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Elementi tal-1spiza tipici
fil-kondivizjoni tad-data

II-princ¢ipju ewlieni ta’ kooperazzjoni ghall-kondivizjoni tad-data huwa li jsir kull
sforz sabiex jintlahaq ftehim dwar kif tigi kondiviza d-data u kif jigu kondivizi
l-ispejjez. Dan jehtieg li jsir b'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.
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SFOND tikkondividi l-ispejjez attwali bejn il-koregistranti
kollha (int, registranti potenzjali ohrajn u registranti

REACH jehtieg li kumpaniji li jirregistraw l-istess ezistenti) li jehtiegu jirregistraw is-sustanza biss.

sustanza jikkondividu d-data biex jevitaw ittestjar

mhux necessarju fuq l-annimali, u biex inagqgsu B'mod simili, [-obbligu ghal prezentazzjoni kongunta

l-ispejjez. Dan jispjega ghaliex ir-registranti mhuwiex imfassal biex jiggenera profitt ghar-

ghandhom jahdmu flimkien biex jaslu ghal ftehim registrant principali, izda biex jigu kondivizi l-ispejjez

dwar kif jikkondividu l-informazzjoni u l-ispejjez [ijirrelataw mal-holgien u l-amministrazzjoni

taghha, u biex jiffurmaw prezentazzjoni kongunta. tal-prezentazzjoni kongunta. Madankollu, b'mod
ragjonevoli hu mistennili dawn [-ispejjez ikunu pjuttost

[l-kondivizjoni tad-data mhijiex imfassla biex baxxi.

tiggenera profitt ghas-sid tad-data, izda biex
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Dan id-dokument jaghti harsa generali lejn -elementi
tal-ispiza potenzjali tal-kondivizjoni tad-data.

PRINCIPJI GENERALI

Int u l-koregistranti (potenzjali) tieghek ghandkom
taghmlu kull sforz biex tilhqu ftehim gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju. Dan huwa
irrispettivament minn jekk tikkondividux id-data jew
tfittxux access ghall-prezentazzjoni kongunta.

Spjegazzjoni tal-ispiza

Int ghandek id-dritt li tircievi spjegazzjoni tal-ispiza
(“partizzjoni”) li telenka u tiggustifika l-ispejjez kollha,
sabiex tkun tista’ tiddetermina sa liema limitu dawn
jirrelataw mar-rekwiziti ta' informazzjoni tieghek.

EZzempju ta' spjegazzjoni tal-ispiza

Partitita’spiza | Meddata’ | Spizatal- Szt | Gustifikazzjoni
tunnellagg | istudjujekk | amminstrazon
rilevanti applikabbli
Studjul 1-10t/s €1000 €70 Gustifikazzjoni 1
Studju 2 1-10t/s €2000 €60 Gustifikazzjoni 2
Studju3 1-100t/s €3000 €130 Gustifikazzjoni 3
Dispozittiv n/a n/a €150 Gustifikazzjoni 4
Komunikazzjoni | 11015 | n/a €1000 | Gustifikazzjoni5
Ecc.
Spejjez futuri

Jista’ wkoll ikun hemm spejjez fil-futur. Jista' jkun
hemm data gdida disponibbli li tkun trid tinkludi
fid-dossier kongunt, jew int tista’ tintalab data wara
evalwazzjoni tas-sustanza. Filwaqt lijista’ jkun li

int ma tkunx taf is-somom attwali involuti, xorta

trid tiftiehem dwar mekkanizmu li jippermettilek
tikkondividi dawn l-ispejjez b'mod gust, trasparentiu
mhux diskriminatorju.

SPEJJEZ TAD-DATA U TAL-AMMINISTRAZZJONI

L-ispejjez tar-registrazzjoni normalment jikkonsistu
minn spejjez tad-data u tal-amministrazzjoni.
Filwaqgt li mhux dejjem ikun possibbli li tagsam b'mod
preciz bejn l-ispejjez tad-data u tal-amministazzjoni,
dan id-dokument jaghti pariri dwar id-distinzjoni.
L-Anness Ill ghall-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-
datajaghti wkoll ezempji ta' spejjez tad-data u tal-
amministrazzjoni.

Spejjez tad-data

Ghal kull oggett ta' data individwali hemm prezz
(end-point b’end-point). Dan il-prezz jista’ jinkludi
l-ispejjez biex isir test, biex jinxtara access ghal
data mehtiega jew biex jigi ssodisfat ir-rekwizit
ta'informazzjoni b'metodu mhux ta’ ttestjar. Il-
bazi ghall-kalkolu tal-ispejjez tad-data hija l-ispiza
attwali biex jitwettaq test jew xoghol xjentifiku
sabiex jissodisfa rekwizit ta' informazzjoni ghar-
registrazzjoni REACH.

L-ispejjez tal-istudju jistghu jigu ddeterminati bl-uzu
ta' xi wiehed mill-metodi li gejjin:

Spejjez storici: -ispejjez attwali biex isir it-test
normalment b'fattura mil-laboratorju. Normalment
ghat-twettiq ta’ xoghol ta’ esperti sabiex jissodisfa
rekwizit ta’'informazzjoni wkoll ikun hemm fattura; jew

Spejjez ta’ sostituzzjoni: spejjez stmatibiex
jitwettaq studju lijista' jintuza, perezempju, meta ma
jkun hemm ebda fattura ghal studju, meta jkun sar
studju in-house jew meta |-kamp ta’ applikazzjoni ta’
studju ezistentijmur lil hinn mir-rekwiziti regolatorji.

|z-zewg approcci huma validi bl-istess mod; int liberu
tiftiehem dwar il-bazi xierga ghall-kalkolu tal-ispiza
tieghek.

Spejjez tal-amministrazzjoni
Hemm Zewg tipi ta’ spejjez amministrattivi:

1. Spejjez relatati mad-data

Partijiet mill-ispejjez tal-amministrazzjoni huma
specifici ghad-data. Perezempju, spejjez biex titwettaq
tfittxija tal-letteratura jew biex jigi zviluppat ir-
ragunament ghal rinunzja tad-data jirrelataw ma’ punt
ta'tmiem u mhux mad-dossier shih.Ezempju iehor huwa
l-ispejjez tal-amministrazzjoni biex isiru trattamenti
ma’ laboratorju biex jitwettaq test.

2. Spejjez tal-amministrazzjoni generali

Partijiet mill-ispejjez tal-amministrazzjoni mhumiex
specifici ghal rekwizit ta’ informazzjoni.Perezempju,
l-ispejjez relatati mal-maniggjar tal-forum ta'
skambju ta' informazzjoni dwar sustanzi (SIEF,
substance information exchange forum) jew tal-
prezentazzjoni kongunta, jew ghal komunikazzjoni
fihdan is-SIEF japplikaw ghall-membri kollha b'mod
ugwali.
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REACH jippermetti [-kondivizjoni tad-data ghal
studji individwali: inti tehtieg li thallas biss ghal
spejjez li jkunu jirrelataw mad-data li tehtieg. Dan
ifisser ukoll li jekk inti tinnegozja access ghal studji
individwali, tehtieg biss li thallas is-sehem tieghek
ta' spejjez tal-amministrazzjoni generali.

METODI TA’KALKOLU U FATTURI TAL-ISPIZA

Skema ta’rimborz

Il-proporzjon individwali tieghek tal-ispejjez
jiddependi fug kemm koregistranti jikkondividu
d-data. Taghmel differenza kbira jekk l-ispejjez jigux
kondivizi bejn 2 jew 200 registrant.

Skema ta'rimborz hija obbligatorja u se tizgura li
l-ispejjez jigu kondivizi b'mod ugwali. Kull darba li
registrant potenzjali gdid jixtri access ghad-data,
[-ispejjez globali ghal kull koregistrant jongsu.
Jehtieg li jkun hemm ftehim dwar meta u b'liema
frekwenza |-prezz ghandu jigi kkalkulat mill-gdid.
Inti tista' ticcekkja n-numru attwali ta’ koregistranti
fuqis-sit web tal-ECHA (ladarba tirregistra tista'
timmonitorjah f'REACH-IT).

Minhabba li talbiet differenti dwar kondivizjoni
tad-data se jkopru punt ta' tmiem differenti,
mekkanizmu ta’rimborz oggettiv ikun jehtieg li jqis
diversi sitwazzjonijiet differenti.

Tista' tiddeciedi wkoll b'mod unanimu lima
jkollokx mekkanizmu ta’' rifuzjoni izda minflok
tiftiehem li tnagqas il-kumpens lis-sid tad-data
bil-quddiem - bl-istennija li aktar registranti jkunu
ser jikkondividu l-ispiza. Izda, zomm f'mohhok,

li kwalunkwe partecipant gdid ghandu d-dritt li
jitlob mekkanizmu ta’'rimborz. Jekk tiddeciedi li
tirrinunzja l-mekkanizmu ta' rimborz, kun cert li
taghmel argumenti tajbin sabiex tikkonvinci wkoll
partecipanti godda potenzjali.

Access ghad-data jew dritt li tuza d-data
Ir-registranti jistghu jiftiehmu dwar drittijiet differenti
dwar |-uzu tad-data. Dawn jinkludu, perezempju:

id-dritt li tirreferi ghad-data ghal skopijiet ta’
registrazzjoni, perezempju, b'ittra ta’access (LoA,

letter of access);

id-dritt li tuza l-informazzjoni ghal skopijiet ohra
minbarra REACH u wkoll barra [-UE;

is-sjieda kongunta tad-data.

Imghax SIEFu riskju ta’ premium
Int tista’ tintalab minn sid id-data biex thallas imghax
jew riskju ta' premium.

Riskju ta’ premium ikopri r-riskji mehuda u
[-investimenti maghmula minn sid id-data,
perezempju, biex isir test li l-ezitu tieghu ikun incert.

Is-sidien tad-data jehtiegu li jiggustifikaw ghaliex
id-domandi taghhom huma gustji, trasparentiu
mhux diskriminatorji. M'hemm [-ebda sitwazzjoni
li tirrikjedib’'mod esplicitu l-applikazzjoni ta’
mghaxijiet jew riskju ta’ premium.

Fil-fatt int tista’ tappella kontra |-gbir ta’ mghax jew
riskju ta’ premium, kif ukoll ghar-rata applikata minn
sid id-data.

REACH ma jehtiegx li inti tkopri l-implikazzjonijiet
finanzjarji tar-rekwizitirelatati ma' skadenzi tar-
registrazzjoni precedentilima kinux japplikaw ghalik. Int
ghandek id-dritt li titlob kriterji oggettivi li jiggustifikaw
ir-rata tal-imghax jew ir-riskju ta’ premium.

Zidiet annwali fil-prezz

Kun cert lima tintalabx thallas ghal zieda fil-prezz
sempliciment ghax tirregistra aktar tard mill-
koregistranti tieghek. Zidiet bhal dawn - li i kultant
jissejhu “penali ta’ min jidhol tard” jew “incentivi ghal
min jidhol kmieni” mhumiex permessi.

Inflazzjoni

Int tista’ tintalab minn sid id-data thallas inflazzjoni
ghal oggetti ta’ spiza individwali jew inflazzjoni medja
biex tkopril-ispejjez globali, specjalment meta jkun
ghadda zmien sew minn meta jkunu ggarrbu l-ispejjez.
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Madankollu, ma tezisti ebda sitwazzjoni li tehtieg
b'mod esplicitu [-applikazzjoni ta’ inflazzjoni. Is-
sidien tad-data jehtiegu li jiggustifikaw ghaliex
id-domandi taghhom huma gusti, trasparenti u mhux
diskriminatorji.

Int tista’ tappella kemm kontra [-gbir kif ukoll kontra
r-rata ta'inflazzjoni applikata minn sid id-data.

Ezempju: Inti tixtieq tuza data iktar antika (mis-
snin tmenin jew disghin) li diga sar kumpens
ghaliha fil-passat taht regimi regolatorji
differenti. Jekk int tintalab tikkumpensa
ghall-inflazzjoni, inti tista’ targumenta tajjeb li
kwalunkwe spiza diga thallset.

Spejjez addizzjonali

Int tista’ wkoll tikkunsidra li tinnegozja dwar xi
wahda minn li gejjin, filwaqt li tiftakar lilaintu
langas il-koregistrant tieghek ma intom obbligati
tixtru jew tbighu xi wahda minn dawn:

Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR, Chemical
safety report): Ghal registrazzjonijiet ta' aktar
minn 10 tunnellati kull sena, tehtieg li tipprezenta
CSR. Int tista' tixtrih mill-koregistrant tieghek jekk
ikun ikopri l-uzu tieghek, jew tippreparah int stess.
F'kaz li tiddeciedili tipprepara s-CSR tieghek stess,
m’'ghandek thallas [-ebda spiza li tkun relatata mal-
preparazzjoni tas-CSR tal-koregistrant tieghek. Ghal
registrazzjonijiet ta' bejn 1-10 tunnellati kull sena,
mhuwiex mehtieg CSR.

Gwida dwar |-uzu sigur tas-sustanza: Minhabba
lir-rapport dwar is-sigurta kimika mhuwiex mehtieg
ghal registrazzjonijiet ta’bejn 1-10 tunnellati
kull sena, inti tkun tehtieg li tipprezenta aktar
informazzjoni fis-sezzjoni tal-gwida dwar [-uzu sigur
fid-dossier ta' registrazzjoni tieghek. Il-gwida dwar
l-uzu sigur jehtieg li tkun konsistenti mal-iskedi
ta’ data ta’sigurta li inti tforni lill-klijenti tieghek.
Int tista' tikkunsidra li tikkondivdi l-ispejjez biex
tipprepara l-gwida dwar l-uzu sigur b’'mod kongunt
mal-koregistranti tieghek.

IKTAR INFORMAZZJONI:

Parir prattiku ghal negozjati dwar il-kondivizjoni
tad-data
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations

Prezentazzjoni kongunta
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/joint-submission-of-data

Kondivizjoni tad-data
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing

Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Decizjonijiet dwar tilwim dwar kondivizjoni tad-data
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Gwidi Prattici dwar ir-Regolament dwar Prodotti
Bijocidali - Serje Specjali dwar il-Kondivizjoni tad-
Data - Kondivizjoni tad-Data
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Decizjonijiet tal-Bord tal-Appell tal-ECHA
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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