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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 658/2007
ta’ 1-14 ta’ Gunju 2007

li jikkonc¢erna l-penalitajiet finanzjarji ghall-ksur ta’ ¢erti obbligi

fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li inghataw

skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara 1i kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ('), u b’mod partikolari l-ewwel subparagrafu
ta’ 1-Artikolu 84(3) tieghu,

Billi:

(1)  Sabiex jizgura l-infurzar ta’ Certi obbligi marbuta ma’ awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali moghtija
skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, 1-Artikolu 84 ta’ dak
ir-Regolament jaghti s-setgha lill-Kummissjoni, fuq talba ta’ 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, minn hawn ’il quddiem
imsejha “l-Agenzija”, li timponi penalitajiet finanzjarji lid-deten-
turi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

(2)  Il-ksur ta’ 1-obbligi stabbiliti fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq moghtija skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
li jistghu jwasslu ghall-applikazzjoni ta’ piena finanzjarja
ghandhom jikkon¢ernaw il-kontenut ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u r-rekwiziti ta’ wara it-tqeghid fis-suq marbuta
ma’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, inkluz ir-rekwiziti tal-
ligi Komunitarja relatati mal-farmakovigilanza u s-sorveljanza
tas-suq.

(3)  Barra minn hekk, fid-dawl ta’ dak li jipprovdi l-Artikolu 84(1)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li tahtu I-Istati Membri
ghandhom jiddeterminaw il-penalitajiet li ghandhom jigu appli-
kati ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dak ir-Regolament jew tar-
Regolamenti adottati skond l-imsemmi Regolament u li jiehdu I-
mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni taghhom, l-azzjoni fuq
livell Komunitarju ghandha tittiched biss f’kazi fejn ikunu invo-
luti l-interessi tal-Komunita. B’dak il-mod, l-infurzar effettiv tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jkun zgurat permezz ta’ gestjoni
xierqa tar-rizorsi disponibbli fuq livell Komunitarju u nazzjonali.

(4)  B’rizultat tas-sistema ta’ awtorita parallela f’dak 1i ghandu
x’jagsam mas-sorveljanza u l-infurzar min-naha tal-Komunita u
I-Istati Membri fir-rigward ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-dispo-
zizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jistghu jigu infurzati b’mod
effettiv biss fil-qafas ta’ kooperazzjoni mill-qrib, skond 1-Arti-
kolu 10 tat-Trattat, bejn I-Istati Membri, 1-Agenzija u 1-Kummiss-
joni. Ghal dak il-ghan huwa necessarju 1i jigu stabbiliti arranga-
menti ghall-konsultazzjoni u l-kooperazzjoni bejniethom.

(" GU L 136, 30.4.2004, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).
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Huwa xieraq li, ghall-fini li jinghataw bidu u jitmexxew il-proce-
duri ta’ ksur u l-kwantifikazzjoni tal-penalitajiet finanzjarji, 1-
Agenzija u 1-Kummissjoni ghandhom jikkunsidraw kwalunkwe’
proc¢edura ta’ Stat Membru kontra l-istess detentur ta’ l-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq u li tkun ibbazata fuq l-istess ragu-
nijiet legali u l-istess fatti.

Sabiex ikun zgurat it-twettiq effettiv ta’ l-istadju ta’ l-inkjesta ta’
l-allegat ksur, 1-Agenzija u I-Kummissjoni ghandhom ikunu
jistghu jirrikorru ghand l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri, stabbiliti bhala l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tal-prodotti
medicinali awtorizzati permezz tal-procedura centralizzata tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, biex iwettqu l-mizuri mehtiega
ghall-inkjesta u biex jiksbu informazzjoni dwar ksur li jidhol fi
hdan l-ambitu ta’ dan ir-Regolament. Ghal dan il-ghan, huwa
xieraq li l-awtoritajiet ta’ sorveljanza jwettqu attivitajiet ta’ spez-
zjoni u sorveljanza 1i ghalihom huma kompetenti skond id-dispo-
zizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, tad-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (') u tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem (%) u tad-dispozizzjonijiet 1i jimplimentawhom.

L-obbligi marbuta ma’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jidhlu fi
hdan l-ambitu ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu infurzati
permezz ta’ zewg tipi ta’ penalitajiet finanzjarji: multi u paga-
menti perjodi¢i ta’ penali. L-ammont massimu ghaz-zewg kate-
goriji ghandu jigi stabbilit.

Id-decizjoni li tniedi pro¢edura fil-kaz ta’ ksur taht dan ir-Rego-
lament ghandha tittiched mill-Agenzija, li ghandha I-ewwel
tinforma lill-Kummissjoni u 1-Istati Membri. Matul l-inkjesta, 1-
Agenzija ghandu jkollha s-setgha i titlob 1i tigi pprovduta infor-
mazzjoni tali sabiex tkun tista’ tiskopri kwalunkwe’ ksur u
ghandu jkollha I-kooperazzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali. Kwalunkwe’ setgha ta’ sorveljanza koncessa lill-
Agenzija permezz tal-ligi Komunitarja fir-rigward ta’ l-awtorizz-
azzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medi¢inali moghtija
skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tista’ tintuza mill-Agen-
zija matul l-inkjesta dwar ksur.

Id-decizjonijiet tal-Kummissjoni fl-impozizzjoni ta’ penalitajiet
ghandhom ikunu bbazati fuq l-inkjesta ta’ 1-Agenzija, fuq 1-osser-
vazzjonijiet tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
li jkun suggett ghall-procedura ta’ ksur u, fejn xieraq, fuq infor-
mazzjoni ohra mressqa lilha. Kwalunkwe’ setgha ta’ sorveljanza
konc¢essa lill-Kummissjoni permezz tal-ligi Komunitarja fir-
rigward ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti
medic¢inali moghtija skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
tista’ tintuza mill-Kummissjoni fl-istadju tat-tehid tad-decizjonijiet
ta’ procedura ta’ ksur.

Huwa xieraq li d-dec¢izjonijiet li jimponu penalitajiet jkunu
bbazati esklussivament fuq objezzjonijiet 1i d-detentur ta’ l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun seta’ jikkummenta
dwarhom.

(") GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata bid-Direttiva

2004/28/EC (OJ L 136, 30.4.2004, p. 58).
(>) GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 1901/2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).
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(11)  Il-penalitajiet imposti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi, waqt li jqisu ¢-Cirkostanzi tal-kaz specifiku.

(12)  Jidher li huwa xieraq li tkun provduta procedura xierqa f’kazi
fejn il-Kummissjoni jkollha I-hsieb li timponi multa ghan-nuqqas,
min-naha tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
suggett ghall-procedura ta’ ksur, li jikkonforma mat-talba ghall-
informazzjoni li tkun saret mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni.

(13)  Meta tkun ged twettaq procedura f’kaz ta’ ksur, 1-Agenzija jew il-
Kummissjoni ghandha tizgura li jkunu rispettati d-drittijiet tad-
difiza u tal-prin¢ipju tal-kunfidenzjalita skond il-prin¢ipji generali
tal-ligi, u l-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet
Ewropej. B’mod partikolari, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq 1li jkun suggett ghall-procedura ta’ ksur
ghandu jkollu d-dritt li jigi mismugh mill-Agenzija matul l-istadju
ta’ l-inkjesta u mill-Kummissjoni ladarba din tkun notifikata
b’dikjarazzjoni ta’ oggezzjonijiet, kif ukoll li jkollu access
ghall-fajl kompilat mill-Agenzija u mill-Kummissjoni. Filwaqt li
l-Kummissjoni ghandha tkun intitolata 1i tordna lid-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex jipprovdu l-informaz-
zjoni mehtiega u d-dokumenti relatati ma’ 1-allegat ksur, ghandu
jkun rispettat ukoll id-dritt ghas-silenzju f’sitwazzjonijiet fejn id-
detentur ikun ordnat li jipprovdi twegibiet 1li jistghu jinvolvu
ammissjoni min-naha tieghu ta’ l-ezistenza ta’ ksur, kif Zviluppat
mill-Qorti tal-Gustizzja.

(14) Sabiex tkun zgurata ¢-Certezza legali fit-twettiq tal-procedura ta’
ksur, huwa necessarju 1li jkunu stabbiliti regoli dettaljati ghall-
komputazzjoni ta’ limiti ta’ Zzmien u perjodi ta’ limitazzjoni
ghall-impozizzjoni u l-infurzar tal-penalitajiet.

(15)  Id-decizjonijiet li jimponu l-penalitajiet ghandhom ikunu infurzati
skond 1-Artikolu 256 tat-Trattat u huma suggetti ghal revizjoni
mill-Qorti tal-Gustizzja.

(16) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva
I-prin¢ipji rikonoxxuti b’mod partikolari mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

(17)  Il-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skond l-opinjoni tal-
Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem u 1-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medi¢inali Vete-
rinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1

Is-suggett ewlieni u l-ambitu

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli li jikkonc¢ernaw l-applikazzjoni
ta’ penalitajiet finanzjarji lid-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq, moghtija skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, fir-
rigward tal-ksur tal-obbligi li gejjin, f'kazijiet fejn il-ksur ikkoncernat
jista’ jkollu implikazzjonijiet sinifikanti fuq is-sahha pubblika fl-Unjoni,
jew fejn ikun ta’ dimensjoni tal-Unjoni ghaliex isehh jew ikollu effetti
f’iktar minn Stat Membru wiehed, jew fejn ikunu involuti interessi ohra
tal-Unjoni:
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l-obbligu li jigu pprezentati dettalji u dokumenti kompluti u precizi
fapplikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 pprezentata lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini 1i twaqqfet b’dak ir-Regolament, (minn issa ’l
quddiem “l-Agenzija”), jew bhala twegiba ghall-obbligi stipulati
f’dak ir-Regolament u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006 sa fejn
il-ksur ikollu x’jagsam ma’ dettall materjali,

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet u r-restrizzjonijiet
inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u li jikkonc¢ernaw
il-forniment jew l-uzu tal-prodott medicinali, kif imsemmi fI-Arti-
kolu 9(4)(b), it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10(1), I-Arti-
kolu 34(4)(c) u t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 35(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet u r-restrizzjonijiet
inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward tal-uzu
bla perikli u effettiv tal-prodott medic¢inali, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 9(4)(aa), (c), (ca), (cb), (cc), 1-Artikolu 10(1), I-Arti-
kolu 34(4)(d) u Il-Artikolu 35(1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, b’kunsiderazzjoni ta’ kwalunkwe skadenzi stabbiliti
b’konformita mat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 10(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu ghall-introduzzjoni ta’ kull varjazzjoni necessarja ghat-
termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex jigi kkunsi-
drat il-progress tekniku u xjentifiku u sabiex il-prodotti medi¢inali
jkunu jistghu jigu manifatturati u ¢cekkjati permezz ta’ metodi
xjentifici generalment accettati, kif previst fl-Artikolu 16(1) u 1-
Artikolu 41(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li tigi pprovduta kull informazzjoni gdida i tista’ tinvolvi
varjazzjoni fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li
tigi nnotifikata kull projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awto-
ritajiet kompetenti ta’ kull pajjiz fejn il-prodott medic¢inali jkun
jinsab fis-suq, jew l-ghoti ta’ kull informazzjoni li tista’ tinflu-
wenza l-evalwazzjoni tar-riskji u 1-benefic¢ji tal-prodott, kif previst
fl-Artikolu 16(2) u 1-Artikolu 41(4) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

l-obbligu li l-informazzjoni dwar il-prodott tibqa’ tigi aggornata
skont l-gharfien xjentifiku attwali, inkluzi l-konkluZjonijiet tal-
valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet li jkunu gew ippubblikati
fuq il-portal tal-Internet tal-medicini Ewropej, kif previst fl-Arti-
kolu 16(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

» C1 Il-obbligu li, b'talba tal-Agenzija, tigi pprovduta kull dejta li
turi 1i 1-bilan¢ tar-riskji u l-beneficé¢ji jibqa’ favorevoli, kif previst
fl-Artikolu 16(3a) u I-Artikolu 41(4) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004; <

l-obbligu li I-prodott medic¢inali jitqieghed fis-suq skont il-kontenut
fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u tat-tikkettjar u fil-fuljett
ta’ taghrif tal-prodott skont kif imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sug;

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet imsemmija fl-Arti-
kolu 14(7) u (8) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew ghall-
introduzzjoni ta’ proceduri specifici msemmija fl-Artikolu 39(7)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;
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l-obbligu 1i I-Agenzija tigi nnotifikata bid-dati tat-tqeghid fis-suq
attwali tal-prodott u bid-data ta’ meta l-prodott ma jibgax jitqie-
ghed fis-suq, u li tipprovdi lill-Agenzija bid-dejta dwar il-volum
tal-bejgh u 1-volum ta’ preskrizzjonijiet tal-prodott, kif imsemmi flI-
Artikolu 13(4) u I-Artikolu 38(4) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

l-obbligu li tithaddem sistema komprensiva ta’ farmakovigilanza
biex jitwettqu kompiti ta’ farmakovigilanza, inkluz it-thaddim ta’
sistema tal-kwalita, iz-zamma ta’ fajl ewlieni tas-sistema ta’ farma-
kovigilanza u t-twettiq regolari ta’ awditi, b’konformita mal-Arti-
kolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 moqri flimkien mal-
Artikolu 104 tad-Direttiva 2001/83/KE;

» C1 Il-obbligu li, b'talba tal-Agenzija, tigi pprezentata kopja tal-
fajl ewlieni tas-sistema ta' farmakovigilanza, kif previst fl-Arti-
kolu 16(3a) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004; <«

l-obbligu li tithaddem sistema ta’ gestjoni tar-riskju kif previst fl-
Artikolu 14a u 1-Artikolu 21(2) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 moqri flimkien mal-Artikolu 104(3) tad-Direttiva
2001/83/KE u 1-Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006;

l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati reazzjonijiet hziena suspet-
tati ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, skont 1-Arti-
kolu 28(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 moqri flimkien
mal-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE;

l-obbligu li jigu pprezentati rapporti perjodi¢i ta’ aggornament
dwar is-sigurta, skont 1-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 moqri flimkien mal-Artikolu 107b tad-Direttiva
2001/83/KE;

l-obbligu li jitwettqu studji ta’ wara t-tqeghid fis-suq, inkluzi studji
ta’ wara l-awtorizzazzjoni dwar is-sigurta u studji ta’ wara l-awto-
rizzazzjoni dwar l-effikacja, u li dawn jigu pprezentati ghar-reviz-
joni kif previst fl-Artikolu 10a tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 u 1-Artikolu 34(2) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati r-reazzjonijiet hziena u serji
u r-reazzjonijiet hziena kollha fil-bniedem ghal prodott medi¢inali
veterinarju kif ukoll ir-reazzjonijiet issuspettati, hziena, serji u
mhux mistennija kollha u r-reazzjonijiet hziena kollha fil-bniedem
jew trazmissjonijiet issuspettati ta’ agenti infettivi, kif previst fl-
Artikolu 49(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li jigu rregistrati fid-dettall ir-reazzjonijiet hziena ssuspet-
tati kollha u li dawn jintbaghtu f’forma ta’ rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sigurta, kif previst fl-Artikolu 49(3) tar-Rego-
lament (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu li 1-Agenzija tigi nnotifikata qabel jew waqt kull komu-
nikazzjoni ta’ informazzjoni lill-pubbliku ingenerali dwar thassib
dwar il-farmakovigilanza, kif previst fl-Artikolu 49(5) tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004;

l-obbligu 1i tingabar u tigi vvalutata dejta specifika tal-farmakovi-
gilanza, kif previst fir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 51 tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004;
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(21) l-obbligu 1i jkun hemm persuna responsabbli bi kwalifiki xierqa li
tkun dejjem u 1-hin kollu disponibbli ghall-farmakovigilanza, kif
previst fl-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(22) l-obbligu 1i jinstabu residwi fil-kaz ta’ prodotti medicinali veteri-
narji, kif previst fl-Artikolu 41(2) u (3) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

(23) 1-obbligu li jigi zgurat li l-avvizi pubbli¢i marbuta mal-informaz-
zjoni dwar thassib dwar il-farmakovigilanza jigu pprezentati ogget-
tivament u ma jkunux qarrieqa u li 1-Agenzija tigi infurmata
bihom, kif previst fl-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 mogqri flimkien mal-Artikolu 106a(1) tad-Direttiva
2001/83/KE;

(24) l-obbligu ghall-konformitad mal-limiti taz-zmien ghall-bidu jew it-
tlestija tal-mizuri specifikati fid-decizjoni tal-Agenzija dwar id-
differiment wara awtorizzazzjoni inizjali ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodott medi¢inali kkon¢ernat u skont l-opinjoni definittiva msem-
mija fl-Artikolu 25(5) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(25) l-obbligu 1i 1-prodott medicinali jitqieghed fis-suq fi zmien sentejn
mid-data 1i tkun giet awtorizzata l-indikazzjoni pedjatrika, kif
previst fl-Artikolu 33 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(26) l-obbligu li l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi trasferita jew
li jippermetti li parti terza tuza d-dokumentazzjoni li tinsab fid-
dossier tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, kif previst fl-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 35 tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006;

(27) l-obbligu li jigu pprezentati studji pedjatrici lill-Agenzija, inkluz I-
obbligu 1i tiddahhal informazzjoni fil-bazi ta’ dejta Ewropea dwar
il-provi klini¢i ta’ pajjiz terz, kif previst fl-Artikolu 41(1) u (2), 1-
Artikolu 45(1) u I-Artikolu 46(1) tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006;

(28) l-obbligu li jigi pprezentat rapport annwali lill-Agenzija, kif previst
fl-Artikolu 34(4) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 u li 1-Agen-
zija tigi infurmata skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 35 ta’
dak ir-Regolament.

Artikolu 2

Il-komplementarjeta tal-proc¢eduri

Ghall-fini tal-bidu u t-twettiq tal-procedura ta’ ksur provduta fil-Kapi-
tolu 1II, 1-Agenzija u 1-Kummissjoni ghandhom jikkunsidraw
kwalunkwe’ proc¢edura ta’ ksur ta’ Stat Membru kontra l-istess detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u li tkun ibbazata fuq l-istess
ragunijiet legali u l-istess fatti.

Artikolu 3
Il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri
1.  L-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri ghandhom jipprovdu

ghajnuna lill-Agenzija u lill-Kummissjoni sabiex jippermettulhom li
jwettqu d-dmirijiet taghhom taht dan ir-Regolament.
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2. L-informazzjoni provduta mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
bhala rispons ghal talba min-naha ta’ I-Agenzija jew il-Kummissjoni
taht dan ir-Regolament ghandha tintuza mill-Agenzija u mill-Kummiss-
joni ghall-ghanijiet 1i gejjin biss:

(a) bhala evidenza ghall-fini ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) ghat-twettiq ta’ xoghol fdati lilhom ghall-awtorizzazzjoni u s-sorvel-
janza ta’ prodotti medi¢inali taht ir-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Artikolu 4

L-oneru tal-prova

Fi kwalunkwe’ procedura ta’ ksur skond dan ir-Regolament, 1-oneru tal-
prova ta’ ksur ghandu jkun fidejn il-Kummissjoni.

KAPITOLU II

IL-PROCEDURA TA’ KSUR

SEZZJONI 1

L-inkjesta

Sotto-sezzjoni 1

Il-bidu ta’ proéedura

Artikolu 5
II-bidu ta’ proc¢edura ta’ f’kaz ta’ ksur

1. L-Agenzija tista’ tibda I-procedura f’kaz ta’ ksur fuq inizjattiva
taghha stess jew wara talba minn xi Stat Membru.

L-Agenzija ghandha tinforma lill-Kummissjoni 1i hija ghandha l-intenz-
joni li tibda l-procedura f’kaz ta’ ksur.

2. L-Agenzija ghandha tibda l-procedura f’kaz ta’ ksur biss wara li
tkun infurmat lill-Istati Membri.

Artikolu 6

It-talba ghall-informazzjoni

Qabel il-bidu ta’ procedura f’kaz ta’ ksur, 1-Agenzija tista’ titlob kull
informazzjoni relatata ma’ l-allegat ksur minghand id-detentur kon¢ernat
ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

L-Agenzija ghandha tiddikjara 1-ghan tat-talba u 1-fatt li qed issir skond
dan ir-Regolament, u tindika 1-limitu ta’ zmien ghas-sottomissjoni tat-
twegiba min-naha tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
li ghandu jkun ta’ mill-inqas erba’ gimghat.

Fejn it-talba hija risposta ghal talba minn Stat Membru skond 1-Arti-
kolu 5(1), dak I-Istat Membru ghandu jkun infurmat mill-Agenzija.



2007R0658 — MT — 02.07.2012 — 001.002 — 9

Artikolu 7

In-notifika

L-Agenzija ghandha tibghat notifika bil-miktub dwar il-bidu ta’ proce-
dura f"kaz ta’ ksur lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
koncernat, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni.

In-notifika ghandha tistabbilixxi l-allegazzjonijiet kontra d-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, filwaqt li tispecifika d-dispoziz-
zjoni li tkun allegatament giet miksura, u l-evidenza li fugha jkunu
bbazati dawk l-allegazzjonijiet.

Ghandha tavza lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
jistghu jigu imposti multi jew hlasijiet perjodic¢i ta’ penalitajiet.

Sotto-sezzjoni 2

Il-mizuri ta’ l-inkjesta

Artikolu 8
It-talbiet mill-Agenzija

1. L-Agenzija tista’ titlob lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq biex jipprovdi spjegazzjonijiet orali jew bil-miktub,
jew li jipprovdi dettalji jew dokumenti.

It-talbiet ghandhom ikunu indirizzati bil-miktub lid-detentur ta’ l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. L-Agenzija ghandha tiddikjara 1-bazi
legali u l-iskop tat-talba, ghandha tistabbilixxi limitu ta’ zmien li fih
ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni, li ghandu jkun ta’ mill-ingas
erba’ gimghat, u ghandha tinforma lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq dwar il-multi provduti fl-Artikolu 19(1)(a) u (b)
fir-rigward ta’ nuqqas ta’ konformitd mat-talbiet jew fir-rigward ta’
forniment ta’ informazzjoni zbaljata jew li tista’ tizgwida.

2. L-Agenzija tista’ titlob lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali biex
jikkooperaw fl-inkjesta bil-modi 1i gejjin:

(a) billi jwettqu kwalunkwe mill-kompiti fdati lill-awtoritajiet ta’
sorveljanza mill-Artikoli 19(1) u 44(1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004;

(b) billi jwettqu spezzjonijiet jew mizuri ohra ta’ sorveljanza skond I-
Artikoli 111 sa 115 tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-Artikoli 80, 81 u
82 tad-Direttiva 2001/82/KE.

It-talbiet ghandhom ikunu indirizzati bil-miktub u ghandhom jiddik-
jaraw il-bazi legali u l-iskop tat-talba. Il-limitu ta’ Zmien ghas-sottomiss-
joni tat-twegiba jew ghat-twettiq tal-mizura ta’ inkjesta ghandu jkun
determinat bi ftehim bejn 1-Agenzija u l-awtorita kompetenti nazzjonali
li lilha tkun indirizzata t-talba, filwaqt li jitqiesu ¢-cirkostanzi specifici
tal-kaz.

3.  L-Agenzija tista’ titlob lil kwalunkwe’ persuna naturali jew legali
biex tipprovdi informazzjoni relatata ma’ l-allegat ksur.

It-talbiet ghandhom ikunu indirizzati bil-miktub u ghandhom jiddik-
jaraw il-bazi legali u l-iskop tat-talba, u ghandhom jistabbilixxu limitu
ta’ zmien li fih ghandha tkun provduta l-informazzjoni, 1i ghandu jkun
ta’ mill-inqas erba’ gimghat.
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Artikolu 9
Id-dritt ghas-smigh

Qabel ma jigi adottat ir-rapport provdut fl-Artikolu 10, 1-Agenzija
ghandha tistieden lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
biex iressaq l-osservazzjonijiet tieghu bil-miktub.

Dan ghandha taghmlu bil-miktub, u ghandha tindika 1-limitu ta’ Zzmien
ghas-sottomissjoni ta’ dawn l-osservazzjonijiet, li ghandu jkun ta’ mill-
ingas erba’ gimghat.

Sotto-sezzjoni 3

Ir-rapport

Artikolu 10

Il-kontenut u l-limitu ta’ Zmien

1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
u lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’rapport li
jigbor is-sejbiet kollha fid-dawl ta’ l-inkjesta mwettqa skond din is-
Sezzjoni.

2. Fejn 1-Agenzija tiskopri li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ikun wettaq ksur kif imsemmi fl-Artikolu 1, ir-rapport
ghandu jinkludi wkoll evalwazzjoni tac¢-Cirkostanzi tal-kaz specifiku
skond il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 18(2) u talba lill-Kummissjoni
ghall-applikazzjoni tal-penalitajiet finanzjarji.

3. L-Agenzija ghandha tadotta r-rapport taghha sa mhux aktar tard
minn 18-il xahar wara n-notifika tal-bidu tal-procedura skond I-Arti-
kolu 7 jew sa sena wara n-notifika min-naha tal-Kummissjoni tar-ritorn
tal-fajl skond 1-Artikolu 15.

SEZZJONI 2

L-istadju tat-tehid tad-deciZjoni

Sotto-sezzjoni 1

Il-procedura

Artikolu 11

Id-dikjarazzjoni ta’ l-oggezzjonijiet

1. Fejn, wara talba mill-Agenzija skond I-Artikolu 10(2), il-
Kummissjoni tiddeciedi li tkompli bil-procedura f’kaz ta’ ksur, din
ghandha tinnotifika dikjarazzjoni ta’ l-oggezzjonijiet bil-miktub lid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun tinkludi dan
li gej:

(a) l-allegazzjonijiet kontra d-detentur ta’ l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, inkluz indikazzjoni preciza ta’ liema dispozizzjoni giet alle-
gatament miksura, u l-evidenza li fugha jkunu bbazati dawk l-alle-
gazzjonijiet;

(b) avviz li jistghu jigu imposti multi jew hlasijiet perjodic¢i ta’ penali-
tajiet.

2. Fejn, fi zmien 18-il xahar minn meta tkun irceviet it-talba mill-
Agenzija, il-Kummissjoni ma tkunx innotifikat dikjarazzjoni ta’ 1-oggez-
zjonijiet, din ghandha tipprovdi lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq b’dikjarazzjoni spjegattiva.
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Artikolu 12
Id-dritt ghat-twegiba

1. Meta tinnotifika d-dikjarazzjoni ta’ l-oggezzjonijiet, il-Kummiss-
joni ghandha tistabbilixxi limitu ta’ Zzmien li fi hdanu d-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun jista’ jissottometti l-osservaz-
zjonijiet tieghu bil-miktub lill-Kummissjoni fuq id-dikjarazzjoni ta’ 1-
oggezzjonijiet.

Dak il-limitu ta’ zmien ghandu jkun ta’ mill-inqas erba’ gimghat.

[I-Kummissjoni m’ghandhiex tkun obbligata li tikkunsidra l-osservaz-
zjonijiet bil-miktub li jkunu waslu wara l-iskadenza ta’ dak il-limitu
ta’ zmien.

2. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista’ jehmez
ma’ l-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu, dikjarazzjonijiet minn persuni
ohra li jistghu jikkorroboraw xi aspett ta’ dawk l-osservazzjonijiet bil-
miktub.

Artikolu 13

Is-Seduta orali

1. Fejn id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jitlob
hekk fl-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu, il-Kummissjoni ghandha
taghtih l-opportunita li jizviluppa l-argumenti tieghu f’seduta orali.

Id-data tas-seduta orali ghandha tkun stabbilita mill-Kummissjoni.

2.  Fejn mehtieg, il-Kummissjoni tista’ tistieden lill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali jew lil kwalunkwe’ persuna ohra biex tichu
sehem fis-seduta orali.

3.  Is-seduta orali m’ghandhiex tkun pubblika. Kull persuna tista’
tinstema’ separatament jew fil-prezenza ta’ persuni ohra li jkunu
mistiedna li jattendu, filwaqt li jigi kkunsidrat l-interess legittimu tad-
detenturi ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ta’ persuni ohra
ghall-harsien tas-sigriet tan-negozju taghhom u ta’ informazzjoni kunfi-
denzjali ohra.

Artikolu 14

Ir-rikjesti ghall-informazzjoni

1.  Wara li tir¢ievi talba mill-Agenzija skond 1-Artikolu 10(2) u gabel
l-adozzjoni tad-dec¢izjoni li tissemma fl-Artikolu 16, il-Kummissjoni
tista’ fi kwalunkwe’ hin titlob lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq biex jipprovdi spjegazzjonijiet orali jew bil-miktub,
jew li jipprovdi dettalji jew dokumenti relatati mal-ksur allegat.

It-talbiet ghandhom ikunu indirizzati bil-miktub lid-detentur ta’ l-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. II-Kummissjoni ghandha tiddikjara 1-
bazi legali u l-iskop tat-talba, ghandha tiddetermina limitu ta’ Zmien
stipulat sabiex tigi provduta l-informazzjoni, li ghandu jkun ta’ mill-
ingas erba’ gimghat, u ghandha tinforma lid-detentur ta’ l-awtorizzazz-
joni ghat-tqeghid fis-suq dwar il-multi provduti fl-Artikolu 19(1)(¢) u
(d) fir-rigward tan-nuqqas ta’ konformita mat-talbiet jew fir-rigward tal-
forniment ta’ informazzjoni zbaljata jew li tista’ tizgwida.

2. Il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija, lill-awtoritajiet kompe-
tenti nazzjonali jew lil xi persuna fizika jew guridika ohra biex tipprovdi
informazzjoni relatata mal-ksur allegat.
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It-talbiet ghandhom jigu indirizzati bil-miktub u ghandhom jiddikjaraw
il-bazi legali u l-iskop tat-talba. Fejn it-talba tkun indirizzata lill-Agen-
zija jew lil xi awtorita kompetenti nazzjonali, il-limitu ta’ Zmien stipulat
ghall-provizjoni ta’ l-informazzjoni ghandu jkun stabbilit mill-Kummiss-
joni wara konsultazzjoni ma’ 1-Agenzija jew l-awtorita kompetenti
nazzjonali li lilha tkun indirizzata t-talba, filwaqt li jitqiesu ¢-¢irkostanzi
specifici tal-kaz. Fejn it-talba tkun indirizzata 1il xi persuni fizika jew
guridika ohra, hija ghandha tistablixxi limitu ta’ zmien li fih ghandha
tigi provduta l-informazzjoni, 1i ghandu jkun ta’ mill-inqas erba’
gimghat.

Artikolu 15
Perjodu gdid ta’ inkjesta

1 Fejn, wara li tikkunsidra r-rapport ta’ 1-Agenzija, l-osservazzjonijiet
tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u, skond il-kaz, xi
informazzjoni ohra mressqa quddiemha, il-Kummissjoni tqis li tkun
mehtiega informazzjoni addizzjonali sabiex titkompla l-proc¢edura, din
tista’ tirritorna 1-fajl tal-kaz lill-Agenzija ghal perjodu gdid ta’ inkjesta.

[1I-Kummissjoni ghandha tindika b’mod ¢ar lill-Agenzija 1-punti ewlenin
li din ghandha tezamina ulterjorment u, jekk xieraq, tissuggerixxi mizuri
possibbli ta’ inkjesta ghal dak il-ghan.

2. Is-sotto-sezzjonijiet 2 u 3 tas-Sezzjoni 1 ghandhom japplikaw
ghat-twettiq tal-perijodu gdid ta’ inkjesta.

Sotto-sezzjoni 2

Id-dec¢izjoni u l-penalitajiet finali

Artikolu 16

Forom ta’ penalitajiet finanzjarji u ammonti massimi

1.  Fejn, wara l-procedura prevista fis-Sotto-sezzjoni 1, il-Kummiss-
joni ssib 1i d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wettaq,
intenzjonalment jew b’mod negligenti, ksur kif stipolat fl-Artikolu 1, din
tista’ tadotta decizjoni li timponi multa li ma tagbizx il-5 % tal-qligh
tad-detentur fil-Komunita fis-sena finanzjarja precedenti.

2. Fejn id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma
jkunx temm il-ksur, il-Kummissjoni tista’, fid-de¢izjoni msemmija fil-
paragrafu 1, timponi hlasijiet perjodi¢i ta’ penalitajiet ghal kull gurnata
li ma jkunux jagbzu t-2,5 % tal-qligh medju ta’ kuljum tad-detentur fil-
Komunita fis-sena finanzjarja precedenti.

Il-hlasijiet perjodi¢i ta’ penalitajiet jistghu jigu imposti ghal perjodu li
jiddekorri mid-data tan-notifika ta’ dik id-decizjoni sat-tmiem tal-ksur.

3. Ghall-finijiet tal-paragrafi 1 u 2, is-sena finanzjarja precedenti
tirreferi ghas-sena finanzjarja 1i tipprecedi d-data tad-decizjoni li
tissemma fil-paragrafu 1.

Artikolu 17
Id-decizjoni
1. Id-decizjoni provduta fl-Artikolu 16 ghandha tkun ibbazata esklus-

sivament fuq ragunijiet li dwarhom id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ikun seta’ jikkummenta.
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2. II-Kummissjoni ghandha tinforma lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq dwar ir-rimedji gudizzjarji disponibbli.

3. II-Kummissjoni ghandha tikkomunika l-adozzjoni tad-decizjoni
lill-Agenzija u lill-Istati Membri.

4. Meta tippubblika d-dettalji tad-dec¢izjoni taghha skond it-tieni
subparagrafu ta’ 1-Artikolu 84(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004,
il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-interess legittimu tad-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ta’ persuni ohra fil-harsien tas-
sigrieti tan-negozju taghhom.

Artikolu 18

Il-prin¢ipji li jirregolaw l-applikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tal-
penalitajiet finanzjarji

1.  Meta tigi biex tiddetermina jekk timponiex piena finanzjarja u biex
tiddetermina l-piena finanzjarja xierqa, il-Kummissjoni ghandha tkun
iggwidata mill-principji ta’ effettivita, proporzjonalita u disswazivita.

2. Fkull kaz, il-Kummissjoni ghandha tqis, fejn rilevanti, i¢-¢irkos-
tanzi 1i gejjin:

(a) is-serjeta u l-effetti tal-ksur, u, b’mod partikolari, dawn li gejjin:

(1) il-mod 1i bih il-ksur jaffettwa hazin id-drittijiet, is-sigurta u I-
benesseri tal-pazjenti;

(i) l-effetti tieghu fuq is-sahha u l-welfare ta’ 1-annimali u l-impatt
fuq is-sidien ta’ l-annimali;

(iii) jekk il-ksur jipprezentax jew jistax jipprezenta riskju ghas-
sahha pubblika, ghas-sahha ta’ l-annimali jew ghall-ambjent;

(iv) il-gravita tal-ksur f’relazzjoni mas-sahha pubblika, is-sahha ta’
l-annimali u l-ambjent;

(b) fuq naha wahda, il-buona fede tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fl-interpretazzjoni u t-twettiq ta’ l-obbligi
marbuta ma’ l-awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh moghtija skond ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew, fuq in-naha 1-ohra, kwalunkwe
prova ta’ ghemil qarrieqi intenzjonat min-naha tad-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(¢) fuq naha wahda, il-grad ta’ diligenza u kooperazzjoni muri mid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-iskoperta tal-
ksur u l-applikazzjoni ta’ azzjoni korrettiva, jew matul il-proc¢edura
ta’ ksur jew, fuq in-naha l-ohra, kwalunkwe tfixkil mid-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-iskoperta tal-ksur u t-
twettiq tal-procedura ta’ ksur, jew kwalunkwe nuqqas ta’ konformita
min-naha tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-
rigward tat-talbiet maghmula mill-Agenzija, il-Kummissjoni jew
awtorita kompetenti nazzjonali fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment;

(d) il-qligh tal-prodott medic¢inali koncernat;
(e) il-htiega 1i jkunu adottati mizuri provizorji mill-Kummissjoni jew
azzjoni urgenti minn xi Stat Membru skond I-Artikoli 20 jew 45

tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 bhala konsegwenza tal-ksur;

(f) ir-repetizzjoni, il-frekwenza jew it-tul tal-ksur min-naha ta’ dak id-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;
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(&) sanzjonijiet precedenti, inkluzi penalitajiet, imposti fuq I-istess
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

3. Meta tigi biex tiddetermina l-ammont tal-piena finanzjarja, il-
Kummissjoni ghandha tikkunsidra kwalunkwe’ piena diga imposta fuq
id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fuq livell nazzjo-
nali fuq il-bazi ta’ l-istess ragunijiet legali u l-istess fatti.

SEZZJONI 3

In-nuqqas ta’ kooperazzjoni

Artikolu 19

Il-penalitajiet finanzjarji

1.  Permezz ta’ decizjoni, il-Kummissjoni tista’ timponi fuq id-deten-
turi ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq multi i ma jagbzux iz-
0.5 % tal-qligh taghhom fil-Komunita fis-sena finanzjarja precedenti
fejn, b’mod intenzjonali jew negligenti:

(a) ma jkunux ikkonformaw ma’ mizura ta’ inkjesta adottata skond I-
Artikolu 8(1);

(b) ikunu pprovdew informazzjoni mhux korretta jew li tizgwida bhala
twegiba ghal mizura ta’ inkjesta adottata skond l-Artikolu 8(1);

(¢) ma jkunux ikkonformaw ma’ talba ghal informazzjoni skond 1-Arti-
kolu 14;

(d) ikunu pprovdew informazzjoni mhux korretta jew li tizgwida bhala
twegiba ghal talba ghall-informazzjoni skond 1-Artikolu 14.

2. Fejn in-nuqqas ta’ kooperazzjoni tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jibga’ sejjer, il-Kummissjoni tista’, fid-decizjoni li
tissemma fil-paragrafu 1, timponi hlasijiet perjodici ta’ penalitajiet ghal
kull gurnata li ma jagbzux iz-0,5 % tal-qligh medju ta’ kuljum tad-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-Komunita fis-
sena finanzjarja precedenti.

[l-hlasijiet perjodic¢i ta’ penalitajiet jistghu jigu imposti ghal perjodu li
jiddekorri mid-data tan-notifikazzoni ta’ dik id-decizjoni sat-tmiem tan-
nuqqas ta’ kooperazzjoni.

3. Ghall-fini tal-paragrafi 1 u 2, is-sena finanzjarja precedenti tirreferi
ghas-sena finanzjarja 1i tipprecedi d-data tad-decizjoni li tissemma fil-
paragrafu 1.

Artikolu 20

Il-proc¢edura

Meta 1-Kummissjoni jkollha l-intenzjoni li tadotta dec¢izjoni kif imsemmi
fl-Artikolu 19(1), hija ghandha l-ewwel tinnotifika bil-miktub lid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, filwaqt li tistabbilixxi
limitu ta’ zmien stipulat sabiex id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ikun jista’ jressaq quddiem il-Kummissjoni l-osservaz-
zjonijiet tieghu bil-miktub. Dak il-limitu ta’ Zzmien ghandu jkun ta’ mill-
ingas erba’ gimghat.
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[I-Kummissjoni m’ghandhiex tkun obbligata li tikkunsidra l-osservaz-
zjoni bil-miktub li tir¢ievi wara l-iskadenza ta’ dak il-limitu ta’ Zmien.

KAPITOLU III

L-ACCESS GHALL-FAJL, IR-RAPPREZENTAZZJONI, IL-
KUNFIDENZJALITA U D-DISPOZIZZJONIJIET TEMPORALI

Artikolu 21
L-Access ghall-fajl

Wara n-notifika skond 1-Artikolu 7, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkollu d-dritt, fuq talba tieghu, li jkollu
access ghad-dokumenti u ghall-materjal 1-ichor migbur mill-Agenzija u
mill-Kummissjoni li jservu bhala prova ta’ l-allegat ksur.

Dokumenti miksuba permezz ta’ access ghall-fajl ghandhom jintuzaw
biss ghall-fini ta’ proc¢eduri gudizzjarji jew amministrattivi ghall-appli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 22

Ir-rapprezentazzjoni legali

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkollu d-
dritt ghal rapprezentazzjoni legali matul il-proc¢edura ta’ ksur.

Artikolu 23

Il-kunfidenzjalita u s-segretezza professjonali

1.  Minghajr pregudizzju ghall-iskambju u l-uzu ta’ informazzjoni
previst fl-Artikolu 3, pro¢edura f’kaz ta’ ksur ghandha titwettaq bla
hsara ghall-principji ta’ kunfidenzjalita u ta’ segretezza professjonali.
L-Agenzija u 1-Kummissjoni, l-uffi¢jali, 1-impjegati u persuni ohra li
jahdmu taht is-sorveljanza taghhom m’ghandhomx jizvelaw informaz-
zjoni miksuba jew skambjata minnhom skond dan ir-Regolament u
informazzjoni tat-tip kopert mill-obbligu ta’ segretezza professjonali u
l-kunfidenzjalita.

2. Minghajr pregudizzju ghad-dritt ta’ 1-access ghall-fajl tal-kaz, id-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq m’ghandux ikollu
access ghal sigrieti tan-negozju, informazzjoni kunfidenzjali jew doku-
menti interni mizmuma mill-Agenzija, il-Kummissjoni jew xi Stat
Membru.

3. Kwalunkwe’ persuna li tressaq informazzjoni jew osservazzjonijiet
skond 1-Artikoli 8, 9, 12 jew 14 ghandha b’mod c¢ar tidentifika
kwalunkwe materjal meqjus bhala kunfidenzjali, billi taghti ragunijiet,
u tipprovdi verzjoni separata mhux kunfidenzjali tad-data stabbilita mill-
Agenzija jew mill-Kummissjoni.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, 1-Agenzija u 1-Kummiss-
joni jistghu jitolbu lil persuni li jressqu informazzjoni jew osservazzjo-
nijiet skond dan ir-Regolament biex jidentifikaw id-dokumenti jew parti-
jiet mid-dokumenti li huma jikkunsidraw 1i fihom sigrieti tan-negozju
jew informazzjoni kunfidenzjali ohra li tappartjeni lilhom.



2007R0658 — MT — 02.07.2012 — 001.002 — 16

L-Agenzija u l-Kummissjoni jistghu wkoll jitolbu lid-detenturi ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lil persuni ohra biex jidentifikaw
kwalunkwe parti minn rapport ta’ 1-Agenzija, minn dikjarazzjoni ta’
oggezzjonijiet jew minn decizjoni adottata mill-Kummissjoni li fil-
fehma taghhom tkun tinkludi sigrieti tan-negozju.

L-Agenzija u I-Kummissjoni jistghu jistabbilixxu limitu ta’ Zmien
stipulat 1i fih id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
persuni ohra ghandhom:

(a) jissostanzjaw it-talba taghhom ghall-kunfidenzjalita fir-rigward ta’
kull dokument individwali jew parti minn dokument, dikjarazzjoni
jew parti minn dikjarazzjoni;

(b) jipprovdu lill-Kummissjoni b’verzjoni mhux kunfidenzjali tad-doku-
menti jew tad-dikjarazzjonijiet, li fihom is-siltiet kunfidenzjali jkunu
mhassra;

(¢) jipprovdu deskrizzjoni konc¢iza ta’ kull parti mill-informazzjoni
mhassra.

Il-limitu ta’ Zmien imsemmi fit-tielet subparagrafu ghandu jkun ta’ mill-
ingas gimaghtejn.

5. Jekk id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
persuni ohra jongsu milli jkunu konformi mal-paragrafi 3 u 4, il-
Kummissjoni tista’ tassumi li l-informazzjoni jew l-osservazzjonijiet
koncernati ma jinkludux informazzjoni kunfidenzjali.

Artikolu 24

L-applikazzjoni tal-limiti ta’ Zmien

1. TIl-limiti ta’ zmien stabbiliti f’dan ir-Regolament ghandhom jidde-
korru mill-gurnata ta’ wara li tkun ricevuta komunikazzjoni jew li din
titwassal bl-idejn.

Fil-kaz ta’ komunikazzjoni mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, ghall-finijiet tal-limiti ta’ Zmien stipulati ikun bizzejjed
li I-komunikazzjoni tintbaghat bil-posta registrata qabel ma jkun skada 1-
limitu ta’ zmien rilevanti.

2. Fejn il-limitu ta’ Zmien ikun jiskadi s-Sibt, il-Hadd jew f’festa
pubblika, dan ghandu jkun estiz sa tmiem il-gurnata ta’ xoghol succes-
siva.

3. Fl-iffissar tal-limiti ta’ Zmien provduti fl-Artikoli 6, 8(1), 12(1) u
14(1), 1-Agenzija u 1-Kummissjoni, skond x’ikun il-kaz, ghandhom iqisu
kemm iz-zmien mehtieg ghall-preparazzjoni tas-sottomissjoni kif ukoll 1-
urgenza tal-kaz.

4.  Fejn xieraq u fuq talba rragunata maghmula qabel l-iskadenza tal-

limitu ta’ zmien originali, il-limiti ta’ Zmien jistghu jkunu estizi.

Artikolu 25
Perjodi ta’ limitazzjoni ghall-impozizzjoni ta’ penalitajiet finanzjarji

1. Id-dritt tal-Kummissjoni 1li tadotta decizjoni li timponi piena
finanzjarja skond l-Artikolu 16 ghandu jiskadi wara hames snin.

Fil-kaz tal-penalitajiet finanzjarji provduti fl-Artikolu 19, id-dritt tal-
Kummissjoni li tadotta dec¢izjoni li timponi tali piena ghandu jiskadi
wara tliet snin.
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Iz-zmien ghandu jibda jiddekorri mill-gurnata 1i fiha jitwettaq il-ksur.
Madankollu, fil-kaz ta’ ksur kontinwu u ripetut, iz-zmien ghandu jibda
jiddekorri mill-gurnata li fiha jintemm l-ksur.

2. Kwalunkwe azzjoni mehuda mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni
ghall-fini ta’ l-inkjesta jew ta’ procediment ta’ ksur ghandha tinterrompi
l-perjodi ta’ limitazzjoni stabbiliti fil-paragrafu 1. Il-perjodu ta’ limitaz-
zjoni ghandu jigi interrott b’effett mid-data 1i fiha tkun notifikata 1-
azzjoni lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

3. Kull interruzzjoni ghandha twassal biex iz-zmien jerga’ jibda mill-
bidu. Madankollu, il-perjodu ta’ limitazzjoni ghandu jiskadi mhux aktar
tard mill-jum li fih ikun ghadda perjodu ekwivalenti ghal darbtejn dak
tal-perjodu ta’ limitazzjoni minghajr ma 1-Kummissjoni tkun imponiet
piena finanzjarja. Il-perjodu ghandu jkun estiz biz-zmien li matulu 1-
limitazzjoni tkun sospiza skond il-paragrafu 4.

4. Il-perjodu ta’ limitazzjoni ghall-irkupru ta’ penalitajiet finanzjarji
ghandu jkun sospiz ghat-tul ta’ zmien li fih id-dec¢izjoni tal-Kummiss-
joni tkun is-suggett ta’ proceduri pendenti quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
tal-Komunitajiet Ewrope;.

Artikolu 26
Il-perjodi ta’ limitazzjoni ghall-gbir tal-penalitajiet finanzjarji
1. Id-dritt 1i tinbeda procedura ta’ rkupru ghandu jiskadi sena wara li
d-dec¢izjoni skond l-Artikolu 16 jew l-Artikolu 19 tkun saret finali.

2. Il-perjodu ta’ limitazzjoni ghall-irkupru tal-penalitajiet finanzjarji
ghandu jkun interrot minn kwalunkwe azzjoni tal-Kummissjoni jew ta’
xi Stat Membru, 1i jagixxi fuq talba tal-Kummissjoni, mahsuba biex
tinforza l-hlas tal-piena.

3.  Kull interruzzjoni ghandha terga’ tibda d-dekorrenza taz-zmien
mill-bidu.

4.  Il-perjodu ta’ limitazzjoni ghall-infurzar tal-penalitajiet finanzjarji
ghandu jkun sospiz sakemm:

(a) ikun permess zmien ghall-hlas;

(b) ikun sospiz l-infurzar tal-hlas skond decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja
tal-Komunitajiet Ewrope;.

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 27
Dispozizzjoni tranzitorja

Fil-kaz ta’ ksur li beda qabel id-dhul fis-sehh tieghu, dan ir-Regolament
ghandu japplika ghall-parti tal-ksur li ssir wara dik id-data.

Artikolu 28
Id-dhul fis-sehh
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament
applikabbli fl-Istati Membri kollha.



