapprezenta diversi manifatturi
mhux tal-UE ta’ sustanza, dawn il-manifatturi jista’ jkollhom jiskambjaw informazzjoni
individwali dwar il-volumi bejniethom permezz tar-rapprezentant uniku taghhom.

Hawn taht huma pprovduti xi suggerimenti dwar kif ghandu jigi evitat ir-riskju li I-
iskambju ta’ informazzjoni dwar il-volumi bhal din, sa fejn hu rilevanti taht REACH,
ikun jikkostitwixxi ksur tal-Artikolu 101 tat-TFUE.

7.3.3.1. Referenza ghal limiti iktar milli ghal cifri
individwali meta jkun fattibbli

Ir-Regolament REACH isemmi li “Rekwiziti ghall-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar
sustanzi ghandhom jingasmu f’livelli skont il-volumi tal-manifattura jew |I-
importazzjoni ta’ sustanza, minhabba li dawn jipprovdu indikazzjoni tal-potenzjal
ghall-espozizzjoni tal-bniedem u I-ambjent ghas-sustanza, u ghandhom ikunu deskritti
fid-dettall” (Premessa 34), b’hekk ikun indikat I-uzu tal-limiti ta’ tunnellagg.

NB: L-atturi ghandhom jirreferu ghal-limitu ta’ tunnellagg rispettiv taghhom kif definit
taht REACH u jibgghu lura milli jiskambjaw cifri dwar volumi individwali jew aktar
dettaljati.

r

7.3.3.2. L-uzu ta’ mizuri ta’ prekawzjoni jekk
informazzjoni individwali sensittiva xorta jkollha
tigi skambjata

Jekk taht cirkostanzi partikolari, I-atturi jehtiegu jew li juzaw Ccifri individwali jew cifri
aggregati (perezempju fl-okkazjoni tat-twettiq ta’ CSA/CSR) jew jistghu xort’ohra
jkunu identifikabbli cifri individwali, huwa rrakkomandat li jsir uzu minn parti terza
indipendenti (“Fidu¢jarju”).

Min jista’ jkun Fiduc¢jarju? Persuna guridika jew fizika mhux direttament jew
indirettament marbuta ma’ manifattur/importatur jew mar-rapprezentanti taghhom.
Dan il-Fidu¢jarju jista” jkun, perezempju, konsulent, ditta legali, laboratorju,
organizzazzjoni Ewropea/internazzjonali, ec¢. IlI-Fiduc¢jarju mhu se jirrapprezenta I-
ebda attur, ghax ghandu jkun indipendenti, u jista’ jinhatar mill-membri tal-
prezentazzjoni kongunta, perezempju biex jghin f'Certi attivitajiet. Jinghata I-parir li |-
fidu¢jarju jiffirma ftehim ta’ kunfidenzjalita li jizgura li I-Fiduc¢jarju jimpenja ruhu li ma
jaghmilx uzu hazin mill-informazzjoni sensittiva li jircievi (jigifieri jizvelaha lill-
kumpaniji partecipanti jew li xi hadd iehor).

L-attivitajiet li gejjin jistghu ikunu ffacilitati minn Fiducjarju ghal skopijiet tal-ligi tal-
kompetizzjoni:

Il-produzzjoni ta’ ¢ifri anonimi aggregati: Meta atturi ta’ REACH ikollhom bzonn
jirreferu ghall-aggregat ta’ cifri sensittivi individwali, il-Fiducjarju se jitlob lill-atturi
jipprovdu I-input individwali taghhom. L-input jingabar, jigi kkontrollat u jigi aggregat
fi gligh imhallat li ma jaghtix il-possibbilta li wiehed jiddeduci cifri individwali (ez., billi
jizgura li jkun hemm minimu ta’ tliet inputs reali). Barra minn hekk, ma ghandha ssehh
ebda diskussjoni kongunta bejn dan il-Fiduc¢jarju u diversi atturi dwar i¢-Cifri anonimi
jew aggregati. II-mistogsijiet ghandhom ikunu indirizzati fuq bazi individwali bejn kull
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attur u I-Fidu¢jarju, li ma ghandu jirrivela ebda data ohra matul din id-diskussjoni.

Il-kalkolu tal-allokazzjoni tal-kostijiet ibbazat fuq cifri individwali ghall-kondivizjoni tal-

kostijiet: Meta I-atturi jiddeciedu li I-kondivizjoni kollha tal-kostijiet jew parti minnha
ghandha tkun ibbazata fuq i¢-Cifri individwali taghhom (ez. volumi ta’ bejgh jew
produzzjoni) jew meta cifri individwali jistghu jkunu identifikabbli, il-Fidu¢jarju se jitlob
minn kull attur li jipprovdi I-informazzjoni individwali rilevanti kunfidenzjali. Imbaghad
se jibghat lil kull attur fattura li tikkorrispondi ghall-ammont partikolari taghhom. II-
kumpanija li tircievi biss tara s-sehem partikolari taghhom tal-ammont totali li ghandu
jithallas.

Il-kumpaniji _jehtied li jibaghtu informazzjoni individwali sensittiva lill-awtoritajiet,

minghajr ma tkun ic¢irkolata lill-atturi I-ohra: Il-Fiducjarju jipproduci verzjoni mhux
kunfidenzjali tal-istess dokument ghall-atturi jew ghall-pubbliku li m’ghandux ikun fiha
informazzjoni sensittiva.

7.4. Ipprezzar eccessiv

Skont i¢-¢irkostanzi (ez. sehem gholi tas-suq, karatteristic¢i tas-suq), koregistranti bi
rwol aktar prominenti (ez. registrant princ¢ipali, membri tal-konsorzju) jistghu jigu
kkunsidrati li jkunu f'pozizzjoni dominanti. Fiha nnifisha din mhijiex illegali, izda bl-
applikazzjoni tal-Artikolu 102 TFUE, impriza li jkollha tali pozizzjoni ghandha
responsabbilta specjali biex ma tippermettix li I|-kondotta taghha xxekkel il-
kompetizzjoni fis-Suq Intern. Il-kuncett ta’ abbuz hu wiehed objettiv u m’hemmx
bzonn I|i tinghata prova tat-tort jew I-intenzjoni suggettiva min-naha tad-ditta
dominanti biex tabbuza mill-pozizzjoni taghha.

Ditta dominanti li timponi prezzijiet ec¢essivi tista’ titgies abbuziva skont it-tifsira tal-
Artikolu 102 tat-TFUE. Dan it-thassib jista’ jkun rilevanti perezempju fil-kuntest tal-
ipprezzar tal-LoAs. Madankollu, il-fatt li r-registrant potenzjali jikkunsidra li I-prezz
mitlub ikun gholi ma jurix li jkun ec¢éessiv fi hdan it-tifsira tal-kazistika tal-UE dwar |-
Artikolu 102 TFEU.

7.5. Ghajnuniet rakkomandati ghal atturi ta’ REACH meta
jahdmu flimkien

Konformita mal- li tkun grajt u fhimt din il-gwida u li se tapplikaha.

kompetizzjoni

minn konsulent legali).

Zamma

tar-rekords atturi.

Qabel ma tidhol fi skambju ta’ informazzjoni taht REACH kun ¢cert

F'kaz ta’ dubju, jew mistogsijiet, jekk joghgbok fittex parir (ez.

Ipprepara agendi u minuti ghal konferenzi telefoni¢i jew lagghat
li jirriflettu b’'mod preciz il-kwistjonijiet u d-diskussjonijiet bejn I-
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Illimita d-diskussjoni jew I-attivitajiet ta’ lagghat tieghek ghall-
agenda ccirkolata.

Ipprotesta kontra kull attivita jew diskussjoni mhux xierga
Vigilanza (kemm jekk issehfh matul lagghat, konferenzi telefonici,
avvenimenti socjali, jew meta tkun gieghed tahdem permezz ta’
mezzi elettroni¢i — perezempju bl-uzu ta’ intranet dedikat). Itlob
biex dawn jitwaqqgfu. Iddizassoc¢ja ruhek u esprimi |-pozizzjoni
tieghek b’'mod ¢ar bil-miktub, inkluz il-minuti.

NB: Din it-tagsima m’ghandhiex I-intenzjoni li tissostitwixxi d-dispozizzjonijiet
applikabbli tal-ligi tal-kompetizzjoni, minhabba li dawn kienu interpretati mill-Qrati
Ewropej, u applikati mill-Kkummissjoni Ewropea u mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti. Din il-gwida hija mahsuba biss biex tippermetti lil atturi ta’ REACH
jaghmlu valutazzjoni preliminari tal-kondotta taghhom skont il-ligi tal-Kompetizzjoni
tal-UE.

Din il-Gwida hija mahsuba b’mod generiku u ghaldagstant ma tkoprix u ma tistax
tkopri x-xenarji differenti kollha li jistghu jirrizultaw minn obbligi tal-kondivizjoni tad-
data pprovduti minn REACH. F’'kaz ta’ inc¢ertezza, |-ECHA tirrakkomanda li wiehed
ifittex parir legali minn avukat specjalizzat fil-ligi tal-kompetizzjoni.

7.6. Rimedji ghar-rapportar ta’ prattiki antikompetittivi

Sa fejn hu kkoncernat I-infurzar tal-kompetizzjoni, il-ligi nazzjonali u I-ligi tal-UE
joperaw b’mod parallel. Jekk il-prattiki kkon¢ernati ghandhom effett fuq il-kummer¢
gewwa I-UE, se jigu applikabbli r-regoli tal-kompetizzjoni tal-UE®2. Il-Kummissjoni
Ewropea, |-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, Awtoritajiet Nazzjonali tal-Kompetizzjoni
u I-grati nazzjonali kollha jinghataw is-setgha li japplikaw ir-regoli tal-kompetizzjoni
tal-UE. Ir-regoli principali dwar il-procedura, inkluzi dawk dwar l-allokazzjoni tal-
kazijiet bejn il-Kummissjoni u Awtoritajiet Nazzjonali tal-Kompetizzjoni, huma
stabbiliti fir-Regolament tal-Kunsill 1/203263.

Jekk, fir-rigward ta’ dawn ir-regoli ta’ pro¢edura, jidher li I-Kummissjoni Ewropea tkun
f'pozizzjoni tajba biex tagixxi, jista jitressaq ilment. Tista’ tinstab spjegazzjoni fl-
indirizz li gej: http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Wiehed ghandu jinnota li ghall-kuntrarju tal-grati nazzjonali, il-Kummissjoni Ewropea
m’ghandhiex is-setgha li taghti kumpens ghal ditti li jkunu vittmi ta’ ksur tar-regoli
tal-kompetizzjoni.

Ghal aktar dettalji dwar il-projbizzjoni ta’ mgiba antikompetittiva, jekk joghgbok
ikkonsulta I-pagna web rilevanti tal-Kummissjoni Ewropea - id-Direttorat Generali
ghall-Kompetizzjoni, fil-link li gej: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

62 Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-Linji Gwida tal-Kummissjoni dwar il-kuncett tal-effett
fuq il-kummer¢ li jinsab fl-Artikoli 81 u 82 tat-Trattat, GU C 101 ta’ 27.04.2004.

63 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) 1/2003 tas-16 ta’ Dicembru 2002 dwar I-implimentazzjoni tar-regoli tal-
kompetizzjoni stabbiliti fl-Artikolu 81 u 82 tat-Trattat GU L 1, 04.01.2003, p.1-25.
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8. INFORMAZZJONI KUMMERCJIALI KUNFIDENZJALI
(CBI)

Ir-Regolament REACH jehtied li kumpaniji jikkondividu informazzjoni u data biex
jevitaw l-ittestjar doppju. Madankollu, xi ftit minn din |-informazzjoni, jew data, tista’
tigi kkunsidrata minn kumpaniji bhala informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali ("CBI")
u jehtieg li tkun “protetta”. Jekk certa informazzjoni tkun CBI jehtieg li dan ikun
determinat fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

NB: Hu importanti li wiehed ma jhawwadx kwistjonijiet CBI ma’ regoli tal-
kompetizzjoni (ara t-Taqsima 7 fuq) li tirreferi ghal sitwazzjonijiet fejn il-kondivizjoni
tal-informazzjoni x'aktarx twassal ghal distorsjoni fil-kompetizzjoni.

8.1. X’'inhi informazzjoni kummercjali kunfidenzjali?

Informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali hija wahda mill-assi ta’ valur ta’ kumpaniji.
Jista’ jkun hemm bzonn li jittiehdu mizuri biex ikun protett dan I-assi ta’ valur.

Hafna pajjizi ghandhom definizzjonijiet paragunabbli, ghalkemm kemxejn differenti ta’
CBI. Perezempju, I-Artikolu 39(2) tal-Ftehim tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢
(WTO) dwar Aspetti Relatati mal-Kummer¢ ta’ Drittijiet ta’ Proprjeta Intellettwali
(TRIPs), jiddefinixxi CBI kif gej:

a. hi sigrieta fis-sens li mhijiex, bhala korp jew fil-konfigurazzjoni u I-assemblagg
precizi tal-komponenti taghha, generalment maghrufa jew facilment accessibbli
ghal persuni fi hdan i¢-¢rieki li normalment jitrattaw dan it-tip ta’ informazzjoni
kkoncernata;

b. ghandha valur kummercjali minhabba li hi sigrieta; u

c. kienet soggetta ghal stadji ragjonevoli taht i¢-¢irkostanzi, mill-persuna legalment
fil-kontroll tal-informazzjoni, biex tinzamm sigrieta.

8.2. Jezistu dispozizzjonijiet specifici dwar is-CBI
f'REACH?

Referenzi ghall-kuncett CBI jsiru f'diversi dispozizzjonijiet ta’ REACH, li juru li I-
protezzjoni ta’ CBI hija interess legittimu.

L-Artikolu 118 ta’ REACH jirrelata ghal “Access ghall-Informazzjoni” mizmuma mill-
ECHA. L-Artikolu 118(1) jistabbilixxi li r-Regolament (KE) Nru 1049/2001%* ghandu
japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-ECHA. L-Artikolu 118(2) jirreferi
specifikament ghal informazzjoni li I-izvelar taghha ™ ghandu normalment jitgies bhala
pregudizzjevoli ghall-protezzjoni ta' I-interessi kummercjali tal-persuna koncernata”.
Dan jinkludi dettalji tal-kompozizzjoni shiha ta’ tahlita; uzu preciz, funzjoni jew
applikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita; tunnellagg preciz ta’ sustanzi u tahlitiet;
konnessjonijiet bejn manifattur jew importatur u utent downstream.

L-Artikolu 10(a)(xi) u I-Artikolu 119(2) ta’ REACH jippermettu li parti li tipprezenta
¢erta informazzjoni titlob trattament kunfidenzjali ta’ dik |-informazzjoni. Il-parti li
tipprezenta I-informazzjoni ghandha tipprezenta gustifikazzjoni (talba ta’

%4 Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar I-
access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni GU L 145,
31.5.2001, p. 43-48
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kunfidenzjalita) li ghandha tkun accettata mill-ECHA, dwar ghaliex il-pubblikazzjoni ta’
din I-informazzjoni tkun ta’ hsara potenzjali ghall-interessi kummercjali taghhom jew
ta’ kwalunkwe parti ohra involuta.

L-Artikoli 11(3)(b) u 19(2)(b) ta’ REACH jippermettu lil registranti jaghzlu li “ma
jippartecipawx” fil-prezentazzjoni kongunta ta’ data (ghal endpoints individwali biss)
“jekk il-prezentazzjoni kongunta tal-informazzjoni twassal ghal zvelar ta’ informazzjoni
li jikkunsidra li tkun kummerc¢jalment sensittiva u li x‘aktarx tikkawzalu hsara
kummercjali sostanzjali”.

8.3. Protezzjoni ta’ CBI qabel il-prezentazzjoni kongunta

Kif imsemmi fit-Tagsima 2.2.1 u 3 ta’ dan id-Dokument ta’ gwida, gabel ma tigi
pprezentata data b’'mod kongunt, registranti potenzjali ghandhom jizguraw li geghdin
jipproducu jew jimpurtaw l-istess sustanza skont il-kriterji stabbiliti fil-Gwida dwar I-
identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi fREACH u f’'CLP bl-iskop li ja¢certaw li
jistghu jipprezentaw fi hdan I-istess prezentazzjoni kongunta. Dan jista’ f'xi kazijiet
jehtieg I-iskambju ta’ informazzjoni teknika dettaljata dwar il-kompozizzjoni tas-
sustanza, |-impuritajiet taghha, u possibbilment dwar il-process ta’ manifattura. Din
tal-ahhar tista’ tinkludi I-materjali mhux ipprocessati uzati, l-istadji ta’ purifikazzjoni
ecc.

Sal-punt li din I-informazzjoni teknika tigi kkunsidrata, kumpaniji CBI jistghu jiehdu
passi biex jipprotegu I-kunfidenzjalita taghha, perezempju billi:

1. Jidhlu fi ftehimiet ta’ kunfidenzjalita li jillimitaw I-a¢cess ghal dokumenti jew
informazzjoni ohrajn ghal persuni jew dipartimenti b’'isem specifiku ez. il-
persuni li jahdmu fi hdan tagsima regolatorja biss jithallew jaraw certa
informazzjoni. Dan jista’ jissahhah bl-uzu ta’ ftehimiet addizzjonali ta’
kunfidenzjalita personali.

=

2. Minbarra (1), billi jippermettu aécess ghal ¢erti dokumenti f**kamra tal-qari
biss (fejn mhuwiex permess li jigu kkupjati).

3. Ir-registrant potenzjali jista’ jipprovdi verzjoni riveduta tas-sommarju tal-
istudju li thalli barra I-elementi kunfidenzjali, jekk ikun possibbli.

4. Jekk l-istudju ma jkunx jista’ jintuza b’mod validu minghajr dawk I-elementi,
il-partijiet jistghu jagblu li jkollhom ¢erti dokumenti riezaminati u/jew
ivvalutati biss minn espert ta’ parti terza newtrali (konsulent indipendenti)
jew fiducjarju, li jista’ jevalwa l-istudju u jipprovdi valutazzjoni dwar I-
adegwatezza tat-talbiet ta’ kunfidenzjalita kif ukoll dwar I-utilita tal-uzu tal-
istudju fil-kuntest tal-prezentazzjoni kongunta tad-data.

NB: Bhala minimu, registranti potenzjali li ghandhom I|-ghan li jipprotegu I-karattru
CBI tal-informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza ghandhom jispecifikaw lill-
koregistranti I-ohra li din I-informazzjoni hija fil-fatt CBI u, ghaldagstant, |i hija
kkomunikata u tista’ tintuza biss ghal skopijiet tal-verifika tal-identita tas-sustanza
taht REACH.

8.4. Protezzjoni ta’ CBI fil-prezentazzjoni kongunta

I4

L-istudji xjentifici li I-kumpaniji ghandhom jikkondividu taht REACH ghall-iskopijiet ta
registrazzjoni generalment ma fihomx informazzjoni li tista’ tigi kkunsidrata bhala CBI.
Madankollu, sa fejn dik il-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-kondivizjoni tad-data u
tal-prezentazzjoni kongunta tinvolvi zvelar ta’ CBI, il-partijiet jistghu jidhlu fi ftehim
ta’ kunfidenzjalita, jistghu jaghmlu disponibbli verzjonijiet mhux kunfidenzjali tad-
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dokumenti li fihom CBI, jew jistghu jahtru parti terza indipendenti biex tigbor I-
informazzjoni u tipprepara d-dossier ta’ registrazzjoni.

Meta dan ma jitgiesx suffi¢jenti, registrant jista’ jaghzel li ma jippartecipax ghal xi
endpoint individwali u jista’ jipprezenta s-sommarji (robusti) tal-istudju, fid-dossier
tal-membri tieghu, biex jippreserva I-informazzjoni ta’ kunfidenzjalita tieghu.
Madankollu, il-parti li taghzel li tibga’ barra xorta ghadha parti mill-prezentazzjoni
kongunta u xorta ghadha marbuta mill-obbligi tal-kondivizjoni tad-data taghha taht
REACH.

F'kaz ta’ non-partecipazzjoni, il-gustifikazzjoni bbazata fuq is-CBI trid tindirizza t-telf
kummercjali li jkun sostnut li kieku tali CBI tigi ddivulgata mill-prezentazzjoni
kongunta tad-data. Cirkostanzi zgur se jvarjaw minn kaz ghall-iehor, izda jidher
necessarju f'hafna kazijiet |i tintwera (1) ir-rotta li permezz taghha tigi zvelata
informazzjoni kunfidenzjali, (2) kif din tista’ tikkawza hsara sostanzjali jekk tigi zvelata
(3) li ebda mekkanizmu ma jista’ jintuza jew jigi accettat mill-parti/partijiet I-ohra (ez.
[-uzu ta’ fidjuc¢jarju) biex ikun ipprevenut zvelar.

Ezempji jistghu jinkludu informazzjoni li tippermetti li wiehed jasal ghal dettalji dwar
il-metodi ta’ manifattura (bhal karatteristi¢i teknici, inkluzi livelli ta’ impurita, tal-
prodott uzat fl-ittestjar), jew pjanijiet ta’ tgeghid fis-suq (data tat-test li tindika b’'mod
ovvju uzu ghal applikazzjoni partikolari, forsi gdida), perezempju minhabba li hemm
2 partecCipanti biss fi prezentazzjoni kongunta. Ingas ma jkunu |-partecipanti fil-
prezentazzjoni kongunta, aktar ikun probabbli li s-CBI tkun tista’ tigi rilaxxata permezz
ta’ indikazzjonijiet ta’ volumi tal-bejgh. Ghalkemm ma hemm ebda kwantifikazzjoni
ulterjuri fit-test legali ta’ x'jikkostitwixxi hsara “sostanzjali”, registrant li jfittex li juza
dan il-kriterju ta’ non-partecipazzjoni ghandu bhala minimu jipprovdi stima tal-valur
tas-CBI involut. Dan jista’ jsir billi jkun stabbilit il-valur totali ta’ kummer¢ ghall-
prodott, il-proporzjon potenzjalment affettwat u I-margni gross assocjat. Jekk kalkolu
sempli¢i ta’ telf fis-sena mhuwiex bizzejjed biex juri nuqgas “sostanzjali”, stadju
ulterjuri jista’ jinkludi stima tal-perjodu fil-gejjieni li matulu I-kummerc¢ jista’ jigi
affettwat u I-valur nett prezenti konsegwenti kkalkolat tal-margini gross mitluf.

8.5. Protezzjoni ta’ CBI fil-prezentazzjoni tad-dossier ta’
registrazzjoni
Meta jipprezentaw dossier ta’ registrazzjoni Ilill-ECHA, ir-registranti ghandhom

jidentifikaw |-informazzjoni li jikkunsidraw kunfidenzjali, skont I-Artikolu 119, u li
ghaliha jitolbu li ma tkunx zvelata fuq is-sit web tal-ECHA.

NB: Informazzjoni li hi koperta mill-Artikolu 119(1) ta’ REACH ma tistax tkun
iddikjarata bhala kunfidenzjali u dawn it-talbiet se jigu injorati. L-informazzjoni
koperta mill-Artikolu 119(1) ta’ REACH dejjem se tkun maghmula pubblikament
disponibbli fuqg is-sit web tal-ECHA, skont |-Artikolu 77(2)(e) ta’ REACH.

Skont I-Artikolu 10(a)(xi), it-talba biex |-informazzjoni tinzamm kunfidenzjali ghandu
jkollha maghha gustifikazzjoni dwar ghaliex il-pubblikazzjoni ta’ din I-informazzjoni
tista’ tkun ta’ hsara.

Dan japplika ghal:
e Informazzjoni li hi koperta mill-Artikolu 119(2) ta’ REACH;

e Informazzjoni li ghaliha nghatat qabel il-kunfidenzjalita taht id-Direttiva
67/548/KEE - ghal dan, notifikaturi precedenti jehtieg li jaggornaw id-dossier
taghhom u jindikaw liema informazzjoni jixtiequ li jzommu kunfidenzjali;
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¢ Kwalunkwe informazzjoni mitluba bhala kunfidenzjali li ma hijiex koperta mill-
Artikoli 119(1) u (2) ta’ REACH: f'dan il-kaz il-gustifikazzjoni tista’ tkun sentenza
gasira li tespandi fuq it-tip ta’ marka ta’ pretensjoni ta’ kunfidenzjalita - “CBI"”
(informazzjoni kummercjali riservata), “IP” (proprjeta intellettwali) jew “No PA”
(mhux disponibbli pubblikament) (ez. CSR).

Fi hdan IUCLID innifisha sar disponibbli mudell standard ta’ gustifikazzjoni biex jghin
lir-registranti. Ta’ min jinnota li ghal pretensjonijiet ta” kunfidenzjalita ghal isem IUPAC
(li ma nghatawx gabel taht id-Direttiva 67/548/KEE) jehtieg li jigi pprovdut ukoll isem
pubbliku xieraq.

Ghal struzzjoni teknika dwar kif issir talba ghal kunfidenzjalita, ikkonsulta I-manwal
tal-ECHA, Disseminazzjoni u kunfidenzjalita skont ir-Regolament REACH accessibbli
fuq: https://echa.europa.eu/manuals
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9. DRITTIJIET TAL-AWTUR U DRITTIJIET OHRAJN
TA’ PROPRJETA INTELLETTWALI FUQ ID-DATA

Il-kondivizjoni tad-data f'’konformita ma’ REACH trid tirrispetta wkoll id-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali marbuta mas-sjieda tad-data.

9.1. Determinazzjoni tas-sjieda: origini tad-data

Id-data (rapporti shah tal-istudju) generalment tkun tappartjeni lil (1) kumpaniji, (2)
assoc¢jazzjonijiet tal-industrija, (3) konsorzji, jew (4) korpi uffi¢jali:

1. Kumpaniji: Meta kumpaniji jwettqu studji huma stess jew
jikkummissjonawhom, normalment imbaghad ikollhom id-drittijiet shah ta’
sjieda fuq l-istudji, inkluz id-dritt li jaghtu access ghal dik id-data. Fi hdan
grupp ta’ kumpaniji, id-data tista’ tinzamm minn entita legali wahda fi hdan
il-grupp u ma tkunx necessarjament zvelata lil kumpaniji ohra tal-istess
grupp minghajr ftehim specifiku.

2. Assocjazzjonijiet tal-industrija: F'¢erti kazijiet, assoc¢jazzjonijiet kummercjali
jikkummissjonaw studji u jzommu data f'isem il-membri taghhom. II-
kwistjoni hawnhekk hi li jkunu determinati s-sid(ien) tad-data, jigifieri |-
assoc¢jazzjoni, il-membri taghha, jew il-membri ta’ “grupp ta’ interess”
specifiku fi hdan |-assoc¢jazzjoni. Dan generalment ikun jehtieg riezami tar-
regoli tal-assoc¢jazzjoni u/jew tad-dokumenti li jikkostitwixxu I-gruppi ta’
interess, perezempju. Dawn id-dokumenti jistghu jiddeterminaw ukoll id-
drittijiet tal-kumpaniji li jiddeciedu li jhallu I-asso¢jazzjoni jew il-grupp.

3. Konsorzji: Kumpaniji fi hdan konsorzju jistghu jiddeciedu li jikkondividu data
ezistenti jew li jiggeneraw data gdida. Is-sjieda tad-data normalment tkun
determinata mir-regoli tal-kuntratt ta’ konsorzju jew f'arrangamenti separati
meta l-istudju jkun kondiviz jew kummissjonat. Normalment, id-drittijiet
ghad-data jinghataw lil dawk li jikkontribwixxu ghall-kostijiet tad-data. Kif
imsemmi fuqg, f'xi kazijiet, il-ftehim tal-konsorzju jillimita d-drittijiet tal-
membri tal-konsorzju li juzaw id-data li jikkondividu jew jiggeneraw, biex
ma jkunux jistghu jgawdu drittijiet ta’ “sjieda” ghal dik id-data.

4. Korpi uffi¢jali: Studji huma wkoll iggenerati minn agenziji tal-gvern, istituti
ta’ ricerka, universitajiet jew organizzazzjonijiet internazzjonali u huma
protetti wkoll bid-drittijiet tal-awtur. Is-sjieda normalment tkun tal-gvern,
tal-universita jew tal-organizzazzjoni internazzjonali. Drittijiet ta’ referenza
ghad-data jkollhom jintalbu minghand il-korp in kwistjoni. Importanti,
mhuwiex minhabba li s-sommarju tal-istudju jew ir-rapport tal-istudju shih
huwa ppubblikat minn dawn il-korpi uffi¢jali li I-istudju jista’ jintuza
liberament ghal skopijiet ta’ redgistrazzjoni. F'xi kazijiet I-istudju nnifsu jista’
jkollu d-drittijiet tal-awtur jew ikun jappartjeni ghal parti ofhra li jkollha d-
drittijiet tas-sjieda kollha ghal dak I-istudju.

9.2. Dritt ghad-data

Fir-rigward tal-kondivizjoni tad-data ghall-finijiet tar-registrazzjoni ta’ REACH, trid issir
distinzjoni ¢ara bejn: a) is-sjieda tar-rapport shih tal-istudju; (b) il-pussess legittimu
tar-rapport shih tal-istudju, (c) id-dritt li tirreferi ghar-rapport shih tal-istudju u (d)
possibbilment drittijiet ohra.
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a) Is-sjieda tar-rapport shih tal-istudju normalment tkun tal-parti(jiet) li
jkollha(hom) id-drittijiet kollha® tal-proprjeta fuq id-data (sidien tad-data).
Dawn id-drittijiet tal-proprjeta jew jintrefghu awtomatikament (minhabba li s-
sid johloq I-istudji jew it-testijiet) jew permezz tar-rieda tal-partijiet (jigifieri
kuntratt).

F'kaz li d-drittijiet tal-proprjeta fuq id-data jkunu gew licenzjati minn kuntratt (jigifieri
l-assenjament tad-drittijiet, il-ftehim ta’ licenzja, il-mandat ec¢¢.), il-persuna/l-entita li
lilha jkunu gew licenzjati dawk I-attributi tal-proprjeta ssir jew:%6

e sid shih tad-drittijiet tal-proprjeta kollha fuq dik id-data (jigifieri f'kaz li d-
drittijiet tal-proprjeta kollha fuq id-data jkunu gew ittrasferiti - I-assenjament
tad-drittijiet), jew;

e sid/utent parzjali (f'kaz li certi materjali xjentifi¢i biss ikunu gew licenzjati jew
ikunu nghataw biss xi attributi tad-drittijiet tal-proprjeta, jigifieri tkun inghatat
licenzja moghtija lir-registrant principali sabiex juza I-istudji (biss) ghal finijiet
ta’ registrazzjoni).

b) In-nozzjoni ta’ pussess legittimu tar-rapport shih tal-istudju tissemma fl-
Artikolu 10 ta’ REACH. Madankollu, dan it-terminu mhuwiex definit fir-
Regolament. Fil-kaz ta’ informazzjoni ppubblikata dan it-terminu jista’ jkun
mifhum mil-legizlazzjoni applikabbli ghall-uzu ta’ xoghol intellettwali, jigifieri I-
ligi tad-drittijiet tal-awtur.

Ir-rekwizit ta’ pussess legittimu ghandu jingara fil-kuntest ta’ REACH, u jinftiehem i
jfisser li r-registrant hu mehtieg izomm id-dritt |i juza d-data ghall-iskop tar-
registrazzjoni, ghalkemm id-dritt li d-data tintuza ghal skopijiet ohra jista’ jkun limitat.
Ezempju konkret possibbli jkun li tkun disponibbli kopja (fforma elettronika jew tal-
karta) tar-rapport shih tal-istudju, bid-dritt validu li d-data tintuza ghal skopijiet ta’
registrazzjoni.

Meta wiehed iqis li r-rapport shih tal-istudju huwa primarjament holgien intellettwali
u ghaldagstant kopert mil-legizlazzjoni dwar drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, ma
jkunx ghaldagstant possibbli perezempju li tintuza data misruga minn sid tad-data,
jew li jinkiser ftehim b’licenzja.

Barra minn hekk, il-proprjeta intellettwali hija kwistjoni ta’ ligi privata, li tapplika
b’awtonomija minn REACH. Il-pussess legittimu jista’ ghaldagstant jigi ddubitat taht
REACH fejn ikun diga stabbilit ksur ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali. Madankollu,
I-ECHA ma ghandha I-ebda kompetenza li tivvaluta talbiet relatati ma’ ksur tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali. Dan il-ksur jista’ jkun stabbilit b’'mod eskluziv minn
awtorita jew minn qorti kompetenti fil-proprjeta intellettwali.

c) REACH jirreferi wkoll ghad-dritt ta’ referenza gh’ registrazzjoni. Dan
jikkon¢erna d-dritt li wiehed jirreferi ghal studju diga pprezentat ghal
registrazzjoni mis-sid(ien) tar-rapport shih tal-istudju jew minn registrant
iehor. B’konsegwenza s-sid tad-data jew I|-utent legittimu tad-data jista’

65 | -attributi tad-dritt tal-proprjeta huma estensivi hafna: ez. id-dritt li d-data tintuza ghal skopijiet differenti
(inkluza registrazzjoni taht REACH), I-uzu mill-gdid tad-data, it-traduzzjoni, I-isfruttament, il-bejgh, it-
trasferiment, id-distribuzzjoni, ir-riproduzzjoni, il-preparazzjoni ta’ studji derivativi, I-inkluzjoni tal-istudji/
tad-data fi studji ohra ecc.

56 Meta s-sid tad-data jkun gieghed jagixxi bhala registrant, anke jekk ikun kiseb is-sjieda shiha fuq id-data,
xorta jista’ jkun ipprevenut milli juza/jiddisponi mill-istudju kif jara I-ahjar.
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jipprovdi “ittra ta’ a¢cess” jew licenzja jew kwalunkwe forma ohra ta’ ftehim lil
parti ohra (detentur ta’ licenzja) li tkun limitata ghall-uzu tad-data ghal skop
wiehed jew aktar specifiku(i¢i), bhal ghal registrazzjoni taht REACH, izda
minghajr ma tkun neéessarjament trasferita lil dik il-parti kopja tar-rapport
shih tal-istudju izda biss id-dritt ta’ referenza ghal dak I-istudju;

d) (d) B’kuntrast, semplic¢i kopja tar-rapport shih tal-istudju, b’ebda ittra
ta’ access jew dritt ta’ uzu tad-data, mhijiex sufficjenti ghal skopijiet ta’
registrazzjoni, sakemm ir-rapport tal-istudju shih innifsu ma jkunx
pubblikament disponibbli u protett taht id-drittijiet tal-awtur jew drittijiet
rilevanti ohra ta’ proprjeta intellettwali.

NB: Hlief ghal kazijiet specifici enumerati fl-Artikolu 10(a), I-ahhar paragrafu, ir-
registrant ghandu jkun fil-pussess legittimu jew ikollu permess (ez. ittra ta’ access) li
jirreferi ghal rapport shih tal-istudju. Dan japplika wkoll ghal kazijiet fejn sommarji
(robusti) tal-istudju jew sommarji tal-istudju jistghu jinstabu fuq I-internet
(perezempju sommarji ppubblikati fil-gafas tal-Programm OECD/ICCA HPV).

Barra minn hekk, fir-rigward ta’ informazzjoni elettronika disponibbli pubblikament,
din I-informazzjoni ma tistax tintuza sempliciment ghall-iskop tas-sodisfazzjon tar-
rekwiziti minimi tal-informazzjoni f'registrazzjoni. Registranti potenzjali ghandhom
jikkontrollaw b’attenzjoni sa fejn I-informazzjoni tista’ tintuza minghajr hlas u jekk
Certi uzi ta’ dawk l-istudji jiksrux id-drittijiet tal-awtur tas-sid(ien). Dan japplika wkoll
ghal kazijiet fejn jinghata access ghal rapporti tal-istudju shah minn agenziji tal-Gvern
(perezempju permezz tal-Att tal-Liberta tal-Informazzjoni tal-Istati Uniti jew
legizlazzjoni simili).

X’inhi Ittra ta’ Access (LoA)?

Meta registrant ma jkunx sid ta’ rapport ta’ studju li jehtieg ghar-registrazzjoni tieghu,
jehtieg li jagbel mas-sid tieghu dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu tar-rapport ta’ studju
ghal skopijiet ta’ registrazzjoni ta’ REACH. Is-sid tad-data u r-registrant huma hielsa
li jiddefinixxu d-drittijiet li ser jinghataw.

Jekk is-sommarju (robust) tal-istudju ta’ studju diga gie sottomess Ilill-ECHA,
registrant jista’, perezempju, jirreferi ghal dak I-istudju fid-dossier tieghu, dment li
jkollu I-permess jaghmel dan (u d-dritt li jirreferi ghar-rapport shih tal-istudju). F'dak
il-kuntest, ir-registrant u s-sid tad-data ghandhom jagblu dwar il-kundizzjonijiet tad-
dritt ta’ referenza. L-LoA huwa terminu li spiss jintuza biex jiddeskrivi |-ftehim dwar il-
kondivizjoni tad-data u |-ghoti ta’ dritt li wiehed jirreferi. Id-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali tas-sid tad-data ghandhom fi kwalunkwe kaz jigu rispettati mir-registrant
potenzjali.

9.2.1. Il-pussess legittimu u d-dritt ta’ referenza

II-"pussess legittimu” jew il-"permess ta’ referenza” mehtiega mill-Artikolu 10 ta’
REACH ghandhom jigu kkunsidrati bhala derivati direttament mil-ligi ta’ proprjeta
intellettwali®’. Il-pussess legittimu jew id-dritt li tirreferi ghal rapport shih tal-istudju
normalment jinghata minn sidien tar-rapport shih tal-istudju, izda xi drabi jinghata bil-

7 1I-Konvenzjoni ta’ Berne ghall-Protezzjoni ta’ Xoghlijiet Letterarji u Artistici (1886), kif I-ahhar emendata
fl-1979.
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ligi jew mill-awtoritajiet. Meta r-rapport ikun soggett ghal drittijiet tal-awtur jew CBI,
I-ghoti tal-pussess legittimu jista’ jiehu I-forma ta’ “licenzja biex tintuza” d-data,
filwaqt li dritt li ssir referenza ghad-data jista’ jinghata b’semplici “ittra ta’ access"”.

Filwagt li dawn il-ftehimiet ikunu ged jigu nnegozjati, ghandha tinghata wkoll
attenzjoni partikolari lid-drittijiet hekk moghtija (id-dritt ta” uzu ghal REACH biss jew
ukoll ghal skopijiet ohra), I-informazzjoni pprovduta u possibbilment id-durata ta’ dan
il-ftehim jew access, u kostijiet assoc¢jati. Barra minn hekk, id-dritt ta’ subli¢enzja jista’
wkoll jehtieg li jigi kkunsidrat (ez. il-licenzja tinghata lir-registrant principali li jehtieg
li jestendi d-dritt ghall-koregistranti legittimi).

Fil-kaz tar-rapport shih tal-istudju ppubblikat, “il-pussess legittimu” jew “id-dritt
ta’ referenza” jista’ f'hafna kazijiet jinghata mix-xiri tal-perjodiku, ghalkemm mhux
necessarjament fil-kazijiet kollha. Jekk wiehed ma jistax jasal ghall-istatus tal-istudju
ppubblikat mill-klawzola tad-drittijiet tal-awtur li tidher ma’ dak I-istudju (ez. min
jippubblika jeskludi uzu kummercjali biss), hemmhekk wiehed jissuggerixxi li jsir
kontroll mas-sid tad-drittijiet tal-awtur dwar sa fejn kumpaniji ghandhom il-permess
juzaw lI-istudji ppubblikati fid-dossier taghhom. Jekk necessarju dan id-dritt jista’
jinkiseb permezz ta’ “Ittra ta’ Access” jew kwalunkwe forma ohra ta’ ftehim li tizgura
“licenzja” biex tintuza |-informazzjoni rilevanti ghall-iskop ta’ registrazzjoni. Ta’ min
jinnota li s-sid tad-drittijiet tal-awtur jista’ ma jkunx necessarjament l-awtur tal-
istudju, izda aktarx il-pubblikatur jew il-webmaster.

Id-drittijiet tal-awtur ma jippermettux li r-registrant potenzjali jikkopja t-test tal-
istudju - l-espressjoni fissa — fid-dossier ta’ registrazzjoni. Id-data tista’ tintuza biex
ikun prodott sommarju proprju tal-istudju. Madankollu, |-uzu ta’ data ppubblikata bl-
iskop li jkunu ssodisfati r-rekwiziti minimi tal-informazzjoni f'redgistrazzjoni xorta
jehtieg il-pussess legittimu jew id-dritt ta’ referenza ghar-rapport shih tal-istudju
(jigifieri I-istudju ppubblikat innifsu li fuqu jkun ibbazat ir-rapport tal-istudju). Fi kliem
iehor, ir-registranti ghandhom jippruvaw jinnegozjaw mas-sid tad-drittijiet tal-awtur
licenzja li tippermettilhom jirreferu ghad-data ppubblikata.

Huwa importanti li wiehed jinnota li, kull meta tapplika I-prezentazzjoni kongunta ta’
informazzjoni skont I-Artikolu 11 jew 19 ta’ REACH, il-kontroll tal-kondizzjonijiet tal-
uzu tal-informazzjoni ppubblikata ghandu jqis il-fatt li I-informazzjoni mhix se tintuza
biss mir-registrant principali, izda wkoll mill-membri |-ohra kollha tal-prezentazzjoni
kongunta ghall-istess sustanza. Jekk ikun hemm bzonn ta’ xi ftehim mas-sid tad-
drittijiet tal-awtur jew mar-rapprezentant tieghu, dan ghandu jizgura |-uzu legittimu
tal-istudju ppubblikat ghall-membri kollha tal-prezentazzjoni kongunta - inkluzi
membri futuri potenzjali li jehtiequ access ghall-informazzjoni. L-estensjoni tad-
drittijiet fuq I-istudju tista’ tinkiseb permezz ta’ “ittra ta’ a¢¢ess” jew kwalunkwe forma
ohra ta’ ftehim. Il-ftehim jehtieg li jizgura li r-registranti jistghu juru “pussess
legittimu” tal-informazzjoni rilevanti ghall-iskopijiet tar-registrazzjoni REACH.

Jekk is-sid tad-drittijiet tal-awtur jirrifjuta li jaghti licenzja lil registrant(i) potenzjali,
ghandu jigi kkunsidrat jekk xi partijiet tad-dokumenti ppubblikati jistghu ma jkunux
protetti bid-drittijiet tal-awtur u, ghaldagstant, jistghu jigu inkluzi fid-dossier ta’
registrazzjoni.

NB: Id-drittijiet tal-awtur ikopru biss il-forma tal-espressjoni izda mhux il-fatti u
d-data inkluza fix-xoghol. Ghaldagstant, il-fatti u d-data jistghu jigu inkluzi fid-dossier
minghajr il-kunsens tas-sid tad-drittijiet tal-awtur sakemm it-test tal-istudju ma jkunx
ikkupjat kelma b’kelma fid-dossier ta’ registrazzjoni iehor. Fi kliem iehor, registrant
jista’ juza d-data biex jipproduci s-sommarju ta’ studju tieghu izda jehtieg li jaghmel
referenzi u kwotazzjonijiet xierqa ghall-istudju originali biex jaghraf is-sors ta’
informazzjoni. Barra minn hekk, anke f'kazijiet fejn registrant jipproduci s-sommarju
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tal-istudju nnifsu, dan irid ikollu d-dritt li jirreferi (jew ikun f'pussess legittimu ta’)
ghar-rapport shih tal-istudju ghar-registrazzjoni tieghu.

Is-sors u I-isem tal-awtur ghandhom jissemmew jekk jidhru fl-artikolu ppubblikat.
Madankollu, ir-rapport shih tal-istudju jew partijiet sostanzjali minnu ma jistghux jigu
kkupjati kelma b’kelma. Barra minn hekk, u f'’kazijiet verament ta’ e¢c¢ezzjoni biss,
f'kazijiet fejn I-arrangament jew I-ghazla ta’ fatti partikolari tista’ tigi kkunsidrata bhala
li tikkostitwixxi espressjoni kompletament gdida u originali, dawn jistghu ukoll jigu
soggetti ghal drittijiet tal-awtur. Barra minn hekk, il-kwotazzjoni, li tindika wkoll is-
sors u Il-isem tal-awtur, ghandha tintuza kull meta xieraq skont prattika gusta u sa
fejn hu mehtieg mill-iskop specifiku ta’ registrazzjoni, minhabba |i dan ukoll
normalment m’ghandux jikser id-drittijiet tal-awtur.

Minbarra dan, id-drittijiet tal-awtur huma wkoll soggetti ghal certi ec¢cezzjonijiet li
jistghu jkunu applikabbli. Id-dritt ta’ riproduzzjoni bhala wiehed mill-elementi bazici
tal-protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur, li hu rilevanti f'dan il-kuntest, huwa indirizzat
fid-Direttiva 2001/29/KE®8. 1d-dritt tar-riproduzzjoni huwa d-dritt esklussiv li tkun
awtorizzata jew ipprojbita riproduzzjoni diretta jew indiretta, temporanja jew
permanenti bi kwalunkwe mezz u fi kwalunkwe forma, shiha jew parzjali ghal awturi,
tax-xoghlijiet taghhom (Artikolu 2(a) tad-Direttiva).

Hemm diversi e¢cezzjonijiet u limitazzjonijiet (Artikolu 5 tad-Direttiva) li jistghu jigu
kkunsidrati bhala rilevanti biex il-materjal tal-istudju ppubblikat jintuza ghal skopijiet
REACH (ez. il-kwotazzjoni ta’ xoghol li diga kien maghmul legalment disponibbli lill-
pubbliku ghal skopijiet bhal riezami (Artikolu 5(3)(d)) tad-Direttiva, I-uzu ta’ xoghol
biex ikunu zgurati I-prestazzjoni jew ir-rappurtagg tajjeb ta’ proceduri amministrattivi
(Artikolu 5(3)(e) tad-Direttiva). L-apprezzament tas-sitwazzjoni fi Stat Membru
partikolari jkun ghaldagstant jehtieg li tigi kkontrollata t-traspozizzjoni attwali tad-
Direttiva fil-ligi nazzjonali. Minbarra I-ligi nazzjonali, il-gurisprudenza nazzjonali tal-
pajjiz partikolari tkun ukoll rilevanti biex jigi stabbilit il-kuntest preciz ta’ din |-
eccezzjoni.

Ghaldagstant, mill-perspettiva wehidha tad-dritt tal-UE, wiehed ma jista’ jasal ghal
ebda opinjoni konkluziva dwar |-applikazzjoni possibbli ta’ certi e¢cezzjonijiet ta’ jew
limitazzjonijiet ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur ghal uzi ta’ informazzjoni ghal
skopijiet ta’ REACH, minhabba |i dan jiddependi fil-parti |-kbira mil-ligi nazzjonali
applikabbli. Il-ligi nazzjonali applikabbli hija fil-fatt il-ligi fejn tintalab il-protezzjoni.
Huwa importanti wkoll li jigi enfasizzat li xi aspetti tad-drittijiet tal-awtur jistghu
jestendu lil hinn miz-zona tal-UE/taz-ZEE (b’mod partikolari meta x-xoghlijiet ikunu
ppubblikati fuqg I-internet).

Fil-qosor, registranti jistghu jkunu intitolati juzaw il-kontenut ta’ artikolu ppubblikat
f'forma differenti, sakemm il-ligi(jiet) xierga nazzjonali tad-drittijiet tal-awtur u/jew
ta’ protezzjoni tad-data jkunu gew ikkontrollati gabel u rrispettati. F'’kaz ta’ incertezza,
huwa rrakkomandat li wiehed ifittex parir legali minn avukat nazzjonali specjalizzat fil-
gasam tad-drittijiet tal-awtur.

NB: L-ECHA fuq is-sit web tad-disseminazzjoni taghha tfakkar lil registranti potenzjali
li, skont I-Artikolu 10 tar-Regolament REACH, sommarji (robusti) ta’ studji u sommarji
ta’ studji maghmula pubblikament disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA jistghu jintuzaw
biss ghall-iskop ta’ registrazzjoni fejn ir-registrant potenzjali jkun fil-pussess legittimu

8 Direttiva 2001/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 dwar I-armonizzazzjoni
ta’ certi aspetti ta’ drittijiet tal-awtur u drittijiet relatati fis-so¢jeta tal-informazzjoni, GU L 167, 22.6.2001,
p. 10.
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tar-rapport shih dwar I-istudju jew ikollu permess li jirreferi ghar-rapport shih dwar I-
istudju. Barra minn hekk “ir-riproduzzjoni jew id-distribuzzjoni ulterjuri tal-
informazzjoni huma soggetti ghal ligijiet tad-drittijiet tal-awtur u jistghu jehtiegu I-
permess tas-sid ta’ dik I-informazzjoni”.

L-informazzjoni mxerrda fuq is-sit web tal-ECHA wahedha mhix bizzejjed biex
tissodisfa r-rekwiziti ta’ data ta’ REACH peress li r-registrant potenzjali ghandu jizgura
r-rilevanza, |-affidabbilta u I-kwalita tad-data li jipprezenta fir-registrazzjoni.

Data pprezentata aktar minn 12-il sena qabel

F'xi kazijiet, id-dritt ta’ uzu jew ta’ referenza ghal data jinghata minn awtoritajiet legali
jew regolatorji. Dan huwa I|-kaz skont I-Artikolu 25(3) ta’ REACH, li jipprevedi li
“kwalunkwe studju jew sommarju robust tal-istudju ta’ studji pprezentati fil-gafas ta’
registrazzjoni taht [REACH] mill-ingas 12-il sena gabel jista’ jintuza ghall-iskopijiet ta
registrazzjoni minn kwalunkwe manifattur jew importatur iehor.” Ghaldagstant, skont
ir-“regola ta’ 12-il sena”, huwa possibbli li tuza kwalunkwe sommarju tal-istudju u
sommarji robusti tal-istudju ghal skopijiet ta’ registrazzjoni minghajr il-htiega li jkun
hemm pussess legittimu taghhom.

4

Huwa madankollu importanti li wiehed jinnota li din ir-"regola ta’ 12-il sena” specifika
tirrelata biss ghal sommarji tal-istudju jew sommarji robusti tal-istudju pprezentati fil-
gafas tar-registrazzjoni REACH. Dawn is-sommarji (robusti) tal-istudju jistghu
jintuzaw liberament ghal skopijiet ta’ registrazzjoni. Dawn ma jistghux jintuzaw
liberament ghal skopijiet ohrajn.®®

69 Ma huwiex mehtieg rapport shih tal-istudju fil-kazijiet specifikati fl-Artikolu 10(a) ta’ REACH. Ara n-nota
14 ta’ giegh il-pagna iktar ‘il fug.
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ANNESS 1 Ezempju ta’ formola ghall-iskambju tad-data

FORMOLA GHALL-ISKAMBJU TAD-DATA

Isem tal-entita legali

Isem ta’ kuntatt
Dettalji ta’ kuntatt
Identita tas-sustanza

Tunnellagg tad-dossier

Numru tat-test

Anness ghal
REACH

Kolonna 1
Rekwizit
informazzjoni

standard

Klassifikaz
zjoni

Disponibbilta tad-data

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

VII

VII

VII

VII

L-istat tas-sustanza f' 20° Cu 101,3 kPa
Punt ta’ tidwib/iffrizar
Punt tat-toghlija

Densita relattiva

Klassifikazzj
oni Klimisch
stmata

Karatteristici fizikokimici - Tunnellaggi 1-10 tpa u 10-100 tpa

Rapport ta’
studju shih
(il-
kumpanija
tieghi hi s-
sid)

II-kumpanija
tieghi
ghandha
acctess ghal
rapport ta’
studju shih

Referenza
ghal data
f'letteratur
a miftuha

Lingwa tar-
rapport

Identita tas-
sustanza ghal
approc¢ read-
across
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Numru tat-test Anness ghal  Kolonna 1 Klassifikaz  Disponibbilta tad-data
REACH Rekwizit standard tal- | zjoni

informazzjoni

7.5. VII Pressjoni tal-fwar

7.6. VII Tensjoni tas-superficje

7.7. VII Solubilita fl-ilma

7.8. VII Koefficjent tal-partizzjoni n-
ottanolu/ilma

7.9. VII Punt ta’ fjammabbilta

7.10. VII Fjammabbilta

7.11. VII Karatteristici splussivi

7.12. VII Temperatura tal-awtofjammabilita

7.13. VII Karatteristic¢i ossidanti

7.14. VII Granulometrija

7.14. bis VII Trab

icita mammifera - Tunnellaggi 1-10 tpa u 10-100 tpa (f'1-10 tpa, ikkunsidra wkoll ir-rekwiziti tal-Anness III)

8.1. VII Irritazzjoni tal-gilda jew korruzjoni tal-
gilda in vitro

8.1.1. VIII Irritazzjoni tal-gilda in vivo

8.2. VII Irritazzjoni tal-ghajnejn in vitro
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8.3.

8.4.

8.2.1.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

Irritazzjoni tal-ghajnejn in vivo
Sensitizzazzjoni tal-gilda

Studju ta' mutazzjoni tal-geni in vitro
fil-batterji

Studju in vitro tac¢-citogenita f'celloli
mammiferi  jew studju in vitro
mikronukleu

Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni
f’¢elloli mammiferi (f'kaz ta’ rizultat
negattiv f'8.4.1 u 8.4.2)

Testjiet in vitro tal-mutagenicita (f'kaz
ta’ rizultat pozittiv fi kwalunkwe test in
vitro)

Tossicita akuta mir-rotta orali

Tossicita akuta bl-inalazzjoni

Tossicita akuta mir-rotta dermali
Studju ta’ tossicita tad-doza ripetuta
fug zmien qasir (28 gurnata) mir-rotta

ta’ amministrazzjoni |-aktar xierga

Skrinjar ghal tossicita ta’ riproduzzjoni/
ta’ zvilupp

Valutazzjoni ta’ mgiba tossikokinetika
(ibbazata fuq informazzjoni rilevanti u
disponibbli)
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Destin Ekotossiku/Ambjentali - Tunnellaggi 1-10 tpa u 10-100 tpa (f'1-10 tpa, ikkunsidra wkoll ir-rekwiziti tal-Anness III)

9.1.1. VII Ittestjar ta’ tossicita fug zmien qasir
f'annimali invertebrati (preferibbilment
Daphnia)

9.1.2. VII Studju tal-inibizzjoni tat-tkabbir fi
pjanti akkwatici (preferibbilment alga)

9.1.3. VIII Ittestjar ta’ tossicita fug zmien qasir fuq
il-hut

9.1.4. VIII Ittestjar ta’ inibizzjoni tar-respirazzjoni

tal-hama attivata

9.2.1.1. VII Bijodegradabilita lesta

9.2.2.1. VIII Idrolizi bhala funzjoni tal-pH u
identifikazzjoni ta’ prodotti ta’
degradazzjoni

9.3.1. VIII Studju ta’ skrinjar ta’

adsorbiment/desorbiment

7.15. IX Stabbilta f’'solventi organic¢i u identita
ta’ prodotti ta’ degradazzjoni rilevanti

7.16. IX Kostanti ta’ dissoc¢jazzjoni

7.17. IX Viskozita
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icita mammifera - tunnellaggi 100-1,000 tpa u > 1,000 tpa

8.6.2. IX Studju ta’ tossicita subkronika (90
gurnata) mir-rotta ta’ amministrazzjoni
|-aktar xierga

8.6.3. X Studju ta’ tossicita ripetuta fug zmien
twil (= 12-il xahar) (ibbazat fuq I-
esponiment/I-uzu)

8.6.4 X Studji ulterjuri jekk jezisti thassib
partikolari

8.7.2. IX Studju ta’ tossicita ta’ zvilupp ta’ gabel
it-twelid, I-ewwel speci (preferibbilment
far)

8.7.2. X Studju ta’ tossicita ta’ zvilupp ta’ gabel

it-twelid, it-tieni speci, fniek (jekk il-far
kien l-ewwel speci)

8.7.3. IX - X Studju ta’ Tossicita Riproduttiva estiz
fuq Generazzjoni Wahda

8.7.3. IX - X Studju ta’ tossicita ta’ riproduzzjoni fuq
zewg generazzjonijiet (accettat biss
jekk ikun sar gabel Marzu 2015)

8.9. X Studju tal-karcinogenicita (ibbazat fuq
|I-esponiment/I-uzu)

Studji ohra (ghandhom jigu elenkati
hawn taht):

Destin Ekotossiku/Ambjentali - Tunnellaggi 100-1,000 tpa u > 1,000 tpa

9.1.5. IX Ittestjar ta’ tossic¢ita fug zmien twil
f'annimali invertebrati (preferibbilment
Daphnia)
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9.1.6.

9.2.1.2.

9.2.1.3.

9.2.1.4.

9.2.1.

9.2.3.

9.3.2.

9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.6.

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Ittestjar ta’ tossicita fugq zmien twil fil-
hut (preferibbilment test ta’ tossicita fl-
istadju bikri tal-hajja tal-hut (FELS))
Ittestjar ta’ simulazzjoni fuq
degradazzjoni ahharija f'ilma tas-
superficje

Ittestjar ta’ simulazzjoni tal-hamrija

Ittestjar ta’ simulazzjoni tas-sediment

Ittestjar ulterjuri ta’ degradazzjoni
bijotika

Identifikazzjoni  ta’ prodotti ta’
degradazzjoni

Bijoakkumulazzjoni fi specijiet

akkwatici (preferibbilment hut)

Informazzjoni ulterjuri dwar |-
adsorbiment/id-desorbiment

Informazzjoni ulterjuri dwar id-destin
ambjentali u I-imgiba

Tossicita fug zmien gasir ghal annimali
invertebrati

Effetti fuqg mikroorganizmi tal-hamrija
Tossicita fug zmien gasir ghall-pjanti

Ittestjar ta’ tossicita fugq zmien twil fuq
annimali invertebrati

Ittestjar ta’ tossicita fuq zmien twil fuq
il-pjanti
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9.5.1 X Tossicita ghall-organizmi tas-sediment
fug zmien twil

9.6.1 X Tossicita fug zmien twil jew riproduttiva
ghall-ghasafar

Studji ohra (ghandhom jigu elenkati
hawn taht):

Data ta’ Esponiment

Emissjonijiet fl-ilma
Emissjonijiet fil-hamrija
Emissjonijiet fl-arja

Esponiment relatat max-xoghol fil-
manifattura

Esponiment relatat max-xoghol fl-uzu

Esponiment tal-konsumaturi

Tmiem tal-hajja
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ANNESS 2 Lista ta’ dokumenti ta’ referenza msemmija fil-

gwida

Dokument ta’ referenza msemmii fil-
Gwida

Gwida dwar ir-Registrazzjoni
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Manwali dwar il-preparazzjoni
ta’ dossiers REACH u CLP

(http://echa.europa.eu/manu
als)

M&T ta’ REACH-IT

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/qgas)

Gwidi prattici  dwar il-
kondivizjoni tad-data skont il-
BPR

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Gwida ghall-identifikazzjoni u
I-ghoti ta’ ismijiet taht REACH
u CLP

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Gwida dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni u I-Valutazzjoni
dwar is-Sigurta Kimika
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Parir prattiku ghal negozjati
dwar il-kondivizjoni tad-data
(http://echa.europa.eu/supp
ort/registration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Tagsimiet rilevanti u suggett fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data

Diversi suggetti. Indikati matul it-test kollu.

Dettalji tekni¢i dwar kif jigu ppreparati dossiers ghal
skopijiet ta’ REACH u CLP differenti.

Diversi suggetti. Indikati matul it-test kollu.

1.7 - Link ghal BPR u gwida relatata

2.2.1 - Similarita tas-sustanza
3.2.1 - Il-gbir ta’ informazzjoni disponibbli
3.3.1 - Il-gbir tal-informazzjoni disponibbli

2.2.2.1 - X'jehtieg li jkun kondiviz ghal skopijiet ta’
registrazzjoni ?

3.2.2 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
3.3.3 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni

2.2.5 - It-twettiq ta’ negozjati dwar il-kondivizjoni tad-
data
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Dokument ta’ referenza msemmi fil-
Gwida

Kif tipprepara dossier ta’
domanda

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Gwida prattika ghall-manigers
tal-SME u |-koordinaturi ta’
REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Gwida prattika “Kif tivvaluta
jekk sustanza tintuzax bhala
sustanza intermedja taht
kondizzjonijiet ikkontrollati
b'mod strett u kif tirrapporta
I-informazzjoni ghar-
registrazzjoni tas-sustanza
intermedja

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Gwida dwar il-kondivizjoni
tad-data
(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Id-disseminazzjoni u I-
kunfidenzjalita  skont  ir-
Regolament REACH

(https://echa.europa.eu/man

uals)

Tagsimiet rilevanti u suggett fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data

3.1.3 - Informazzjoni li ghandha tkun ipprezentata fid-
domanda

3.2.2 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
3.3.3 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni

3.2.2 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
3.3.3 - Il-konsiderazzjoni tar-rekwiziti ta’ informazzjoni

8.5 - Protezzjoni ta’ CBI fil-prezentazzjoni tad-dossier ta’
registrazzjoni
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ANNESS 3 Partizzjoni tal-kostijiet

Il-partizzjoni tal-kostijiet li ghandhom jigu kondivizi hi rekwizit skont it-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/9. Dan huwa deskritt fit-
tagsima 5 ta’ din il-gwida.

It-tabella li gejja tipprovdi ezempju ta’ oggetti possibbli ta’ kost li ghandhom jigu kkunsidrati fi ftehim dwar il-kondivizjoni tad-data. Hija lista
mhux ezawrjenti ta’ ezempji ta’ linji tal-bagit uzati mill-koregistranti biex jelenkaw il-kostijiet tad-data u dawk amministrattivi taghhom.

Kostijiet tad-data normalment jirreferu ghal kostijiet biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ informazzjoni applikabbli ghar-registrant. Kostijiet
amministrattivi huma definiti bhala dawk il-kostijiet li jirrizultaw mill-holgien u I-gestjoni tal-ftehim tal-kondivizjoni tad-data u I-prezentazzjoni
kongunta tal-informazzjoni bejn registranti tal-istess sustanza.

Tip ta’ oggett
ta’ kost (relatat

Oggett ta’ kost mad-data/mal-
istudji jew relatat

ma’ xoghol
amministrattiv)

Nota: Kemm kostijiet tad-data kif ukoll kostijiet = amministrattivi ghandhom jigu kondivizi fir-rigward tar-rekwizit ta’
informazzjoni

Tfittxija fir-ricensjoni u analizi ta’ | Data Jista’ jigi rkuprat aktar jew anqgas dettall dwar il-kost ta’ kull sors ta’ informazzjoni
lakuni fid-data (identifikazzjoni ta’ u tar-riezami, tal-valutazzjoni tal-kwalita u ta’ kompiti ohra koperti minn dan I-
data, xiri ta’ data, valutazzjoni ta’ oggett.

data, ecc.)

Strategija biex jimtlew il-lakuni | Data Jista’ jigi rkuprat aktar jew anqas dettall dwar il-kost ta’ kull sors ta’ informazzjoni
fid-data (uzu ta’ data jew drittijiet u I-kompitu biex jimtlew I-lakuni fid-data koperti minn dan |-oggett.

ta’ referenza, ittestjar,

gustifikazzjoni ghal read across u
ghal raggruppar, proposti ta’
ttestjar, rinunzji, ecc.)

Karatteristici u klassifikazzjoni | Data Tista’ tinkludi testijiet, gudizzju espert, ecc.
fizikokimici
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Tip ta’ oggett

ta’ kost (relatat

Oggett ta’ kost mad-data/mal-
istudji jew relatat

ma’ xoghol

amministrattiv)

informazzjoni

Valutazzjoni u rfinar tossikologici | Data
(ez. ittestjar ulterjuri), inkluz
valutazzjoni u klassifikazzjoni
dwar il-periklu fuq is-sahha tal-
bniedem

Valutazzjoni u rfinar ta’ perikli | Data
ekotossikologici  (ez. ittestjar
ulterjuri), inkluz valutazzjoni u
klassifikazzjoni dwar id-destin tal-
ambjent u |-periklu ghall-ambjent

Gwida dwar |-uzu sigur, skedi ta’ | Data
data ta’ sigurta, preparazzjoni u
riezami u aggornamenti ta’ xenarji
ta’ esponiment ghall-
komunikazzjonijiet

Il-prestazzjoni tal-valutazzjoni | Data
dwar is-sigurta kimika u I-
preparazzjoni tar-Rapport dwar is-
Sigurta Kimika.

Nota: Kemm kostijiet tad-data kif ukoll kostijiet = amministrattivi ghandhom jigu kondivizi fir-rigward tar-rekwizit ta’

Tista’ tinkludi ttestjar jew alternattiva ghall-ittestjar, |-izvilupp ta’ gustifikazzjonijiet
ghal raggruppar u read across, gudizzju espert, ecc.

Tista’ tinkludi ttestjar jew alternattiva ghall-ittestjar, |-izvilupp ta’ gustifikazzjonijiet
ghal raggruppar u read across, gudizzju espert, ecc.

Tista’ tinkludi I-hin tal-esperti, il-kostijiet tat-traduzzjoni, aggornamenti tas-software
tal-komunikazzjoni mal-katina ta’ provvista, ecc.

Il-gwida dwar |-uzu sigur hi aktar dettaljata ghal registrazzjonijiet 1-10 tpa milli ghal
registrazzjonijiet >10tpa

Tista’ tinkludi tfittxija fir-ricensjoni, xoghol ta’ monitoragg, xoghol ta’ mmudellar,
gudizzju espert, preparazzjoni ta’ rapport, e¢¢. Minkejja li r-Rapport dwar is-Sigurta
Kimika jista’ jigi ggenerat b'mod awtomatiku permezz ta’ ghodda plug-in, hafna
drabi jehtieg ammont konsiderevoli ta’ edizzjonijiet manwali minn esperti teknici.

Ghal registrazzjonijiet 1-10 tpa, mhuwiex mehtieg Rapport dwar is-Sigurta Kimika.

Ghal registrazzjonijiet >10 tpa ir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika jista’ jigi ppreparat
b‘'mod kongunt jew individwali.
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Oggett ta’ kost

Tip ta’ oggett
ta’ kost (relatat
mad-data/mal-

istudji jew relatat
ma’ xoghol

Noti

Nota: Kemm kostijiet tad-data
informazzjoni

Il-hosting ta’ IUCLID u kostijiet ta’
tlestija

Kostijiet ta’ valutazzjoni ta’
dossiers

Kostijiet  tal-valutazzjoni tas-
sustanzi

Kostijiet ta’ aggornament u
manutenzjoni generali tad-dossier
Kostijiet tal-persunal (ez. persunal

amministrattiv)

kif ukoll kostijiet =

Data /
Amministrazzjoni

Data /
Amministrazzjoni

Data /
Amministrazzjoni

Data /
Amministrazzjoni

Data /

amministrattivi ghandhom jigu kondivizi fir-rigward tar-rekwizit ta’

Tista’ tinkludi kostijiet biex dossiers jigu aggornati ghal verzjoni gdida ta’ IUCLID (lil
hinn minn migrazzjoni awtomatika).

Xi ghodod ta’ hosting ta’ IUCLID jistghu jigu elenkati bhala kostijiet amministrattivi,
b’'mod separat minn kompiti ta’ tlestija reali ta’ IUCLID.

Jistghu jigu elenkati jew taht kostijiet ta’ data jew taht kostijiet amministrattivi
(skont il-kaz u I-oggett specifiku).

Dawn huma kkunsidrati bhala kostijiet futuri fil-mument tar-registrazzjoni - hu
importanti li jkun hemm gbil dwar mekkanizmu biex jigu kondivizi kostijiet futuri li
jirrizultaw minn decizjoni potenzjali ta’ valutazzjoni ta’ dossier, izda fil-principju |-
gbir tal-fondi bil-quddiem mhuwiex necessarju, meta wiehed igis li -ammont ezatt
ta’ dawn il-kostijiet ghadu mhux maghruf.

Jistghu jigu elenkati jew taht kostijiet ta’ data jew taht kostijiet amministrattivi
(skont il-kaz u I-oggett specifiku).

Dawn huma kkunsidrati bhala kostijiet futuri fil-mument tar-registrazzjoni - jehtieg
li jkun hemm gbil dwar mekkanizmu biex jigu kondivizi kostijiet futuri potenzjali li
jirrizultaw minn decizjoni ta’ valutazzjoni ta’ sustanza, izda fil-principju I-gabra tal-
fondi bil-quddiem mhijiex necessarja, meta wiehed igis li -ammont ezatt ta’ dawn
il-kostijiet ghadu mhux maghruf.

Jistghu jigu elenkati jew taht kostijiet ta’ studju jew taht kostijiet amministrattivi
(skont il-kaz u I-oggett specifiku)

Xi esperti jistghu jkunu involuti fid-dossier xjentifiku ta’ preparazzjoni. L-onorarja
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Oggett ta’ kost

Tip ta’

oggett
ta’ kost (relatat
mad-data/mal-
istudji jew relatat
ma’ xoghol

informazzjoni

amministrattiv, servizzi tas-

segretarjat, ecc.)

Monitoragg ta’ regolament, gwida,
ecc. u rapprezentanza

Kostijiet tal-uffic¢ju u tal-logistika
(ez. IT, telefon, utilitajiet,
ipprintjar, arkivjar, ecc.)

Kostijiet ta’ lagghat u spejjez ta’
vvjaggar ghall-persunal

Kostijiet ta’ komunikazzjoni (ez.
ghodda ta’ komunikazzjoni SIEF
bhal pjattaforma tal-IT, stharrig,
sit web, bulettin regolari, ecc.)

Nota: Kemm kostijiet tad-data

amministrattiv)

kif ukoll kostijiet =

Amministrazzjoni

Data /
Amministrazzjoni

Amministrazzjoni

Data /
Amministrazzjoni

Amministrazzjoni

amministrattivi ghandhom jigu kondivizi fir-rigward tar-rekwizit ta’

taghhom f'hafna kazijiet ikunu inkluzi fil-kostijiet tal-istudju.

Ad: permezz (ez.) ta’ shubija f'assocjazzjonijiet settorali u/jew permezz ta’
registrazzjoni separata ghal ghodda tal-intra¢car ghall-izvilupp tal-politika tal-
gestjoni ta’ sustanzi kimici

Dt: meta r-rapprezentazzjoni tkun ta’ natura teknika (ez. effetti tossikologic¢i jew
ekotossikologici jew kwistjonijiet ta” esponiment)

Il-kostijiet jehtieg li jkunu relatati ma’ attivitajiet ta’ prezentazzjoni kongunta u
jkopru s-sustanzi soggetti ghal registrazzjoni. Kostijiet ohra (ez. kostijiet ta’
konsorzju) jehtieg jigu rrekordjati b’'mod trasparenti sabiex juru li huma relatati
ghar-registrazzjoni tas-sustanza u m’ghandhomx ikunu generici.

Ad: lagghat u vvjaggar relatat mal-gestjoni tal-prezentazzjoni kongunta.

Dt: lagghat u vvjaggar relatati mal-gestjoni tal-kontenut tad-dossier xjentifiku (ez.
strategija ta’ read-across, diskussjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar, e¢¢.) ghandhom
ikunu relatati mar-rekwiziti ta’ informazzjoni (ez. laqghat relatati ghall-preparazzjoni
ta’ CSR mhumiex rilevanti ghal registranti 1-10 tpa jew laqghat ghal proposti ta’
ttestjar mhumiex rilevanti ghal registranti 1-100 tpa).

Meta sett komuni ta’ ghodda jintuza ghal sottomissjonijiet kongunti differenti, dan
I-oggett ta’ kost ghandu jigi allokat lura ghal kull sustanza.
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Tip ta’ oggett
ta’ kost (relatat

Oggett ta’ kost mad-data/mal- Noti
istudji jew relatat

ma’ xoghol
amministrattiv)

Nota: Kemm kostijiet tad-data kif ukoll kostijiet = amministrattivi ghandhom jigu kondivizi fir-rigward tar-rekwizit ta’
informazzjoni

Kostijiet legali (ez. abbozzar ta’ | Amministrazzjoni | Meta jkun mehtieg appogg legali ghal interpretazzjoni teknika specifika ghal rekwiziti
ftehimiet, rwol tal-fidu¢jarju, | / Data fir-Regolament REACH, dan jista’ jigi elenkat bhala kost ta’ data/studju.
assigurazzjoni ta’ responsabbilta,
pariri u opinjonijiet  legali,
ftehimiet ghall-kondivizjoni tad-
data mas-sidien tad-data,
rapprezentazzjoni legali generali
f'tilwim, appelli, kawzi tal-qorti,
ecc.)

Kostijiet ta’ kontabbilta (ez. | Amministrazzjoni
kontabilist, awditu, fatturi u tariffi
finanzjarji/tal-bank fuq noti ta’
kreditu, VAT u taxxi ohra, kalkoli
mill-gdid regolari ta’ kostijiet
individwali, ec¢c.)

Kostijiet ohra ghall-istabbiliment | Amministrazzjoni | Dawk il-kostijiet huma relattivament zghar meta mgabbla ma’ kostijiet ohrajn ta’
ta’ prezentazzjoni kongunta (ez. registrazzjoni
holgien ta’ ISO f'REACH-IT,

gestjoni tal-permess) Il-kost tal-holgien ta’ oggett ta’ prezentazzjoni kongunta f'REACH-IT tista’ jigi

kondiviz b'mod ugwali, ghax kull registrant jibbenefika minnu bl-istess mod.

Kull koregistrant jista’ jhallas il-kost tieghu stess biex jikseb il-permess biex ja¢cessa
I-prezentazzjoni kongunta.
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ANNESS 4 Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data u I-BPR

Taqgsima
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

2.2.3
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3.1

3.1.1

3.1.2

3.1.4

3.2/
3.3
3.2.2/

badbad
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Introduzzjoni

PrinCipji ewlenin

tad-data

ghall-kondivizjon

Obbligi legali ohra

Regoli tal-kompetizzjoni

Informazzjoni
kunfidenzjali
Dritt tal-Awtur

kummer¢jal

Principji ta’ kondivizjoni
tad-data

Ftehimiet ta’ kondivizjoni
tad-data

It-twettiq ta’ negozjati
kondivizjoni tad-data

dwar il-

Il-kondivizjoni tad-data qabel il-
prezentazzjoni ta’ registrazzjoni

Il-process ta’ domanda

L-iskop tal-process ta’ domanda

Min ghandu jaghmel id-domanda?

Rizultati tal-process ta’ domanda

Stadji sabiex jigi pprezentat dossier
ta’ registrazzjoni
Konsiderazzjoni
informazzjoni
L-istabbiliment tal-htigijiet tad-data u
I-identifikazzjoni tal-lakuni fid-data/1l-
valutazzjoni tal-informazzjon

tar-rekwiziti tal-

disponibbli
Negozjar dwar il-kondivizjoni
tal-kost u d-data/Il-

kondivizjoni tal-kost tad-data

Il-kondivizjoni tal-kost fil-prattika

Pagn Rilevanza

17

22

22

22

30

36

39

39

Parzjalment

Iva
Iva

Iva

Parzjalment

Iva

Parzjalment

Parzjalment

Parzjalment

Parzjalment

Parzjalment
Parzjalment

Parzjalment

Iva

Ghandu jigi applikat
ukoll skont ir-
Regolament BPR

Xi aspetti jistghu
jkunu ta’ rilevanza

Skopijiet u principji
huma simili; ghalhekk,
xi aspetti jistghu
jkunu ta’ rilevanza.
Referenza ssir ghall-
pagna ta’ Domanda
taht ir-Regolament
BPR
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5.1 Ezempji tal-principji ta’ trasparenza, 69 | Parzjalment
gustizzja u non-diskriminazzjoni

5.2 Kwalita tad-data 73 | Iva

5.3 Valutazzjoni tad-data 77 | Iva

5.4 Allokazzjoni tal-kostijiet u kumpens 81 | Iva

5.5 Ezempji ta’ kondivizjoni tal-kostijiet 85 | 1Iva

6 Forom ta’ Kooperazzjoni 101 | Parzjalment [Xi aspettijistghu jkunu ta

rilevanza

7 Kondivizjoni ta’ informazzjoni 106 | Parzjalment [Xiaspettijistghu jkunu ta
taht rilevanza
Regoli tal-kompetizzjoni

8 Informazzjoni kummerc¢jali 112 | Parzjalment [Xi aspettijistghu jkunu ta
riservata rilevanza
(CBI)

9 Drittijiet tal-awtur u drittijiet 116 | Parzjalment [Xiaspettijistghu jkunu ta
ohrajn ta’ proprjeta intellettwali rilevanza
fuq id-data
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