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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) Nru 2743/98
ta’ 1-14 ta’ Dicembru 1998

lijemenda r-Regolament (KE) Nru 297/95 dwar hlasijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni
ta’ Prodotti Medicinali

IL-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 ta’
1-10 ta’ Frar 1995 dwar hlasijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali (*) (minn hawn "il qud-
diem msemmija 1-“Agenzija”), u b’'mod partikolari I-Artikolu 10
tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkunsidra I-proposta tal-Parlament Ewropew (2),

Billi taht l-Artikolu 57(1) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistabbilixxi l-proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem u dak veterinarju u li jistabbi-
lixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicina-
li (?), l-introjti ta’ l-Agenzija jikkonsistu fkontribuzzjoni u
|-hlasijiet maghmula minn imprizi ghall-ksib u z-zamma ta’ awto-
rizzazzjoni Komunitarja ghal tqeghid fis-suq u ghal servizzi ohra
pprovduti mill-Agenzija;

Billi l-ammonti u l-istruttura tal-hlasijiet stabbiliti permezz tar-
Regolament (KE) Nru 297/95 ghandhom ikunu riveduti sal-31 ta’
Dicembru 1997;

Billi, invista ta’ l-esperjenza miksuba mill-1995, huwa xieraq li jin-
zammu l-principji generali u l-istruttura globali tal-hlasijiet kif
ukoll id-dispozizzjonijiet prin¢ipali operattivi u procedurali stab-
biliti mir-Regolament hawn fuq imsemmi;

Billi ghal certi hlasijiet, madankollu, is-servizzi li ghalihom jirre-
lataw ghandhom ikunu specifikati sabiex ikun facilitat il-gbir
taghhom u biex jitjiebu t-trasparenza u l-implimentazzjoni
prattika ta’ dan ir-Regolament;

GUL 35, tal-15.2.1995, p. 1.
GU C 328, tas-26.10.1998.
() GU L 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 1. Regolament kif emendat mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 649/98 (GU L 88, ta’
1-24.3.1998, p. 7).
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Billi hlasijiet godda ghandhom ikunu stabbiliti wkoll biex ikopru
s-servizzi kollha issa provduti mill-Agenzija;

Billi hlas ta’ kull sena ghandu jkun introdott biex jizgura
l-kopertura ta’ l-ispejjez li ghandhom x’jaqsmu mas-sorveljanza ta’
prodotti medicinali awtorizzati; billi parti specifika minn dan
il-hlas ser ikollha tkun allokata lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti mehtiega skond it-termini tar-Regolament (KEE)
Nru 2309/93 biex jissorveljaw is-suq ghan-nom tal-Komunita;
billi, barra dan, ir-regoli ghat-tqassim bejn dawn l-awtoritajiet ser
ikunu adottati mill-Bord ta’ Tmexxija ta’ l-Agenzija skond
il-procedura stabbilita fdan ir-Regolament;

Billi fcerti kazijiet eccezzjonali u ghal ragunijiet imperattivi ta’
sahha pubblika u dik ta’ l-annimali ghandu jkun possibbli li jit-
naqgsu l-hlasijiet hawn fuq imsemmija; billi, ghalhekk, bla hsara
ghal dispozizzjonijiet iktar specifici tal-ligi tal-Komunita, kull
decizjoni sabiex jitnaqqsu l-hlasijiet trid tittiehed mid-Direttur
Ezekuttiv fuq il-bazi ta’ ezami kritiku tas-sitwazzjoni specifika
ghal kull kaz wara konsultazzjoni tal-kumitat xjentifiku
kompetenti;

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95 huwa b’dan emendat kif gej:

1. L-Artikolu 1 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“L-Artikolu 1

Firxa ta’ applikazzjoni

Hlasijiet ~ghall-ksib u z-zamma ta’ awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu tal-bniedem u dak veterinarju u ghal servizzi ohra

provduti mill-Agenzija ghandhom ikunu imposti skond dan
ir-Regolament.

L-ammonti ta’ dawn il-hlasijiet ghandhom ikunu stabbiliti
fecu.”
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2. L-Artikoli 3 sa 10 ghandhom ikunu sostitwiti b'li gej:

“L-Artikolu 3

Prodotti medi¢inali ghall-uzu tal-bniedem koperti

mill-proceduri

stabbiliti ~ fir-Regolament  (KEE)

Nru 2309/93

1. Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali

@)

Hlas shih

I-hlas ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni sabiex
jitqieghed fis-suq prodott medic¢inali sostnuta b’
inkartament komplet huwa ta’ ECU 200 000. Il-hlas
ikopri doza wahda asso¢jata ma’ forma wahda farma-
cewtika.

[l-hlas ghandu jizdied b’ECU 20 000 ghal kull doza
ufjew forma farmacewtika addizzjonali sottomessa
fl-istess hin bhall-applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni. Din iz-zieda tkopri doza ufjew forma
farmacewtika addizzjonali wahda.

II-hlas ghandu jizdied BL’ECU 5000 ghal kull
presentazzjoni addizzjonali ta’ l-istess doza u forma
farmacewtika, sottomessa fl-istess hin  bhall-
applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni.

Hlas imnaqqas

Hlas imnaqgas ta’ ECU 100 000 ghandu japplika ghal
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni biex jitqieghed
fis-suq prodott medicinali li ghalih mhemmx bzonn li
jkun ipprezentat inkartament shih, kif previst fl-Arti-
kolu 4 tat-tielet paragrafu tal-punt 8(a)(i) u (iii) tad-
Direttiva 65/65/KEE jew meta jittiched rikors ghall-
punt 8(a)(ii) tat-tielet paragrafu ta" l-Artikolu 4 ta’
l-istess Direttiva. Dan il-hlas ikopri doza wahda assoc-
jata ma’ forma farmacewtika wahda.

I-hlas ghandu jizdied b’ECU 20 000 ghal kull doza
ufjew forma farmacewtika addizzjonali sottomessa
fl-istess hin bhall-applikazzjoni inizjali ghal awtorizz-
azzjoni. Din iz-zieda tkopri doza ufjew forma farma-
cewtika addizzjonali wahda.

II-hlas ghandu jizdied bECU 5000 ghal kull
prezentazzjoni addizzjonali ta’ l-istess doza u forma
farmacewtika  sottomessa  fl-istess  hin  ta’
l-applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni.

Hlas ghal estensjoni

Dan huwa l-hlas ghal kull estensjoni ta’ awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq li diga’ giet moghtija:

— meta l-estensjoni hija ghal doza gdida, forma far-
macewtika gdida, indikazzjoni gdida jew metodu
ta’ amministrazzjoni gdid, il-hlas ghandu jkun ta’
ECU 50 000,

— fejn l-estensjoni hija ghal prezentazzjoni gdida ta’
doza, forma farmacewtika jew ta’ metodu ta’
amministrazzjoni li huma diga awtorizzati, il-hlas
ghandu jkun ta’ ECU 10 000.

2. Varjazzjoni

@)

Tip I ta’ hlas ghal varjazzjoni

II-hlas ghal varjazzjoni ta’ importanza minima ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq skond il-klassifika
stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni applikabbli
ghall-kaz ghandu jkun ta’ ECU 5 000.

Fil-kaz li tkun introdotta l-istess varjazzjoni, dan il-hlas
ghandu jkopri d-dozi, forom farmacewtici u prezentaz-
zjonijiet kollha awtorizzati.

Tip II ta’ hlas ghal varjazzjoni

Il-hlas ghal varjazzjoni ta’ importanza magguri ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq skond il-klassifika
stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni applikabbli
ghall-kaz ghandu jkun ta’ ECU 60 000. Jista’ jkun
imnaqqas bin-nofs ghal xi varjazzjonijiet tat-Tip II li
ma jinvolvux valutazzjonijiet xjentifici dettaljati, li lista
taghhom ghandha tkun imhejjija skond il-procedura
stabbilita fl-Artikolu 11(2).

Fil-kaz li tkun introdotta l-istess varjazzjoni, dan il-hlas
ghandu jkopri d-dozi, forom farmacewtici u prezentaz-
zjonijiet kollha awtorizzati.

3. Hilas ghal tigdid

[I-hlas ghall-ezami ta’ informazzjoni disponibbli fil-hin tat-
tigdid ta’ kull hames snin ghall-awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ghandu jkun ta’
ECU 10 000. Ghandu jkun impost ghal kull doza asso¢jata
ma’ forma farmacewtika.

4. Hias ta’ spezzjoni

Ir-rata bazi ghal kull spezzjoni gewwa jew barra mill-
Komunita huwa ta’ ECU 15 000. Ghal spezzjonijiet barra
I-Komunita, spejjez ta’ l-ivvjaggar ghandhom ikunu
mhallsa extra fuq il-bazi tal-kost attwali.
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5. Hlas ta’ trasferiment

[I-hlas ghal bidla tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghal
tqeghid fis-suq li ghandu xjagsam maghhom
it-trasferiment ghandu jkun ta’ ECU 5 000. Dan ikopri
|-prezentazzjonijiet — awtorizzati kollha  tal-prodott
medicinali li jkun.

6. Hlas annwali

[I-hlas annwali ghal kull prodott medicinali li nghata awto-
rizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghandu jkun ta’
ECU 60 000. Dan ikopri l-prezentazzjonijiet awtorizzati
kollha tal-prodott medicinali li jkun.

L-Artikolu 4

Prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem koperti
mill-proceduri stabbiliti fid-Direttiva 75/319/KEE (*)

Hlas ta’ arbitragg

Hlas ta’ ECU 10 000 ghandu jkun pagabbli fejn il-proceduri
stabbiliti fl-Artikoli 10(2), 11, 12 u 15 tad-Direttiva
75/319/KEE ikunu nbdew.

I-hlas ghandu jizdied b'ECU 40 000 meta l-proceduri stabbiliti
fl-Artikoli 11 u 12 tad-Direttiva 75/319/KEE ikunu bdew fuq
l-inizjattiva ta’ l-applikant ghal jew ta’ min ghandu
l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug.

L-Artikolu 5

Prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju koperti
mill-proceduri  stabbiliti  fir-Regolament  (KEE)
Nru 2309/93

1. Awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali
(a) Hlas shih

[l-hlas ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni sabiex jit-
gieghed  fis-suq  prodott medicinali  sostnut
binkartament komplet ghandu jkun ta’ ECU 100 000.
Dan ikopri doza wahda assocjata ma’ forma wahda far-
macewtika.

II-hlas ghandu jizdied b’ECU 10 000 ghal kull doza
ufjew forma farmacewtika addizzjonali sottomessa
fl-istess  hin ta’ l-applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni. Din iz-zieda tkopri doza u/jew forma
farmacewtika addizzjonali wahda.

[I-hlas ghandu jizdied B'ECU 5000 ghal kull
prezentazzjoni addizzjonali ta’ l-istess doza u forma
farmacewtika,  sottomessa  fl-istess  hin  ta’
l-applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta’ vaccini, il-hlas kollu ghandu jitnaqqas ghal
ECU 50 000, ma’ kull doza ufjew forma farmacewtika
ufjew prezentazzjoni addizzjonali li ggorr maghha
zieda ta’ ECU 5 000.

Ghall-ghanijiet ta’ dan il-punt (a), in-numru ta’ specji
mmirati huwa irrelevanti.

Hlas imnaqqas

Hlas imnaqgqas ta’ ECU 50 000 ghandu japplika ghall-
applikakazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni sabiex jitqie-
ghed fis-suq prodott medic¢inali li ghalih mhemmx
bzonn li jkun prezentat inkartament komplet, kif
previst fpunt 10(a) (i) u (iii) tat-tielet paragrafu ta’ [-Arti-
kolu 5 tad-Direttiva 81/851/KEE jew meta jittiched
rikors ghal punt (i) tat-tielet paragrafu ta’ I-Artikolu 5
ta’ l-istess Direttiva. Dan il-hlas ikopri doza wahda
asso¢jata ma’ forma farmacewtika wahda tal-prodott
medicinali.

II-hlas ghandu jizdied b’ECU 10 000 ghal kull doza
ufjew forma farmacewtika addizzjonali sottomessa
fl-istess hin ta’ l-applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazz-
joni. Din iz-zieda tkopri doza ufjew forma farmacew-
tika addizzjonali wahda.

II-hlas ghandu jizdied B’ECU 5000 ghal kull
prezentazzjoni addizzjonali ta’ l-istess doza u forma
farmacewtika  sottomessa  fl-istess  hin  ta’
l-applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta’ vacc¢ini, il-hlas ghandu jitnagqas ghal
ECU 25 000, ma’ kull doza ufjew forma farmacewtika
ufjew prezentazzjoni addizzjonali li ggorr maghha
zieda ta’ ECU 5 000.

Ghall-ghanijiet ta’ dan il-paragrafu (b), in-numru ta’
specji mmirati huwa irrelevanti.

Hlas ta’ estensjoni

Dan huwa l-hlas ghal kull estensjoni ta’ awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq li diga inghatat:

— meta l-estensjoni hija ghal doza gdida, forma gdida
farmacewtika, specje gdida, indikazzjoni gdida jew
metodu ta’ amministrazzjoni gdid, il-hlas ghandu
jkun ta’ ECU 25 000,

— fejn l-estensjoni hija ghal prezentazzjoni gdida ta’
doza, ta’ forma farmacewtika jew ta’ metodu ta’
amministrazzjoni i huma diga awtorizzati, il-hlas
ghandu jkun ta’ ECU 5 000,
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— fil-kaz ta’ vac¢ini, meta l-estensjoni hija ghal doza
¢dida, forma gdida farmacewtika, prezentazzjoni
gdida jew metodu ta’ amministrazzjoni gdid, il-hlas
ghandu jkun ta’ ECU 5 000.

2. Varjazzjoni
(@ Tip I ta’ hlas ghal varjazzjoni

[l-hlas ghal varjazzjoni ta’ importanza minima ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq skond il-klassifika
stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni applikabbli
ghall-kaz ghandha tkun ta” ECU 5 000. L-istess hlas
ghandu jkun mitlub fir-rigward ta’ vaccini.

Fil-kaz li l-istess varjazzjoni tigi ntrodotta, dan il-hlas
ghandu jkopri d-dozi, forom farmacewtici u
presentazzjonijiet kollha awtorizzati.

G

Tip II ta’ hlas ghal varjazzjoni

I-hlas ghal varjazzjoni ta’ importanza magguri ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq skond il-klassifika
stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni applikabbli
ghall-kaz ghandu jkun ta’ ECU 30 000. Dan jista’ jit-
naqqas bin-nofs ghal xi varjazzjonijiet tat-Tip II li ma
jinvolvux valutazzjonijiet xjentifici dettaljati, li lista
taghhom ghandha tkun imhejjija skond il-procedura
stabbilita fl-Artikolu 11(2).

Fil-kaz ta’ vaccini, il-hlas ghandu jkun ta” ECU 5 000.

Fil-kaz li l-istess varjazzjoni tigi introdotta, dan il-hlas
ghandu jkopri d-dozi, forom farmacewtici u
presentazzjonijiet kollha awtorizzati.

3. Hlas ghal tigdid

[-hlas ghal ezami ta’ informazzjoni disponibbli fil-hin tat-
tigdid ta’ kull hames snin ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali ghandu jkun ta” ECU 5 000.
Ghandu jkun mitlub ghal kull doza assoc¢jata ma’ forma
farmacewtika.

4. Hias ghal spezzjoni

Ir-rata bazi ghal kull xorta ta’ spezzjoni gewwa jew barra
mill-Komunita ghandu jkun ta’ ECU 15 000. Ghal
spezzjonijiet barra 1 Komunita, I-spejjez tal-vjagg
ghandhom jithallsu extra fuq il-bazi ta’ kost attwali.

5. Hlas ghal trasferiment

)

II-hlas  ghal meta  jinbidel  id-detentur ta
l-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq li maghhom
ghandu xjagsam it-trasferiment ghandu jkun ta’
ECU 5 000. Dan ikopri l-prezentazzjonijiet awtorizzati
kollha tal-prodott medi¢inali li jkun.

6. Hlas annwali

II-hlas annwali ghal kull prodott medicinali li nghata awto-
rizzazzjoni ghal tqeghid fis-suqg ghandu jkun ta’
ECU 20 000. Dan ikopri l-prezentazzjonijiet awtorizzati
kollha tal-prodott medicinali li jkun.

L-Artikolu 6

Prodotti medicinali ghal uzu veterinarju koperti
bil-proceduri stabbiliti fid-Direttiva 81/851/KEE

Hlas ta” arbitragg

Hlas ta’ arbitragg ta’ ECU 10 000 ghandu jkun pagabbli meta
l-proceduri stabbiliti fl-Artikoli 18(2), 19, 20 u 23
tad-Direttiva 81/851/KEE ikunu mibdija.

[l-hlas ghandu jizdied b’ECU 20 000 meta I-proceduri stabbiliti
fl-Artikoli 19 u 20 tad-Direttiva 81/851/KEE ikunu mibdija
fuq l-inizjattiva ta’ l-applikant ghal jew ta’ min ikollu
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

L-Artikolu 7

Stabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi (MRL) ghal
prodottti medicinali veterinarji

1. Hilasijiet ghall-istabiliment ta” MRL

I-hlas shih ta” MRL ta’ ECU 50 000 ghandu jkun mitlub
ghal applikazzjoni sabiex ikun stabbilit MRL inizjali ghas-
sustanza li tkun.

Hlas addizzjonali ta” MRL ta’ ECU 15 000 ghandu jkun
pagabbli ghal kull applikazzjoni biex jigi emendat jew estiz
MRL ezistenti, jew biex tkopri spe¢ji godda.

Hlasijiet ghal MRL ghandhom jitnaqqsu mill-hlas pagabbli
ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
jew ghal applikazzjoni biex tkun estiza awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali li jkun fih
is-sustanza li ghaliha jkun gie stabbilit MRL meta
applikazzjonijiet bhal dawn ikunu sottomessi mill-istess
applikant. Madankollu, dan it-tnaqqis jista’ jlahhaq total ta’
mhux iktar minn nofs il-hlas li japplika ghalih.

2. Hlas ghal MRL
Hlas ta” ECU 15 000 ghandu jkun impost ghal kull xorta
ta’ applikazzjoni biex jigi stabbilit MRL bl-ghan ta’ provi

klinici.

II-hlas ghandu jitnaqqas mill-ammont tal-hlas shih MRL
stabbilit fpunt 1.
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L-Artikolu 8

Hlasijiet diversi
1. Hlas ghal parir xjentifiku

Dan il-hlas ghandu jkun mitlub meta applikazzjoni tkun
maghmula ghal xi parir xjentifiku jew tekniku dwar
ir-ricerka u l-izvilupp ta’ prodott medicinali bl-ghan li pos-
sibilment tkun sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq jew xi applikazzjoni biex testendi
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq.

— Ghal prodotti medi¢inali ghall-uzu tal-bniedem l-oghla
hlas huwa stabbilit ghal ECU60 000.

— Ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju l-oghla
hlas huwa stabbilit ghal ECU 30 000.

II-proceduri dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan il-punt
ghandhom ikunu adottati skond il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 11(2).

2. Hlasijiet ghal spejjez amministrattivi

Hlasijiet ghandhom ikunu pagabbli ghal spejjez
amministrattivi meta dokumenti jew certifikati jinhargu
barra l-qafas ta’ servizzi koperti minn hlasijiet ohra previsti
fdan  ir-Regolament jew  mal-konkluzjoni  tal-
konvalidazzjoni amministrattiva ta’ inkartament li jirrizulta
fir-rifjut ta’ l-applikazzjoni li ghaliha kien sottomess
l-inkartament. L-ammont unitarju ta’ hlasijiet bhal dawn
ma jistax jagbez ECU 5 000. Skond I-Artikolu 11(2) ta’ dan
ir-Regolament, klassifika ghandha tkun stabbilita u speci-
fikata mill-Bord ta’ Tmexxija ta’ I-Agenzija.

L-Artikolu 9

Tnaqqis ta’ hlasijiet possibbli

Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet specifici tal-ligi tal-Komunita,
feirkostanzi eccezzjonali u ghal ragunijiet imperattivi ta’ sahha
pubblika jew dik ta’ [-annimali, tnaqgis ta’ hlasijiet jistghu jigu
moghtija kaz bkaz mid-Direttur Ezekuttiv wara
konsultazzjoni ma’ l-kumitat xjentifiku kompetenti. Kull
decizjoni mehuda skond dan I-Artikolu ghandha taghti
r-ragunijiet li tkun ibbazata fughom.

Ezenzjoni totali jew parzjali tista’ tinghata, b’'mod partikolari
ghall-prodotti medicinali ghat-trattament ta’ mard rari jew
mard li jeffettwa spe¢ji minuri.

L-Artikolu 10

Data ta’ I-gheluq u hlas tard

1. Hlasijiet ghandhom ikunu pagabbli fid-data tal-kisba ta’
l-applikazzjoni relevanti sakemm dispozizzjonijiet specifici
ma jistipulawx mod ichor.

Il-hlas ta’ arbitragg ghandu jkun mhallas fi zmien 30 jum
mir-riferiment lill-Agenzija; il-hlas annwali ghandu jithal-
las fi zmien 30 jum mill-ewwel u kull anniversarju susse-
gwenti tan-notifikazzjoni tad-decizjoni ta’
l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq.

[l-hlas ghal spezzjoni ghandu jkun pagabbli fi zmien 30
jum minn meta tkun saret l-ispezzjoni.

2. Meta xi hlas pagabbli skond dan ir-Regolament jibqa’ ma
jsirx sad-data dovuta, u bla pregudizzju ghal kapacita’ ta’
-Agenzija li tistitwixxi proceduri legali moghtijin lilha
skond I-Artikolu 59 tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93,
id-Direttur Ezekuttiv ta’ -Agenzija jista’ jiddeciedi jew li ma
jipprovdix is-servizzi mitluba jew li jissospendi is-servizzi
u l-proceduri kollha li jkunu ghaddejjin sakemm il-hlas
kollu relevanti jkun sar.

3. Il-hlasijiet ghandhom isiru fecu jew fil-munita nazzjonali
ta’ wahda mill-Istati Membri skond ir-rati ta’ kambju fis-
sehh, li jkunu ffissati kuljum mill-Kummissjoni. Madan-
kollu, rati mensili ta’ tisrif ibbazati fuq ir-rati ta’ qabel
jistghu jkunu iffissati skond kalkolu stabbilit mill-Bord ta’
Tmexxija ta’ l-Agenzija.

L-Artikolu 11
Regoli ta’ implimentazzjoni

1. Fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv u wara opinjoni favo-
revoli tal-Kummissjoni, il-Bord ta’ Tmexxija ta’ 1-Agenzija
ghandu jiffissa r-regoli ghall-hlas lura ta’ parti mir-rizorsi li
gejjin mill-hlasijiet annwali lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali involuti fis-sorveljanza tas-suq tal-Komunita.

2. Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolamenti jew
tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93, il-Bord ta’ Tmexxija ta’
l-Agenzija jista’, fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv, jis-
pecifika kull xorta ta’ dispozizzjoni ohra li tirrizulta neces-
sarja ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

3. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ ftehim dwar il-klassifika ta’
applikazzjoni fwahda mill-kategoriji ta’ hlas stabbiliti fdan
ir-Regolament, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jaghti
decizjoni wara konsultazzjoni mal-kumitat xjentifiku
kompetenti.
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L-Artikolu 12
Emendi

Kull emenda ghal dan ir-Regolament ghandha tkun adottata
mill-Kunsill waqt li jagixxi permezz ta’ maggoranza kwalifikata
wara konsultazzjoni mall-Parlament Ewropew, fuq proposta
tal-Kummissjoni.

Madankollu, emendi ghall-ammonti tal-hlasijiet stabbiliti
b’dan ir-Regolament ghandhom ikunu adottati skond
il-procedura stabbilita fl-Artikolu 73 tar-Regolament (KEE)
Nru 2309/93.

Fi zmien tliet snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni  ghandha tipprezenta rapport dwar
l-implimentazzjoni tieghu, wara kunsultazzjoni mal-Bord ta’
Tmexxija ta’ -Agenzija.

Revizjonijiet futuri ta’ hlasijiet ghandhom ikunu bbazati fuq
valutazzjoni komprensiva ta’ l-ispejjez ta’ I-Agenzija, inkluz
l-infiq relatat mar-rapporteurs ta’ I-Istati Membri.

() GU L 147, tad-9.6.1975, p.13. Direttiva kif I-ahhar
emendata bid-Direttiva 93/39/KEE (GU L 214, ta’
1-24.8.1993, p. 22).”

3. L-ezistenti l-Artikolu 11 ghandu jsir I-Artikolu 13.

L-Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak
tal-publikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet Ewrope;.

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

Maghmul fi Brussel, fl-14 ta’ Dicembru 1998.

Ghall-Kunsill
I1-President
W. MOLTERER



