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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) Nru 536/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva
2001/20/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikoli 114 u 168(4)(c)
tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (1),
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (%),

Billi:

(1) Fi prova klinika, id-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u l-benessri tas-suggetti ghandhom jigu protetti u d-dejta gge-
nerata ghandha tkun affidabbli u robusta. L-interessi tas-suggetti ghandhom dejjem jiehdu prijorita fuq kull inte-
ress iehor.

(2)  Sabiex ikun jista’ jsir kontroll indipendenti tal-konformita ma’ dawn il-principji, il-prova klinika ghandha tkun
suggetta ghal awtorizzazzjoni minn gabel.

(3)  Jehtieg li tigi ¢carata d-definizzjoni ezistenti tal-prova klinika kif indikata fid-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (). Ghal dan il-ghan, il-kuncett ta’ prova klinika ghandu jigu definiti b'mod aktar preciz
billi jigi introdott il-kuncett usa’ ta’ “studju kliniku” li tieghu l-prova klinika hija kategorija. Din il-kategorija
ghandha tigi definita abbazi tal-kriterji specifi¢i. Dan l-approc¢ igis kif xieraq il-linji gwida internazzjonali, u huwa
konformi mal-ligi tal-Unjoni li tirregola l-prodotti medi¢inali, li tibni fuq id-dikotomija ta’ “prova klinika” u “studju
minghajr intervent”.

(4)  Id-Direttiva 2001/20/KE mmirata biex tissemplifika u tarmonizza d-dispozizzjonijiet amministrattivi li jirregolaw
il-provi klini¢i fl-Unjoni. Madankollu, l-esperjenza turi li appro¢¢ armonizzat ghar-regolamentazzjoni tal-provi kli-
ni¢i ntlahaq biss parzjalment. Dan jaghmilha partikolarment difficli biex issir prova klinika partikolari fdiversi

() GUC44,15.2.2013,p.99. )

(*) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ April 2014 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali) u Decizjoni tal-Kunsill tal-
14 ta’ April 2014.

(*) Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispo-
sizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klinici
fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121, 1.5.2001, p. 34).
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Stati Membri. Madankollu, l-izvilupp xjentifiku jissuggerixxi li I-provi klini¢i fil-gejjieni se jimmiraw lejn gruppi ta’
pazjenti aktar specifici, bhal sottogruppi identifikati permezz ta’ informazzjoni genomika. Sabiex jigi inkluz
numru suffi¢jenti ta’ pazjenti ghal dawn il-provi klinici, jista’ jkun mehtieg Ii jigu involuti I-Istati Membri kollha
jew hafna minnhom. Il-proceduri godda ghall-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i ghandhom jistimolaw l-inkluzjoni
ghall-akbar numru possibbli ta’ Stati Membri. Ghalhekk, sabiex jigu ssemplifikati I-proceduri ghat-tressiq ta’ fajl
ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ provi klinici, il-prezentazzjoni multipla tal-informazzjoni fil-bicca I-
kbira identika ghandha tigi evitata u sostitwita bil-prezentazzjoni ta’ fajl wiehed tal-applikazzjoni permezz ta’ por-
tal uniku ghall-prezentazzjoni lill-Istati Membri kollha kkoncernati. Minhabba li I-provi klini¢i li jsiru fi Stat Mem-
bru wiehed huma ugwalment importanti ghar-ricerka klinika Ewropea, il-fajl tal-applikazzjoni ghal tali provi kli-
ni¢i ghandu jigi pprezentat ukoll permezz ta’ dak il-portal uniku Ewropew.

(5)  Fir-rigward tad-Direttiva 2001/20/KE, l-esperjenza tindika wkoll li I-forma guridika ta’ Regolament tkun vantag-
guza ghall-isponsers u l-investigaturi, perezempju fil-kuntest ta’ provi klinici li jsiru faktar minn Stat Membru
wiched, peress li se jkunu jistghu joqoghdu fuq id-dispozizzjonijiet tieghu direttament, izda anke fil-kuntest tar-
rappurtar dwar is-sikurezza u tal-ittikkettar tal-prodotti medicinali investigattivi. Ghalhekk, id-divergenzi ta’
approc¢ bejn id-diversi Stati Membri se jinzammu flivell minimu.

(6)  L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jikkooperaw fil-valutazzjoni ta’ talba ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova kli-
nika. Din il-kooperazzjoni ma ghandhiex tinkludi aspetti ta’ natura intrinsikament nazzjonali, bhall-kunsens infur-
mat.

(7)  Sabiex jigi evitat id-dewmien aministrattiv biex tinbeda prova klinika, il-procedura li ghandha tintuza ghandha
tkun flessibbli u effi¢jenti, minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza tal-pazjent jew is-sahha pubblika.

(8)  L-iskedi taz-zmien ghall-valutazzjoni ta’ fajl tal-applikazzjoni ghall-provi klini¢i ghandhom ikunu twal bizzejjed li
jippermettu l-valutazzjoni tal-fajl, filwaqt li fl-istess hin jizguraw l-access rapidu ghal trattamenti godda u innovat-
tivi u jizguraw li I-Unjoni tibqa’ post attraenti ghat-twettiq ta’ provi klini¢i. Fdan l-isfond, id-Direttiva 2001/20/KE
introduciet il-kuncett ta’ awtorizzazzjoni tac¢ita. Dan il-kuncett ghandu jinzamm sabiex jigi zgurat li l-iskedi taz-
zmien jigu osservati. Fil-kaz ta’ krizi tas-sahha pubblika, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jivvalutaw u
jawtorizzaw malajr applikazzjoni ta’ prova klinika. Ghaldagstant, ma ghandha tigi stabbilita l-ebda skeda taz-
zmien minima.

(9)  I-provi klinici ghall-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (') u ta’ prodotti medicinali ghal suggetti li jbatu minn mard gravi, debilitanti u sikwit
ta’ theddid ghall-hajja li jaffettwa lil mhux aktar minn persuna minn kull 50 000 fl-Unjoni (mard ultrarari)
ghandha titheggeg.

(10)  L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw b’effi¢jenza l-applikazzjonijiet kollha ghal provi klini¢i fterminu ta’ perjodi
specifici. Valutazzjoni rapida izda fil-fond hija ta’ importanza partikolari ghal provi klinici li jikkoncernaw kundiz-
zjonijiet medici li huma severament debilitanti ufjew ta’ theddid ghall-hajja u li ghalihom il-possibbiltajiet tera-
pewti¢i huma limitati jew nonezistenti, bhal fil-kaz ta’ mard rari u ultrarari.

(11)  Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi prova klinika jorigina prin¢ipalment minn zewg sorsi: il-prodott medicinali
investigattiv u l-intervent. Madankollu, bosta provi klini¢i joholqu biss riskju addizzjonali minimu ghas-sikurezza
tas-suggetti meta mqabbla mal-prattika klinika normali. Dan huwa partikolarment il-kaz fejn il-prodott medicinali
investigattiv huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, jigifieri 1-kwalita, is-sikurezza u l-effi-
kacja diga gew ivvalutati matul il-procedura tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, jew, jekk dak il-prodott
ma jintuzax skont it-termini tal-awtorizzazzjoni kummercjali, dak l-uzu tieghu huwa trattament ibbazat fuq l-evi-
denza u appoggat minn evidenza xjentifika ppubblikata dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’ dak il-prodott, u l-inter-
vent jipprezenta biss riskju addizzjonali limitat hafna ghas-suggett meta mqabbel ma dak tal-prattika klinika nor-
mali. Dawk il-provi klini¢i b'livell baxx ta’ intervent ta’ spiss ikunu ta’ importanza kru¢jali ghall-valutazzjoni tat-
trattamenti standard u tad-dijanjozijiet, u b’hekk jigi ottimizzat l-uzu ta’ prodotti medicinali u ghalhekk jikkontrib-
wixxi ghal-livell gholi tas-sahha pubblika. Dawk il-provi klini¢i ghandhom ikunu suggetti ghal regoli inqas ibsin,
fir-rigward tal-monitoragg, ir-rekwiziti ghall-kontenut tal-master fajl u t-tracc¢abbilta tal-prodotti medicinali investi-
gattivi. Sabiex jizguraw is-sikurezza tas-suggetti ghadhom madankollu jkunu soggetti ghall-istess procedura ta’
applikazzjoni li tapplika ghal kwalunkwe prova klinika ohra. L-evidenza xjentifika ppubblikata li tappogga s-siku-
rezza u l-effika¢ja ta’ prodott medicinali investigattiv li ma jintuzax fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni
ta’ kummercjalizzazzjoni tista’ tinkludi dejta ta’ kwalita gholja ppubblikata fartikoli ta’ gurnali xjentifici, kif ukoll
protokolli ta’ trattament nazzjonali, regjonali jew istituzzjonali, rapporti ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
jew evidenza xierqa ohra.

(") Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta” Dicembru 1999 dwar il-prodotti medicinali orfni
(GUL18,22.1.2000, p. 1).



27.5.2014 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158/3

(12)  Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici (OECD) dwar il-
Governanza tal-Provi Klinici tal-10 ta’ Dicembru 2012 introduciet kategoriji ta’ riskju differenti ghall-provi klinici.
Dawk il-kategoriji huma kompatibbli mal-kategoriji ta’ provi klinici definiti fdan ir-Regolament billi I-Kategoriji A
u B(1) tal-OECD jikkorrispondu ghad-definizzjoni ta’ prova klinika b’livell baxx ta’ intervent stabbilita fdan ir-
Regolament, u [-Kategoriji B(2) u C tal-OECD jikkorrispondu ghad-definizzjoni ta’ prova klinika kif stipulat fdan
ir-Regolament.

(13) Il-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal prova klinika ghandha tindirizza b'mod partikolari I-benefic¢ji terapewtici u
ghas-sahha pubblika (“rilevanza”) u r-riskju u l-inkonvenjenzi mistennija ghas-suggett. Fir-rigward tar-rilevanza,
ghandhom jitqiesu aspetti varji, inkluz jekk il-prova klinika gietx irrakkomandata jew imposta mill-awtoritajiet
regolatorji responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ prodotti medicinali u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq taghhom
u jekk il-punti tat-tmiem surrogati, meta jintuzaw, humiex gustifikati.

(14)  Sakemm ma jkunx gustifikat mod ichor fil-protokoll, is-suggetti li jippartecipaw fi prova klinika ghandhom jirrap-
prezentaw il-gruppi ta’ popolazzjoni (perezempju, generu u gruppi ta’ eta) li x'aktarx juzaw il-prodott medicinali
investigat fil-prova klinika.

(15)  Sabiex jittejbu t-trattamenti disponibbli ghal gruppi vulnerabbli bhal nies dghajfa jew anzjani, nies li jbatu minn
kundizzjonijiet kroni¢i multipli, u nies affettwati minn mard mentali, prodotti medicinali li probabbilment ikunu
ta’ valur kliniku sinifikanti ghandhom jigu studjati b’'mod shih u xieraq ghall-effetti taghhom fuq dawn il-gruppi
specifici, inkluzi fir-rigward ta’ rekwiziti marbutin mal-karatteristici specifi¢i taghhom u l-harsien tas-sahha u I-
benessri ta’ soggetti li jaghmlu parti minn dawn il-gruppi.

(16) Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghandha tipprevedi l-possibbilta li jigu estizi l-iskadenzi ghall-valutazzjoni sabiex
l-isponser ikun jista’ jindirizza l-mistogsijiet jew il-kummenti mqajma matul il-valutazzjoni tal-fajl tal-applikazz-
joni. Barra minn hekk, ghandu jigi zgurat li, fi Zmien il-perjodu tal-estensjoni, ikun hemm dejjem zmien bizzejjed
ghall-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali pprezentata.

(17)  L-awtorizzazzjoni biex issir prova klinika ghandha tindirizza l-aspetti kollha fir-rigward tal-protezzjoni tas-suggett
u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta. Dik l-awtorizzazzjoni ghandha ghalhekk tkun parti minn decizjoni ammi-
nistrattiva unika mill-Istat Membru kkoncernat.

(18)  Ghandu jithalla fidejn 1-Istat Membru kkoncernat li jiddetermina I-korp jew il-korpi xierqa biex ikunu involuti fil-
valutazzjoni tal-applikazzjoni biex issir prova klinika u li jorganizza l-involviment tal-kumitat tal-etika fl-iskedi
taz-zmien ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik il-prova klinika kif stabbiliti fdan ir-Regolament. Tali decizjonijiet huma
kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna ghal kull Stat Membru. Meta jiddeterminaw il-korp jew il-korpi xierqa, l-Istati
Membri ghandhom jizguraw l-involviment ta’ persuni mhux professjonisti, b'mod partikolari pazjenti jew
organizzazzjonijiet ta’ pazjenti. Dawn ghandhom jizguraw ukoll id-disponibbilta tal-kompetenzi mehtiega. Skont
il-linji gwida internazzjonali, il-valutazzjoni ghandha ssir b'mod kongunt minn numru ragonevoli ta’ persuni li
jkollhom kollettivament il-kwalifiki u l-esperjenza mehtiega. Il-persuni li jivvalutaw l-applikazzjoni ghandhom
ikunu indipendenti mill-isponser, mis-sit tal-prova klinika, u mill-investigaturi involuti, kif ukoll hielsa minn kull
influwenza zejda ohra.

(19) I-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i ghandha ssir abbazi ta’ kompetenza
xierqa. Il-kompetenza xjentifika ghandha titqies meta jigu vvalutati l-provi klinici li jinvolvu suggetti f'sitwazzjoni-
jiet ta’ emergenza, minuri, suggetti inabilitati, nisa tqal u li jreddghu u, meta xieraq, gruppi ta’ popolazzjoni speci-
fici identifikati ohra, bhall-anzjani jew il-persuni li jbatu minn mard rari u ultrarari.

(20)  Fil-prattika, l-isponsers mhux dejjem ikollhom l-informazzjoni kollha mehtiega biex jissottomettu applikazzjoni
kompleta ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika fl-Istati Membri fejn tkun se ssir eventwalment il-prova klinika.
Ghandu jkun possibbli ghall-isponsers li jipprezentaw applikazzjoni unikament abbazi ta’ dokumenti vvalutati
b'mod kongunt minn dawk I-Istati Membri fejn jista’ jkun li ssir il-prova klinika.

(21)  L-isponser ghandu jithalla jirtira l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika. Madankollu, sabiex jigi
zgurat it-thaddim affidabbli tal-procedura ta’ valutazzjoni, l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika
ghandha tigi rtirata biss ghall-prova klinika kollha. Ghandu jkun possibbli ghall-isponser li jipprezenta applikazz-
joni gdida ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika wara l-irtirar ta’ applikazzjoni.
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(22)  Fil-prattika, sabiex jintlahqu l-miri tar-reklutagg jew ghal ragunijiet ohra, l-isponsers jista’ jkollhom interess li jes-
tendu l-prova klinika ghal Stati Membri ohra wara l-awtorizzazzjoni inizjali tal-prova klinika. Ghandu jigi pprov-
dut mekkanizmu ta’ awtorizzazzjoni biex tkun tista’ ssir tali estensjoni, filwaqt li tigi evitata r-rivalutazzjoni tal-
applikazzjoni mill-Istati Membri kollha kkoncernati li kienu involuti fl-awtorizzazzjoni inizjali tal-prova klinika.

(23) Normalment il-provi klini¢i jkunu suggetti ghal hafna modifiki wara li jkunu gew awtorizzati. Dawk il-modifiki
jistghu jirrigwardaw it-twettiq, it-tfassil, il-metodologija, il-prodott medi¢inali awziljarju jew investigattiv, jew I-
investigatur jew is-sit tal-prova klinika involuti. Fejn dawk il-modifiki jkollhom impatt sostanzjali fuq is-sikurezza
jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika, dawn
ghandhom ikunu suggetti ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni simili ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni inizjali.

(24)  I-kontenut tal-fajl tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika ghandu jigi armonizzat sabiex jigi zgu-
rat li -Istati Membri kollha jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom l-istess informazzjoni u biex jigi ssemplifikat il-
process ta’ applikazzjoni ghall-provi klini¢i.

(25)  Sabiex tizdied it-trasparenza fil-qasam tal-provi klinici, id-dejta minn prova klinika ghandha tigi sottomessa biss
b’sostenn ghall-applikazzjoni ta’ prova klinika, jekk dik il-prova klinika tkun giet irregistrata fbazi ta’ dejta acces-
sibbli ghall-pubbliku u bla hlas li tkun registru primarju jew assodjat ta’, jew fornitur ta’ dejta ghall-pjattaforma
tar-registri internazzjonali tal-provi klini¢i tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO ICTRP). Il-fornituri ta’
dejta lill-WHO ICTRP joholqu u jamministraw ir-rekords tal-provi klini¢i b'mod li huwa konsistenti mal-kriterji
tar-registru tal-WHO.Ghandha tigi provduta dispozizzjoni specifika ghal dejta bbazata fuq provi klini¢ci mwettga
qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(26)  Ghandu jithalla fidejn I-Istati Membri li jistabbilixxu r-rekwiziti lingwistici ghall-fajl tal-applikazzjoni. Sabiex jigi
zgurat li -valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika tiffunzjona minghajr xkiel, l-Istati
Membri ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta li jadottaw, fid-dokumentazzjoni mhux mahsuba ghas-suggetti, lin-
gwa li tinftiehem komunement fil-qasam mediku.

(27)  Id-dinjita tal-bniedem u d-dritt ghall-integrita tal-persuna huma rikonoxxuti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea (il-“Karta”). B'mod partikolari, il-Karta tirrikjedi li kwalunkwe intervent fil-qasam tal-bijologija
u l-medi¢ina ma jistax isir minghajr il-kunsens liberu u infurmat tal-persuna kkoncernata. Id-Direttiva
2001/20/KE tinkludi sett estensiv ta’ regoli ghall-protezzjoni tas-suggetti. Dawn ir-regoli ghandhom jinzammu.
Fir-rigward tar-regoli biex jigu determinati r-rapprezentanti mahturin legalment tal-persuni inabilitati u tal-minuri,
dawn ivarjaw fost l-Istati Membri. Ghaldaqgstant, ghandu jithalla fidejn I-Istati Membri biex jiddeterminaw ir-rap-
prezentanti mahturin legalment tal-persuni inabilitati u tal-minuri. Is-suggetti inabilitati, il-minuri, in-nisa tqal u li
jreddghu, jehtiegu mizuri ta’ protezzjoni specifici.

(28)  Tabib kwalifikat kif xieraq jew, meta xieraq, dentist kwalifikat ghandu jkun responsabbli ghall-kura medika kollha
moghtija lis-suggett, inkluza l-kura medika moghtija minn persunal mediku iehor.

(29) Huwa xieraq li l-universitajiet u istituzzjonijiet ohrajn tar-ricerka, fcerti ¢irkostanzi, jkunu fkonformita mal-ligi
applikabbli dwar il-protezzjoni tad-dejta, ikunu jistghu jigbru dejta milll-provi klini¢i biex tintuza ghal ricerka
xjentifika futura perezempju ghal skopijiet ta’ ricerka medika, naturali jew fil-qasam tax-xjenzi socjali. Sabiex tin-
gabar dejta ghal tali skopijiet jehtieg li s-suggett jaghti I-kunsens tieghu biex id-dejta tieghu tintuza barra l-proto-
koll tal-prova klinika u ghandu d-dritt jirtira dak il-kunsens fi kwalunkwe hin. Jehtieg ukoll li progetti ta’ ricerka
bbazati fuq tali dejta jsiru soggetti ghal riezamijiet xierqa ghar-ricerka dwar id-dejta umana perezempju dwar I-
aspetti etici qabel ma ssir.

(30)  Bi gbil mal-linji gwida internazzjonali, il-kunsens infurmat ta’ suggett ghandu jkun bil-miktub. Meta s-suggett ma
jkunx jista’ jikteb, jista’ jigi rrekordjat permezz ta’ mezzi xierqa ohra (perezempju permezz ta’ registraturi tal-
awdjo jew tal-vidjo). Qabel ma jikseb il-kunsens infurmat, is-suggett potenzjali ghandu jircievi informazzjoni fin-
tervista li ssir gabel b’lingwa li jithem facilment. Is-suggett ghandu jkollu I-opportunita li jsaqsi mistogsijiet fi kwa-
lunkwe mument. Is-suggett ghandu jinghata bizzejjed hin biex jikkunsidra d-decizjoni tieghu. Fid-dawl tal-fatt li
fcerti Stati Membri l-unika persuna kwalifikata skont il-l-ligi nazzjonali biex taghmel intervista ma’ suggett
potenzjali hija tabib filwaqt li fi Stati Membri ohrajn dan isir minn professjonisti ohrajn, ikun xieraq li jigi previst
li l-intervista li ssir gabel ma’ suggett potenzjali ghandha ssir minn membru tat-tim tal-investigazzjoni kwalifikat
ghal dan il-kompitu skont il-ligi nazzjonali fl-Istat Membru li fih isir ir-reklutagg.
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(31) Sabiex jiccertifika li I-kunsens infurmat jinghata liberament, l-investigatur ghandu jqis i¢c-Cirkustanzi rilevanti
kollha li jistghu jinfluwenzaw id-decizjoni ta’ suggett potenzjali biex jippartecipa fi prova klinika, b’'mod partiko-
lari meta s-suggett potenzjali jappartjeni ghal grupp ekonomikament jew so¢jalment zvantaggat jew ikun fsitwaz-
zjoni ta’ dipendenza istituzzjonali jew gerarkika li tista’ tinfluwenza b'mod mhux xieraq id-decizjoni tieghu li jip-
partecipa.

(32) Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara ghal ligi nazzjonali li tezigi li, minbarra l-kunsens infurmat moghti
mir-rapprezentant mahtur legalment, minuri li jkun kapaci jifforma opinjoni u jivvaluta l-informazzjoni moghtija
lilu, ghandu jaghti wkoll il-kunsens tieghu sabiex jippartecipa fi prova klinika.

(33) Huwa xieraq li jkun permess li dak il-kunsens infurmat jinkiseb b'mezzi semplifikati ghal certi provi klini¢i meta
biex jinghataw prodotti medicinali investigattivi differenti. Fdawk il-provi klini¢i l-prodotti medicinali investigat-
tivi jintuzaw fkonformita mal-awtorizzazzjonijiet ta’ kummerd¢jalizzazzjoni, u s-suggett individwali jinghata tratta-
ment standard irrispettivament minn jekk jaccettax jew jirrifjutax li jippartecipa fil-prova klinika, jew jirtirax
minnha, biex l-unika konsegwenza tan-nonpartecipazzjoni tkun li d-dejta li tirrigwardah ma tintuzax ghall-prova
klinika. Tali provi klinici, li jservu biex jitqabblu t-trattamenti stabbiliti, ghandhom dejjem jitwettqu fi Stat Mem-
bru uniku.

(34) Ghandhom jigu definiti dispozizzjonijiet specifici ghall-protezzjoni ta’ nisa tqal u li jreddghu li jippartecipaw fi
provi klini¢i u b’'mod partikolari meta l-prova klinika ma jkollhiex il-potenzjal li tipproduci rizultati ta’ benefic¢ju
dirett ghall-mara jew ghall-embrijun, il-fetu jew it-tarbija wara t-twelid.

(35) I-persuni li jaghmlu servizz militari mandatorju, il-persuni m¢ahhda mil-liberta, il-persuni li, minhabba decizjoni
gudizzjarja ma jistghux jichdu sehem fi provi klinici, u l-persuni li, minhabba l-eta, id-dizabbilta jew l-istat ta’
sahha taghhom jiddependu mill-kura u ghal dik ir-raguni huma ospitati fistituzzjonijiet tal-kura residenzjali jigi-
fieri akkomodazzjonijiet li jipprovdu assistenza kontinwa ghal persuni li jehtiegu tali assistenza, huma fsitwaz-
zjoni ta’ subordinazzjoni jew dipendenza fattwali u ghalhekk jistghu jehtiegu mizuri protettivi specifici. L-Istati
Membri ghandhom jithallew iZommu tali mizuri addizzjonali.

(36) Dan ir-Regolament ghandu jipprevedi regoli ¢ari dwar il-kunsens infurmat fsitwazzjonijiet ta’ emergenza. Dawn
is-sitwazzjonijiet huma marbuta ma’ kazijiet fejn, perezempju, pazjent ikun sofra minn kundizzjoni medika ghal
gharrieda ta’ theddid ghall-hajja minhabba diversi trawmi, attakki ta’ puplesija jew attakki tal-qalb, li jirrikjedu
intervent mediku immedjat. Ghal dawn il-kazijiet, jista’ jkun pertinenti intervent fi prova klinika li tkun ghaddejja
u li tkun diga giet approvata. Madankollu, fcerti sitwazzjonijiet ta’ emergenza, bhal perezempju li s-suggett ma
jkunx konxju u fin-nuqqas ta’ rapprezentant mahtur legalment disponibbli minnufih, ma jkunx possibbli li jinki-
seb il-kunsens infurmat qabel l-intervent. Ghaldagstant, dan ir-Regolament ghandu jistabbilixxi regoli ¢ari fejn
dawn il-pazjenti jistghu jigu rregistrati fil-prova klinika fkundizzjonijiet stretti hafna. Barra minn hekk, il-prova
klinika msemmija ghandha tirrigwarda direttament il-kundizzjoni medika li minhabba fiha ma jkunx possibbli fil-
parametru terapewtiku li jinkiseb il-kunsens infurmat minn gabel mis-suggett jew mir-rapprezentant mahtur legal-
ment tieghu jew taghha. Kull oggezzjoni espressa gabel mill-pazjent ghandha tigi rrispettata, u ghandu jinkiseb,
kemm jista’ jkun malajr, il-kunsens infurmat mis-suggett jew mir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha.

(37)  Sabiex il-pazjenti jkunu jistghu jivvalutaw il-possibbiltajiet li jippartecipaw fi prova klinika, u biex tkun tista’ ssir
sorveljanza effettiva tal-prova klinika mill-Istat Membru kkoncernat, il-bidu tal-prova klinika, it-tmiem tar-reklu-
tagg ta’ suggetti ghall-prova klinika u t-tmiem tal-prova klinika ghandhom jigu notifikati. Skont l-istandards inter-
nazzjonali, ir-rizultati tal-prova klinika ghandhom jigu rrapportati fi Zzmien sena mit-tmiem tal-prova klinika.

(38) Id-data tal-ewwel att ta’ reklutagg ta’ suggett potenzjali hija d-data li fiha twettaq l-ewwel att tal-istrategija ta’ rek-
lutagg deskritta fil-protokoll, perezempju, id-data ta’ kuntatt ta’ suggett potenzjali jew id-data tal-pubblikazzjoni
ta’ reklam ghal prova klinika partikolari.

(39) L-isponser ghandu jipprezenta sommarju tar-rizultati tal-prova klinika flimkien ma’ sommarju li jinftiehem minn
persuna mhux professjonista, u r-rapport dwar l-istudju kliniku meta applikabbli, fil-limiti tal-iskedi ta’ zmien
definiti. Meta ma jkunx possibbli li s-sommarju tar-rizultati jigi pprezentat fil-limiti tal-iskedi ta’ zmien definiti
ghal ragunijiet xjentific¢i perezempju, meta l-prova klinika tkun ghadha ghaddejja fpajjizi terzi u dejta minn dik il-
parti tal-prova ma tkunx disponibbli, li jaghmel li I-analizi statistika ma tkunx rilevanti, l-isponser ghandu jiggusti-
fika dan fil-protokoll u jispecifika meta r-rizultati se jigu pprezentati.
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(40)

(41)

(45)

(47)

(49)

(50)

Sabiex l-isponser ikun jista’ jivvaluta l-informazzjoni kollha potenzjalment rilevanti dwar is-sikurezza, l-investiga-
tur ghandu, bhala regola, jinnotifikah dwar l-avvenimenti avversi serji kollha.

L-isponser ghandu jivvaluta l-informazzjoni li tasal mill-investigatur, u jikkomunika lill-Agenzija Ewropea tal-
Medicini (“-Agenzija”) l-informazzjoni dwar is-sikurezza marbuta ma’ avvenimenti avversi serji li huma suspettati
li jipproducu reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija.

L-Agenzija ghandha tghaddi dik l-informazzjoni lill-Istati Membri biex dawn ikunu jistghu jivvalutawha.

I-membri tal-Konferenza Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni tal-Htigijiet Teknici ghar-Registrazzjoni ta’ Far-
macewti¢i ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH) gablu dwar sett dettaljat ta’ linji gwida dettaljati dwar il-prattika klinika
tajba li jirrapprezentaw l-istandard adottat internazzjonalment ghat-tfassil, it-twettiq, ir-registrazzjoni u r-rappur-
tar tal-provi klinici, konsistenti mal-principji li originaw fid-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-Assoc¢jazzjoni Medika
Dinjija. Wagqt it-tfassil, it-twettiq, ir-registrazzjoni u r-rappurtar tal-provi klinici, jistghu jitqajmu mistogsijiet speci-
fici rigward l-istandard ta’ kwalita xierqa. Fkaz bhal dan, ghandu jittiched kont, b’mod adegwat, tal-linji gwida tal-
ICH dwar il-prattika klinika tajba ghall-applikazzjoni tar-regoli stipulati fdan ir-Regolament, bil-kundizzjoni li ma
jkun hemm l-ebda gwida specifika ohra mahruga mill-Kummissjoni u li dawk il-linji gwida jkunu kompatibbli
ma’ dan ir-Regolament.

It-twettiq ta’ prova klinika ghandu jigi mmonitorjat adegwatament mill-isponser sabiex jigu zgurati l-affidabbilta u
r-robustezza tar-rizultati. Il-monitoragg jista’ wkoll jikkontribwixxi ghas-sikurezza tas-suggetti, filwaqt li jqis il-
karatteristici tal-prova klinika u r-rispett tad-drittijiet fundamentali tas-suggetti. Meta tigi stabbilita I-firxa tal-moni-
toragg, ghandhom jitqiesu l-karatteristici tal-prova klinika.

L-individwi involuti fit-twettiq ta’ prova klinika, b'mod partikolari l-investigaturi u professjonisti ohrajn fil-qasam
tal-kura tas-sahha, ghandhom ikunu kwalifikati bizzejjed biex iwettqu l-kompiti taghhom u I-facilitajiet fejn trid
issir prova klinika ghandhom ikunu addattati ghal dik il-prova klinika.

Sabiex jigu zgurati s-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta mill-provi klini¢i, huwa xieraq
li jigi previst li ghandu jkun hemm arrangamenti ghat-traccabbilta, il-hzin, ir-ritorn u l-qerda tal-prodotti medici-
nali investigattivi, skont in-natura tal-prova klinika. Ghall-istess ragunijiet, ghandu jkun hemm ukoll arrangamenti
ghall-prodotti medic¢inali awziljarji mhux awtorizzati.

Wagqt il-prova klinika, l-isponser jista jsir konxju ta’ ksur serju tar-regoli ghat-twettiq ta’ dik il-prova klinika. Dan
ghandu jigi rrapportat lill-Istati Membri kkoncernati sabiex tittiehed azzjoni minn dawk I-Istati Membri, fejn ikun
mehtieg.

Minbarra r-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija suspettati, jistghu jsehhu avvenimenti ohra li
huma rilevanti ftermini tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji u li ghandhom jigu rrapportati fwaqthom lill-Istati
Membri kkoncernati. Huwa importanti ghas-sikurezza tas-suggetti li minbarra avvenimenti u reazzjonijiet avversi
serji mhux mistennija, l-avvenimenti l-ohrajn kollha li mhumiex mistennija li materjalment jistghu jinfluwenzaw
il-valutazzjoni tar-riskji u l-benefic¢ji tal-prodott medicinali jew li jwasslu ghal bidliet fl-amministrazzjoni ta’ pro-
dott medicinali jew fit-twettiq generali ta’ prova klinika ghandhom jigu nnotifikati lill-Istati Membri kkoncernati.
Ezempiji ta’ tali avvenimenti mhux mistennija jinkludu zieda fir-rata ta’ okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi serji
mistennija li jistghu jkunu klinikament importanti u periklu sinifikanti ghall-popolazzjoni ta’ pazjenti, bhala nug-
qas ta’ effika¢ja ta’ prodott medicinali jew ta’ sejba magguri rigward is-sikurezza minn studju fuq l-annimali li
jkun ghadu kif gie kkompletat (bhall-karcinogenicita).

Fejn avvenimenti mhux mistennija jirrikjedu modifika urgenti tal-prova klinika, ghandu jkun possibbli ghall-
isponser u ghall-investigatur li jiehdu mizuri ta’ sikurezza urgenti minghajr ma jistennew awtorizzazzjoni minn
qabel. Jekk tali mizuri jikkostitwixxu wagqfa temporanja tal-prova klinika, l-isponser ghandu japplika ghal modifika
sostanzjali qabel ma l-prova klinika terga’ tinbeda.

Sabiex jigi zgurat li t-twettiq ta’ prova klinika jkun konformi mal-protokoll, u biex l-investigaturi jkunu mgharrfa
dwar il-prodotti medicinali investigattivi amministrati minnhom, l-isponser ghandu jipprovdi lill-investigaturi
bfuljett tal-investigatur.
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(51) L-informazzjoni ggenerata waqt prova klinika ghandha tigi rregistrata, immaniggata u mahzuna adegwatament
sabiex jigu zgurati d-drittijiet u s-sikurezza tas-suggetti, ir-robustezza u l-affidabbilta tad-dejta ggenerata waqt il-
prova klinika, ir-rappurtar u l-interpretazzjoni precizi, il-monitoragg effettiv mill-isponser u l-ispezzjoni effettiva
mill-Istati Membri.

(52)  Sabiex tkun tista’ tintwera l-konformita mal-protokoll u ma’ dan ir-Regolament, l-isponser u l-investigatur ghand-
hom izommu master fajl ghall-prova klinika, li jkun fih id-dokumentazzjoni rilevanti biex tkun tista’ ssir sorvel-
janza effettiva (il-monitoragg mill-isponser u l-ispezzjoni mill-Istati Membri). Il-master fajl ghall-prova klinika
ghandu jigi arkivjat kif xieraq biex tkun tista’ ssir sorveljanza wara li tkun intemmet il-prova klinika.

(53) Meta jkun hemm problemi fir-rigward tad-disponibbilta ta’ prodotti medicinali awziljarji awtorizzati, il-prodotti
medic¢inali awziljarji mhux awtorizzati jistghu jintuzaw fi prova klinika fkazijiet gustifikati. Il-prezz tal-prodott
medicinali awziljarju awtorizzat m’'ghandux jitqies bhala li ghandu effett fuq id-disponibbilta ta’ tali prodotti
medicinali.

(54)  I-prodotti medic¢inali mahsuba ghall-provi tar-ricerka u l-izvilupp jaqghu barra l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Diret-
tiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!). Prodotti medic¢inali bhal dawn jinkludu prodotti medici-
nali uzati fil-kuntest ta’” prova klinika. Dawn ghandhom ikunu koperti minn regoli specifici li jqisu l-pekuljaritajiet
taghhom. Meta jigu stabbiliti dawn ir-regoli, ghandha ssir distinzjoni bejn il-prodotti medicinali investigattivi (il-
prodott ittestjat u l-prodotti ta’ referenza tieghu, inkluzi l-placebi) u l-prodotti medicinali awziljarji (il-prodotti
medicinali uzati fil-kuntest ta’ prova klinika izda mhux bhala prodotti medicinali investigattivi), bhall-prodotti
medicinali uzati fit-trattament ta’ bazi, l-agenti reattivi, il-medikazzjoni ta’ salvatagg, jew dawk uzati biex jigu vva-
lutati l-punti tat-tmiem fi prova klinika. Il-prodotti medi¢inali awziljarji ma ghandhomx jinkludu medikazzjonijiet
konkomitanti, jigifieri l-medikazzjonijiet mhux relatati mal-prova klinika u mhux rilevanti ghat-tfassil tal-prova

klinika.

(55) Sabiex jigu zgurati s-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata fi prova klinika,
u sabiex tkun tista’ ssir id-distribuzzjoni ta’ prodotti medic¢inali investigattivi u awziljarji lis-siti tal-provi klinici
madwar 1-Unjoni, ghandhom jigu stabbiliti r-regoli dwar il-manifattura u l-importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
investigattivi u awziljarji. Bhalma diga sehh fil-kaz tad-Direttiva 2001/20/KE, dawk ir-regoli ghandhom jirriflettu
r-regoli ezistenti dwar il-prattika tajba ta’ manifattura ghall-prodotti koperti mid-Direttiva 2001/83/KE. Fxi kazi-
jiet specifici, ghandu jkun possibbli li jigu pprovduti derogi minn dawn ir-regoli sabiex jigi ffacilitat it-twettiq ta’
prova klinika. Ghaldagstant, ir-regoli applikabbli ghandhom jippermettu certa flessibbilta, b’kundizzjoni li s-siku-
rezza tas-suggetti, kif ukoll l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika, ma jigux kom-
promessi.

(56)  Ir-rekwizit li wiehed ikollu awtorizzazzjoni ghall-manifattura jew l-importazzjoni ta’ prodotti medicinali investi-
gattivi m'ghandux japplika ghall-preparazzjoni ta’ radjofarmacewti¢i minn generaturi radjonuklidi, kits, jew pre-
kursuri radjonuklidi b’konformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-uzu fl-isptarijiet, ic-Centri tas-sahha jew
il-kliniki li jiehdu sehem fl-istess prova klinika fl-istess Stat Membru.

(57)  I-prodotti medicinali investigattivi u awziljarji ghandhom jigu tikkettati kif xieraq sabiex jigu zgurati s-sikurezza
tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt provi klinici, u biex tkun tista’ ssir id-distribuz-
zjoni ta’ dawk il-prodotti lis-siti tal-provi klini¢ci madwar I-Unjoni. Ir-regoli ghall-ittikkettar ghandhom jigu adattati
ghar-riskji ghas-sikurezza tas-suggetti kif ukoll ghall-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt provi kli-
nici. Fejn il-prodott medicinali investigattiv jew awziljarju jkun diga tqieghed fis-suq bhala prodott medicinali
awtorizzat skont id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (%), bhala regola generali ma ghandu jkun mehtieg l-ebda tikkettar addizzjonali ghall-provi klinici li ma jinvol-
vux is-satar tat-tikketta. Barra minn hekk, hemm prodotti specifici, bhal radjofarmacewtici uzati bhala prodott
medicinali investigattiv dijanjostiku, fejn ir-regoli generali dwar l-ittikkettar mhumiex adegwati meta jitqies li 1-
uzu ta’ radjofarmacewtici fil-provi klinici jsehh fambjent ikkontrollat ferm.

(58)  Sabiex jigu definiti b’mod car ir-responsabbiltajiet, il-kuncett ta’ “sponser” ta’ prova klinika, b’konformita mal-linji
gwida internazzjonali, gie introdott permezz tad-Direttiva 2001/20/KE. Dan il-kuncett ghandu jinzamm.

(59)  Fil-prattika, jista’ jkun hemm netwerks individwali u informali tar-ricerkaturi jew istituzzjonijiet tar-ricerka li
jwettqu b'mod kongunt prova klinika b'mod kongunt. Dawn in-netwerks ghandhom ikunu jistghu jagixxu bhala
kosponsers tal-prova klinika. Sabiex ma jiddghajjifx il-kuncett tar-responsabbilta fi prova klinika, fejn prova

(") Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GUL311,28.11.2001, p. 67).

(*) Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal—KunsilPl) tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu uman u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(GUL 136, 30.4.2004, p. 1)
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klinika jkollha diversi sponsers, dawn ghandhom ikunu kollha suggetti ghall-obbligi tal-isponser skont din ir-
Regolament. Madankollu, il-kosponsers ghandhom ikunu kapaci jagsmu r-responsabbiltajiet tal-isponser permezz
ta’ ftehim kuntrattwali.

(60)  Sabiex ikun zgurat li tkun tista’ tittiched azzjoni ta’ infurzar mill-Istati Membri u li jkunu jistghu jinbdew procedi-
menti legali fkazijiet xierqa, huwa xieraq li jigi previst li l-isponsers li mhumiex stabbiliti fl-Unjoni ghandhom
ikunu rapprezentati minn rapprezentant legali fl-Unjoni. Madankollu, fid-dawl tal-approcci divergenti tal-Istati
Membri fir-rigward tar-responsabbilta ¢ivili u kriminali, huwa xieraq li kull Stat Membru jinghata l-ghazla, fir-

tatt tkun stabbilita fl-Unjoni.

(61)  Fejn, waqt prova klinika, id-danni kkawzati lis-suggett iwasslu ghar-responsabbilta ¢ivili jew kriminali tal-investi-
gatur jew tal-isponser, il-kundizzjonijiet ghar-responsabbilta fkazijiet bhal dawn, inkluzi l-kwistjonijiet ta’ kawza-
lita u l-livell tad-danni u s-sanzjonijiet, ghandhom jibqghu jigu rregolati mil-ligi nazzjonali.

(62)  Fil-provi klini¢i ghandu jigi Zgurat il-kumpens ghad-danni, debitament mitlub, skont il-ligijiet applikabbli. Ghal-
hekk, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh sistemi ghall-kumpens ghad-danni mgarrba minn
suggett li jkunu xierqa ghan-natura u d-daqs tar-riskju.

(63) L-Istat Membru kkoncernat ghandu jinghata s-setgha li jirrevoka l-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika, jissospendi
prova klinika jew jezigi li l-isponser jimmodifika prova klinika.

(64) Sabiex tigi zgurata I-konformita ma’ dan ir-Regolament, l-Istati Membri ghandhom ikunu kapaci jaghmlu l-ispez-
zjonijiet u ghandu jkollhom kapacitajiet ta’ ispezzjoni xierqa.

(65) I-Kummissjoni ghandha tkun kapaci tikkontrolla jekk Il-Istati Membri jissorveljawx korrettament jew le 1-konfor-
mitd ma’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha tkun kapaci tikkontrolla jekk is-sistemi
regolatorji tal-pajjizi terzi jizgurawx jew le l-konformita mad-dispozizzjonijiet specifi¢i ta’ dan ir-Regolament u
tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-provi klini¢ci mwettqa f'pajjizi terzi.

(66)  Sabiex tissemplifika u tiffacilita 1-fluss tal-informazzjoni bejn l-isponsers u I-Istati Membri kif ukoll bejn I-Istati
Membri, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, ghandha tis-
tabbilixxi u zzomm bazi ta’ dejta tal-UE, li tkun accessibbli permezz ta’ portal tal-UE.

(67)  Sabiex jigi zgurat livell suffi¢cjenti ta’ trasparenza fi provi klinici, il-bazi ta’ dejta ghandha tinkludi l-informazzjoni
kollha rilevanti fir-rigward tal-prova klinika mressqa permezz tal-portal tal-UE. Il-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha
tkun pubblikament accessibbli u d-dejta ghandha tkun ipprezentata fformat li fih jista’ jsir tiftix facilment, b'dejta
u dokumenti relatati konnessi flimkien min-numru ta’ prova tal-UE u minn hyperlinks, perezempju l-konnessjoni
tas-sommarju, is-sommarju tal-persuna mhux professjonista, il-protokoll u r-rapport dwar l-istudju kliniku ta’
prova klinika wahda, kif ukoll il-konnessjoni ma’ dejta minn provi klini¢i ohrajn li uzaw l-istess prodott medici-
nali investigattiv. Il-provi klini¢i kollha ghandhom jigu rregistrati fil-bazi ta’ dejta tal-UE qabel ma jinbdew. Bhala
regola, id-dati tal-bidu u t-tmiem tar-reklutagg tas-suggetti ghandhom ikunu ppubblikati wkoll fil-bazi ta’ dejta.
Ma ghandha tigi rregistrata l-ebda dejta personali tas-suggetti tad-dejta li jippartecipaw fi prova klinika, fil-bazi ta’
dejta tal-UE. L-informazzjoni fil-bazi ta’ dejta ghandha tkun pubblika, sakemm ma jkunx hemm ragunijiet specifici
li jirrikjedu li certa informazzjoni ma ghandhiex tigi ppubblikata, sabiex jithares id-dritt tal-individwu ghall-hajja
privata u d-dritt ghall-protezzjoni tad-dejta personali, rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8 tal-Karta. L-informazzjoni
disponibbli ghall-pubbliku fil-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tikkontribwixxi ghall-harsien tas-sahha pubblika u t-
trawwim tal-kapacita innovattiva tar-ricerka medika Ewropea, filwaqt li jigu rikonoxxuti l-interessi ekonomici
legittimi tal-isponsers.

(68)  Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, b'mod generali id-dejta inkluza frapporti dwar prova klinika m’ghandhiex tit-
qgies bhala kummer¢jalment kunfidenzjali ladarba tkun inghatat awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, tkun
giet ikkompletata I-procedura dwar I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni, jew tkun giet irtirata
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applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni. Barra minn hekk, il-karatteristici ewlenin tal-prova
klinika, il-konkluzjoni dwar il-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika, id-deciz-
joni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika, il-modifika sostanzjali ta’ prova klinika, u r-rizultati tal-prova klinika
inkluzi r-ragunijiet ghall-waqfien temporanju u ghat-terminazzjoni bikrija, b'mod generali, m'ghandhomx jitgiesu
kunfidenzjali.

(69) Fi Stat Membru, jista’ jkun hemm diversi korpi involuti fl-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i. Sabiex ikun hemm
koperazzjoni effettiva u effi¢jenti bejn I-Istati Membri, kull Stat Membru ghandu jahtar punt ta’ kuntatt wiehed.

(70)  I-procedura tal-awtorizzazzjoni stabbilita fdan ir-Regolament hija fil-bicca l-kbira kkontrollata mill-Istati Membri.
Madankollu, il-Kummissjoni u l-Agenzija ghandhom jappoggaw it-thaddim tajjeb ta’ dik il-procedura, skont dan
ir-Regolament.

(71)  Sabiex jitwettqu l-attivitajiet previsti fdan ir-Regolament, l-Istati Membri ghandhom jithallew jimponu t-tariffi.
Madankollu, 1-Istati Membri ma ghandhomx jezigu hlasijiet multipli ghall-korpi differenti involuti fil-valutazzjoni,
fi Stat Membru partikolari, tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika.

(72)  Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu konfe-
riti setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni fir-rigward tal-istabbiliment u modifika ta’ regoli dwar kooperaz-
zjoni bejn I-Istati Membri meta jezaminaw l-informazzjoni provduta mill-isponser dwar il-bazi tad-dejta Eudravi-
gilance u fir-rigward tal-specifikazzjoni ta’ arrangamenti dettaljati ghal proceduri ta’ ezami. Dawn is-setghat
ghandhom jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (').

(73)  Sabiex certi elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament jigu ssupplimentati jew emendati, is-setgha tal-adoz-
zjoni ta’ atti skont l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) ghandha tigi ddele-
gata lill-Kummissjoni fir-rigward ta’; l-emendament tal-Annessi [, II, IV u V ta’ dan ir-Regolament sabiex jigu adat-
tati ghall-progress tekniku jew sabiex jittiched kont ta’ Zviluppi regolatorji internazzjonali fejn huma nvoluti 1-
Unjoni u l-Istati Membri, fil-qasam ta’ provi klini¢i; l-emendament tal-Anness III sabiex tittejjeb l-informazzjoni
dwar is-sikurezza ta’ prodotti medicinali, sabiex jigu adattati rekwiziti teknici ghall-progress tekniku jew sabiex jit-
tiched kont ta’ zviluppi regolatorji internazzjonali fil-qasam ta’ rekwiziti ta’ sikurezza fi provi klini¢i approvati
minn korpi li fihom jippartec¢ipaw l-Unjoni Ewropea jew l-Istati Membri; l-ispecifikazzjoni tal-principji u linji
gwida dwar prattika tajba ta’ manifattura u l-arrangamenti dettaljati ghall-ispezzjoni sabiex tigi zgurata I-kwalita
ta’ prodotti medicinali investigattivi; l-emendament tal-Anness VI sabiex tigi Zgurata s-sikurezza ta’ suggetti u -
affidabbiltd u r-robustezza ta’ data generata fi prova klinika jew sabiex jittiehed kont tal-progress tekniku. Huwa
partikolarment importanti li -Kummissjoni taghmel il-konsultazzjonijiet xierqa waqt il-fazi tax-xoghol ta’ thejjija,
inkluz fil-livell ta’ esperti. [l-Kummissjoni, meta thejji u tfassal l-atti ddelegati, ghandha tizgura trazmissjoni simul-
tanja, fwaqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(74)  Id-Direttiva 2001/83/KE tipprevedi li dik id-Direttiva ma taffettwax l-applikazzjoni ta’ legizlazzjoni nazzjonali li
tipprojbixxi jew tirrestringi I-bejgh, il-provvista jew l-uzu ta’ prodotti medic¢inali bhala sustanzi li jwasslu ghall-
abort. Id-Direttiva 2001/83/KE tipprevedi li l-legizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ kwa-
lunkwe tip specifiku ta’ ¢elloli tal-bniedem jew tal-annimali mhijiex, fil-principju, affettwata la minn dik id-Diret-
tiva u langas minn kwalunkwe wiehed mir-Regolamenti msemmija fiha. Bl-istess mod, dan ir-Regolament ma
ghandux jaffettwa l-legizlazzjoni nazzjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’ cel-
loli tal-bniedem jew tal-annimali, jew il-bejgh, il-forniment jew l-uzu ta’ prodotti medic¢inali uzati biex iwasslu
ghall-abort. Barra minn hekk, dan ir-Regolament m’'ghandux jaffettwa 1-ligi nazzjonali li tipprojbixxi jew tirres-
tringi 1-bejgh, il-forniment jew l-uzu ta’ prodotti medicinali li fihom sustanzi narkotici fis-sens tal-konvenzjonijiet
internazzjonali rilevanti fis-sehh bhall-Konvenzjoni Unika dwar id-Drogi Narkotici tal-1961 tan-Nazzjonijiet Uniti.
L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw dawk id-dispozizzjonijiet nazzjonali lill-Kummissjoni.

(75) Id-Direttiva 2001/20/KE tipprevedi li ma tista’ ssir l-ebda prova ta’ terapija tal-geni li tirrizulta fmodifiki tal-iden-
tita genetika tas-suggett. Huwa xieraq li dik id-dispozizzjoni tinzamm.

(") Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 Ii jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(76)

(79)

(80)

(81)

(82)

Id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) tapplika ghall-ipprocessar tad-dejta personali li jsir
fl-Istati Membri fil-qafas ta’ dan ir-Regolament, taht is-sorveljanza tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
b'mod partikolari l-awtoritajiet indipendenti pubblici mahtura mill-Istati Membri u r-Regolament (KE)
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3), li japplika ghall-ipprocessar tad-dejta personali li jsir mill-
Kummissjoni u mill-Agenzija fil-qafas ta’ dan ir-Regolament, taht is-sorveljanza tal-Kontrollur Ewropew ghall-Pro-
tezzjoni tad-Dejta. Dawk l-istrumenti jsahhu d-drittijiet ghall-protezzjoni tad-dejta personali, li jinkludu d-dritt
ghall-access, ir-rettifika u l-irtirar, u jispecifikaw ukoll is-sitwazzjonijiet li fihom tista’ tigi imposta restrizzjoni fuq
dawk id-drittijiet. Bl-ghan li jigu rispettati dawk id-drittijiet ghall-protezzjoni tad-dejta personali, filwaqt li jigu sal-
vagwardjati r-robustezza u l-affidabbilta tad-dejta minn provi klini¢i uzati ghal skopijiet xjentifici u s-sikurezza
tas-suggetti li jippartecipaw fil-provi klinici, huwa xieraq li jigi previst li bla hsara ghad-Direttiva 95/46/KE, l-irti-
rar tal-kunsens infurmat m'ghandux jaffettwa r-rizultati tal-attivitajiet imwettqa bhall-hzin u l-uzu tad-dejta mik-
suba abbazi tal-kunsens infurmat gabel l-irtirar.

Is-suggetti ma ghandhomx ikunu obbligati jhallsu ghal prodotti medicinali investigattivi, prodotti medicinali
awziljarji, apparat mediku uzat ghall-amministrazzjoni taghhom u proceduri specifikament mehtiega mill-proto-
koll, sakemm il-ligi tal-Istat Membru kkoncernat ma tipprovdix mod iehor.

I-procedura tal-awtorizzazzjoni stabbilita fdan ir-Regolament ghandha tapplika kemm jista’ jkun malajr, sabiex I-
isponsers ikunu jistghu jiksbu l-beneficcji ta’ procedura tal-awtorizzazzjoni ssemplifikata. Madankollu, fid-dawl
tal-importanza tal-funzjonalitajiet estensivi tal-IT mehtiega ghall-procedura tal-awtorizzazzjoni, huwa xieraq li jigi
provdut li dan ir-Regolament ghandu jsir applikabbli biss ladarba jkun gie vverifikat li l-portal tal-UE u l-bazi ta’
dejta tal-UE jkunu funzjonali ghalkollox.

Id-Direttiva 2001/20/KE ghandha tigi revokata biex jigi zgurat li ghat-twettiq tal-provi klini¢i fl-Unjoni, japplika
biss sett wiched ta’ regoli. Sabiex tigi ffacilitata t-tranzizzjoni ghar-regoli stipulati fdan ir-Regolament, l-isponsers
ghandhom jithallew jibdew u jaghmlu l-prova klinika b’konformita mad-Direttiva 2001/20/KE matul perjodu
tranzizzjonali.

Dan ir-Regolament huwa konformi mad-dokumenti principali ta’ gwida internazzjonali dwar il-provi klinici,
bhall-verzjoni tal-2008 tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-Assoc¢jazzjoni Medika Dinjija u I-prattika klinika tajba, li
ghandha l-origini taghha fid-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki.

Fir-rigward tad-Direttiva 2001/20/KE, l-esperjenza turi wkoll li parti kbira mill-provi klinici jitwettqu minn spon-
sers mhux kummer¢jali. Sponsers mhux kummer¢jali spiss jiddependu minn finanzjament li jigi b'mod parzjali
jew shih mill-fondi pubbli¢i jew mill-karitajiet. Sabiex jigi massimizzat l-kontribut siewi ta’ tali sponsors mhux
kummer¢jali u biex tigi stimolata aktar ir-ricerka taghhom izda bla ebda hsara ghall-kwalita tal-provi klinici, I-
Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri biex jinkoraggixxu l-provi klini¢i mwettqa minn dawk l-isponsers.

Dan ir-Regolament huwa msejjes fuq il-bazi guridika doppja tal-Artikoli 114 u 168(4)(c) tat-TFUE. Dan jimmira li
jikseb suq intern fir-rigward tal-provi klini¢i u tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, billi jqis bhala bazi
Iivell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. Fl-istess waqt, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalita u
s-sikurezza ghall-prodotti medicinali biex iwiegeb ghat-thassib komuni dwar is-sikurezza fir-rigward ta’ dawn il-
prodotti. Dawn iz-zewg ghanijiet huma segwiti simultanjament. Iz-zewg ghanijiet huma marbuta b'mod insepa-
rabbli u wiehed mhuwiex sekondarju ghall-iehor. Fir-rigward tal-Artikolu 114 tat-TFUE, dan ir-Regolament jarmo-
nizza r-regoli ghat-twettiq tal-provi klini¢i fl-Unjoni, u b’hekk jizgura l-funzjonament tas-suq intern fid-dawl tat-
twettiq tal-prova klinika fdiversi Stati Membri, l-accettabilita fl-Unjoni kollha tad-dejta ggenerata waqt il-prova kli-
nika u pprezentata fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika ohra jew tat-tqeghid fis-suq ta’ prodott
medicinali, u l-moviment liberu tal-prodotti medic¢inali uzati fil-kuntest ta’ prova klinika. Fir-rigward tal-Arti-
kolu 168(4)(c) tat-TFUE, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalita u s-sikurezza tal-prodotti
medicinali billi jizgura li d-dejta ggenerata fil-provi klini¢i hija affidabbli u robusta, u b’hekk jizgura li t-trattamenti
u l-medicini mahsuba biex itejbu t-trattament tal-pazjenti jkunu msejsa fuq dejta affidabbli u robusta. Barra minn
hekk, dan ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalita u s-sikurezza tal-prodotti medicinali uzati fil-
kuntest tal-prova klinika, u b’hekk jizgura s-sikurezza tas-suggetti fil-prova klinika.

() Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 95/46/KE tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ippro-
Cessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GUL281,23.11.1995, p. 31).

(*) Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-movement liberu ta’ dak id-data (GU L 8,
12.1.2001, p. 1).
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(83) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji rikonoxxuti b'mod partikolari mill-
Karta u b’'mod partikolari d-dinjita umana, l-integrita tal-persuna, id-drittijiet tat-tfal, ir-rispett ghall-hajja privata u
tal-familja, il-protezzjoni tad-dejta personali u I-liberta tal-arti u x-xjenza. Dan ir-Regolament ghandu jigi applikat
mill-Istati Membri b’konformita ma’ dawk id-drittijiet u l-principji.

(84) II-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ta opinjoni () skont l-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001.

(85) Minhabba li l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jizgura li, fl-Unjoni kollha, id-dejta tal-prova klinika tkun
affidabbli u robusta filwaqt li jizgura rispett ghad-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u l-benessri tas-suggetti, ma jis-
tax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri izda jista’, pjuttost, minhabba l-iskala tieghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak 1-Artikolu, dan
ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg biex jinkiseb dak l-objettiv,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Il-kamp ta’ applikazzjoni
Dan ir-Regolament japplika ghall-provi klini¢i kollha mwettqa fl-Unjoni.

Ma japplikax ghal studji minghajr intervent.

Artikolu 2
I1d-definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet ta’ “prodott medi¢inali”, “radjofarma-
cewtiku”, “reazzjoni hazina”, “reazzjoni hazina serja”, “l-imballagg immedjat” u “I-imballagg ta’ barra” stipulat fil-punti (2),
(6), (11), (12), (23) u (24) rispettivament tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “Studju kliniku” tfisser kwalunkwe investigazzjoni fir-rigward tal-bnedmin mahsuba

(a) biex tiskopri jew tivverifika l-effetti klinici, farmakologici jew effetti farmakodinamici ohra ta’ prodott medicinali
wiehed jew aktar;

(b) biex tidentifika kwalunkwe reazzjoni avversa ghal prodott medicinali wiehed jew aktar; jew

(c) biex tistudja l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u t-tnehhija ta’ prodott medicinali wiched jew
aktar;

bl-ghan li taccerta s-sikurezza ufjew l-effikacja ta’ dawk il-prodotti medicinali.
(2) “Prova klinika” tfisser studju kliniku li jissodisfa kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-assenjazzjoni tas-suggett ghal strategija terapewtika partikolari hija dec¢iza minn gabel u ma tidholx fil-prattika
klinika normali tal-Istat Membru kkoncernat;

(b) id-decizjoni li jigu preskritti I-prodotti medicinali investigattivi tittiehed flimkien mad-decizjoni li jigi inkluz is-
suggett fl-istudju kliniku; jew

(c) il-proceduri dijanjostici jew ta’ monitoragg flimkien mal-prattika klinika normali huma applikati ghas-suggetti;

() GUC253,3.9.2013, p. 10.
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(3) “Prova klinika b’livell baxx ta’ intervent” tfisser prova klinika li tissodisfa I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:
(a) il-prodotti medicinali investigattivi, hlief il-placebi, huma awtorizzati;
(b) skont il-protokoll tal-prova klinika,

(i) il-prodotti medicinali investigattivi jintuzaw skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni
jew

(ii) l-uzu tal-prodotti medicinali investigattivi huwa bbazat fuq l-evidenza u appoggat b'evidenza xjentifika
ppubblikata dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’ dawk il-prodotti medicinali investigattivi fi kwalunkwe wiched
mill-Istati Membri kkoncernati;

(c) il-proceduri dijanjostici jew ta’ monitoragg addizzjonali ma joholqux aktar minn riskju jew piz minimu addizz-
jonali ghas-sikurezza tas-suggetti meta mqgabbla mal-prattika klinika normali fi kwalunkwe Stat Membru kkon-
cernat.

(4)  “Studju minghajr intervent” tfisser studju kliniku ghajr prova klinika;

(5)  “Prodott medicinali investigattiv” tfisser prodott medicinali li jkun qed jigi ttestjat jew uzat bhala referenza, inkluz
bhala placebo, fi prova klinika;

(6) “Prattika klinika normali” tfisser ir-regim tat-trattament tipikament segwit ghat-trattament, il-prevenzjoni jew id-
dijanjozi ta’ marda jew disturb;

(7) “Prodott medicinali investigattiv ta’ terapija avvanzata” tfisser prodott medicinali investigattiv li huwa prodott medi-
¢inali investigattiv ta’ terapija avvanzata kif definit fil-punt (a) tal-Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (');

(8) “Prodott medicinali awziljarju” tfisser prodott medicinali uzat ghall-htigijiet ta’ prova klinika kif deskritt fil-proto-
koll, izda mhux bhala prodott medicinali investigattiv;

(9) “Prodott medicinali investigattiv awtorizzat” tfisser prodott medicinali li jkun awtorizzat skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, jew, fi kwalunkwe Stat Membru kkoncernat, skont id-Direttiva 2001/83/KE, irrispettivament mit-
tibdil fl-ittikkettar tal-prodott medicinali, li jintuza bhala prodott medicinali investigattiv;

(10) “Prodott medicinali awziljarju awtorizzat” tfisser prodott medicinali li jkun awtorizzat skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, jew, fi kwalunkwe Stat Membru kkoncernat, skont id-Direttiva 2001/83/KE, irrispettivament mit-
tibdil fl-ittikkettar tal-prodott medicinali, li jintuza bhala prodott medic¢inali investigattiv;

(11) “kumitat tal-etika” tfisser korp indipendenti stabbilit fi Stat Membru stabbilit fkonformita 1-ligi ta” dak l-Istat Mem-
bru u moghti s-setgha jaghti opinjonijiet ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, filwaqt li jitgiesu 1-fehmiet tal-persuni
mhux professjonisti, b’'mod partikolari l-pazjenti jew l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti;

(12) “L-Istat Membru kkoncernat” tfisser I-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
prova klinika jew ta’ modifika sostanzjali, skont il-Kapitoli Il jew IIl ta" dan ir-Regolament rispettivament;

(13) “Modifika sostanzjali” tfisser kull tibdil lil kwalunkwe aspett tal-prova klinika li jsir wara n-notifika ta’ decizjoni
msemmija fl-Artikoli 8, 14, 19, 20 jew 23 u li x'aktarx ikollu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-
suggetti jew fuq l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika;

(14) “Sponser” tfisser individwu, kumpanija, istituzzjoni jew organizzazzjoni li tiehu r-responsabbilta ghall-bidu, ghall-
gestjoni u ghall-istabbiliment tal-finanzjament tal-prova klinika;

(") Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007, p. 121).
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(15) “Investigatur” tfisser individwu responsabbli ghat-twettiq tal-prova klinika f'sit tal-prova klinika;

(16) “Investigatur principali” tfisser investigatur li jkun il-mexxej responsabbli ta’ tim ta’ investigaturi li jaghmlu prova
klinika f'sit tal-prova klinika;

(17) “Suggett” tfisser individwu li jiehu sehem fi prova klinika, jew bhala ricevitur tal-prodott medicinali investigattiv
jew bhala kontroll;

(18) “Minuri” tfisser suggett li huwa, skont il-ligi tal-Istat Membru kkoncernat, taht l-eta tal-kompetenza legali li jaghti 1-
kunsens infurmat;

(19) “Suggett inabilitat” tfisser suggett li, ghal ragunijiet ohra ghajr l-eta tal-kompetenza legali li jaghti -kunsens infur-
mat, ma jkunx abilitat li jaghti l-kunsens infurmat skont il-ligi tal-Istat Membru kkoncernat;

(20) “Rapprezentant mahtur legalment” tfisser: persuna fizika jew guridika, awtorita jew korp li, skont il-ligi tal-Istat
Membru kkoncernat, jinghata s-setgha li jaghti I-kunsens infurmat fisem suggett li jkun minuri jew inabilitat;

(21) “Kunsens infurmat” tfisser l-espressjoni libera u volontarja tar-rieda ta’ suggett li jippartecipa fi prova klinika parti-
kolari, wara li jkun gie infurmat dwar l-aspetti kollha tal-prova klinika li huma rilevanti ghad-decizjoni tas-suggett li
jippartecipa jew, fil-kaz ta’ minuri u ta’ suggetti inabilitati, awtorizzazzjoni jew ftehim mir-rapprezentant mahtur
legalment taghhom biex jigu inkluzi fil-prova klinika;

(22) “Protokoll” tfisser dokument li jiddeskrivi I-ghanijiet, it-tfassil, il-metodologija, il-kunsiderazzjonijiet statistici u 1-
organizzazzjoni tal-prova klinika. It-terminu protokoll jinkludi verzjonijiet successivi tal-protokoll u modifiki lill-
protokoll;

(23) “Fuljett tal-investigatur” tfisser kumpilazzjoni tat-taghrif kliniku u nonkliniku dwar prodott jew prodotti medicinali
ta’ investigazzjoni li huma relevanti ghall-istudju tal-prodott jew prodotti fl-umani;

(24) “Manifattura” tfisser manifattura totali u parzjali, kif ukoll il-processi varji tad-divizjoni, l-imballagg u l-ittikkettar
(inkluz is-satar);

(25) “Bidu ta’ prova klinika” tfisser l-ewwel att ta’ reklutagg ta’ suggett potenzjali ghal prova klinika specifika, sakemm
mhux definit mod iehor fil-protokoll;

(26) “Tmiem ta’ prova klinika” tfisser l-ahhar zjara tal-ahhar suggett, jew fpunt aktar tard kif definit fil-protokoll;

(27) “Terminazzjoni kmieni ta’ prova klinika” tfisser it-tmiem prematur tal-prova klinika minhabba kwalunkwe raguni
gabel ma jkun hemm konformita mal-kundizzjonijiet specifikati fil-protokoll;

(28) “Wagfien temporanju ta’ prova klinika” tfisser interruzzjoni mhux prevista fil-protokoll tat-twettiq tal-prova klinika
mill-isponser, fejn dan tal-ahhar ikollu I-hsieb li jerga’ jibdiha;

(29) “Sospensjoni ta’ prova klinika” tfisser interruzzjoni tat-twettiq tal-prova klinika minn Stat Membru;

(30) “Prattika klinika tajba” tfisser sett ta’ rekwiziti dettaljati tal-kwalita etika u xjentifika ghat-tfassil, it-twettiq, il-prestaz-
zjoni, il-monitoragg, l-awditjar, ir-registrazzjoni, l-analizi u r-rappurtar tal-provi klini¢i, li jizguraw li d-drittijiet, is-
sikurezza u l-benessri tas-suggetti jkunu protetti, u li d-dejta ggenerata waqt il-prova klinika tkun affidabbli u
robusta;

(31) “Spezzjoni” tfisser l-att minn awtorita kompetenti mit-twettiq ta’ revizjoni uffi¢jali tad-dokumenti, il-facilitajiet, ir-
rekords, l-arrangamenti dwar l-assigurazzjoni tal-kwalita, u kull rizorsa ohra meqjusa mill-awtorita kompetenti li hi
marbuta mal-prova klinika u li tista’ tkun tinsab fis-sit tal-prova klinika, fil-facilitajiet tal-isponser ufjew tal-
organizzazzjoni ta’ ricerka b’kuntratt, jew fi stabbilimenti ohra li l-awtorita kompetenti tqis xierqa li tispezzjona;
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(32) “Avveniment avvers” tfisser kull okkorrenza medika ta’ dannu fsuggett li lilu jinghata prodott medi¢inali u i mhux
necessarjament ikollu relazzjoni kawzali ma’ dan it-trattament;

(33) “Avveniment avvers serju” tfisser kull okkorrenza medika ta’ dannu li fi kwalunkwe doza tirrikjedi kura kontinwa fi
sptar jew ittawwal iz-zmien ta’ kura li persuna tkun qed taghmel fi sptar, tirrizulta fdizabbilta jew finabilita persis-
tenti jew sinifikanti, tirrizulta fanomalija kongenitali jew difett mit-twelid, jew tqieghed fil-periklu l-hajja tas-suggett
jew tirrizulta Pmewt;

(34) “Reazzjoni avversa serja mhux mistennija” tfisser reazzjoni avversa serja li n-natura, is-severita jew il-konsegwenza
taghha ma tkunx konsistenti mal-informazzjoni ta’ referenza dwar is-sikurezza;

(35) “Rapport dwar l-istudju kliniku” tfisser rapport dwar l-istudju kliniku pprezentat fformat li jippermetti tiftix facli,

imhejji b’konformita mal-Anness I, Parti I, Modulu 5 tad-Direttiva 2001/83/KE u li jakkumpanja applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni.

3. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, suggett li jaqa’ taht id-definizzjoni kemm ta’ suggett “minuri” kif ukoll “inabili-
tat” ghandu jitqies bhala suggett inabilitat.
Artikolu 3
Il-prin¢ipju generali

Prova klinika tista’ ssir biss jekk

(a) id-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u l-benessri tas-suggetti jkunu protetti u jiehdu prijorita fuq l-interessi l-ohra
kollha; kif ukoll

(b) titfassal biex tiggenera dejta affidabbli u robusta.

KAPITOLU II
PROCEDURA GHALL-AWTORIZZAZZJONI TA’ PROVA KLINIKA
Artikolu 4
L-awtorizzazzjoni minn qabel
Prova klinika ghandha tkun suggetta ghal riezami xjentifiku u etiku u ghandha tigi awtorizzata skont dan ir-Regolament.

Ir-riezami etiku ghandu jsir minn kumitat tal-etika b’konformita mal-ligi tal-Istat Membru kkoncernat. Ir-riezami mill-
kumitat tal-etika jista’ jinkludi aspetti indirizzati fil-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prova kli-
nika kif imsemmi fl-Artikolu 6 u fil-Parti II ta’ dak ir-rapport ta’ valutazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 7 kif ikun xieraq
ghal kull Stat Membru kkoncernat.

L-Istat Membru ghandu jizgura li l-iskadenzi taz-zmien u proceduri ghar-riezami mill-kumitat tal-etika jkunu kompatibbli
mal-iskadenzi taz-zmien u l-proceduri stabbiliti fdan ir-Regolament ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzaz-
zjoni ta’ prova klinika.

Artikolu 5

Il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni

1. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni, l-isponser ghandu jipprezenta fajl tal-applikazzjoni lill-Istati Membri kkoncernati
fejn behsiebu jaghmel il-prova klinika, permezz tal-portal imsemmi fl-Artikolu 80 (il-“portal tal-UE").

L-isponser ghandu jipproponi wiehed mill-Istati Membri kkoncernati bhala I-Istat Membru relatur.

Jekk Stat Membru ikkoncernat ghajr dak I-Istat Membru propost bhala relatur ikun jixtieq li l-Istat Membru relatur jew
fejn l-Istat Membru propost bhala relatur ma jixtieqx ikun l-Istat Membru relatur, dan ghandu jigi notifikat permezz tal-
portal tal-UE lill-Istati Membri kollha kkoncernati mhux aktar tard minn tlett ijiem minn meta jitressaq il-fajl tal-appli-
kazzjoni.
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Jekk I-Istat Membru kkoncernat biss irid ikun I-Istat Membru relatur jew jekk il-prova klinika tinvolvi biss Stat Membru
wiehed, I-Istat Membru ghandu jkun I-Istat Membru relatur.

Jekk ma jkun hemm l-ebda Stat Membru kkoncernat lijixtieq ikun I-Istat Membru relatur jew jekk ikun hemm iktar minn
Stat Membru kkoncernat li jrid jkun I-Istat Membru relatur, I-Istat Membru relatur ghandu jintghazel permezz ta’ ftehim
bejn I-Istati Membri kkoncernati filwaqt li jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet imsemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 85(2).

Jekk ma jintlahagx ftehim bejn I-Istati Membri kkoncernati, l-Istat Membru relatur propost ghandu jkun I-Istat Membru
relatur.

L-Istat Membru relatur ghandu jinnotifika lill-isponser u lill-Istati Membri kkoncernati ohra li huwa I-Istat Membru rela-
tur permezz tal-portal tal-UE sa sitt jjiem minn meta jitressaq il-fajl tal-applikazzjoni.

2. L-isponser ghandu, meta japplika ghal prova klinika b’livell baxx ta’ intervent li fiha l-prodott medicinali investigat-
tiv ma jintuzax b’konformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni izda l-uzu ta’ dak il-prodott ikun
trattament ibbazat fuq l-evidenza u appogg b’evidenza xjentifika ppubblikata dwar is-sikurezza u l-effika¢ja ta’ dak il-pro-
dott, jipproponi lil wiched mill-Istati Membri kkoncernati, meta l-uzu jkun trattament ibbazat fuq l-evidenza, bhala Stat
Membru relatur.

3. Fi zmien ghaxart ijjiem minn meta jitressaq il-fajl tal-applikazzjoni, l-Istat Membru relatur ghandu jivvalida l-appli-
kazzjoni filwaqt li jitqiesu l-kunsiderazzjonijiet espressi mill-Istati Membri kkoncernati ohra u ghandu jinnotifika lill-
isponser, permezz tal-portal tal-UE, dwar dan li gej:

(a) jekk il-prova klinika li saret applikazzjoni ghaliha tidholx fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
(b) jekk il-fajl tal-applikazzjoni huwiex komplut skont I-Anness L

L-Istati Membri kkoncernati jistghu jikkomunikaw lill-Istat Membru relatur kwalunkwe kunsiderazzjoni rilevanti ghall-
validazzjoni tal-applikazzjoni fi Zmien sebat ijiem minn meta jitressaq il-fajl tal-applikazzjoni.

4. Fejn l-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu imsemmi fl-ewwel subparagrafu tal-para-
grafu 3, il-prova klinika li saret applikazzjoni ghaliha ghandha titqgies i tidhol fil-kamp tal-fajl tal-applikazzjoni ghandha
titqies kompluta.

5. Fejn l-Istat Membru relatur, filwaqt li jitgiesu l-kunsiderazzjonijiet espressi mill-Istati Membri ohra kkoncernati, isib
li 1-fajl tal-applikazzjoni ma jkunx komplut, jew li I-prova klinika li saret applikazzjoni ghaliha ma tidholx fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandu jinforma b’dan lill-isponser permezz tal-portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi
perjodu massimu ta’ ghaxart jjiem ghall-isponser biex jikkummenta dwar l-applikazzjoni jew ilesti |-fajl tal-applikazzjoni
permezz tal-portal tal-UE.

Fi zmien hamest ijiem minn meta jirc¢ievi l-kummenti jew I-fajl tal-applikazzjoni komplut, I-Istat Membru relatur ghandu
jinnotifika lill-isponser dwar jekk l-applikazzjoni tkunx kompatibbli jew le mar-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a) u (b) tal-
ewwel subparagrafu tal-paragrafu 3.

Fejn I-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu imsemmi fit-tieni subparagrafu, il-prova klinika li
tkun saret applikazzjoni ghaliha ghandha titgies li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u I-fajl tal-appli-
kazzjoni ghandu jitqies komplut.

Fejn l-isponser ma jkun la pprovda kummenti u langas ma jkun lesta l-applikazzjoni fil-perjodu msemmi fl-ewwel sub-
paragrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istati Membri kollha konc¢ernati.

6.  Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data li fiha l-isponser jigi notifikat skont il-paragrafu 3 jew 5 ghandha tkun id-
data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni. Fejn l-isponser ma jigix notifikat, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun l-ahhar
jum tal-perjodi rispettivi msemmija fil-paragrafi 3 u 5.
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Artikolu 6
Ir-rapport tal-valutazzjoni — L-aspetti koperti mill-Parti I

1. L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta l-applikazzjoni fir-rigward tal-aspetti li gejjin:
(a) Jekk il-prova klinika hijiex prova klinika blivell baxx ta’ intervent, fejn dan gie ddikjarat mill-isponser;
(b) I-konformita mal-Kapitolu V fir-rigward ta’ dan li gej:
(i) I-benefic¢ji terapewtici u ghas-sahha pubblika previsti filwaqt li jitqies dan kollu li gej:
— il-karatteristici tal-prodotti medicinali investigattivi u l-gharfien dwarhom;
— irrilevanza tal-prova klinika, inkluz jekk il-gruppi jew is-suggetti li jippartecipaw fil-prova klinika jirrappre-
zentawx il-popolazzjoni li ghandha tigi ttrattata, jew jekk le, l-ispjegazzjoni u gustifikazzjoni moghtija skont
il-punt (y) tal-paragrafu 17 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament; l-istat attwali tal-gharfien xjentifiku; jekk il-
prova klinika tkunx giet rakkomandata jew imposta mill-awtoritajiet regolatorji responsabbli ghall-valutaz-
zjoni u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali; u, fejn applikabbli, kwalunkwe opinjoni
formulata mill-Kumitat Pedjatriku dwar pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika b’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);
— l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika, filwaqt li jitgiesu l-approcci statistici, it-
tfassil tal-prova klinika u l-metodologija (inkluz id-dags tal-kampjun u l-kazwalizzazzjoni, il-komparatur u I-
punti tat-tmiem);
(i) Ir-riskji u l-inkonvenjenzi ghas-suggett, filwaqt li jitqies dan kollu li gej:
— il-karatteristici tal-prodotti medicinali investigattivi u tal-prodotti medic¢inali awziljarji u l-gharfien dwarhom;

— il-karatteristici tal-intervent imqabbla mal-prattika klinika normali;

— il-mizuri ta’ sikurezza, inkluzi d-dispozizzjonijiet ghall-mizuri ghall-imminimizzar tar-riskju, il-monitoragg,
ir-rappurtar dwar is-sikurezza, u l-pjan tas-sikurezza;

— ir-riskju ghas-sahha tas-suggett dovut ghall-kundizzjoni medika li ghaliha qed jigi investigat il-prodott medici-
nali investigattiv;

(¢) I-konformitd mar-rekwiziti li jikkon¢ernaw il-manifattura u l-importazzjoni tal-prodotti medicinali investigattivi u
tal-prodotti medicinali awziljarji stabbiliti fil-Kapitolu IX;

(d) I-konformita mar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fil-Kapitolu X;
() I-kompletezza u l-adegwatezza tal-fuljett tal-investigatur.

2. L-Istat Membru relatur ghandu jfassal rapport tal-valutazzjoni. Il-valutazzjoni tal-aspetti msemmija fil-paragrafu 1
ghandha tikkostitwixxi l-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni.

3. Irrapport tal-valutazzjoni ghandu jinkludi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin rigward l-aspetti indirizzati fil-Parti I
tar-rapport tal-valutazzjoni:

(a) it-twettiq tal-prova klinika huwa accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) it-twettiq tal-prova klinika huwa accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, izda suggett ghall-
konformita ma’ kundizzjonijiet specifici li ghandhom jigu elenkati specifikament fdik il-konkluzjoni; jew

(c) it-twettiq tal-prova klinika mhuwiex accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

4. L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta, permezz tal-portal tal-UE, I-Parti I finali tar-rapport tal-valutazzjoni
inkluza l-konkluzjoni tieghu, lill-isponser u lill-Istati Membri I-ohra kkoncernati fi zmien 45 jum mid-data tal-validaz-
zjoni.

(") Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu ped-
jatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (GUL 378, 27.11.2006, p. 1).
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5. Ghal provi klini¢i li jinvolvu aktar minn Stat Membru wiehed il-process ta’ valutazzjoni ghandu jinkludi tliet fazi-
jiet:

(a) fazi ta’ valutazzjoni inizjali mwettqa mill-Istat Membru relatur fi zmien 26 jum mid-data tal-validazzjoni;

(b) fazi ta’ riezami koordinat imwettaq fi zmien 12-il jum minn tmiem il-fazi ta’ valutazzjoni inizjali li tinvolvi l-Istati
Membri kollha kkoncernati; u

(c) fazi ta’ konsolidazzjoni mwettqa mill-Istat Membru relatur fi Zmien sebat jjiem mit-tmiem tal-fazi ta’ riezami koordi-
nat.

Matul il-fazi ta’ valutazzjoni inizjali 1-Istat Membru relatur ghandu jizviluppa abbozz tal-Parti I tar-rapport tal-valutaz-
zjoni u jiccirkolah lill-Istati Membri kollha kkoncernati ohra.

Matul il-fazi ta’ riezami koordinat I-Istati Membri kollha kkoncernati ghandhom jirriezaminaw flimkien l-applikazzjoni
abbazi tal-abbozz tal-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni u ghandhom jikkondividu kwalunkwe kunsiderazzjoni rilevanti
ghall-applikazzjoni.

Matul il-fazi ta’ konsolidazzjoni l-Istat Membru relatur ghandu jqis sew il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncer-
nati ohra meta jiffinalizza I-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni u ghandu jiddokumenta I-mod kif gew ittrattati tali kunsi-
derazzjonijiet kollha. L-Istat Membru relatur ghandu jressaq l-Parti I finali tar-rapport tal-valutazzjoni lill-isponser u lill-
Istati Membri kkoncernati kollha ohra fil-perjodu imsemmi fil-paragrafu 4.

6.  Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data li fija I-Parti I finali tar-rapport tal-valutazzjoni tigi mressqa mill-Istat Mem-
bru relatur lill-isponser u lill-Istati Membri kkoncernati l-ohra ghandha tkun id-data tar-rappurtar.

7. L-Istat Membru relatur jista” wkoll jestendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 4 b’50 jum addizzjonali ghal provi kli-
nic¢i li jinvolvu prodott medicinali investigattiv tat-terapija avvanzata jew prodott medic¢inali kif definit fil-punt 1 tal-
Anness ghar-Regolament (KE) Nru 726/2004, ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni mal-esperti. Fkaz bhal dan, il-perjodi
msemmija fil-paragrafi 5 u 8 ta’ dan l-Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

8. Bejn id-data ta’ validazzjoni u d-data tar-rappurtar, l-Istat Membru relatur biss jista’, b'mod eskluziv, jitlob
informazzjoni addizzjonali minghand l-isponser, filwaqt li jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 5.

Sabiex jikseb u jirrevedi din l-informazzjoni addizzjonali mill-ispopnser, skont it-tielet u r-raba’ subparagrafu, l-Istat
Membru relatur jista’ jestendi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 4 b’massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fi perjodu stabbilit mill-Istat Membru relatur li ma
jeccedix 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievu l-informazzjoni addizzjonali, I-Istati Membri kkoncernati u I-Istat Membru relatur ghandhom jirrevedu
b'mod kongunt kwalunkwe informazzjoni addizzjonali provduta mill-isponser flimkien mal-applikazzjoni originali u jik-
kondividu kull kunsiderazzjoni relevanti ghall-applikazzjoni. Ir-riezami koordinat ghandu jsir fi Zmien massimu ta’
12-il jum mir-ricezzjoni tal-informazzjoni addizzjonali u ghandha ssir konsolidazzjoni ulterjuri fi zmien massimu ta’
sebat ijiem mit-tmiem tar-riezami koordinat. Meta tigi ffinalizzata 1-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni, I-Istat Membru
relatur ghandu jqis sew il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncernati u ghandu jiddokumenta l-mod kif gew ittrat-
tati tali kunsiderazzjonijiet kollha.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru relaturi skont it-tielet
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istati Membri kollha koncernati.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

Artikolu 7
Ir-rapport tal-valutazzjoni — L-aspetti koperti mill-Parti II

1. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju tieghu stess, l-applikazzjoni fir-rigward tal-aspetti li
gejjin:
(a) il-konformita mar-rekwiziti ghall-kunsens infurmat kif stabbilit fil-Kapitolu V;

(b) il-konformita tal-arrangamenti ghall-premjazzjoni jew ghall-kumpens lis-suggetti mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu V
u lill-investigaturi;
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() il-konformita tal-arrangamenti ghar-reklutagg tas-suggetti mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu V;

(d) il-konformita mad-Direttiva 95/46/KE;

(e) il-konformita mal-Artikolu 49;

(f) il-konformita mal-Artikolu 50;

(@) il-konformita mal-Artikolu 76;

(h) il-konformita mar-regoli applikabbli ghall-gbir, il-hzin u l-uzu fil-gejjieni tal-kampjuni bijologici tas-suggett.

Il-valutazzjoni tal-aspetti msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tikkostitwixxi I-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni.

2. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jlesti l-valutazzjoni tieghu fi Zzmien 45 jum mid-data ta’ validazzjoni u jippre-
zenta, permezz tal-portal tal-UE, il-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni, inkluza l-konkluzjoni tieghu, lill-isponser.

Kull Stat Membru kkoncernat jista’ jitlob, b'ragunijiet gustifikati, informazzjoni addizzjonali mill-isponser rigward I-
aspetti msemmija fil-paragrafu 1 biss fil-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu.

3. Sabiex jikseb u jirrevedi l-informazzjoni addizzjonali msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 mill-isponser
skont it-tieni u t-tielet subparagrafu, l-Istat Membru kkoncernat jista’ jestendi l-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu
tal-paragrafu 2 b’'massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat li
ma jeccedix 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievi informazzjoni addizzjonali, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jlesti l-valutazzjoni taghha fmassimu
19-il jum.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat skont it-tieni
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fdak I-Istat Membru kkoncernat.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

Artikolu 8
Id-decizjoni dwar il-prova klinika

1. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tal-portal tal-UE dwar jekk il-prova klinika
hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

In-notifika ghandha ssir permezz ta’ decizjoni wahda fi Zmien hamest ijiem mid-data tar-rappurtar jew mill-ahhar jum
tal-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 7, skont liema minnhom tkun l-aktar tard.

Awtorizzazzjoni ta’ prova klinika soggetta ghal kundizzjonijiet hi ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura taghhom
ma jistghux ikunu ssodisfatti meta ssir dik l-awtorizzazzjoni.

2. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni tkun li t-twettiq tal-
prova klinika huwa accettabbli jew accettabbli izda suggett ghal konformita ma’ konkluzjonijiet specifici, dik il-konkluz-
joni ghandha titqies bhala l-konkluzjoni tal-Istat Membru kkoncernat.

Minkejja l-ewwel subparagrafu, I-Istat Membru kkoncernat jista’ ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-
rigward tal-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni ghar-ragunijiet li gejjin biss:

(a) meta jqis li dik il-partecipazzjoni tas-suggett fil-prova klinika twassal biex hu jew hi jircevu trattament inferjuri meta
mqabbel mal-prattika klinika normali fl-Istat Membru koncernat;

(b) il-ksur tal-legizlazzjoni nazzjonali tieghu kif imsemmija fl-Artikolu 90;

(c) kunsiderazzjoni fir-rigward tas-suggett dwar is-sikurezza, l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta mressqa skont il-para-
grafu 5 jew 8 tal-Artikolu 6.
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Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi tat-tieni subparagrafu, dan ghandu jikkomunika
n-nuqqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’ gustifikazzjoni permezz tal-portal tal-UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri kon-
¢ernati kollha u lill-isponser.

3. Fejn, fir-rigward tal-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni, il-prova klinika tkun accettabbli jew
accettabbli izda suggetta ghal konformita ma’ kundizzjonijiet specifici, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinkludi fid-
decizjoni tieghu l-konkluzjoni tieghu dwar il-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni.

4. Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza prova klinika jekk ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat
Membru relatur fir-rigward tal-Parti [ tar-rapport tal-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur fuq kwalunkwe wahda mir-
ragunijiet imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2, jew jekk isib, fuq ragunijiet gustifikati sew, li l-aspetti indiriz-
zati fil-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni mhumiex konformi maghhom, jew meta kumitat tal-etika jkun hareg opinjoni
negattiva li, bi gbil mal-ligi tal-Istat Membru koncernat. tkun valida ghal dak l-Istat Membru kollu. Dak I-Istat Membru
ghandu jipprovdi procedura ta’ appell fir-rigward ta’ tali rifjut.

5. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni hija li l-prova klinika
mhijiex accettabbli, dik il-konkluzjoni ghandha titgies bhala l-konkluzjoni tal-Istati Membri kkoncernati kollha.

6.  Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser bid-decizjoni tieghu fil-perjodi rilevanti msemmija
fil-paragrafu 1, il-konkluzjoni dwar il-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni ghandha titqies bhala d-decizjoni tal-Istat Mem-
bru kkoncernat dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika.

7. L-Istati Membri kkoncernati ma ghandhomx jitolbu informazzjoni addizzjonali rigward l-aspetti indirizzati fil-Parti I
tar-rapport tal-valutazzjoni minghand l-isponser wara d-data ta’ rappurtar.

8.  Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data tan-notifika ghandha tkun id-data meta d-decizjoni msemmija fil-para-
grafu 1 tigi notifikata lill-isponser. Fejn l-isponser ma jkunx gie notifikat skont il-paragrafu 1, id-data tan-notifika
ghandha titgies bhala l-ahhar jum tal-perjodu provdut fil-paragrafu 1.

9.  Jekk l-ebda suggett ma jkun gie inkluz fil-prova klinika fi Stat Membru kkoncernat fi zmien sentejn mid-data ta’
notifika tal-awtorizzazzjoni, l-awtorizzazzjoni ghandha tiskadi fl-Istat Membru koncernat sakemm ma tkunx giet appro-
vata estensjoni fuq talba tal-isponser skont il-procedura stabbilita fil-Kapitolu III.

Artikolu 9

Il-persuni 1i jivvalutaw l-applikazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-persuni li jivvalidaw u jivvalutaw l-applikazzjoni ma jkollhomx kunflitti ta’
interess, ikunu indipendenti mill-isponser, mis-sit tal-prova u mill-investigaturi involuti u mill-persuni li jkunu ged jiffi-
nanzjaw il-prova klinika, kif ukoll ikunu hielsa minn kull influwenza Zejda ohra.

Sabiex jigu garantiti l-indipendenza u t-trasparenza, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persuni li jaccettaw u jivvalu-
taw l-applikazzjoni fir-rigward l-aspetti indirizzazti fil-Parti I u II tar-rapport tal-valutazzjoni ma jkollhom ebda interess
finanzjarju jew personali li jista’ jaffettwa l-imparzjalita taghhom. Dawn il-persuni ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ann-
wali tal-interessi finanzjarji taghhom.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-valutazzjoni ssir b’mod kongunt minn ghadd ragonevoli ta’ persuni li kol-
lettivament ikollhom il-kwalifiki u l-esperjenza mehtiega.

3. Ta mill-ingas persuna mhux professjonista wahda ghandha tippartecipa fil-valutazzjoni.

Artikolu 10
Il-kunsiderazzjonijiet specifici ghall-popolazzjonijiet vulnerabbli

1. Fejn is-suggetti jkunu minuri, ghandha tinghata kunsiderazzjoni specifika lill-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prova klinika fuq il-bazi tal-kompetenza pedjatrika jew wara li jittiched parir dwar il-problemi klinici,
etici u psikosogjali fil-qasam tal-pedjatrija.
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2. Fejn is-suggetti jkunu suggetti inabilitati, ghandha tinghata kunsiderazzjoni specifika lill-valutazzjoni tal-applikazz-
joni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika fuq il-bazi ta’ kompetenza fil-marda rilevanti u fir-rigward tal-grupp ta’ paz-
jenti kkoncernat jew wara li jittiehed parir dwar il-kwistjonijiet klinici, eti¢i u psikoso¢jali fil-qasam tal-marda rilevanti u
fir-rigward tal-grupp ta’ pazjenti kkoncernat.

3. Meta s-suggetti jkunu nisa tqal jew ireddghu, ghandha tinghata kunsiderazzjoni spegjali lill-valutazzjoni tal-appli-
kazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prova klinika abbazi ta’ kompetenza fil-kundizzjoni rilevanti u l-popolazzjoni rappre-
zentata mis-suggett ikkoncernat.

4. Jekk skont il-protokoll il-prova klinika tipprevedi l-partecipazzjoni ta’ gruppi specifici jew sottogruppi ta’ suggetti,
meta xieraq, ghandha tinghata kunsiderazzjoni spegjali lill-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ dik il-
prova klinika abbazi ta’ kompetenza fil-popolazzjoni rapprezentata mis-suggetti kkoncernati.

5. Fi kwalunkwe applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika msemmija fl-Artikolu 35, ghandha tinghata
kunsiderazzjoni specifika lic-cirkostanzi tat-twettiq tal-prova klinika.

Artikolu 11

Il-prezentazzjoni u l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet limitati ghall-aspetti koperti mill-Parti I jew mill-Parti II
tar-rapport tal-valutazzjoni

Fejn l-isponser jitlob hekk, l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika, il-valutazzjoni taghha u l-konkluzjoni
ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti koperti mill-Parti [ tar-rapport tal-valutazzjoni.

Wara n-notifika tal-konkluzjoni dwar l-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni, l-isponser jista’, fi Zmien
sentejn, japplika ghal awtorizzazzjoni limitata ghall-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni. Fdik l-appli-
kazzjoni l-isponser ghandu jiddikjara li mhuwiex konxju dwar xi informazzjoni xjentifika sostanzjali gdida li tbiddel il-
validita ta’ xi punt imressaq fl-applikazzjoni dwar l-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni. Fdan il-kaz,
dik l-applikazzjoni ghandha tigi vvalutata skont I-Artikolu 7 u l-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika d-decizjoni
tieghu dwar il-prova klinika skont I-Artikolu 8. Fdawk I-Istati Membri jekk l-isponser ma japplikax ghal awtorizzazzjoni
limitata ghal aspetti koperti minn Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni fi Zmien sentejn, l-applikazzjoni dwar l-aspetti
koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni ghandha titgies bhala wahda li mhix valida.

Artikolu 12
L-irtirar
L-isponser jista’ jirtira l-applikazzjoni fkull zmien sad-data tar-rappurtar. Fkaz bhal dan, l-applikazzjoni tista’ tigi rtirata
biss fir-rigward tal-Istati Membri kollha kkoncernati. Ir-ragunijiet ghall-irtirar ghandhom jigu kkomunikati permezz tal-
portal tal-UE.
Artikolu 13
Il-prezentazzjoni mill-gdid

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-possibbilta, wara rifjut tal-ghoti mill-gdid ta’ awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta’ appli-
kazzjoni, li l-isponser jipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil kwalunwe Stat Membru kkoncernat fejn beh-
siebu jaghmel il-prova klinika. Dik l-applikazzjoni ghandha titqies bhala applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni ta’
prova klinika ohra.

Artikolu 14

Iz-zieda sussegwenti ta’ Stat Membru kkoncernat

1.  Fejn l-isponser jixtieq jestendi prova klinika awtorizzata ghal Stat Membru iehor (I-“Istat Membru kkoncernat”), 1-
isponser ghandu jipprezenta fajl tal-applikazzjoni lil dak I-Istat Membru permezz tal-portal tal-UE.

[-fajl tal-applikazzjoni jista’ jigi pprezentat biss wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal-awtorizzazzjoni inizjali.

2. L-Istat Membru relatur ghall-fajl tal-applikazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jkun l-Istat Membru relatur
ghall-procedura tal-awtorizzazzjoni inizjali.
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3. L-Istat Membru addizzjonali kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tal-portal tal-UE fi Zmien 52 jum
mid-data ta’ sottomissjoni tal-fajl tal-applikazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 b'decizjoni wahda dwar jekk il-prova klinika
hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

Awtorizzazzjoni ta’ prova klinika soggetta ghal kundizzjonijiet hi ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura taghhom
ma jistghux ikunu ssodisfatti meta ssir dik l-awtorizzazzjoni.

4. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni tkun li t-twettiq tal-
prova klinika huwa accettabbli jew accettabbli izda suggett ghal konformita ma’ kundizzjonijiet specifici, dik il-konkluz-
joni ghandha titgies bhala l-konkluzjoni tal-Istat Membru addizzjonali kkoncernat.

Minkejja l-ewwel subparagrafu, I-Istat Membru addizzjonali kkoncernat jista’ ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Mem-
bru relatur fir-rigwawrd tal-Parti [ tar-rapport tal-valutazzjoni ghar-ragunijiet li gejjin biss:

(a) meta jqis li dik il-partecipazzjoni fil-prova klinika twassal biex dak is-suggett jircievi trattament inferjuri meta mqab-
bel mal-prattika klinika normali fl-Istat Membru koncernat;

(b) il-ksur tal-legizlazzjoni nazzjonali taghha kif imsemmija fl-Artikolu 90.

(c) kunsiderazzjoni fir-rigward tas-sikurezza u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta tas-suggett mressqa skont il-para-
grafu 5 jew 6.

Fejn Stat Membru addizzjonali kkonc¢ernat ma jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi tat-tieni subparagrafu, dan ghandu jik-
komunika n-nuqgas ta’ qbil tieghu, flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata permezz tal-portal tal-UE, lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri koncernati kollha u lill-isponser.

5. Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-fajl tal-applikazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 u hamest ijiem qgabel l-iskadenza
tal-perjodu rilevanti msemmi fil-paragrafu 3, l-Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat jista’ jikkomunika lill-Istat Membru
relatur u lill-Istati Membri kkoncernati ohra kull kunsiderazzjoni rilevanti ghall-applikazzjoni permezz tal-portal tal-UE.

6. Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-fajl tal-applikazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 u l-iskadenza tal-perjodu rilevanti
msemmi fil-paragrafu 3, l-Istat Membru relatur biss jista’, b’'mod eskluziv, jitlob informazzjoni addizzjonali mill-isponser
rigward l-aspetti indirizzati fil-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni, filwaqt li jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-para-
grafu 5.

Sabiex jikseb u jirrevedi din l-informazzjoni addizzjonali mill-isponser, skont it-tielet u r-raba’ subparagrafi, I-Istat Mem-
bru relatur jista’ jestendi I-perjodu rilevanti msemmi fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 3 b’massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fi zZmien il-perjodu stabbilit mill-Istat Membru rela-
tur li m'ghandux jeccedi 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievu l-informazzjoni addizzjonali, I-Istat Membru addizzjonali koncernat flimkien mal-Istati Membri kkoncernati
l-ohra kollha u I-Istat Membru relatur ghandhom jirriezaminaw b’'mod kongunt kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
provduta mill-isponser flimkien mal-applikazzjoni originali u jikkondividu kull kunsiderazzjoni rilevanti ghall-applikazz-
joni. Ir-riezami koordinat ghandu jsir fmassimu ta’ 12-il jum mir-ricezzjoni tal-informazzjoni addizzjonali u ghandha
ssir konsolidazzjoni ulterjuri fmassimu ta’ sebat jjiem mit-tmiem tar-riezami koordinat. L-Istat Membru relatur ghandu
jgis sew il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncernati u ghandu jiddokumenta 1-mod kif gew ittrattati tali kunside-
razzjonijiet kollha.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru relatur skont it-tielet sub-
paragrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istat Membru addizzjonali koncernat.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

7. L-Istat Membru addizzjonali kkoncernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju tieghu, l-aspetti indirizzati fil-Parti II tar-
rapport tal-valutazzjoni fi zmien fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 u jipprezenta, permezz tal-portal tal-UE, Parti II tar-
rapport ta’ valutazzjoni, inkluz il-konkluzjoni tieghu, lill-isponser. Fdak il-perjodu taz-zmien dan jista’ jitlob, permezz ta’
ragunijiet gustifikati, informazzjoni addizzjonali minghand l-isponser rigward l-aspetti indirizzati fil-Parti Il tar-rapport
tal-valutazzjoni safejn ghandu x’jagsam it-territorju tieghu.
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8.  Sabiex jikseb u jirrevedi l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 7 minghand l-isponser skont it-tieni u
t-tielet subparagrafi, I-Istat Membru addizzjonali jista’ jestendi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 7 b'massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fperjodu stabbilit mill-Istat Membru addizzjonali
kkoncernat li ma jeccedix 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievi informazzjoni addizzjonali, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jlesti l-valutazzjoni taghha fmassimu ta’
19-il jum.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru addizzjonali kkoncernat
skont it-tieni subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istat Membru addizzjonali kkoncernat.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

9.  Fejn, fir-rigward tal-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni, il-kondotta tal-prova klinika tkun accet-
tabbli jew accettabbli suggetta ghal konformitda ma’ kundizzjonijiet specifici, 1-Istat Membru addizzjonali kkoncernat
ghandu jinkludi fid-de¢izjoni tieghu I-konkluzjoni tieghu dwar il-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni.

10.  L-Istat Membru addizzjonali kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza l-prova klinika jekk ma jagbilx mal-konk-

mija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 jew jekk isib, fuq ragunijiet gustifikati sew, li l-aspetti indirizzati fil-Parti II tar-
rapport tal-valutazzjoni ma jkunux konformi maghhom, jew fejn kumitat tal-etika jkun hareg opinjoni negattiva li skont
il-ligi tal-Istat Membru addizzjonali koncernat fejn hu stabbilit, tkun valida ghall-Istat Membru addizzjonali kollu. Dak I-
Istat Membru addizzjonali ghandu jipprovdi procedura ta’ appell fir-rigward ta’ tali rifjut.

11.  Fejn l-Istat Membru addizzjonali kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser bid-decizjoni tieghu fil-perjodu rile-
vanti msemmi fil-paragrafu 3, jew fil-kaz li dak il-perjodu gie estiz skont il-paragrafu 6 jew 8 fejn dak I-Istat Membru
addizzjonali kkonc¢ernat ma nnotifikax lill-isponser bid-dec¢izjoni tieghu fiz-zmien estiz, il-konkluzjoni dwar il-Parti I tar-
rapport tal-valutazzjoni ghandha titqies bhala d-dec¢izjoni ta’ dak l-Istat Membru addizzjonali kkoncernat dwar l-appli-
kazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika.
12.  L-isponser ma ghandux jipprezenta fajl tal-applikazzjoni skont dan l-Artikolu fejn procedura stabbilita fil-Kapi-
tolu III tkun pendenti fir-rigward ta’ prova klinika.

KAPITOLU III

PROCEDURA TA’ AWTORIZZAZZJONI GHAL MODIFIKA SOSTANZJALI TA’ PROVA KLINIKA
Artikolu 15
Il-prin¢ipji generali

Modifika sostanzjali, inkluzi l-addizzjoni ta’ sit ta’ prova klinika jew il-bidla ta’ investigatur principali fis-sit tal-prova kli-
nika, tista’ tigi implimentata biss jekk tkun giet approvata skont il-procedura stipulata fdan il-Kapitolu.

Artikolu 16

Il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni

Sabiex jikseb awtorizzazzjoni, l-isponser ghandu jipprezenta fajl tal-applikazzjoni lill-Istati Membri kkoncernati permezz
ta’ portal tal-UE.

Artikolu 17

Il-validazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali ta’ aspett kopert mill-Parti I tar-
rapport tal-valutazzjoni

1. L-Istat Membru relatur ghall-awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali ghandu jkun I-Istat Membru relatur ghall-pro-
¢edura tal-awtorizzazzjoni inizjali.
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L-Istati Membri kkoncernati jistghu jikkomunikaw lill-Istat Membru relatur kwalunkwe kunsiderazzjoni rilevanti ghall-
validazzjoni tal-applikazzjoni fi Zmien hamest ijiem minn meta jressaq il-fajl tal-applikazzjoni

2. Fi zmien sitt ijiem minn meta jitressaq il-fajl tal-applikazzjoni, l-Istat Membru relatur ghandu jivvalida l-applikazz-
joni filwaqt li jitqiesu l-kunsiderazzjonijiet espressi mill-Istati Membri kkoncernati ohra u ghandu jinnotifika lill-isponser,
permezz tal-portal tal-UE, dwar jekk:

() il-modifika sostanzjali tikkoncernax aspett kopert mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni; u
(b) il-fajl tal-applikazzjoni huwiex komplut skont I-Anness II.

3. Fejn l-Istat Membru relatur ma nnotifikax lill-isponser fil-perjodu taz-zmienfil-paragrafu 2, il-modifika sostanzjali li
saret applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li tikkoncerna aspett kopert mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni u 1-fajl tal-
applikazzjoni ghandha titqies bhala kompluta.

4. Fejn l-Istat Membru relatur, filwaqt li jitqiesu l-kunsiderazzjonijiet espressi mill-Istati Membri kkoncernati ohra, isib
li l-applikazzjoni ma tikkoncernax aspett kopert mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni jew li 1-fajl tal-applikazzjoni
mhuwiex komplut, ghandu jinforma b'dan lill-isponser permezz tal-portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi massimu ta’ gha-
xart ijiem ghall-isponser biex jikkummenta fuq l-applikazzjoni jew jew biex ilesti I-l-fajl tal-applikazzjoni permezz tal-
portal tal-UE.

Fi zmien hamest fjiem minn meta jircievi l-kummenti jew il-fajl tal-applikazzjoni komplut, l-Istat Membru relatur ghandu
jinnotifika lill-isponser dwar jekk l-applikazzjoni tikkonformax jew le mar-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a) u (b) tal-para-
grafu 2.

Fejn l-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu imsemmi fit-tieni subparagrafu, il-modifika sos-
tanzjali li ssir applikazzjoni ghaliha ghandha titqies bhala li tikkoncerna aspett kopert mill-Parti [ tar-rapport tal-valutaz-
zjoni u l-fajl tal-applikazzjoni ghandu jitqies komplut.

Fejn l-isponser ma jkun la pprovda kummenti u lanqas ma jkun lesta I-fajl tal-applikazzjoni fil-perjodu msemmi fl-ewwel
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

5. Ghall-finijiet tal-Artikoli 18, 19 u 22, id-data li fiha l-isponser jigi notifikat skont il-paragrafu 2 jew 4 ghandha
tkun id-data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni. Fejn l-isponser ma jigix notifikat, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun I-
ahhar jum tal-perjodi rispettivi msemmija fil-paragrafi 2 u 4.

Artikolu 18
Il-valutazzjoni tal-modifika sostanzjali ta’ aspett kopert mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni

1. L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta l-applikazzjoni fir-rigward ta’ aspett kopert mill-Parti [ tar-rapport tal-valu-
tazzjoni, fosthom jekk il-prova klinika hijiex se tibqa’ prova klinika b'livell baxx ta’ intervent wara l-modifika sostanzjali
taghha u jfassal rapport tal-valutazzjoni.

2. Irrapport tal-valutazzjoni ghandu jinkludi wahda mill-konkluZjonijiet li gejjin rigward l-aspetti indirizzati fil-Parti I
tar-rapport tal-valutazzjoni:

(a) il-modifika sostanzjali hija accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) il-modifika sostanzjali hija accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, izda suggetta ghall-konfor-
mita ma’ kundizzjonijiet specifici li ghandhom jigu elenkati specifikament f'dik il-konkluzjoni; jew

() il-modifika sostanzjali mhijiex accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

3. L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta, permezz tal-portal tal-UE, ir-rapport tal-valutazzjoni finali li jinkludi 1-
konkluzjoni tieghu, lill-isponser u lill-Istati Membri l-ohra kkoncernati fi Zmien 38 jum mid-data ta’ validazzjoni.

Ghallfinijiet ta’ dan I-Artikolu u tal-Artikoli 19 u 23, id-data tar-rappurtar ghandha tkun id-data li fiha jigi pprezentat ir-
rapport tal-valutazzjoni finali lill-isponser u lill-Istati Membri l-ohra kkonéernati.
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4. Ghal provi klinici li jinvolvu aktar minn Stat Membru wiehed il-process ta’ valutazzjoni ta’ modifika sostanzjali
ghandu jinkludi tliet fazijiet:

(a) fazi ta’ valutazzjoni inizjali mwettqa mill-Istat Membru relatur fi zmien 19-il jum mid-data tal-validazzjoni;

(b) fazi ta’ riezami koordinat imwettaq fi Zzmien 12-il jum minn mit-tmiem tal-fazi ta’ valutazzjoni inizjali li tinvolvi 1-
Istati Membri kollha kkoncernati; u

(c) fazi ta’ konsolidazzjoni mwettqa mill-Istat Membru relatur fi zmien sebat fjiem mit-tmiem tal-fazi ta’ riezami koordi-
nat.

Matul il-fazi ta’ valutazzjoni inizjali I-Istat Membru relatur ghandu jizviluppa abbozz ta’ rapport tal-valutazzjoni u jiccir-
kolah lill-Istati Membri kollha kkoncernati.

Matul il-fazi ta’ riezami koordinat l-Istati Membri kollha kkonc¢ernati u l-Istat Membru relatur ghandhom jirriezaminaw
flimkien l-applikazzjoni abbazi tal-abbozz ta’ rapport tal-valutazzjoni u ghandhom jikkondividu kwalunkwe kunsiderazj-
zoni rilevanti ghall-applikazzjoni.

Matul il-fazi ta’ konsolidazzjoni l-Istat Membru relatur ghandu jgis sew il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncer-
nati ohra meta jiffinalizza r-rapport tal-valutazzjoni u ghandu jiddokumenta l-mod kif gew ittrattati tali kunsiderazzjoni-
jiet kollha. L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta r-rapport tal-valutazzjoni finali lill-isponser u lill-Istati Membri
kkoncernati ohra kollha sad-data tar-rappurtar.

5. L-Istat Membru relatur jista’ jestendi l-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 b’50 jum addizzjonali ghal provi klinici li
jinvolvu prodott medic¢inali ta’ terapija avvanzata jew prodott medicinali kif definit fil-punt 1 tal-Anness tar-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004, ghall-konsultazzjoni mal-esperti. Ftali kaz, il-perjodi msemmija fil-paragrafi 4 u 6 ta’ dan I-
Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

6. Bejn id-data ta’ validazzjoni u d-data ta’ rappurtar, l-Istat Membru relatur biss jista’, b'mod eskluziv, jitlob
informazzjoni addizzjonali minghand l-isponser, filwaqt li jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 4.

Sabiex jikseb u jirrevedi din l-informazzjoni addizzjonali mill-isponser, skont it-tielet u r-raba’ subparagrafu, I-Istat Mem-
bru relatur jista’ jestendi I-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 3 b’ massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jghaddi l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru relatur li m’ghan-
dux jeccedi 12 jum minn meta jircievi t-talba.

Meta tasal l-informazzjoni addizzjonali, l-Istati Membri kkoncernati u I-Istat Membru relatur b’'mod kongunt ghandhom
jirrevedu kwalunkwe informazzjoni addizzjonali provduta mill-isponser flimkien mal-applikazzjoni originali u jikkondi-
vidu kull kunsiderazzjoni relevanti ghall-applikazzjoni. Ir-revizjoni koordinata ghandha ssir fmassimu ta’ 12-il jum mir-
ricezzjoni tal-informazzjoni addizzjonali u ghandha ssir il-konsolidazzjoni ulterjuri fmassimu ta’ sebat ijiem mit-tmiem
tar-revizjoni koordinata. Meta jigi finalizzat ir-rapport tal-valutazzjoni, l-Istat Membru relatur ghandu jqis sew il-kunside-
razzjonijiet tal-Istati Membri kkoncernati ohra u ghandu jirregistra I-mod li bih gew ittrattati tali kunsiderazzjonijiet.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu determinat mill-Istat Membru relatur skont it-tielet
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fl-Istati Membri kollha kkoncernati.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.
Artikolu 19
Id-decizjoni dwar il-modifika sostanzjali ta’ aspett kopert mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni

1. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tal-portal tal-UE dwar jekk il-modifika sos-
tanzjali hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex rif-
jutata.

In-notifika ghandha ssir permezz ta’ de¢izjoni wahda fi zmien hamest ijiem mid-data tar-rappurtar.
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Awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali suggetta ghal kundizzjonijiet hi ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura tagh-
hom ma jistghux ikunu ssodisfatti meta ssir dik l-awtorizzazzjoni.

2. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur hija li I-modifika sostanzjali hija accettabbli jew accettabbli izda sug-
getta ghal konformita ma’ kundizzjonijiet specifici, dik il-konkluzjoni ghandha titqies bhala l-konkluzjoni tal-Istat Mem-
bru kkoncernat.

Minkejja l-ewwel subparagrafu, I-Istat Membru kkoncernat jista’ ma jagbilx ma’ dik il-konkluzjoni tal-Istat Membru rela-
tur fuq ir-ragunijiet li gejjin biss:

(a) meta hu jqis li dik il-partecipazzjoni fil-provi klinici tista’ twassal biex suggett jirc¢ievi trattament inferjuri meta mqab-
bel mal-prattika klinika normali fl-Istat Membru koncernat;

(b) fil-kaz ta’ ksur tal-ligi nazzjonali msemmija fl-Artikolu 90;

(c) kunsiderazzjoni fir-rigward tas-suggett dwar is-sikurezza, l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta mressqa skont il-para-
grafu 4 jew 6 tal-Artikolu 18.

Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi tat-tieni subparagrafu, dan ghandu jikkomunika
n-nuqqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’ gustifikazzjoni permezz tal-portal tal-UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri kon-
¢ernati kollha u lill-isponser.

Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza modifika sostanzjali jekk ma tagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat
Membru li jirrapporta rigward il-Parti [ tar-rapport ta’ valutazzjoni fuq kwalunkwe mir-ragunijiet imsemmija fit-tieni sub-
paragrafu, jew fejn kumitat tal-etika hareg opinjoni negattiva li, skont il-ligi ta’ dak I-Istat Membru kkoncernat, hija valida
ghall-Istat Membru kollu. Dak I-Istat Membru ghandu jipprovdi ghal procedura ta’ appell fir-rigward tat-tali rifjut.

3. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward ta’ modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Parti I tar-rap-
port ta’ valutazzjoni hija li [-modifika sostanzjali mhijiex accettabbli, dik il-konkluzjoni ghandha titqies bhala I-konkluz-
joni tal-Istati Membri kkoncernati kollha.

4. Fejn l-Istat Membru kkonc¢ernat ma jkunx innotifika lill-isponser bid-decizjoni tieghu fil-perjodu msemmi fil-para-
grafu 1, il-konkluzjoni tar-rapport tal-valutazzjoni ghandha titqies bhala d-decizjoni tal-Istat Membru kkoncernat dwar 1-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-modifika sostanzjali.

Artikolu 20

Il-validazzjoni, il-valutazzjoni u d-dec¢izjoni dwar modifika sostanzjali ta’ aspett kopert mill-Parti II tar-rapport
tal-valutazzjoni

1. Fi zmien sitt jjiem minn meta jitressaq il-fajl tal-applikazzjoni, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-
isponser, permezz tal-portal tal-UE, dwar dan li gej:

(a) jekk il-modifika sostanzjali tikkoncernax aspett kopert mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni; kif ukoll
(b) jekk il-fajl tal-applikazzjoni huwiex komplut skont I-Anness II.

2. Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, il-modifika
sostanzjali li saret applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li tikkoncerna aspett kopert mill-Parti II tar-rapport tal-valutaz-
zjoni u l-fajl tal-applikazzjoni ghandhom jitqiesu kompluti.

3. Fejn lHstat Membru kkoncernat isib li I-modifika sostanzjali ma tikkoncernax aspett kopert mill-Parti I tar-rapport
tal-valutazzjoni jew li I-fajl tal-applikazzjoni mhumiex kompluti, dan ghandu jinforma lill-isponser dwar dan permezz
tal-portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi massimu ta’ ghaxart ijjiem ghall-isponser biex jikkummenta dwar jew biex ilesti I-
fajl tal-applikazzjoni permezz tal-portal tal-UE.

Fi zmien hamest ijiem minn meta jircievi l-kummenti jew il-fajl tal-applikazzjoni komplut, l-Istat Membru relatur ghandu
jinnotifika lill-isponser dwar jekk l-applikazzjoni tikkonformax jew le mar-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a) u (b) tal-para-
grafu 1.
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Fejn I-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser fil-perjodu msemmi fit-tieni subparagrafu, il-modifika
sostanzjali li saret applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li tikkoncerna aspett kopert mill-Parti II tar-rapport tal-valutaz-
zjoni u l-fajl tal-applikazzjoni ghandhom jitgiesu kompluti.

Fejn l-isponser la pprovda kummenti u lanqas ma lesta I-fajl tal-applikazzjoni fil-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu,
l-applikazzjoni ghandha titqies bhala mhux valida fl-Istat Membru kkoncernat.

4.  Ghallfinijiet ta’ dan 1-Artikolu, id-data li fiha l-isponser jigi notifikat skont il-paragrafu 1 jew 3 ghandha tkun id-
data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni. Fejn l-isponser ma jigix notifikat, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun l-ahhar
jum tal-perjodi rispettivi msemmija fil-paragrafi 1 u 3.

5. L-Istat Membru kkoncernat ghandu jivvaluta l-applikazzjoni u ghandu jipprezenta lill-isponser permezz tal-portal
tal-UE, il-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni, inkluz il-konkluzjoni tieghu u d-decizjoni dwar jekk il-modifika sostanzjali
hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

In-notifika ghandha ssir permezz ta’ decizjoni wahda fi zmien 38 jum mid-data tal-validazzjoni.

Awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali suggetta ghal kundizzjonijiet hi ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura tagh-
hom ma jistghux ikunu ssodisfatti meta ssir dik l-awtorizzazzjoni.

6.  Matul il-perjodu msemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 5 l-Istat Membru kkoncernat jista’ jitlob, bragunijiet
gustifikati, informazzjoni addizzjonali minghand l-isponser rigward il-modifika sostanzjali safejn ghandu x’jagsam it-ter-
ritorju tieghu.

Sabiex jikseb u jirrevedi din l-informazzjoni addizzjonali mill-isponser, l-Istat Membru kkoncernat jista’ jestendi 1-perjodu
msemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 5 b'massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jghaddi l-informazzjoni addizzjonali mitluba fperjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat li ma
jeccedix 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievi informazzjoni addizzjonali, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jlesti l-valutazzjoni taghha fmassimu ta’
19-il jum.

Fejn l-isponser ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stipulat mill-Istat Membru kkoncernat skont it-tielet
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fdak I-Istat Membru.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

7. Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza modifika sostanzjali jekk isib, abbazi ta’ ragunijiet motivati,
li ma jkunx hemm konformita mal-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni jew fejn kumitat tal-etika ikun
hareg opinjoni negattiva li, fkonformita mal-ligi ta’ dak 1-Istat Membru koncernat fejn ikun stabbilit, tkun valida ghall-
Istat Membru kollu. Dak I-Istat Membru ghandu jipprovdi procedura ta” appell fir-rigward ta’ tali rifjut.

8.  Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser bid-dec¢izjoni tieghu fil-perjodi stabbiliti fil-para-
grafi 5 u 6, il-modifika sostanzjali ghandha titgies bhala awtorizzata f'dak I-Istat Membru.
Artikolu 21
Il-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Partijiet I u II tar-rapport tal-valutazzjoni

1. Fejn modifika sostanzjali tirrigwarda aspetti koperti mill-Partijiet I u II tar-rapport tal-valutazzjoni, l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik il-modifika sostanzjali ghandha tigi vvalidata skont l-Artikolu 17.

2. L-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni ghandhom jigu vvalutati skont l-Artikolu 18 u l-aspetti
koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni ghandhom jigu vvalutati skont l-Artikolu 22.
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Artikolu 22

Il-valutazzjoni ta’ modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Partijiet I u II tar-rapport tal-valutazzjoni) — II-
valutazzjoni tal-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni

1. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju tieghu stess, l-aspetti tal-modifika sostanzjali li huma
koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni u jipprezenta permezz tal-portal tal-UE, dak ir-rapport, inkluz il-konkluz-
joni tieghu, lill-isponser fi Zmien 38 jum mid-data ta’ validazzjoni.

2. Matul il-perjodu msemmi fil-paragrafu 1 I-Istat Membru kkoncernat jista’ jitlob, b'ragunijiet gustifikati, informazz-
joni addizzjonali minghand l-isponser rigward din il-modifika sostanzjali safejn ghandu x’jaqsam it-territorju tieghu.

3. Sabiex jikseb u jirrevedi l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 2 minghand l-isponser skont it-tielet
u r-raba’ subparagrafu, l-Istat Membru kkoncernat jista’ jestendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 1 b’ massimu ta’ 31 jum.

L-isponser ghandu jghaddi l-informazzjoni addizzjonali mitluba fperjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat li ma
jeccedix 12-il jum minn meta jircievi t-talba.

Meta jircievi l-informazzjoni addizzjonali, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jlesti l-valutazzjoni taghha fmassimu ta’
19-il jum.

Fejn l-isponser ma jipprovdix l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat
skont it-tieni subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies mhux valida fdak 1-Istat Membru.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal
tal-UE.

Artikolu 23
Id-decizjoni dwar il-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Partijiet I u II tar-rapport tal-valutazzjoni

1. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponser permezz tal-portal tal-UE dwar jekk il-modifika sos-
tanzjali hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex rif-
jutata.

In-notifika ghandha ssir permezz ta’ decizjoni wahda fi Zmien hamest ijiem mid-data tar-rappurtar jew mill-ahhar jum
tal-perjodu tal-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 22, skont liema minnhom tkun l-aktar tard.

Awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali suggetta ghal kundizzjonijiet hi ristretta ghal kundizzjonijiet, li min-natura tagh-
hom ma jistghux ikunu ssodisfatti meta ssir dik l-awtorizzazzjoni.

2. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur hija li I-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperta mill-Parti I tar-rapport
ta’ valutazzjoni hija accettabbli jew accettabbli izda suggetta ghal konformita ma’ kundizzjonijiet specifici, dik il-konkluz-
joni ghandha titgies bhala l-konkluzjoni tal-Istat Membru kkoncernat.

Minkejja l-ewwel subparagrafu, I-Istat Membru kkoncernat jista’ ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fuq
ir-ragunijiet li gejjin biss:

(a) meta hu jqis li dik il-partecipazzjoni fil-provi klinici tista’ twassal biex suggett jircievi trattament inferjuri meta mqab-
bel mal-prattika klinika normali fl-Istat Membru koncernat;

(b) fil-kaz ta’ ksur tal-ligi nazzjonali tieghu msemmija fl-Artikolu 90;

(¢) kunsiderazzjonijiet fir-rigward is-sikurezza, l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta tas-suggetti mressqa skont il-para-
grafu 4 jew 6 tal-Artikolu 18.

Fejn I-Istat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni dwar il-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Parti I
tar-rapport tal-valutazzjoni fuq il-bazi tat-tieni subparagrafu, dan ghandu jikkomunika n-nuqgas ta’ qbil tieghu, flimkien
ma’ gustifikazzjoni dettaljata permezz tal-portal tal-UE lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha koncernati, u lill-ispon-
ser.
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3. Fejn, fir-rigward tal-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni, il-modifika sos-

¢ernat ghandu jinkludi fid-decizjoni tieghu I-konkluzjoni tieghu dwar il-modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Parti II
tar-rapport tal-valutazzjoni.

4. Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta li jawtorizza modifika sostanzjali jekk ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-
Istat Membru relatur fir-rigward tal-modifika sostanzjali tal-aspetti koperti fil-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni tal-Istat
Membru relatur dwar kwalunkwe raguni imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 jew isib b’ragunijiet gustifikati
sew li l-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport tal-valutazzjoni ma jkunux konformi ma’, jew fejn kumitat tal-etika ikun
hareg opinjoni negattiva li, bi gqbil mal-ligi tal-Istat Membru koncernat, tkun valida ghal dak l-Istat Membru kollu. Dak 1-
Istat Membru ghandu jipprovdi procedura ta’ appell fir-rigward ta’ tali rifjut.

5. Fejn il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward ta’ modifika sostanzjali ta’ aspetti koperti mill-Parti I tar-rap-
port tal-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur tkun li l-l-modifika sostanzjali mhijiex accettabbli, dik il-konkluzjoni
ghandha titgies bhala l-konkluzjoni tal-Istat Membru kkoncernat.

6.  Fejn l-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-isponser bid-decizjoni tieghu fil-perjodi imsemmija fil-para-
grafu 1, il-konkluzjoni dwar il-modifika sostanzjali tal-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport tal-valutazzjoni ghandha tit-
qies bhala d-decizjoni tal-Istat Membru kkoncernat dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-modifika sostanzjali.

Artikolu 24
Il-persuni li jivvalutaw l-applikazzjoni ghal modifika sostanzjali

L-Artikolu 9 japplika ghal valutazzjonijiet li jsiru skont dan il-Kapitolu

KAPITOLU IV
FAJL TAL-APPLIKAZZJONI
Artikolu 25
Id-dejta pprezentata fil-fajl tal-applikazzjoni

1. Ifajl tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika ghandu jinkludi d-dokumentazzjoni mitluba u 1-
informazzjoni kollha mehtiega ghall-validazzjoni u l-valutazzjoni msemmija fil-Kapitolu Il u li jirrigwardaw:

(a) it-twettiq tal-prova klinika, inkluz il-kuntest xjentifiku u l-arrangamenti mehuda;
(b) l-isponser, l-investigaturi, is-suggetti potenzjali, is-suggetti, u s-siti tal-prova klinika;

(c) il-prodotti medicinali investigattivi u, fejn mehtieg, il-prodotti medicinali awziljarji, b'mod partikolari l-proprjetajiet,
l-ittikkettar, il-manifattura u l-kontroll taghhom;

(d) il-mizuri ghall-protezzjoni tas-suggetti;

(e) gustifikazzjoni dwar ghalfejn il-prova klinika hija prova klinika b’livell baxx ta’ intervent, fil-kazijiet fejn dan gie ddik-
jarat mill-isponser.

[I-lista ta’ dokumentazzjoni u informazzjoni mitluba hija stabbilita fl-Anness 1.

2. Il-fajl tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali ghandu jinkludi d-dokumentazzjoni mehtiega
u l-informazzjoni kollha li gejja mehtiega ghall-validazzjoni u l-valutazzjoni msemmija fil-Kapitolu III:

(a) referenza ghall-prova klinika jew il-provi klini¢i li huma modifikati sostanzjalment bl-uzu tan-numru tal-prova
msemmi fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 81(1) (in-"numru tal-prova tal-UE);

(b) deskrizzjoni cara tal-modifika sostanzjali, b’mod partikolari, in-natura tal-modifika sostanzjali u r-ragunijiet ghaliha;
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(c) prezentazzjoni tad-dejta u tal-informazzjoni addizzjonali b’sostenn ghall-modifika sostanzjali, fejn mehtieg;

(d) deskrizzjoni cara tal-konsegwenzi tal-modifika sostanzjali fir-rigward tad-drittijiet u s-sikurezza tas-suggett u l-affi-
dabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika.

[Il-lista mehtiega ta’ dokumentazzjoni u informazzjoni hija stabbilita fl-Anness IL

3. L-informazzjoni mhux klinika pprezentata ffajl tal-applikazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq dejta minn studji li jik-
konformaw mal-ligi tal-Unjoni dwar il-prin¢ipji tal-prattika tajba tal-laboratorju, kif applikabbli fil-waqt tal-prestazzjoni
ta’ dawk l-istudj.

4. Fejn issir referenza fil-fajl tal-applikazzjoni ghad-dejta ggenerata waqt prova klinika, dik il-prova klinika ghandha
ssir skont dan ir-Regolament jew, jekk twettget qabel id-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99, skont id-Diret-
tiva 2001/20/KE.

5. Fejn il-prova klinika msemmija fil-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu tkun twettqet barra 1-Unjoni, din ghandha ssir
fkonformita mal-principji ekwivalenti ghal dawk ta’ dan ir-Regolament fir-rigward tad-drittijiet u s-sikurezza tas-suggett
kif ukoll tal-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika.

6.  Id-dejta minn prova klinika mibdija mid-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99 ghandha tigi pprezentata
biss fil-fajl tal-applikazzjoni jekk dik il-prova klinika tkun giet irregistrata gabel il-bidu taghha fregistru pubbliku li huwa
registru primarju jew assocjat ta’, jew fornitur ta’ dejta ghall-WHO ICTRP.

Id-dejta minn prova klinika mibdija qabel id-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99 ghandha tigi pprezentata
biss fil-fajl tal-applikazzjoni jekk dik il-prova teknika tkun registrata fregistru pubbliku li huwa registru primarju jew
assodjat ta’, jew fornitur ta’ dejta ghall-WHO ICTRP jew jekk ir-rizultati ta’ dik il-prova klinika tieghu gew ippubblikati

fpubblikazzjoni xjentifika indipendenti ta’ evalwazzjoni bejn il-pari.
7. Id-dejta pprezentata ffajl tal-applikazzjoni li ma tikkonformax mal-paragrafi minn 3 sa 6 ma ghandhiex titqies fil-
valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew ta’ modifika sostanzjali.

Artikolu 26

Ir-rekwiziti tal-lingwa

Il-lingwa tal-fajl tal-applikazzjoni, jew partijiet minnu, ghandha tigi determinata mill-Istat Membru kkoncernat.
L-Istati Membri, fl-applikazzjoni tal-ewwel paragrafu, ghandhom jikkunsidraw li jaccettaw, ghad-dokumentazzjoni mhux
indirizzata lis-suggett, lingwa li tiftichem komunement fil-qasam mediku.

Artikolu 27

L-aggornament permezz ta’ atti ddelegati

II-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti ddelegati skont l-Artikolu 85 rigward l-emendar tal-Annessi [ u II
sabiex tadattahom ghall-progress tekniku jew sabiex jitgiesu l-izviluppi regolatorji globali internazzjonali li fihom ikunu
involuti I-Unjoni jew l-Istati Membri fil-qasam tal-provi klinici.

KAPITOLU V
PROTEZZJONI TAS-SUGGETTI U KUNSENS INFURMAT
Artikolu 28

Regoli generali

1. Prova klinika tista’ ssir biss meta jigu sodisfatti l-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-benefic¢ji ghas-suggetti jew is-sahha pubblika previsti jiggustifikaw ir-riskji jew l-inkonvenjenzi prevedibbli u I-kon-
formita ma’ din il-kundizzjoni ghandha tkun sorveljata b’'mod kostanti;

(b) is-suggetti jew, fejn suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha ikun infurmat bi gbil mal-Artikolu 29(2) sa (6);
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(c) is-suggetti jew, fejn suggett ma jkunx jista’ jaghti l-kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha jkun ta l-kunsens infurmat bi gbil mal-Artikolu 29(1), (7) u (8);

(d) id-drittijiet tas-suggetti ghall-integrita fizika u mentali, ghall-privatezza u ghall-protezzjoni tad-dejta dwarhom skont
id-Direttiva 95/46/KE huma mharsa;

(e) il-prova klinika tfasslet biex tikkawza l-anqas ugigh, skonfort u biza’ kif ukoll kull riskju prevedibbli iehor kemm hu
possibbli ghas-suggetti, u kemm il-limitu minimu tar-riskju kif ukoll il-livell ta’ tbatija huma specifikament definiti
fil-protokoll u sorveljati kostantement;

(f) il-kura medika moghtija lis-suggetti hi r-responsabbilta ta’ tabib kwalifikat kif imiss jew, fejn xieraq, ta’ dentist kwali-
fikat;

(g) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew
taghha, ikun inghata d-dettalji ta’ kuntatt ta’ entita fejn tista’ tinkiseb aktar informazzjoni fkaz ta’ bzonn;

(h) m'ghandha titqieghed l-ebda influwenza inkluz dik ta’ natura finanzjarja fuq is-suggetti biex dawn jippartecipaw fi
prova klinika.

2. Minghajr hsara ghad-Direttiva 95/46/KE, l-isponser jista’ jitlob lis-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti
kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha, meta s-suggett jew ir-rapprezentant mahtur
legalment jaghti l-kunsens infurmat tieghu jew taghha biex jippartecipa fi prova klinika, sabiex jaghti l-kunsens tieghu
jew taghha biex id-dejta tieghu jew taghha tintuza barra l-protokoll tal-prova klinika eskluzivament ghal skopijiet xjenti-
fici. Dak il-kunsens jista’ jigi rtirat fi kwalunkwe Zmien mis-suggett jew mir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew

taghha.

Ir-ricerka xjentifika li taghmel uzu mid-dejta barra mill-protokoll tal-prova klinika ghandha ssir bi gbil mal-ligi applikab-
bli dwar il-protezzjoni tad-dejta.

3. Kull suggett, jew fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu
jew taghha, jista’, minghajr ebda pregudizzju, u minghajr ma jkollu jipprovdi xi gustifikazzjoni, jirtira mill-prova klinika
fkull Zmien billi jhassar il-kunsens infurmat tieghu jew taghha. Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 95/46/KE, l-irtirar
tal-kunsens infurmat ma ghandux jaffettwa l-attivitajiet diga mwettqa u l-uzu tad-dejta miksuba fuq il-bazi tal-kunsens
infurmat qabel dan ma gie rtirat.

Artikolu 29
Il-kunsens infurmat

1. I-kunsens infurmat ghandu jkun bil-miktub, iddatat u ffirmat mill-persuna li taghmel l-intervista msemmija fil-
punt (c) tal-paragrafu 2, u mis-suggett jew fejn is-suggett ma jistax jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur
legalment tieghu jew taghha wara li dan ikun gie debitament infurmat bi qbil mal-paragrafu 2. Fejn is-suggett ma jkunx
jaf jikteb, il-kunsens jista’ jinghata u jigi rregistrat permezz ta’ mezzi alternattivi xierqa fil-prezenza ta’ mill-ingas xhud
imparzjali wiehed. Fdak il-kaz, ix-xhud ghandu jiffirma u jnizzel id-data fuq id-dokument tal-kunsens infurmat. Is-sug-
gett jew, fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument (jew tar-registrazzjoni) li permezz tieghu nghata I-kunsens infurmat. Il-kunsens
infurmat ghandu jkun dokumentat. Ghandu jinghata hin bizzejjed lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur legalment tie-
ghu jew taghha biex iqisu d-decizjoni taghhom dwar il-partecipazzjoni fil-prova klinika.

2. L-informazzjoni ghandha tinghata lis-suggett jew fejn is-suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, lir-rappre-
zentant mahtur legalment tieghu jew taghha qabel jinkiseb il-kunsens infurmat tieghu jew taghha ghandha:

(a) tippermetti lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha li jithem:
(i) in-natura, l-objettivi, il-benefic¢ji, l-implikazzjonijiet, ir-riskji u l-inkonvenjenzi tal-prova klinika;
(i) id-drittijiet tas-suggett u l-garanziji dwar il-protezzjoni tieghu jew taghha, b'mod partikolari d-dritt li jirrifjuta li
jippartecipa u d-dritt li jirtira mill-prova klinika fi kwalunkwe zmien minghajr ebda detriment u minghajr ma

jkollu ghalfejn jipprovdi xi gustifikazzjoni;

(iti) il-kundizzjonijiet li jirregolaw il-prova klinika; inkluz it-tul ta’ Zmien mistenni ghall-partecipazzjoni tas-suggetti
fil-prova klinika; u

(iv) it-trattament alternattiv possibbli, inkluz mizuri ta’ segwitu jekk tintemm il-partecipazzjoni tas-suggett fil-prova
klinika; kif ukoll

(b) din ghandha tkun komprensiva, fil-qosor, ¢ara, rilevanti u tinftichem minn persuna mhux professjonista;
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(c) tkun provduta fintervista precedenti ma’ membru tat-tim investigattiv li jkun kwalifikat kif xieraq skont il-ligi tal-Istat
Membru kkoncernat;

(d) tinkludi informazzjoni dwar is-sistema applikabbli ta’ kumpens ghall-hsara msemmija fl-Artikolu 76(1); u

(¢) tinkludi n-numru tal-prova tal-UE, u informazzjoni dwar id-disponibbilta tar-rizultati tal-prova klinika bi gbil mal-
paragrafu 6.

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tithejja bil-miktub u tkun disponibbli ghas-suggett jew, fejn is-
suggett ma jkunx jista’ jaghti kunsens infurmat, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha.

4. Fl-intervista msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2, ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-htigijiet dwar informazz-
joni ta’ popolazzjonijiet specifici ta’ pazjenti u ta’ suggetti individwali, kif ukoll tal-metodi uzati biex tinghata din I-
informazzjoni.

5. Hl-intervista msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 2, ghandu jkun verifikat li s-suggett ikun fehem l-informazzjoni.

6. Is-suggett ghandu jkun infurmat li sommarju tar-rizultati tal-prova klinika u sommarju pprezentat ftermini li jinf-
tichem minn persuna mhux professjonista se jkun disponibbli fil-bazi tad-dejta tal-UE, msemmija fl-Artikolu 81 (“il-bazi
tad-dejta tal-UE”) skont l-Artikolu 37(4) irrispettivament mill-ezitu tal-prova klinika, u, sa fejn ikun possibbli, meta s-
sommarji jkunu disponibbli.

7. Dan ir-Regolament hu minghajr hsara ghal-ligi nazzjonali li titlob li kemm il-firma tal-persuna inabilitata kif ukoll
il-firma tar-rapprezentant taghha mahtur legalment jistghu jintalbu fuq il-formola tal-kunsens infurmat.

8.  Dan ir-Regolament hu minghajr hsara ghal-ligi nazzjonali li titlob li, minbarra l-kunsens infurmat moghti mir-rap-
prezentant mahtur legalment, minuri li jkun kapaci jifforma opinjoni u jevalwa l-informazzjoni moghtija lilu jew lilha,
ghandu wkoll jaghti l-kunsens tieghu sabiex jippartecipa fi prova klinika.

Artikolu 30
Kunsens infurmat fi gruppi ta’ provi

1. Meta prova klinika tkun se ssir eskluzivament fi Stat Membru wiched, dak I-Istat Membru jista’ b’deroga ghall-Arti-
kolu 35, u b'deroga mill-punti (b), (c), u (g) tal-Artikolu 28(1), I-Artikolu 29(1), punt (c) tal-Artikolu 29(2), l-Artikolu 29
(3), (4) u (5), il-punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 31(1) u punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 32(1), jippermetti lill-investigatur li
jakkwista kunsens infurmat b'mezz simplifikat stabbilit fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, sakemm il-kundizzjonijiet
kollha stabbiliti fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu jkunu ssodisfatti.

2. Ghal provi klinici li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 3, kunsens infurmat ghandu jitqies li nkiseb
jekk:

(a) l-informazzjoni mitluba skontil-punti (a), (b), (d) u (e) tal-Artikoli 29(2),tinghata bi gbil ma’ dak li hemm stabbilit fil-
protokoll qabel l-inkluzjoni tas-suggett fil-prova klinika, u din l-informazzjoni taghmilha cara, b'mod partikolari, li s-
suggett jista’ jirrifjuta li jippartecipa jew li jirtira l-partecipazzjoni tieghu fi kwalunkwe zmien fi prova klinika min-
ghajr ebda detriment; u

(b) is-suggett potenzjali, wara li jkun gie infurmat, ma joggezzjonax ghall-partecipazzjoni fil-prova klinika.

3. Kunsens infurmat jista’ jinkiseb b’'mezzi simplifikati kif stabbilit fil-paragrafu 2, jekk il-kundizzjonijiet kollha ikunu
ssodisfatti:

(a) il-mezzi simplifikati biex jinkiseb il-kunsens infurmat ma jikkontradixxux il-ligi nazzjonali fl-Istat Membru kkoncer-
nat;

(b) il-metodologija tal-prova klinika titlob li gruppi ta’ suggetti individwali aktar milli suggetti individwali jkunu allokati
biex jircievu prodotti medicinali investigattivi waqt il-prova klinika;

() il-prova klinika tkun wahda blivell baxx ta’ intervent u l-prodotti medic¢inali investigattivi jintuzaw bi gbil mat-ter-
mini tal-awtorizzazzjoni kummercjali;
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(d) ma jkunx hemm interventi ohra barra t-trattament standard tas-suggetti kkoncernati;

(e) il-protokoll jiggustifika r-ragunijiet biex jinkiseb kunsens infurmat b'mezzi simplifikati u jiddeskrivi l-ambitu tal-
informazzjoni pprovduta lis-suggetti, kif ukoll il-mezzi li bihom tigi provduta l-informazzjoni;

4. L-investigatur ghandu jiddokumenta l-kunsensi kollha rifjutati u rtirati u ghandu jizgura li l-ebda dejta ghal prova
klinika ma tingabar minn suggetti li jirrifjutaw li jippartecipaw jew li jirtiraw mill-prova klinika.

Artikolu 31
Il-provi klini¢i fuq suggetti inabilitati

1.  Fil-kaz ta’ suggetti inabilitati li ma jkunux taw jew ma jkunux irrifjutaw li jaghtu I-kunsens infurmat qabel il-bidu
tal-inabbilta taghhom, prova klinika tista’ ssir biss jekk, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 28, jigu sodis-
fatti l-kundizzjonijiet kollha i gejjin:

(a) il-kunsens infurmat tar-rapprezentant taghhom mahtur legalment ikun inkiseb;

(b) is-suggetti inabilitat ircievew l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(2) b'tali mod li tkun adegwata fid-dawl tal-
kapacita taghhom li jithimuha;

() ix-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat, li ghandu l-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta l-informazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 29(2), li jirrifjuta li jippartecipa jew li jirtira mill-prova klilnika fkull Zmien, ghandha tkun rispettata
mill-investigatur;

(d) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew thajjir finanzjarju lis-suggetti jew lir-rapprezentanti mahtur legalment mahtur
tieghu jew taghha ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf ta’ introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fil-
prova klinika;

(e) il-prova klinika hija essenzjali fir-rigward tas-suggetti inabilitati u d-dejta ta’ validita kumparabbli ma tkunx tista’ tin-
kiseb waqt il-provi klini¢i fuq persuni li kapaci jaghtu l-kunsens infurmat jew b’metodi ohra ta’ ricerka;

(f) il-prova klinika hi marbuta direttament ma’ kundizzjoni medika li minnha jkun ibati is-suggett;
(g0 hemm ragunijiet xjentifici biex wiehed jistenna li I-partecipazzjoni fil-prova klinika tipproduci:
(i) beneficcju dirett ghas-suggett inabilitat li jkun oghla mir-riskji u mill-pizijiet involuti, jew
(ii) xi benefic¢ju ghall-popolazzjoni rapprezentata mis-suggetti inabilitati kkoncernati meta l-prova klinika tirrelata
direttament ma’ kundizzjoni medika ta’ theddid ghall-hajja jew ta’ indeboliment li minnha s-suggett isofri u tali
prova tgieghed biss riskju minimu ghas-suggett inabilitat ikkoncernat u timponi piz minimu fuqu meta mqabbel
mat-trattament standard tal-kundizzjoni tas-suggett inabilitat.
2. I-punt (g)(ii) tal-paragrafu 1 ghandu jkun minghajr hsara ghal regoli nazzjonali aktar stretti li jipprojbixxu t-twettiq

ta’ dawk il-provi klinic¢i fuq suggetti inabilitati fejn m’hemmx ragunijiet xjentifici li jindikaw li partecipazzjoni fi prova
klinika se tipproduci benefic¢ju dirett ghas-suggett li jkun akbar mir-riskji u I-pizijiet involuti.

3. Is-suggett ghandu sa fejn hu possibbli jiehu sehem fil-procedura tal-kunsens.

Artikolu 32
Il-provi klini¢i fuq minuri

1. Prova klinika fuq minuri tista’ ssir biss fejn, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 28, il-kundizzjonijiet
kollha li gejjin jigu sodisfatti:

() il-kunsens infurmat tar-rapprezentant taghhom mahtur legalment ikun inkiseb;
(b) il-minuri jkun irc¢ieva l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(2) b’'mod adattat ghall-eta u I-maturita mentali tagh-

hom u mill-investigaturi jew membri tat-tim investigattiv li huma mharrga jew li ghandhom esperjenza ta’ xoghol
mat-tfal;
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() ix-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat, li ghandu l-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta l-informazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 29(2) li jirrifjuta li jippartecipa jew li jirtira minnha fkull zmien, ghandha tkun rispettata mill-inves-
tigatur;

(d) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew thajjir finanzjarju lis-suggett jew lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu
jew taghha ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf ta’ introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fil-prova kli-
nika;

(e) il-prova klinika hi mahsuba biex tinvestiga trattamenti ghal kundizzjoni medika li ssehh biss fminuri jew il-prova kli-
nika hija essenzjali fir-rigward ta’ minuri biex tigi validata d-dejta miksuba waqt il-provi klini¢i fuq persuni li kapaci
jaghtu l-kunsens infurmat jew b’'metodi ohra ta’ ricerka;

(f) il-prova klinika jew tkun marbuta direttament ma’ kundizzjoni medika li minnha jkun ibati l-minorenni kkoncernat
jew tkun ta’ natura tali li tista’ ssir biss fuq minorenni;

(2) hemm ragunijiet xjentifi¢i ghaliex huwa mistenni li partecipazzjoni fi prova klinika se tipproduci
(i) benefic¢ju dirett ghall-minuri kkoncernati li jkun akbar mir-riskji u l-pizijiet involuti, jew
(ii) certi benefic¢ji ghall-popolazzjoni rapprezentata mill-minuri kkoncernat u tali prova klinika se tgieghed riskju
minimu ghall-minuri kkoncernat jew timponi piz minimu fuqu meta mqabbel mat-trattament standard tal-kun-

dizzjoni tal-minuri.

2. Il-minuri ghandu jiehu sehem fil-procedura ta’ kunsens infurmat b’mod adattat ghall-eta u l-maturita mentali tieghu
jew taghha.

3. Meta matul prova klinika, il-minuri jkun lahaq l-eta ta’ kompetenza legali biex jaghti I-kunsens infurmat kif definit
fil-ligi nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat, il-kunsens infurmat tieghu jew taghha ghandu jinkiseb qabel dak is-sug-
gett ikun jista’ jkompli jippartecipa fil-prova klinika.

Artikolu 33
Provi klini¢i fuq nisa tqal jew 1i jreddghu

Prova klinika fuq nisa tqal jew li jreddghu tista’ ssir biss fejn, flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 28, il-kun-
dizzjonijiet kollha li gejjin jigu ssodisfatti:

(a) il-prova klinika ghandha l-potenzjal li tipproduci benefic¢ju dirett lil nisa tqal jew li jreddghu kkoncernati, jew I-
embrijun, il-fetu jew it-tarbija wara t-twelid, li jkun akbar mir-riskji u l-pizijiet involuti; jew

(b) jekk prova klinika ma jkollhiex benefic¢ju dirett ghal nisa tqal jew li jreddghu, jew l-embrijun, il-fetu jew it-tarbija
wara t-twelid tista’ ssir biss jekk:

(i) prova klinika ta’ effika¢ja paragunabbli ma tistax issir fuq nisa li mhumiex tqal jew li jreddghu;

(ii) il-prova klinika tikkontribwixxi biex jinkisbu rizultati li jistghu jkunu ta’ benefi¢c¢ju ghal nisa tqal jew li jreddghu
fir-rigward tar-riproduzzjoni jew ta’ embrijuni, feti jew tfal ohra; kif ukoll

(ili) il-prova klinika tipprezenta riskju minimu u timponi piz minimu fuq nisa tqal jew li jreddghuikkoncernati, I-
embrijun, il-fetu jew it-tarbija wara t-twelid;

(c) meta r-ricerka ssir fuq nisa li jreddghu, ghandha tinghata kura partikolari biex jigi evitat impatt negattiv fuq sahhet
it-tarbija; u

(d) ma ghandu jinghata l-ebda incentiv jew thajjir finanzjarju lis-suggett ghajr ghal kumpens ghall-ispejjez jew telf ta’

introjtu direttament relatat mal-partecipazzjoni fil-prova klinika;

Artikolu 34
Mizuri nazzjonali addizzjonali

L-Istati Membri jista’ jkollhom mizuri addizzjonali fir-rigward ta’ persuni li jkunu fuq servizz militari obbligatorju, per-
suni mc¢ahhda mil-liberta, persuni li, minhabba dec¢izjoni gudizzjarja ma jistghux jippartecipaw fi provi klinici, jew per-
suni fistituzzjonijiet ta’ kura residenzjali.
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Artikolu 35
Il-provi klinici f'sitwazzjonijiet ta’ emergenza

1. Permezz ta’ deroga minn punti (b) u (c) tal-Artikolu 28(1), minn punti (a) u (b) tal-Artikolu 31(1) u mill-punti (a)
u (b) tal-Artikolu 32(1), il-kunsens infurmat ghal partecipazzjoni fi prova klinika jista’ jinkiseb, u tista’ tinghata
informazzjoni dwar prova klinika, wara li tittiched id-dec¢izjoni li s-suggett ikun inkluz fil-prova klinika sakemm din id-
decizjoni tittiehed mal-ewwel intervent fuq is-suggett bi gbil mal-protokoll ghal dik il-prova klinika, u sakemm il-kundiz-
zjonijiet kollha li gejjin ikunu sodisfatti:

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni, ikkawzata minn kundizzjoni ghall-gharrieda ta’ theddid ghall-hajja jew minn
kundizzjoni medika serja ghall-gharrieda ohra, is-suggett ma jkunx jista’ jipprovdi l-kunsens infurmat u li jircievi
informazzjoni dwar il-prova klinika;

(b) hemm ragunijiet xjentifici li juru li l-partecipazzjoni tas-suggett fi prova klinika se jkollha l-potenzjal li tipproduci
benefic¢ju dirett klinikament relevanti ghas-suggett li jwassal ghal titjib relatat li jista’ jitkejjel ftermini tas-sahha u li
jtaffi t-tbatija ufjew itejjeb is-sahha tas-suggett, jew fid-dijanjosi tal-kundizzjoni taghha;

(c) mhuwiex possibbli fil-parametru terapewtiku li tkun fornuta l-informazzjoni kollha minn gabel u li jinkiseb kunsens
infurmat minn gabel minn rapprezentant tieghu jew taghha mahtur legalment;

(d) l-investigatur jiccertifika li hu jew hi ma jkunx konxju minn xi oggezzjoni dwar partecipazzjoni fi prova klinika pre-
cedentement espressa mis-suggett;

(e) il-prova klinika hi marbuta direttament ma’ kundizzjoni medika tas-suggett li minhabba fiha mhuwiex possibbli fil-
parametru terapewtiku li jinkiseb il-kunsens infurmat minn qabel mis-suggett jew minn rapprezentant tieghu jew
taghha mahtur legalment u li tinghata l-informazzjoni minn gabel u l-prova klinika hi ta’ tali natura li tista’ ssir esk-
luzivament fsitwazzjonijiet ta’ emergenza;

f) il-prova klinika tipprezenta riskju minimu ghas-suggett, u timponi fuqu piz minimu meta mqabbel mat-trattament
standard tal-kundizzjoni tas-suggett.

2. Wara intervent bi qbil mal-paragrafu 1, il-kunsens infurmat bi gbil mal-Artikolu 29 ghandu jinkiseb biex titkompla
|-partecipazzjoni tas-suggett fil-prova klinika, u l-informazzjoni dwar il-prova klinika ghandha tinghata, skont ir-rekwiziti
li gejjin:

(a) fir-rigward ta’ suggetti inabilitati u minuri, il-kunsens infurmat ghandu jigi mitlub mill-investigatur mir-rapprezen-
tanti mahturin legalment taghhom minghajr telf ta’ Zmien u l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(2) ghandha
tinghata kemm jista’ jkun malajr lis-suggett u lir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha;

(b) fir-rigward ta’ suggetti ohra, il-kunsens infurmat ghandu jinkiseb mill-investigatur minghajr telf ta’ zmien mis-suggett
jew mir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha, skont liema minnhom isehh l-ewwel u l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 29(2) ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr lis-suggett jew lir-rapprezentant tieghu jew
taghha mahtur legalment, skont liema minnhom isehh l-ewwel.

Ghall-finijiet tal-punt (b), fejn ikun inkiseb il-kunsens infurmat tar-rapprezentant mahtur leglament, il-kunsens infurmat

sabiex tissokta l-partecipazzjoni fil-prova klinika ghandu jinkiseb minghand is-suggett malli huwa jew hija jkun/tkun
kapaci jaghti/taghti l-kunsens infurmat.

3. Meta s-suggett jew, jekk fejn applikabbli, ir-rapprezentant mahtur legalment tieghu jew taghha, ma jkunx ta l-kun-
sens tieghu, huwa ghandu jkun infurmat bid-dritt li jopponi l-uzu tad-dejta migbura mill-prova klinika.
KAPITOLU VI
IL-BIDU, IT-TMIEM, IL-WAQFEN TEMPORANJU U T-TERMINAZZ]JONI BIKRIJA TAL-PROVA KLINIKA
Artikolu 36
In-notifika tal-bidu ta’ prova klinika u tat-tmiem ir-reklutagg tas-suggetti

1. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkoncernat dwar il-bidu ta’ prova klinika b'rabta ma’ dak I-Istat
Membru permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi Zmien 15-il jum mill-bidu tal-prova klinika b’rabta ma’ dak I-Istat Membru.



27.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158/35

2. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkoncernat dwar l-ewwel Zjara tal-ewwel suggett b’rabta ma’ dak 1-
Istat Membru permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mill-ewwel Zjara tal-ewwel suggett b’rabta ma’ dak I-Istat Membru.

3. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkoncernat dwar it-tmiem tar-reklutagg tas-suggetti ghal prova kli-
nika fdak l-Istat Membru permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi Zzmien 15-il jum mit-tmiem tar-reklutagg tas-suggetti. Fil-kaz li jerga’ jibda r-reklutagg,
ghandu japplika l-paragrafu 1.

Artikolu 37

It-tmiem ta’ prova klinika, waqfa temporanja u t-terminazzjoni bikrija ta’ prova klinika u s-sottomissjoni
tar-rizultati

1. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkonc¢ernat dwar it-tmiem tal-prova klinika b'rabta ma’ dak I-Istat
Membru permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem tal-prova klinika b’rabta ma’ dak I-Istat Membru.

2. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkoncernat dwar it-tmiem tal-prova klinika fl-Istati Membri kollha
permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem tal-prova klinika fl-ahhar Stat Membru kkoncernat.

3. L-isponser ghandu jinnotifika kull Stat Membru kkon¢ernat dwar it-tmiem ta’ prova klinika fl-Istati Membri kollha
kkoncernati u fil-pajjizi terzi kollha fejn twettqet il-prova klinika permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mit-tmiem tal-prova klinika fl-ahhar tal-Istati Membri kkoncernati u fil-
pajjizi terzi li fihom twettqet il-prova klinika.

4. Irrispettivament mir-rizultat ta’ prova klinika, fi Zmien sena mit-tmiem tal-prova klinika fl-Istati Membri kollha, 1-
isponser ghandu jipprezenta, permezz tal-bazi ta’ dejta tal-UE, sommarju tar-rizultati tal-prova klinika. Il-kontenut ta’
dak is-sommarju hu stabbilit fl-Anness IV,

Dawn ghandhom ikunu akkumpanjati minn sommarju bil-miktub li jkun jinftiehem mill-persuni mhux professjonisti. Il-
kontenut ta’ dak is-sommarju hu stabbilit fl-Anness V.

Madankollu, fejn, ghal ragunijiet xjentifici dettaljati fil-protokoll, ma jkunx possibbli li jigi pprezentat sommarju tar-rizul-
tati fi zmien sena, is-sommarju tar-rizultati ghandu jigi pprezentat malli jkun disponibbli. Fdan il-kaz, il-protokoll
ghandu jispecifika meta se jigu pprezentati r-rizultati, flimkien ma’ gustifikazzjoni.

Minbarra s-sommarju tar-rizultati, meta l-prova klinika tkun mahsuba li tintuza ghall-kisba ta” awtorizzazzjoni ta’ kum-
mer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali investigattiv, l-applikant ghal awtorizzazzjoni kummer¢jali ghandu jdahhal fil-
bazi tad-dejta tal-UE r-rapport dwar l-istudju kliniku fi zmien 30 jum wara l-jum li fih tinghata awtorizzazzjoni ta’ kum-
mer¢jalizzazzjoni, li tkun giet kkompletata I-procedura ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, jew li 1-
applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni jkun irtira applikazzjoni.

Ghal kazijiet fejn l-isponser jiddeciedi li jikkondividi dejta mhux ipprocessata fuq bazi volontarja, il-Kummissjoni
ghandha tipproduci linji gwida ghall-formatting u l-kondivizjoni ta’ dik id-dejta.

5. L-isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat Membru kkoncernat b'wagfa temporanja ta’ prova klinika fl-Istati Membri
kollha kkoncernati ghal ragunijiet i ma jaffettwawx il-bilan¢ bejn riskju u benefic¢ju, permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum mill-waqfa temporanja tal-prova klinika fl-Istati Membri kollha kkoncer-
nati u ghandha tinkludi r-ragunijiet ghal tali azzjoni.
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6.  Meta prova klinika mwaqqfa temporanjament kif imsemmi fil-paragrafu 5 terga’ tinbeda, l-isponser ghandu jinnoti-
fika il kull Stat Membru kkonéernat permezz tal-portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir fi zmien 15-il jum minn meta terga’ tinbeda l-prova klinika li tkun twaqgfet fl-Istati Membri
kollha kkoncernati.

7. Jekk prova klinika li tkun giet imwaqgfa temporanjament ma tergax tinbeda fi zmien sentejn, id-data ta’ skadenza
ta’ dan il-perjodu jew id-data tad-decizjoni tal-isponser li ma jergax jibda l-prova klinika, liema wahda tigi l-ewwel,
ghandha titgies bhala d-data tat-tmiem tal-prova klinika. Fil-kaz ta’ terminazzjoni bikrija, id-data tat-terminazzjoni bikrija
ghandha titgies bhala d-data tat-tmiem tal-prova klinika.

Fil-kaz ta’ terminazzjoni bikrija tal-prova klinika ghal ragunijiet li ma jaffettwawx il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju, 1-
isponser ghandu jinnotifika lil kull Stat Membru kkoncernat permezz tal-portal tal-UE dwar ir-ragunijiet ghal tali azzjoni

u, fejn xieraq, ta’ mizuri ta’ segwitu ghas-suggetti.

8.  Bla hsara ghall-paragrafu 4, fejn il-protokoll tal-prova klinika tipprevedi data ta’ analizi intermedja tad-dejta qabel
it-tmiem tal-prova klinika, u r-rizultati rispettivi tal-prova klinika jkunu disponibbli, is-sommarju ta’ dawk ir-rizultati
ghandu jigi pprezentat permezz tal-bazi ta’ dejta tal-UE fi Zmien sena mid-data tal-analizi intermedja tad-dejta.

Artikolu 38

Il-waqfien temporanju jew it-terminazzjoni bikrija min naha tal-isponser ghal ragunijiet ta’ sikurezza
tas-suggett

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, il-waqfien temporanju jew it-terminazzjoni bikrija ta’ prova klinika ghal raguni-
jiet ta’ bidla fil-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ghandhom ikunu notifikati lill-Istati Membri kkoncernati permezz tal-
portal tal-UE.

Dik in-notifika ghandha ssir minghajr telf ta’ Zmien imma mhux aktar tard minn 15-il jum mid-data tal-waqgfien tempo-
ranju jew terminazzjoni bikrija. Din ghandha tinkludi r-ragunijiet ghal tali azzjoni u tispecifika mizuri ta’ segwitu.

2. Il-bidu mill-gdid tal-prova klinika wara waqfa temporanja kif imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jitgies bhala modi-
fika sostanzjali suggetta ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni stabbilita fil-Kapitolu III.
Artikolu 39
Aggornament tal-kontenut tas-sommarju tar-rizultati u sommarju ta’ persuni mhux professjonisti

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 89 sabiex temenda I-Annessi IV u V, sabiex
tadattahom ghall-progress tekniku jew sabiex jitqiesu l-izviluppi regolatorji internazzjonali li fihom l-Unjoni jew l-Istati
Membri huma involuti fil-qasam tal-provi klinici.
KAPITOLU VII
RAPPURTAR DWAR IS-SIKUREZZA FIL-KUNTEST TA’ PROVA KLINIKA
Artikolu 40

Il-bazi ta’ dejta elettronika ghar-rappurtar dwar is-sikurezza

1. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini li giet stabbilita permezz tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (I-“Agenzija”)
ghandha tistabbilixxi u zzZomm bazi ta’ dejta elettronika ghar-rappurtar previst fl-Artikoli 42 u 43. Dik il-bazi tad-dejta
elettronika ghandha tkun modulu tal-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (il-“bazi
tad-dejta Eudravigilance”).

2. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri, tizviluppa forma standard strutturata onlajn ghar-rappur-
tar mill-isponsers fdik il-bazi ta’ dejta msemmija fil-paragrafu 1 ta’ reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija.
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Artikolu 41
§ . . . \ 4 avveni . avversi serii
Ir-rappurtar mill-isponser ta’ avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji

1. L-investigatur ghandu jirregistra u jiddokumenta l-avvenimenti avversi jew l-anormalitajiet tal-laboratorju identifi-
kati fil-protokoll bhala krugjali ghall-valutazzjoni tas-sikurezza u jirrapurtahom lill-isponser skont ir-rekwiziti tar-rappur-
tar u fil-perjodi specifikati fil-protokoll.

2. L-investigatur ghandu jirregistra u jiddokumenta kull avveniment avvers sakemm il-protokoll ma jipprevedix mod
iehor. L-investigatur ghandu jirrapporta lill-isponser kull avveniment avvers serju li jsehh lis-suggetti kkurati minnu jew
minnha fil-prova klinika, sakemm il-protokoll ma jipprevedix b’'mod differenti.

L-investigatur ghandu jirrapporta l-avvenimenti avversi serji lill-isponser minghajr dewmien imma mhux aktar tard minn
24 siegha wara li jsir jaf bl-avvenimenti, sakemm, ghal certi avvenimenti avversi serji, il-Protokoll ma jipprevedix rappur-
tar immedjat. Fejn relevanti, l-investigatur ghandu jibghat rapport ta’ segwitu lill-isponser biex jippermetti li l-isponser
jivvaluta jekk avveniment avvers serju kellux impatt fuq il-bilan¢ bejn ir-riskju u I-benefic¢ju tal-prova klinika.

3. L-isponser ghandu jzomm rekords dettaljati tal-avvenimenti avversi kollha li gew irrappurtati lilu mill-investigatur.

4. Jekk investigatur isir konxju ta’ avveniment serju avvers b’rapport kawzali suspettat mal-prodott medicinali investi-
gattiv li jsehh wara tmiem il-prova klinika fsuggett ikkurat minnu jew minnha, l-investigatur ghandu, minghajr dewmien,
jirrapporta l-avveniment avvers serju lill-isponser.

Artikolu 42
Ir-rappurtar mill-isponser ta’ reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija suspettati lill-Agenzija

1. L-isponser ta’ prova klinika mwettqa f'tal-inqas Stat Membru wiehed, ghandu jirrapporta b’'mod elettroniku u min-
ghajr dewmien lil-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 40(1), l-informazzjoni kollha rilevanti dwar ir-reazzjonijiet avversi
serji mhux mistennija suspettati li gejjin

(a) ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija kollha ghal prodotti medicinali investigattivi li jsehhu fdik il-
prova klinika, irrispettivament jekk ir-reazzjoni avversa serja suspettata mhux mistennija sehhetx fil-post ta’ prova
klinika fl-Unjoni jew fpajjiz terz;

(b) ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija kollha relatati mal-istess sustanza attiva, irrispettivament mill-
forma u l-qawwa farmacewtika jew l-indikazzjoni investigata, fi prodotti medicinali investigattivi uzati fil-prova kli-
nika li twettqet eskluzivament f'pajjiz terz, jekk dik il-prova klinika tkun sponsorizzata:

(i) minn dal l-isponser, jew

(i) minn sponser iehor li jew hu parti mill-istess kumpanija princ¢ipali bhall-isponser tal-prova klinika, jew li jizvi-
luppa prodott medicinali b'mod kongunt, abbazi ta’ ftehim formali, mal-isponser tal-prova klinika. Ghal dan I-
ghan, il-provvista tal-prodott medicinali investigattiv jew l-informazzjoni ghal xi detentur potenzjali ta’ awtoriz-
zazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni fil-gejjieni dwar kwistjonijiet ta’ sikurezza, ma ghandhiex titgies bhala zvilupp
kongunt; u

(c) ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija kollha ghal prodotti medicinali investigattivi li jsehhu fi kwa-
lunkwe mis-soggetti tal-prova klinika li jkunu identifikati mill-isponser jew li jaslu ghall-attenzjoni tal-isponser wara
tmiem il-prova klinika.

2. I-perjodu ghar-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija mill-isponser lill-agenzija ghandu
jqis il-gravita tar-reazzjoni u ghandu jkun kif gej:

(a) fil-kaz ta’ reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, malajr kemm jista’
jkun u fkull kaz mhux aktar tard minn sebat ijiem wara li l-isponser ikun sar jaf bir-reazzjoni;

(b) fil-kaz ta’ reazzjonijiet avversi serji suspettati mhux mistennija li ma jkunux fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, mhux
aktar tard minn 15-il jum wara li l-isponser isir jaf bir-reazzjoni;

(c) fil-kaz ta’ reazzjoni avversa serja suspettata mhux mistennija li inizjalment tkun tqieset li mhijiex fatali jew ta’ theddid
ghall-hajja imma li tispicca tkun fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, malajr kemm jista’ jkun u fkull kaz mhux aktar tard
minn sebat ijiem wara li l-isponser isir jaf li r-reazzjoni hi fatali jew ta’ theddid ghall-hajja.

Fejn mehtieg biex jizgura r-rappurtar fwaqtu, l-isponser jista’ jipprezenta, bi qbil mat-tagsima 2.4 tal-Anness III, rapport
inizjali mhux komplut segwit minn rapport komplut.
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3. Fejn l-isponser, minhabba n-nuqqas ta’ rizorsi, ma jkollux il-possibbilta li jirrapporta permezz tal-bazi ta’ dejta
msemmija fl-Artikolu 40(1) u l-isponser ikollu I-kunsens tal-Istat Membru kkoncernat, dan jista’ jirrapporta lill-Istat
Membru fejn sehhet ir-reazzjoni avversa serja mhux mistennija suspettata. Dak I-Istat Membru ghandu jirrapporta r-reaz-
zjoni avversa serja mhux mistennija suspettata skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 43

Ir-rappurtar annwali mill-isponser lill-Agenzija

1. Rigward il-prodotti medicinali investigattivi ghajr il-placebi, l-isponser ghandu jressaq lill-Agenzija kull sena per-
mezz tal-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 40(1), rapport dwar is-sikurezza ta’ kull prodott medicinali investigattiv
uzat fi prova klinika li tieghu huwa l-isponser

2. Fkaz li prova klinika tinvolvi l-uzu ta’ izjed minn prodott medicinali investigattiv wiehed, l-isponser jista’, jekk pre-
vist fil-protokoll, jipprezenta rapport uniku dwar is-sigurta tal-prodotti medicinali investigattivi kollha uzati fdik il-prova
klinika.

3. Ir-rapport annwali msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jkun fih biss dejta aggregati u anonimizzat.
4.  L-obbligu msemmi fil-paragrafu 1 jibda bl-ewwel awtorizzazzjoni ta’ prova klinika skont dan ir-Regolament. Dan
jintemm mat-tmiem tal-ahhar prova klinika mwettqa mill-isponser bil-prodott medicinali investigattiv.
Artikolu 44
Il-valutazzjoni mill-Istati Membri

1. L-Agenzija ghandha, b'mezzi elettronici, tibghat lill-Istati Membri kkoncernati l-informazzjoni rrappurtata skont 1-
Artikoli 42 u 43.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw fil-valutazzjoni tal-informazzjoni rrappurtata skont l-Artikoli 42 u 43. Il-
Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi u timmodifika r-regoli dwar tali kooperazzjoni.
Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88(2).

3. Il-kumitat tal-etika responsabbli ghandu jkun involut fil-valutazzjoni tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2,
jekk tkun ipprovduta fil-ligi tal-Istat Membru ikkoncernat.

Artikolu 45
L-aspetti teknici

L-aspetti teknici ghar-rappurtar dwar is-sikurezza skont I-Artikoli minn 41 sa 44 jinsabu inkluzi fl-Anness III. Fejn meh-
tieg sabiex jitjieb il-livell ta’ protezzjoni tas-suggetti, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati skont
I-Artikolu 89 sabiex temenda l-Anness IIl ghal kwalunkwe wiehed mill-finijiet li gejjin:

(a) titjieb l-informazzjoni dwar is-sikurezza tal-prodotti medicinali;

(b) jigu adattati r-rekwiziti teknici ghall-progress tekniku;

(c) jitgiesu l-izvluppi regolatorji internazzjonali fil-qasam tar-rekwiziti tas-sikurezza fi provi klini¢i, approvati minn korpi
li fihom I-Unjoni jew l-Istati Membri taghha jippartecipaw.

Artikolu 46
Ir-rappurtar rigward il-prodotti medicinali awziljarji

Ir-rappurtar dwar is-sikurezza fir-rigward tal-prodotti medicinali awziljarji ghandu jsir skont il-Kapitolu 3 tat-Titolu IX
tad-Direttiva 2001/83/KE.
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KAPITOLU VIII

IT-TWETTIQ TA’ PROVA KLINIKA, IS-SORVELJANZA MILL-ISPONSER, IT-TAHRIG U L-ESPERJENZA, IL-PRODOTTI
MEDICINALI AWZILJARJI

Artikolu 47
Il-konformita mal-protokoll u l-prattika klinika tajba

L-isponser ta’ prova klinika u l-investigatur ghandhom jizguraw li 1-prova klinika ssir skont il-protokoll u bi gbil mal-
principji ta’ prattika klinika tajba.

Bla hsara ghal kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi tal-Unjoni jew tal-linji gwida tal-Kummissjoni, l-isponser u l-investi-
gatur, meta jfasslu l-protokoll u meta japplikaw dan ir-Regolament u I-protokoll, ghandhom ukoll igisu kif xieraq l-istan-

dards tal-kwalita u 1-linji gwida u I-linji gwida tal-ICH dwar il-prattika klinika tajba.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku I-linji gwida tal-ICH dettaljati dwar il-prattika klinika tajba
msemmija fit-tieni paragrafu.

Artikolu 48

Monitoragg

Sabiex ikun verifikat li d-drittijiet, is-sikurezza u l-benessri tas-suggetti huma protetti, li d-dejta rappurtata hi affidabbli u
robusta, u li l-imgiba tal-prova klinika hi konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, l-isponser ghandu jimmonitorja
adegwatament it-twettiq tal-prova klinika. Il-firxa u n-natura tal-monitoragg ghandhom jigu determinati mill-isponser
fuq il-bazi ta’ valutazzjoni li tikkunsidra l-karatteristici kollha tal-prova klinika, inkluzi I-karatteristici li gejjin:

(a) jekk il-prova klinika tkun prova klinika b'livell baxx ta’ intervent;

(b) 1-ghan u l-metodologija tal-prova klinika; u

(c) il-livell ta’ devjazzjoni tal-intervent mill-prattika klinika normali.

Artikolu 49
L-adegwatezza tal-individwi involuti fit-twettiq tal-prova klinika

L-investigatur ghandu jkun tabib mediku kif definit fil-ligi nazzjonali, jew persuna li l-professjoni taghha tkun rikonox-
xuta fl-Istat Membru kkoncernat li tikkwalifika ghal investigatur minhabba 1-htiega ta’ gharfien xjentifiku u esperjenza
fil-qasam tal-kura tal-pazjenti.

Individwi ohra involuti fit-twettiq ta’ prova klinika ghandhom ikunu kwalifikati kif xieraq, fejn ghandhom xjagsmu I-
edukazzjoni, it-tahrig u l-esperjenza, biex iwettqu l-kompiti taghhom.

Artikolu 50

L-adegwatezza tas-siti ta’ prova klinika

I-facilitajiet fejn trid issir il-prova klinika ghandhom ikunu adatti ghall-prova klinika bi qbil mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 51

It-traccabbilta, il-hazna, ir-ritorn u l-qerda tal-prodotti medicinali investigattivi

1. I-prodotti medic¢inali investigattivi ghandhom ikunu tra¢cabbli. Huma ghandhom ikunu mahzuna, irritornati ufjew
meqruda b'mod xieraq u proporzjonat biex jigu Zgurati s-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata waqt il-prova klinika, b’'mod partikolari, filwaqt li jitgies jekk il-prodott medicinali investigattiv huwiex prodott
medicinali investigattiv awtorizzat, u jekk il-prova klinika hijiex prova klinika b’livell baxx ta’ intervent.
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L-ewwel subparagrafu ghandu japplika wkoll ghall-prodotti medicinali awziljarji mhux awtorizzati.
2. L-informazzjoni rilevanti dwar it-traccabbilta, il-hzin, ir-ritorn u l-qerda tal-prodotti medic¢inali msemmija fil-para-
grafu 1 ghandhom ikunu inkluzi fil-fajl tal-applikazzjoni.
Artikolu 52
Ir-rappurtar ta’ ksur serju

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkoncernati dwar ksur serju ta’ dan ir-Regolament jew tal-verzjoni
tal-protokoll applikabbli fiz-zmien tal-ksur permezz tal-portal tal-UE minghajr dewmien imma mhux aktar tard minn
sebat jjiem minn meta jsir jaf bil-ksur.

2. Ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu, “ksur gravi” jfisser ksur li xX’aktarx jaffettwa sa livell sinifikanti s-sikurezza u d-dritti-
jiet ta’ suggett jew l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika.
Artikolu 53
Obbligi ohra tar-rappurtar rilevanti ghas-sikurezza tas-suggetti

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati Membri kkoncernati permezz tal-portal tal-UE dwar l-avvenimenti mhux
mistennija kollha li jaffettwaw il-bilan¢ bejn ir-riskji u l-benefic¢ji tal-prova klinika, izda mhumiex reazzjonijiet avversi
serji mhux mistennija suspettati msemmija fl-Artikolu 42. Dik in-notifika ghandha ssir minghajr telf ta’ zmien imma
mhux aktar tard minn 15-il jum mid-data li fiha l-isponser isir jaf b’dan l-avveniment.

2. L-isponser ghandu jipprezenta lill-Istati Membri kkoncernati, permezz tal-portal tal-UE, ir-rapporti kollha tal-ispez-

zjonijiet tal-awtoritajiet ta’ pajjizi terzi dwar il-prova klinika. Meta mitlub minn Stat Membru kkoncernat, l-isponser

ghandu jipprezenta traduzzjoni tar-rapport jew tas-sommarju tieghu flingwa uffi¢jali tal-Unjoni indikata fit-talba.
Artikolu 54

Il-mizuri ta’ sikurezza urgenti

1. Fejn kaz mhux mistenni x’aktarx li jaffettwa serjament il-bilan¢ bejn ir-riskji u l-benefic¢ji, l-isponser u l-investigatur
ghandhom jiehdu I-mizuri ta’ sikurezza urgenti biex jipprotegu s-suggetti.

2. L-isponser ghandu jinnotifika minghajr dewmien lill-Istati Membri kkoncernati, permezz tal-portal tal-UE, dwar -
avveniment u l-mizuri mehuda.

Dik in-notifika ghandha ssir minghajr telf ta’ Zmien imma mhux aktar tard minn sebat ijjiem mid-data li fiha ttiehdu I-
mizuri.

3. Dan l-Artikolu huwa bla hsara ghall-Kapitoli Il u VIL

Artikolu 55
-fuljett tal-investigatur
1. L-isponser ghandu jipprovdi lill-investigatur b’fuljett tal-investigatur.

2. I-fuljett tal-investigatur ghandu jigi aggornat meta tkun disponibbli informazzjoni gdida u relevanti dwar is-siku-
rezza, u ghandu jkun rivedut mill-isponser mill-inqas darba fis-sena.
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Artikolu 56
Ir-registrazzjoni, l-ipprocessar, limmaniggar u l-hzin tal-informazzjoni

1. L-informazzjoni kollha dwar il-provi klini¢i ghandha tigi rregistrata, ipprocessata, immaniggata, u mahzuna mill-
isponser jew mill-investigatur, kif applikabbli, b'tali mod li tkun tista’ tigi rrappurtata, interpretata u vverifikata b'mod
preciz filwaqt li l-kunfidenzjalita tar-rekords u tad-dejta personali tas-suggetti jibqghu protetti skont il-ligi applikabbli
dwar il-protezzjoni tad-dejta personali.

2. Ghandhom jigu implimentati mizuri tekni¢i u organizzazzjonali xierqa sabiex l-informazzjoni u d-dejta personali
processati jigu protetti kontra l-access, l-izvelar, it-tixrid jew il-modifika illegali jew mhux awtorizzati, jew il-qerda jew it-
telf ac¢identali, b'mod partikolari fejn l-ipprocessar jinvolvi t-trazmissjoni permezz ta’ netwerk.

Artikolu 57

Il-master fajl ghall-prova klinika

L-isponser u l-investigatur ghandhom iZommu master fajl ghall-prova klinika. Il-master fajl ghall-prova klinika ghandu
fkull hin ikun fih id-dokumenti essenzjali relatati ma’ dik il-prova klinika li jippermettu verifika tat-twettiq tal-prova kli-
nika u l-kwalita tad-dejta ggenerata b’kunsiderazzjoni tal-karatteristici kollha tal-prova klinika, inkluz b’'mod partikolari
jekk il-prova klinika hijiex prova klinika bllivell baxx ta’ intervent. Dan ghandu jkun dejjem disponibbli u direttament
accessibbli, fuq talba, ghall-Istati Membri.

II-master fajl ghall-prova klinika mizmum mill-investigatur u dak mizmum mill-isponser jista’ jkollhom kontenut diffe-
renti jekk dan ikun gustifikat min-natura differenti tar-responsabbiltajiet tal-investigatur u tal-isponser.
Artikolu 58
L-arkivjar tal-master fajl ghall-prova klinika

Sakemm ligi ohra tal-Unjoni ma tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu itwal, l-isponser u l-investigatur ghandhom jarkiv-
jaw il-kontenut tal-master fajl ghall-prova klinika ghal mill-inqas 25 sena wara t-tmiem tal-prova klinika. Madankollu, il-
fajls medici tas-suggetti ghandhom jigu arkivjati skont il-ligi nazzjonali.

Il-kontenut tal-master fajl ghall-prova klinika ghandu jigi arkivjat b'mod li jkun fa¢ilment disponibbli u accessibbli, wara
talba, ghall-awtoritajiet kompetenti.

Kull trasferiment ta’ sjieda tal-kontenut tal-master fajl ghall-prova klinika ghandu jkun dokumentat. Is-sid il-gdid ghandu
jassumi r-responsabbiltajiet stabbiliti fdan I-Artikolu.

L-isponser ghandu jahtar lill-individwi fl-organizzazzjoni tieghu biex ikunu responsabbli ghall-arkivji. L-access ghall-
arkivji ghandu jkun ristrett ghal dawk l-individwi.

II-mezzi uzati biex jigi arkivjat il-kontenut tal-master fajl ghall-prova klinika ghandhom ikunu tali li I-kontenut jibqa’ shih
u leggibbli matul il-perjodu kollu msemmi fl-ewwel paragrafu.

Kull tibdil fil-kontenut tal-master fajl ghall-prova klinika ghandu jkun tra¢cabbli.

Artikolu 59
Prodotti medicinali awziljarji
1. Il-prodotti medicinali awziljarji awtorizzati biss jistghu jintuzaw fi prova klinika.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika fejn ma jkun disponibbli l-ebda prodott medicinali awziljarju fI-Unjoni jew fejn
l-isponser ma jistax ikun ragonevolment mistenni li juza prodott medicinali awziljarju awtorizzat. Fil-protokoll ghandha
tigi inkluza gustifikazzjoni ghal dan l-iskop.
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3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li prodotti medicinali awziljarji mhux awtorizzati jistghu jidhlu fit-territorji
taghhom sabiex l-uzu taghhom fi prova klinika jkun skont il-paragrafu 2.

KAPITOLU IX

IL-MANIFATTURA U L-IMPORTAZZJONI TA’ PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI U PRODOTTI MEDICINALI
AWZILJARJI

Artikolu 60
Il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kapitolu

Dan il-Kapitolu ghandu japplika ghall-manifattura u l-importazzjoni tal-prodotti medic¢inali investigattivi u tal-prodotti
medicinali awziljarji.

Artikolu 61
Awtorizzazzjoni ta’ manifatturar u ta’ importazzjoni

1. I-manifattura u l-importazzjoni tal-prodotti medicinali investigattivi fl-Unjoni ghandhom ikunu suggetti ghall-kisba
tal-awtorizzazzjoni.

2. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, l-applikant ghandu jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a) ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu, ghall-manifattura jew ghall-importazzjoni, post adattat u suffi¢jenti, tagh-
mir tekniku u facilitajiet ta’ kontroll li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) ghandu jkollu permanentement u kontinwament ghad-dispozizzjoni tieghu s-servizzi ta’ ghall-inqas persuna wahda
kwalifikata li tissodisfa l-kundizzjonijiet tal-kwalifiki stabbiliti fl-Artikolu 49(2) u (3) tad-Direttiva 2001/83/KE (il-
“persuna kwalifikata”).

3. L-applikant ghandu jispecifika, fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, it-tipi u I-forom farmacewtici tal-prodott
medicinali investigattiv mmanifatturat jew importat, l-operazzjonijiet ta’ manifattura jew importazzjoni, il-process tal-
manifattura fejn rilevanti, is-sit fejn iridu jigu mmanifatturati l-prodotti medicinali investigattivi jew is-sit fl-Unjoni fejn
dawn se jigi impurtati, u informazzjoni dettaljata dwar il-persuna kwalifikata.

4. L-Artikoli 42 sa 46 u l-punt (e) tal-Artikolu 46 tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom japplikaw mutatis mutandis
ghall-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

5. Il-paragrafu 1 ma ghandu japplika ghall-ebda wiehed mill-processi li gejjin:

(a) l-ittikkettar mill-gdid jew l-imballagg mill-gdid fejn dawk il-processi jitwettqu fi sptarijiet, Centri tas-sahha, jew klinici,
mill-ispizjara jew minn persuni ohra legalment awtorizzati fl-Istat Membru kkoncernat biex iwettqu dawn il-processi,
u jekk il-prodotti medicinali investigattivi huma mahsuba biex jintuzaw eskluzivament minn dawk l-istituzzjonijiet fi
sptarijiet, centri tas-sahha, jew klinic¢i li jkunu qed jippartecipaw fl-istess prova klinika fl-istess Stat Membru;

(b) il-preparazzjoni ta’ radjofarmacewtici uzati bhala prodotti medicinali investigattivi dijanjostici fejn dan il-process isir
fi sptarijiet, centri tas-sahha jew klinici, mill-ispizjara jew minn persuni ohra legalment awtorizzati fl-Istat Membru
kkoncernat biex iwettqu dan il-process, u jekk il-prodotti medicinali investigattivi huma mahsuba biex jintuzaw esk-
luzivament fi sptarijiet, Centri tas-sahha jew klini¢i li jkunu qed jippartecipaw fl-istess prova klinika fl-istess Stat
Membru;

(c) il-preparazzjoni tal-prodotti medicinali msemmija fil-punti (1) u (2) tal-Artikolu 3 tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-
uzu bhala prodotti medicinali investigattivi, fejn dan il-process isir fi sptarijiet, ¢entri tas-sahha jew klinici legalment
awtorizzati fi Stat Membru kkoncernat biex iwettqu tali processi u jekk il-prodotti medicinali investigattivi huma
mahsuba biex jintuzaw eskluzivament fi sptarijiet, centri tas-sahha jew klinici li jkunu qed jippartecipaw fl-istess
prova klinika fl-istess Stat Membru.

6.  L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-processi stipulati fil-paragrafu 5 suggetti ghal rekwiziti xierqa u proporzjonati
biex jizguraw is-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata fil-prova klinika. Dawn ghand-
hom jissottomettu I-processi ghal ispezzjonijiet regolari.
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Artikolu 62
Ir-responsabbiltajiet tal-persuna kwalifikata

1.  I-persuna kkwalifikata ghandha tizgura li kull lott ta’ prodotti medicinali investigattivi mmanifatturati fl-UE jew
importati fl-Unjoni, jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 63 u ghandha ticcertifika li dawk ir-rekwiziti jigu
sodisfatti.
2. Ic-certifikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha ssir disponibbli mill-isponser wara talba mill-Istat Membru
kkoncernat.

Artikolu 63

Il-manifattura u limportazzjoni

1. I-prodotti medic¢inali investigattivi ghandhom jigu mmanifatturati billi tigi applikata l-prattika tal-manifattura li tiz-
gura l-kwalita ta’ dawn il-prodotti medic¢inali sabiex jitharsu s-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-
dejta klinika ggenerata waqt il-prova klinika (il-“prattika tajba ta’ manifattura”). Il-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li
tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 89 sabiex jigu specifikati l-principji u I-linji gwida tal-prattika tajba ta’ manifattura
u l-arrangamenti dettaljati ghall-ispezzjoni biex tigi zgurata l-kwalita tal-prodotti medicinali investigattivi, billi jitqiesu s-
sikurezza tas-suggetti jew l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta, il-progress tekniku u l-izviluppi regolatorji globali li

fihom ikunu involuti I-Unjoni jew l-Istat Membru.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha wkoll tadotta u tippubblika linji gwida dettaljati bi gqbil ma’ dawk il-principji
tal-prattika tajba ta’ manifattura u tirrevedihom meta mehtieg sabiex tqis il-progress tekniku u xjentifiku.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghall-processi msemmija fl-Artikolu 61(5).

3. Il-prodotti medicinali investigattivi importati fl-Unjoni ghandhom jigu mmanifatturati billi jigu applikati standards
tal-kwalita li jkunu mill-inqas ekwivalenti ghal dawk stipulati fil-paragrafu 1.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw konformita mar-rekwiziti ta’ dan 1-Artikolu permezz ta’ spezzjonijiet.

Artikolu 64
Il-modifika tal-prodotti medicinali investigattivi awtorizzati

L-Artikoli 61, 62 u 63 ghandhom japplikaw ghall-prodotti medicinali investigattivi awtorizzati biss fir-rigward ta’ kull
modifika ta’ dawn il-prodotti li ma jkunux koperti minn awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni.

Artikolu 65

Il-manifattura tal-prodotti medicinali awziljarji

Fejn il-prodott medicinali awziljarju ma jkunx awtorizzat, u fejn prodott medicinali awziljarju awtorizzat jigi modifikat u
tali modifika ma tkunx koperta minn awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni, dan ghandu jigi mmanifatturat skont il-

prattika tajba ta’ manifattura msemmija fl-Artikolu 63(1) jew tal-inqas ta’ standard ekwivalenti sabiex jizgura l-kwalita
xierqa.

KAPITOLU X
ITTEKKETTAR
Artikolu 66

Il-prodotti medicinali investigattivi mhux awtorizzati u l-prodotti medicinali awziljarji mhux awtorizzati

1. L-informazzjoni li gejja ghandha tidher fuq l-imballagg ta’ barra u fuq l-imballagg immedjat tal-prodotti medicinali
investigattivi mhux awtorizzati u tal-prodotti medicinali awziljarji mhux awtorizzati:

(a) informazzjoni li tidentifika l-persuni ta’ kuntatt jew il-persuni involuti fil-prova klinika;

(b) informazzjoni li tidentifika l-prova klinika;
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(c) informazzjoni li tidentifika 1-prodott medicinali;

(d) iinformazzjoni marbuta mal-uzu tal-prodott medicinali.

2. L-informazzjoni li ghandha tidher fuq l-imballagg ta’ barra u l-imballagg immedjat ghandha tizgura s-sikurezza tas-
suggetti u l-affidabbiltd u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika, filwaqt li tqis it-tfassil tal-prova klinika,

jekk il-prodotti humiex prodotti medicinali investigattivi jew awziljarji, u jekk dawn humiex prodotti b'karatteristici par-
tikolari.

L-informazzjoni li ghandha tidher fuq l-imballagg ta’ barra u l-imballagg immedjat ghandha tkun legibbli b'mod car.

[l-lista ta’ informazzjoni li ghandha tidher fuq l-imballagg ta’ barra u l-imballagg immedjat hija stipulata fl-Anness VI.

Artikolu 67
Il-prodotti medicinali investigattivi u dawk awziljarji li huma awtorizzati

1. Il-prodotti medicinali investigattivi awtorizzati u l-prodotti medic¢inali awziljarji awtorizzati ghandhom ikunu ttik-
kettati

(a) bkonformita mal-Artikolu 66(1); jew

(b) b’konformita mat-Titolu V tad-Direttiva 2001/83/KE.

2. Minkejja l-punt (b) tal-paragrafu 1, fejn ic-cirkostanzi specifici, provduti fil-protokoll, ta’ prova klinika jirrikjedu
hekk sabiex jizguraw is-sikurezza tas-suggetti jew l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika,
id-dettalji addizzjonali marbuta mal-identifikazzjoni tal-prova klinika u tal-persuna ta’ kuntatt ghandhom jidhru fuq -

imballagg ta’ barra u l-imballagg immedjat tal-prodotti medicinali investigattivi awtorizzati. Il-lista ta’ dawn id-dettalji
addizzjonali li tidher fuq l-imballagg ta’ barra u l-imballagg immedjat hija stipulata fit-Tagsima C tal-Anness VI.

Artikolu 68

Ir-radjofarmacewtici uzati bhala prodotti medicinali investigattivi jew prodotti medicinali awziljarji ghal dijan-
jozi medika

L-Artikoli 66 u 67 ma ghandhomx japplikaw ghal radjofarmacewtici uzati bhala prodotti medicinali investigattivi dijan-
jostici jew bhala prodotti medicinali awziljarji dijanjostici.

II-prodotti msemmija fl-ewwel paragrafu ghandhom ikunu ttikkettati kif xieraq sabiex jizguraw is-sikurezza tas-suggetti
u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika.

Artikolu 69

Il-lingwa
I-lingwa tal-informazzjoni fuq it-tikketta ghandha tigi determinata mill-Istat Membru kkoncernat. Il-prodott medicinali
jista’ jigi ttikkettat fdiversi lingwi.

Artikolu 70

L-att iddelegat

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 89 rigward l-enendar tal-Anness VI sabiex
tizgura s-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika jew biex tqis il-
progress tekniku.
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KAPITOLU XI
L-ISPONSER U L-INVESTIGATUR
Artikolu 71
L-isponser
Il-prova klinika jista’ jkollha sponser wiehed jew aktar.

Kull sponser jista’, b’kuntratt bil-miktub, jiddelega l-kompiti kollha tieghu jew xi whud minnhom lil individwu, kumpa-
nija, istituzzjoni jew organizzazzjoni. Din id-delega ghandha tkun bla hsara ghar-responsabbilta tal-isponser, b'mod parti-
kolari dwar is-sikurezza tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata fi prova klinika.

L-investigatur u l-isponser jistghu jkunu l-istess persuna.

Artikolu 72
Il-kosponserizzazzjoni

1. Minghajr hsara ghall-Artikolu 74, fejn il-prova klinika jkollha aktar minn sponser wiehed, l-isponsers kollha ghand-
hom ikunu suggetti ghar-responsabbiltajiet tal-isponser stipulati fdan ir-Regolament, sakemm l-isponsers ma jiddecidux
mod ichor fkuntratt bil-miktub li jistipula r-responsabbiltajiet rispettivi taghhom. Fejn il-kuntratt ma jispecifikax liema
sponser ghandha tinghatalu r-responsabbilta, dik ir-responsabbilta ghandha tkun tal-isponsers kollha.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, l-isponsers kollha ghandhom ikunu responsabbli b’'mod kongunt li jistabbilixxu:

(a) sponser wiehed responsabbli ghall-konformita mal-obbligi tal-isponser fil-proceduri tal-awtorizzazzjoni stabbiliti fil-
Kapitoli I u III;

(b) sponser wiehed responsabbli li jkun il-punt ta’ kuntatt li jircievi t-twegibiet ghall-mistogsijiet kollha mis-suggetti, 1-
investigaturi jew kull Stat Membru kkoncernat rigward il-prova klinika u jipprovdi risposti ghalihom;

(c) sponser wiched responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ mizuri mehuda skont I-Artikolu 77.

Artikolu 73
Investigatur principali

Investigatur principali ghandu jizgura l-konformita ta’ prova klinika f’sit ta’ prova klinika mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regola-
ment.

L-investigatur principali ghandu jassenja kompiti fost il-membri tat-tim ta’ investigaturi b’'mod li ma jikkompromettix is-
sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata fil-prova klinika fdak il-post tal-prova klinika.

Artikolu 74
Ir-rapprezentant legali tal-isponser fl-Unjoni

1. Fejn l-isponser tal-prova klinika ma jkunx stabbilit fl-Unjoni, dak l-isponser ghandu jizgura li l-persuna naturali jew
legali tkun stabbilita fl-Unjoni bhala r-rapprezentant legali tieghu. Tali rapprezentant legali ghandu jkun responsabbli
biex jizgura konformita mal-obbligi tal-isponser skont dan ir-Regolament, u ghandu jkun id-destinatarju ghall-komuni-
kazzjonijiet kollha mal-isponser previsti fdan ir-Regolament. Kull komunikazzjoni indirizzata lir-rapprezentant legali
ghandha titgies bhala komunikazzjoni lill-isponser.

2. L-Istati Membri jistghu jaghzlu li ma japplikawx il-paragrafu 1 fir-rigward tal-provi klinici li jridu jitwettqu biss fit-
territorju taghhom, jew fit-territorju taghhom u t-territorju ta’ pajjiz terzi, sakemm huma jizguraw li l-isponser jistabbi-
lixxi tal-inqas persuna ta’ kuntatt fit-territorju taghhom fir-rigward ta’ dik il-prova klinika li ghandu jkun id-destinatarju
ghall-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser previsti fdan ir-Regolament.
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3. Firrigward ta’ provi klinici li se jitwettqu faktar minn Stat Membru wiched, dawk l-Istati Membri kollha jistghu
jaghzlu li ma japplikawx il-paragrafu 1 sakemm huma jizguraw li l-isponser jistabbilixxi tal-inqas persuna ta’ kuntatt fl-
Unjoni fir-rigward ta’ dik il-prova klinika li ghandha tkun id-destinatarju tal-komunikazzjonijiet kollha mal-isponser pre-
visti fdan ir-Regolament.

Artikolu 75
Ir-responsabbilta

Dan il-Kapitolu ma ghandux jaffettwa r-responsabbilta ¢ivili u kriminali tal-isponser, tal-investigatur, jew ta’ persuni li lil-
hom l-isponser ikun iddelega I-kompiti.

KAPITOLU XII

IL-KUMPENS GHAD-DANNI
Artikolu 76
Il-kumpens ghad-danni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sistemi ta’ kumpens ghal kwalunkwe dannu fuq suggett li jirrizultaw minn
partecipazzjoni fi prova klinika mwettqga fit-territorju taghhom tkun stabbilita fil-forma ta’ assigurazzjoni jew garanzija
jew arrangament simili li jkun ekwivalenti fl-iskop u li jkun xierqa ghan-natura u l-kobor tar-riskju.

2. L-isponser u l-investigatur ghandhom jaghmlu uzu mis-sistema msemmija fil-paragrafu 1 fil-forma xierqa ghall-Istat
Membru kkoncernat fejn issir il-prova klinika.

3. L-Istati Membri m'ghandhom jitolbu l-ebda uzu addizzjonali tas-sistema msemmija fil-paragrafu 1 mill-isponser
ghal provi klini¢i b'livell baxx ta’ intervent jekk il- possibbilta ta’ kwalunkwe hsara li s-suggett jista’ jgarrab mill-uzu ta’
prodott medicinali investigattiv bi qbil mal-protokoll ta’ dik il-prova klinika specifika fit-territorju ta’ dak l-Istat Membru
tkun koperta mis-sistema ta’ kumpens applikabbli diga fis-sehh.

KAPITOLU XIII
IS-SORVELJANZA MILL-ISTATI MEMBRI, L-ISPEZZJONIJIET U L-KONTROLLI MILL-UNJONI
Artikolu 77
II-mizuri korrettivi li jridu jittiehdu mill-Istati Membri

1. Fejn l-Istat Membru kkoncernat ikollu ragunijiet gustifikati biex iqis li r-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament ma
ghadhomx jigu sodisfatti, dan jista’ jiechu I-mizuri li gejjin fit-territorju tieghu stess:

(a) jirrevoka l-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika;

(b) jissospendi prova klinika;

(c) jehtieg li l-isponser jimmodifika kull aspett tal-prova klinika.

2. Qabel ma Stat Membru kkoncernat jiehukwalunkwe wahda mill-mizuri msemmija fil-paragrafu 1, dan ghandu,

hlief meta tkun tehtieg azzjoni immedjata, jitlob lill-isponser ufjew lill-investigatur ghall-opinjoni taghhom. Dik l-opin-
joni ghandha tinghata fi zmien sebat ijiem.

3. L-Istat Membru kkoncernat ghandu immedjatament wara li jiechu mizura msemmija fil-paragrafu 1 jinforma lill-
Istati Membri kollha kkoncernati permezz tal-portal tal-UE

4. Kull Stat Membru kkoncernat jista’ jikkonsulta mal-Istati Membri I-ohra kkoncernati gabel ma jiehdukwalunkwe
wahda mill-mizuri msemmija fil-paragrafu 1.



27.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158/47

Artikolu 78
L-ispezzjonijiet tal-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru spetturi sabiex jaghmlu ispezzjonijiet sabiex jissorveljaw il-konformita ma’ dan
ir-Regolament. Dawn ghandhom jizguraw li dawk l-ispetturi jkunu kwalifikati u mharrga b'mod adegwat.

2. L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu taht ir-responsabbilta tal-Istat Membru fejn issehh l-ispezzjoni.

3. Fejn l-Istat Membru kkoncernat ikun behsiebu jaghmel ispezzjoni fit-territorju tieghu jew fpajjiz terz fir-rigward ta’
prova klinika wahda jew aktar li jkunu saru fiktar minn Stat Membru wiched ikkoncernat, dan ghandu jinnotifika 1-
intenzjoni tieghu lill-Istati Membri 1-ohra kkoncernati, lill-Kummissjoni u lill-Agenzija, permezz tal-portal tal-UE, u
ghandu jinfurmahom dwar is-sejbiet tieghu wara l-ispezzjoni.

4. Sponsers mhux kummergjali jistghu jigu ezentati minn tariffi ta’ ispezzjoni eventwali.

5. Sabiex tuza r-rizorsi disponibbli b’'mod effi¢jenti u tevita dupplikazzjonijiet I-Agenzija ghandha tikkoordina I-koo-
perazzjoni bejn 1-Istati Membri kkoncernati dwar l-ispezzjonijiet imwettqa fi Stati Membri, f'pajjizi terzi, u l-ispezzjonijiet
imwettqa fil-qafas tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004.

6.  Wara ispezzjoni, l-Istat Membru li taht ir-responsabbilta tieghu tkun twettqet l-ispezzjoni, ghandu jhejji rapport tal-
ispezzjoni. Dak l-Istat Membru ghandu jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni disponibbli ghall-entita ispezzjonata u ghall-
isponser tal-prova klinika rilevanti u ghandu jipprezenta r-rapport tal-ispezzjoni permezz tal-portal tal-UE.

7. I-Kummissjoni ghandha tispecifika, permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni, l-arrangamenti dettaljati ghall-proceduri
tal-ispezzjoni inkluzi r-rekwiziti tal-kwalifiki u t-tahrig tal-ispetturi. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88(2).

Artikolu 79
Il-kontrolli tal-Unjoni

1. I-Kummissjoni tista’ twettaq kontrolli sabiex tivverifika
(a) jekk I-Istati Membri jissorveljawx b'mod korrett il-konformita ma’ dan ir-Regolament;

(b) jekk is-sistema regolatorja applikabbli ghall-provi klini¢i mwettqa barra mill-Unjoni tizgurax li jithares il-punt 8 tal-
Introduzzjoni u l-principji generali li jinsabu fl-Anness I tad-Direttiva 2001/83/KE;

(c) jekk is-sistema regolatorja applikabbli ghall-provi klinici mwettqa barra mill-Unjoni tizgurax li jithares
l-Artikolu 25(5) ta’ dan ir-Regolament.

2. I-kontrolli tal-Unjoni msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandhom ikunu organizzati fkooperazzjoni mal-Istati
Membri kkoncernati.

[I-Kummissjoni ghandha tipprepara, fkooperazzjoni mal-Istati Membri, programm ghall-kontrolli tal-Unjoni msemmija
fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1.

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar is-sejbiet ta’ kull kontroll imwettaq fl-Unjoni. Fejn xieraq, dawk ir-rapport
ghandhom jinkludu rakkomandazzjonijiet. [I-Kummissjoni ghandha tressaq dawk ir-rapporti permezz tal-portal tal-UE.
KAPITOLU XIV
INFRASTRUTTURA TAL-IT
Artikolu 80
Il-portal tal-UE
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, ghandha tistabbilixxi
u zzomm portal fil-livell tal-Unjoni bhal punt tad-dhul uniku ghall-prezentazzjoni tad-dejta u tal-informazzjoni marbuta

mal-provi klini¢i skont dan ir-Regolament. Il-portal ghandu jkun teknikament avvanzat u facli ghall-utent sabiex jigi evi-
tat xoghol bla bzonn.
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L-informazzjoni u d-dejta pprezentati permezz tal-portal tal-UE ghandhom jinhaznu fil-bazi ta’ dejta tal-UE.

Artikolu 81
Il-bazi ta’ dejta tal-UE

1. L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u I-Kummissjoni, ghandha tistabbilixxi u zzZomm bazi ta’ dejta fil-
livell tal-Unjoni. L-Agenzija ghandha titgies bhala I-kontrollur tal-bazi ta’ dejta tal-UE u ghandha tkun responsabbli biex
tigi evitata duplikazzjoni mhux mehtiega bejn dik il-bazi ta’ dejta tal-UE u l-bazijiet ta’ dejta EudraCT u EudraVigilance.

I-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tinkludi d-dejta u l-informazzjoni pprezentati skont dan ir-Regolament.

II-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tidentifika kull prova klinika permezz ta’ numru uniku tal-prova tal-UE. L-isponser
ghandu jirreferi ghal dan in-numru tal-prova tal-UE fkull sottomissjoni sussegwenti relattiva jew riferenti ghal dik il-
prova klinika.

2. Il-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tigi stabbilita biex tippermetti kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri koncernati sa fejn hu mehtieg ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u biex tippermetti t-tfittxija ta’ provi kli-
nici specifici. Tista’ tiffacilita l-komunikazzjoni bejn l-isponsers u I-Istati Membri kkoncernati u tippermetti li l-isponsers
jistghu wkoll jirreferu ghal prezentazzjonijiet precedenti tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew
modifika sostanzjali. Ghandha tippermetti wkoll lic-cittadini tal-UE li jkollhom access ghal informazzjoni klinika dwar
prodotti medicinali. Ghal dan il-ghan dejta mizmuma fbazi ta’ dejta tal-UE ghandha tkun fformat li jippermetti tiftix
facli, id-dejta kollha relatata ghandha tingabar flimkien permezz tan-numru tal-prova tal-UE, u ghandu jkun hemm
hyperlinks biex jghaqqdu flimkien dejta u dokumenti relatati mahzuna fbazi ta’ dejta tal-UE u fbazijiet ohra ta’ dejta
mmexxija mill-Agenzija.

3. Il-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tappoggja r-registrazzjoni u s-sottomissjoni tad-Dizzjunarju dwar Prodotti Medici-
nali li jinsab fil-bazi tad-dejta Eudravigilance tad-dejta kollha dwar prodotti medic¢inali minghajr awtorizzazzjoni kum-
merdjali fl-Unjoni u sustanzi mhux awtorizzati bhala parti minn prodott medicinali fl-Unjoni, li huma mehtiega ghaz-
zamma ta’ dak id-dizzjunarju. Ghal dan il-ghan u wkoll sabiex l-isponser ikun jista’ jaghmel kontroreferenza ghal
applikazzjonijiet precedenti, ghandu jinhareg numru tal-prodott medicinali tal-UE ghal kull prodott medicinali minghajr
awtorizzazzjoni kummer¢jali u kodici ta’ sustanzi attivi tal-UE ghandha tinhareg ghal kull sustanza attiva gdida mhux
awtorizzata precedentement bhala parti minn prodott medicinali fl-Unjoni. Dan ghandu jsir qabel jew matul l-applikazz-
joni ghal awtorizzazzjoni tal-ewwel prova klinika ma’ dak il-prodott jew sustanza attiva mressqa skont dan ir-Regola-
ment. Dawk in-numri ghandhom jissemmew fl-applikazzjonijiet ghall-provi klini¢i u ghall-modifiki sostanzjali.

Id-dejta prezentata skont l-ewwel subparagrafu li tiddeskrivi l-prodotti u s-sustanzi medic¢inali ghandha tkun konformi
mal-istandards tal-Unjoni u dawk internazzjonali ghall-identifikazzjoni ta’ prodotti medicinali u ta’ sustanzi attivi. Meta
prodott medicinali investigattiv li diga jkollu awtorizzazzjoni kummercjali fl-Unjoni ufjew sustanza attiva li hi parti minn
prodott medicinali b’awtorizzazzjoni kummerdjali fl-Unjoni, se jintuza fi prova klinika, il-prodott rilevanti u n-numri tal-
prodott relevanti u tas-sustanza attiva ghandhom jissemmew fl-applikazzjoni ta’ dik il-prova klinika.

4. Il-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku b’kundizzjoni li, ghad-dejta u l-informazzjoni kollha
jew partijiet minnhom li jinsabu fiha, il-kunfidenzjalita tkun iggustifikata minhabba kull wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) il-protezzjoni tad-dejta personali skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001;
(b) il-protezzjoni tal-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali, b’'mod partikolari billi jitgies l-istatus tal-awtorizzaz-
zjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku li jiggustifika -

izvelar;

(c) il-protezzjoni ta’ komunikazzjoni kunfidenzjali bejn 1-Istati Membri frelazzjoni mal-preparazzjoni tar-rapport tal-
valutazzjoni;

(d) l-izgurar tas-sorveljanza effettiva tat-twettiq tal-prova klinika mill-Istati Membri.
5. Minghajr hsara ghall-paragrafu 4, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku aktar importanti li jiggustifika I-izve-

lar tad-dejta li tinsab fil-fajl ta’ applikazzjoni ma ghandhiex tkun pubblikament accessibbli gabel ma tittiehed id-decizjoni
dwar il-prova klinika.

6. Il-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tinkludi dejta personali biss safejn mehtieg ghall-finijiet tal-paragrafu 2.

7. L-ebda dejta personali tas-suggetti ma ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku.
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8.  L-interfacca ghall-utent tal-bazi ta’ dejta tal-UE ghandu jkun disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

9.  L-isponser ghandu jaggorna b'mod permanenti l-informazzjoni fil-bazi ta’ dejta tal-UE dwar kull tibdil fil-provi kli-
nici li ma jinvolvix modifiki sostanzjali izda jkun rilevanti ghas-sorveljanza tal-prova klinika mill-Istati Membri kkoncer-
nati.

10.  L-Agenzija, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta jista’ jezercita b'mod effettiv
id-drittijiet tieghu jew taghha ghall-informazzjoni, ghall-access, ghar-rettifika u ghall-oggezzjoni skont ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u lHegizlazzjoni nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-dejta li timplimenta d-Direttiva 95/46/KE rispettiva-
ment. Dawn ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta jista’ jezercita b'mod effettiv id-dritt ta’ access ghad-dejta marbuta
mieghu jew maghha, kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni jew thassir tad-dejta mhux preciza jew mhux kompluta. Taht ir-
responsabbiltajiet rispettivi taghhom, 1-Agenzija, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dejta mhux

preciza u pprocessata illegalment tithassar, b’konformita mal-ligi applikabbli. Il-korrezzjonijiet u t-thassir ghandhom isiru
kemm jista’ jkun malajr, izda mhux aktar tard minn 60 jum minn meta ssir talba minn suggett tad-dejta.

Artikolu 82

Funzjonalita tal-portal tal-UE u tal-bazi ta’ dejta tal-UE

1. L-Agenzija ghandha, fkollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, tfassal l-ispecifikazzjonijiet funzjonali
ghall-portal tal-UE u I-bazi ta’ dejta tal-UE, flimkien ma’ skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni taghhom.

2. I-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija ghandu, abbazi ta’ rapport tal-awditjar indipendenti, jinforma lill-Kummissjoni
meta tkun ivverifikat li I-portal tal-UE u l-bazi ta’ dejta tal-UE jkunu lahqu l-funzjonalita shiha u s-sistemi jissodisfaw 1-
ispecifikazzjonijiet funzjonali mfassla skont il-paragrafu 1.

3. I-Kummissjoni ghandha, meta tkun sodisfatta li l-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 2 ikunu gew issodisfatti,
tippubblika avviz ghal dak il-ghan fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
KAPITOLU XV
KOOPERAZZJONI BEJN L-ISTATI MEMBRI
Artikolu 83
Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar punt ta’ kuntatt nazzjonali wiched sabiex jiffacilita t-thaddim tal-proceduri stabbi-
liti fil-Kapitoli IT u IIL.

2. Kull Stat Membru ghandu jikkomunika l-punt tal-kuntatt msemmi fil-paragrafu 1 lill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni
ghandha tippubblika lista tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali.
Artikolu 84
L-appogg mill-Agenzija u mill-Kummissjoni
L-Agenzija ghandha tappogga l-funzjonament tal-kooperazzjoni tal-Istati Membri fil-qafas tal-proceduri tal-awtorizzaz-
zjoni stabbiliti fil-Kapitoli II u III ta’ dan ir-Regolament billi l-portal tal-UE u l-bazi ta’ dejta tal-UE jinzammu u jigu

aggornati fkonformita mal-esperjenza akkwistata matul l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha tappogga I-funzjonament tal-kooperazzjoni tal-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 44(2).

Artikolu 85
II-Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi Klinici

1. Qieghed b'dan jitwaqqaf Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi Klini¢i (CTAG), maghmul mill-punti ta’
kuntatt nazzjonali msemmija fl-Artikolu 83.
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2. Is-CTAG ghandu jkollu l-kompiti li gejjin:

(a) li jappogga l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri u I-Kummissjoni dwar l-esperjenza miksuba fir-rigward
tal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) li jghin lill-Kummissjoni biex tipprovdi l-appogg imsemmii fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 84;
() li jipprepara rakkomandazzjonijiet dwar kriterji rigward l-ghazla ta’ Stat Membru relatur.

3. Is-CTAG ghandu jkun presedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni.

4. Is-CTAG ghandu jiltaqa’ fintervalli regolari u kull meta s-sitwazzjoni tirrikjedi hekk, wara talba mill-Kummissjoni
jew minn Stat Membru. Kull punt tal-agenda tal-laqgha ghandu jigi inkluz fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’ Stat Mem-
bru.

5. Is-segretarjat ghandu jigi pprovdut mill-Kummissjoni.

6. Is-CTAG ghandu jfassal ir-regoli ta’ procedura tieghu. Ir-regoli ta’ procedura ghandom isiru pubblici.

KAPITOLU XVI
TARIFFI
Artikolu 86
Il-prin¢ipju generali
Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara ghall-possibbilta ghall-Istati Membri li jimponu tariffa ghall-attivitajiet stipulati
fdan ir-Regolament, b’kundizzjoni li l-livell tat-tariffa jkun stabbilit b’'mod trasparenti u fuq il-bazi tal-principji tal-irku-
pru tal-ispejjez. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu tariffi mnaqqsa ghal provi klini¢ci mhux kummercjali.
Artikolu 87
Hlas wiehed ghal kull attivita ghal kull Stat Membru
L-Istat Membru ma ghandux jirrikjedi, ghall-valutazzjoni kif imsemmija fil-Kapitoli II u III, hlasijiet multipli lil entitajiet
differenti involuti fdin il-valutazzjoni.
KAPITOLU XVII
ATTI TA’ IMPLIMENTAZZJONI U ATTI DDELEGATI
Artikolu 88
Il-procedura tal-kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bnie-
dem stabbilit mid-Direttiva 2001/83/KE. Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
Fejn il-kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni u
ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
Artikolu 89
Ezercizzju tad-delega

1.  Is-setgha tal-adozzjoni ta’ atti delegati tinghata lill-Kummissjoni suggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Arti-
kolu.
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2. Is-setgha li tadotta atti delegati msemmija fl-Artikoli 27, 39, 45, 63(1) u 70 hija moghtija lill-Kummissjoni ghal
perjodu ta’ hames snin mid-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport,
fir-rigward tas-setghat delegati, mhux aktar tard minn sitt xhur gabel tmiem il-perjodu ta’ hames snin. Id-delega tas-set-
ghat ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perijodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
jirrevoka tali estensjoni mhux aktar tard minn tliet xhur qabel l-ahhar ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 27, 39, 45, 63(1) u 70 tista’ tigi revokata fkull zmien mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-Decizjoni. Din
ghandha tidhol fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-dec¢izjoni f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar
tard specifikata fiha. Din ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. L-att delegat adottat skont I-Artikoli 27, 39, 45, 63(1) u 70 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma ssir l-ebda oggez-
zjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u -Kunsill ikunu infurmaw it-tnejn li huma lill-
Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewro-
pew jew tal-Kunsill.

KAPITOLU XVIII
DISPOZIZZJONIJIET MIXXELLANJI
Artikolu 90
Rekwiziti specifici ghal gruppi spe¢jali ta’ prodotti medicinali

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-applikazzjoni tal-ligi nazzjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ kull tip
specifiku ta’ celloli tal-bniedem jew tal-annimali, jew il-bejgh, il-provvista jew l-uzu tal-prodotti medicinali li filhom i¢-cel-
loli, jikkonsistu fihom jew joriginaw minnhom, jew tal-prodotti medicinali uzati biex iwasslu ghall-abort, jew tal-prodotti
medicinali li fihom sustanzi narkoti¢i fis-sens tal-konvenzjonijiet internazzjonali rilevanti fis-sehh bhall-Konvenzjoni
Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkotici tal-1961. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw dik il-ligi nazz-
jonali kkoncernata lill-Kummissjoni.

L-ebda prova klinika ta’ terapija tal-geni m'ghandha ssir li tirrizulta ftibdil tal-identita genetika tas-suggett.

Artikolu 91
Ir-relazzjoni ma’ ligi ohra tal-Unjoni

Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara ghad-Direttiva tal-Kunsill 97/43/Euratom (!), id-Direttiva tal-Kunsill
96/29/Euratom (%), id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}), id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (), id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), id-Direttiva
2010/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), u d-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

() Direttiva tal-Kunsill 97/43/Euratom tat-30 ta’ Gunju 1997 dwar il-protezzjoni tas-sahha ta’ individwi kontra I-perikli tar-radjazzjoni
jonizzanti fir-rigward tal-esponiment mediku, u li jirrevoka d-Direttiva 84/466/Euratom (GU L 180, 9.7.1997, p. 22).

(*) Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta’ Mejju 1996 li tistipula standards tas-sikurezza bazic¢i ghall-protezzjoni tas-sahha tal-had-
diema u I-pubbliku in generali kontra I-perikli li jirrizultaw mir-radjazzjoni jonizzanti (GU L 159, 29.6.1996, p. 1).

(*) Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx deliberat fl-ambjent ta’ organizmi geneti-
kament modifikati u li tirrevoka d-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar it-twaqqif ta’ standards ta’ kwalita u sikurezza
ghad-donazzjoni, l-akkwist, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-preservazzjoni, il-hzin u d-distribuzzjoni tat-tessut u c-celloli tal-bniedem
(GUL102,7.4.2004, p. 48).

() Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 dwar it-twaqgqif ta’ standards ta’ kwalita u sikurezza
ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hzin u d-distribuzzjoni tad-demm u l-komponenti tad-demm tal-bniedem u li temenda d-Direttiva
2001/83/KE (GUL 33, 8.2.2003, p. 30).

(°) Direttiva 2010/45/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita u s-sigurezza ta’ organi
umani mahsuba ghal traFJantl (GUL 207, 6.8.2010, p. 14).

() Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar l-uzu konfinat ta’ mikro-organizmi modifikati gene-
tikament (GUL 125 21.5.2009, p. 75).
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Artikolu 92
Il-prodotti medi¢inali investigattivi, prodotti u proceduri ohra, minghajr hlas ghas-suggett
Bla hsara ghall-kompetenza tal-Istati Membri ghad-definizjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u -
provvista tas-servizzi tas-sahha u l-kura medika, l-ispejjez ghall-prodotti medicinali investigattivi, il-prodotti medic¢inali
awziljarji, l-apparat mediku uzat ghall-amministrazzjoni u l-proceduri taghhom specifikament mehtiega mill-protokoll
ma ghandhomx jithallsu mis-suggett, sakemm il-ligi tal-Istat Membru kkoncernat ma tipprevedix mod iehor.
Artikolu 93
Il-protezzjoni tad-dejta

1. L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar tad-dejta personali li jsir fl-Istati
Membri skont dan ir-Regolament.

2. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghandu japplika ghall-ipprocessar tad-dejta personali li jsir mill-Kummissjoni u
mill-Agenzija skont dan ir-Regolament.
Artikolu 94
Penali
1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u ghand-
hom jichdu l-mizuri kollha necessarji biex jizguraw li jigu implimentati. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, pro-
porzjonati u disswazivi.

2. Ir-regoli msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jindirizzaw, inter alia, dan li gej:

(a) nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fdan ir-Regolament dwar il-prezentazzjoni ta’ informazzjoni
mahsuba biex issir pubblika fil-bazi ta’ dejta tal-UE;

(b) nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fdan ir-Regolament dwar is-sikurezza tas-suggett;

Artikolu 95
Ir-responsabbilta ¢ivili u kriminali
Dan ir-Regolament huwa bla hsara ghar-regoli nazzjonali u I-ligi tal-Unjoni dwar ir-responsabbilta ¢ivili u kriminali ta’
sponser jew ta’ investigatur.
KAPITOLU XIX
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 96
Thassir
1.  Id-Direttiva 2001/20/KE hija mhassra mid-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99.
2. Ir-referenzi ghad-Direttiva 2001/20/KE ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom
jingraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni stabbilita fl-Anness VIL
Artikolu 97
Riezami
Hames snin wara d-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99, u kull hames snin wara dan, il-Kummissjoni
ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Dak ir-rap-
port ghandu jinkludi valutazzjoni tal-impatt li r-Regolament kellu fuq il-progress xjentifiku u teknologiku, informazzjoni
komprensiva dwar id-diversi tipi ta’ provi klini¢i awtorizzati skont dan ir-Regolament, u l-mizuri mehtiega ghaz-zamma

tal-kompetitivita tar-ricerka klinika Ewropea. Il-Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tipprezenta proposta legizlattiva
bbazata fuq dak ir-rapport sabiex taggorna d-dispozizzjonijiet stipulati fdan ir-Regolament.
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Artikolu 98
Dispozizzjoni tranzizzjonali

1. Bderoga mill-Artikolu 96(1) ta’ dan ir-Regolament, fejn it-talba ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika tkun giet
ipprezentata qabel id-data msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 99 ta’ dan ir-Regolament skont id-Direttiva
2001/20/KE, dik il-prova klinika ghandha tkompli tigi rregolata minn dik id-Direttiva sa tliet snin mid-data msemmija
fdak il-paragrafu.

2. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 96(1) ta’ dan ir-Regolament, fejn it-talba ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika
tigi pprezentata bejn sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 82(3) ta’ dan ir-Regolament
u 18-il xahar wara dik il-pubblikazzjoni ta’ dak l-avviz, jew jekk dik il-pubblikazzjoni ssehh gabel it-28 ta’ Novembru
2015 bejn it-28 ta’ Mejju 2016 u t-28 ta’ Mejju 2017 dik il-prova Klinika tista’ tinbeda skont l-Artikoli 6, 7 u 9 tad-
Direttiva 2001/20/KE. Dik il-prova klinika ghandha tkompli tigi rregolata minn dik id-Direttiva sa 42 xahar wara d-data
tal-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 82(3) ta’ dak ir-Regolament, jew, jekk il-pubblikazzjoni ssir qabel it-
28 ta’ Novembru 2015 sat-28 ta’ Mejju 2019.

Artikolu 99

I1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ghandu japplika bleffett minn sitt xhur wara l-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi fl-Artikolu 82(3), izda fi kwa-
lunkwe kaz mhux qabel it-28 ta’ Mejju 2016.

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

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President I-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNESS I

IL-FAJL TAL-APPLIKAZZJONI GHALL-APPLIKAZZJONI INIZJALI

INTRODUZZJONI U PRINCIPJT GENERALI

1. L-isponser ghandu, fejn xieraq, jirreferi ghal kwalunkwe applikazzjoni precedenti. Jekk dawn l-applikazzjonijiet
ikunu tressqu minn sponser ichor, ghandu jigi pprezentat il-ftehim bil-miktub minn dak l-isponser.

2. Fejn prova klinika ghandha aktar minn sponser wiched, ghandha titressaq informazzjoni dwar ir-responsabilita-
jiet ta; kull wiehed mill-isponsers fil-fajl tal-applikazzjoni.

3. L-applikazzjoni ghandha tigi ffirmata mill-isponser jew rapprezentant tal-isponser. Din il-firma tikkonferma li
l-isponser huwa sodisfatt li:

(a) l-informazzjoni pprovduta hija kompluta;

(b) id-dokumenti mehmuza jikkostitwixxu rendikont preciz tal-informazzjoni disponibbli;
(c) il-prova klinika ghandha ssir skont il-protokoll; u

(d) il-prova klinika ghandha ssir skont dan ir-Regolament.

4. Il-fajl tal-applikazzjoni ghal applikazzjoni limitata ghall-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fl-Arti-
kolu 11 ghandu jkun limitat ghat-taqsimiet B sa ] u Q ta’ dan l-Anness.

5. Bla hsara ghall-Artikolu 26, il-fajl tal-applikazzjoni ghal applikazzjoni limitata ghall-Parti II tar-rapport ta’ valu-
tazzjoni msemmi fl-Artikolu 11 u l-fajl tal-applikazzjoni ghal applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 14 ghandu
jkun limitat ghat-taqsimiet K sa R ta’ dan l-Anness.

ITTRA TA” AKKUMPANJAMENT

6. L-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tispecifika n-numru ta’ prova tal-UE u n-numru ta’ prova universali u
ghandha tigbed l-attenzjoni ghal kwalunkwe karatteristika li tkun partikolari ghall-prova klinika.

7. Madankollu, fl-ttra ta’ akkumpanjament mhuwiex mehtieg li tigi riprodotta l-informazzjoni li diga tinsab fil-
formola tal-applikazzjoni tal-UE, bl-eccezzjonijiet li gejjin:

(a) il-karatteristici specifici tal-popolazzjoni involuta fil-prova klinika, bhal suggetti li mhumiex kapaci jaghtu I-
kunsens infurmat, il-minuri u nisa tqal jew li qed ireddghu;

(b) jekk il-prova klinika tinvolvix l-ewwel amministrazzjoni ta’ sustanza attiva gdida ghall-bnedmin;

(c) jekk il-parir xjentifiku dwar il-prova klinika jew il-prodott medic¢inali investigattiv nghatax mill-Agenzija,
minn Stat Membru jew minn pajjiz terz; kif ukoll

(d) jekk il-prova klinika hijiex parti jew hijiex mahsuba biex tkun parti minn Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika
(PIP) kif imsemmi fit-Titolu II, il-Kapitolu 3, tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 (jekk 1-Agenzija tkun diga
harget decizjoni dwar il-PIP, l-ittra ta’ akkumpanjament ikun fiha link ghad-Decizjoni tal-Agenzija fuq il-
websajt taghha);

(e) jekk il-prodotti medicinali investigattivi jew il-prodotti medic¢inali awziljarji humiex prodott narkotiku, psi-
kotropiku jew radjofarmacewtiku;

(f) jekk il-prodotti medicinali investigattivi jikkonsistu minn jew fihom organizmu jew organizmi genetika-
ment modifikati;

(g) jekk l-isponser ikunx kiseb dezinjazzjoni ta’ orfni ghall-prodott medicinali investigattiv ghal kundizzjoni
orfni;

(h) lista komprensiva, inkluz l-istatus regolatorju tal-prodotti medicinali investigattivi kollha u lista tal-prodotti
medicinali awziljarji kollha; u
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(i) lista ta” apparat mediku li jrid jigi investigat fil-prova klinika imma li mhuwiex parti mill-prodott jew pro-
dotti medicinali investigattivi, flimkien ma’ dikjarazzjoni dwar jekk l-apparat mediku huwiex immarkat
b’KE ghall-uzu intenzjonat.

8. L-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tindika fejn tinsab l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 7 fil-fajl tal-
applikazzjoni.

9. L-ittra ta” akkumpanjament ghandha tindika jekk il-prova klinika titqiesx mill-isponser bhala prova klinika b’li-
vell baxx ta’ intervent u ghandu jkollha gustifikazzjoni dettaljata ta’ dan.

10. L-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tindika jekk il-metodologija tal-prova klinika tehtiegx li gruppi ta’ suggetti
pjuttost milli suggetti individwali jigu allokati biex jircievu prodotti medic¢inali investigattivi differenti fi prova
klinika, u bhala konsegwenza jekk jinghatax kunsens infurmat permezz ta’ mezzi simplifikati.

11. L-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tindika l-post fil-fajl tal-applikazzjoni fejn tinsab l-informazzjoni neces-
sarja biex jigi vvalutat jekk ir-reazzjoni avversa hijiex reazzjoni avversa serja mhux mistennija suspettata, jigi-
fieri l-informazzjoni ta’ referenza dwar is-sikurezza.

12. Fil-kaz ta’ prezentazzjoni mill-gdid, l-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tispecifika n-numru ta’ prova tal-UE
ghall-ewwel applikazzjoni ta’ prova klinika, tenfasizza t-tibdil kif imqabbel mal-prezentazzjoni precedenti u,
fejn ikun applikabbli, tispecifika kif giet trattata kwalunkwe kwistjoni mhux solvuta fis-sottomissjoni prece-
denti.

C.  IL-FORMOLA TAL-APPLIKAZZJONI TAL-UE

13. Il-formola tal-applikazzjoni tal-UE hija kompluta kif xieraq.

D. IL-PROTOKOLL

14. Il-protokoll ghandu jiddeskrivi I-ghan, it-tfassil, il-metodologija, il-kunsiderazzjonijiet statistici, ir-raguni u -
organizzazzjoni tal-prova klinika.

15. Il-protokoll ghandu jigi identifikat b'li gej:
(a) it-titlu tal-prova klinika;
(b) in-numru tal-prova tal-UE;
(¢) in-numru tal-kodi¢i tal-protokoll tal-isponser specifiku ghall-verzjonijiet kollha tieghu (jekk relevanti);
(d) id-data u n-numru tal-verzjoni, li trid tigi aggornata meta tigi emendata;
(e) titolu qgasir jew isem assenjat lill-protokoll; u

(f) l-isem u l-indirizz tal-isponser, kif ukoll l-isem u I-funzjoni tar-rapprezentant jew rapprezentanti tal-ispon-
ser awtorizzat biex jiffirma l-protokoll jew kwalunkwe modifika ghall-protokoll.

16. Fejn possibbli, il-protokoll ghandu jkun miktub fformat facilment accessibbli u li tista’ tfittex fih, iktar milli
stampi skenjati.

17. H-protokoll ghandu tal-inqas jinkludi:

(a) dikjarazzjoni li l-prova klinika ghandha ssir fkonformita mal-protokoll, ma’ dan ir-Regolament u mal-
principji ta’ prattika klinika tajba;
(b) lista komprensiva tal-prodotti medicinali investigattivi kollha u tal-prodotti medicinali awziljarji kollha;

() sommarju ta’ sejbiet minn studji mhux klinici li potenzjalment ghandhom sinifikat kliniku u minn provi
klini¢i ohrajn li huma relevanti ghall-prova klinika;

(d) sommarju tar-riskji u l-benefic¢ji maghrufa u dawk potenzjali inkluza evalwazzjoni tal-benefic¢ji u tar-
riskji mistennija biex tkun tista’ ssir valutazzjoni skont l-Artikolu 6; ghal suggetti fi prova klinika fsitwaz-
zjoni ta’ emergenza, il-bazijiet xjentifici ghaliex huwa mistenni li l-parte¢ipazzjoni tas-suggett ghandha -
potenzjal li tipproduci benefic¢ju dirett, klinikament relevanti, ghandhom jigu dokumentati;

(¢) fejn li pazjenti kienu involuti fit-tfassil tal-prova klinika, deskrizzjoni tal-involviment taghhom;
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(f)  deskrizzjoni ta’ u gustifikazzjoni ghad-dozagg, l-iskeda tad-dozagg, minn fejn u l-mod kif iridu jittiehdu,
u l-perjodu ta’ trattament ghall-prodotti medicinali investigattivi u l-prodotti medicinali awziljarji kollha;

) dikjarazzjoni dwar jekk il-prodotti medic¢inali investigattivi u l-prodotti medicinali awziljarji uzati fil-
) ) J p g p jar]
prova klinika humiex awtorizzati; jekk awtorizzati, jekk iridux jintuzaw fil-prova klinika bi gbil mat-ter-

mini tal-awtorizzazzjonijiet ta’ kummercjalizzazzjoni taghhom, u jekk mhux awtorizzati, gustifikazzjoni
ghall-uzu ta’ prodotti medicinali awziljarji mhux awtorizzati fil-prova klinika;

(h)  deskrizzjoni tal-gruppi u s-sottogruppi tas-suggetti li geghdin jichdu sehem fil-prova klinika, inkluz, fejn
ikun relevanti, gruppi ta’ suggetti bi bzonnijiet specifici, perezempju, eta, sess, il-partecipazzjoni ta’ volun-

tiera fsahhithom, suggetti b'mard rari u ultrarari;

(i) referenzi ghal-letteratura u d-dejta li jkunu relevanti ghall-prova klinika, u li jipprovdu sfond ghall-prova
klinika;

()  diskussjoni dwar ir-rilevanza tal-prova klinika sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni skont 1-Artikolu 6;

(k) deskrizzjoni tat-tip ta’ prova klinika li trid issir u diskussjoni tad-disinn tal-prova (inkluz dijagramma ske-
matika tad-disinn tal-prova, il-proceduri u l-istadji, jekk ikunu relevanti);

() specifikazzjoni tal-punti ta’ tmiem primarji u l-punti ta’ tmiem sekondarji, jekk ikun hemm, li jridu jit-
kejlu matul il-prova klinika;

(m) deskrizzjoni tal-mizuri mehuda biex jimminimizzaw il-pregudizzju, inkluzi, jekk ikun applikabbli, il-kaz-
walizzazzjoni u s-satar;

(n)  deskrizzjoni tal-perjodu mistenni tal-partecipazzjoni tas-suggett u deskrizzjoni tas-sekwenza u t-tul ta’
zmien tal-perjodi ta’ prova klinika kollha, inkluz is-segwitu jekk ikun relevanti;

(o) definizzjoni ¢ara u mhux ambigwa tat-tmiem tal-prova klinika inkwistjoni u jekk ma tkunx id-data tal-
ahhar Zjara tal-ahhar suggett; specifikazzjoni tad-data tat-tmiem prevista u gustifikazzjoni ghal dan;

(p)  deskrizzjoni tal-kriterji ghal partijiet mhux kontinwi tal-prova klinika jew tal-prova klinika shiha;

(@ arrangamenti ghaz-zamma tal-kodi¢i u l-proceduri ta’ kazwalizzazzjoni tat-trattament tal-provi klinici
ghall-ksur ta’ kodici, jekk ikun relevanti;

(r)  deskrizzjoni tal-proceduri ghall-identifikazzjoni ta’ dejta li trid tigi rrekordjata direttament fil-Formoli tar-
Rapport tal-Kaz (CRFs) meqjusa bhala dejta sors;

(s)  deskrizzjoni tal-arrangamenti biex jikkonformaw mar-regoli applikabbli ghall-gbir, il-hzin u l-uzu futur
tal-kampjuni bijologi¢i minn suggetti ta’ prova klinika, fejn applikabbli, sakemm ma jkunux stabbiliti £do-

kument separat;

()  deskrizzjoni tal-arrangamenti ghat-traccar, il-hzin, il-qerda u r-ritorn tal-prodott medicinali investigattiv u
l-prodott medicinali awziljarju mhux awtorizzat skont l-Artikolu 51;

(u)  deskrizzjoni ta’ metodi statistici li jridu jintuzaw, inkluz, jekk ikun relevanti:

— l-allokazzjoni ta’ hin ghal kwalunkwe analizi interim ippjanata u n-numru ta’ suggetti ppjanati biex
jigu rregistrati;

— ir-ragunijiet ghall-ghazla tad-dags tal-kampjun;

— il-kalkoli tas-sahha tal-prova klinika u r-relevanza klinika;
— il-livell ta’ sinifikat i jrid jintuza;

— il-kriterji biex tigi tterminata I-prova klinika;

— il-proceduri biex jinghata rendikont ta’ dejta nieqsa, mhux uzata u mhux genwina u ghar-rappurtar ta’
kwalunkwe devjazzjoni mill-pjan statistiku originali;

— ghazla ta’ suggetti li jridu jigu inkluzi fl-analizi; u
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(v)  deskrizzjoni tal-kriterji ta’ inkluzjoni u eskluzjoni tas-suggett, inkluzi l-kriterji biex suggetti individwali jir-
tiraw mit-trattament jew mill-prova klinika;

(w)  deskrizzjoni ta’ proceduri relatati mal-irtirar ta’ suggetti mit-trattament jew mill-prova klinika inkluzi pro-
ceduri ghall-gbir ta’ dejta rigward suggetti li jkunu rtiraw, proceduri ghas-sostituzzjoni ta’ suggetti u s-
segwitu fir-rigward ta’ suggetti li jkunu rtiraw mit-trattament jew mill-prova klinika;

(x)  gustifikazzjoni ghall-inkluzjoni tas-suggetti li mhumiex kapaci jaghtu kunsens infurmat jew popolazzjoni-
jiet spe¢jali ohra, bhall-minuri;

(y) gustifikazzjoni ghall-allokazzjoni skont il-generu u l-eta u jekk jigu eskluzi jew ikunu sottorapprezentati
fil-provi klini¢i persuni ta’ generu jew grupp ta’ eta specifiku, spjegazzjoni tar-ragunijiet u l-gustifikazzjoni
ghal dawn il-kriterji ta’ eskluzjoni;

(z)  deskrizzjoni dettaljata tar-reklutagg u l-procedura tal-kunsens infurmat, specjalment meta s-suggetti ma
jkunux kapaci jaghtu I-kunsens infurmat;

(aa) deskrizzjoni tat-trattamenti, inkluzi prodotti medicinali, li huma permessi jew mhux permessi, qabel jew
matul il-prova klinika;

(ab) deskrizzjoni tal-proceduri tar-responsabbilta ghall-provvista u l-amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
ghal suggetti inkuza z-zamma tas-satar, jekk ikun applikabbli;

(ac) deskrizzjoni ta’ proceduri ghall-monitoragg tal-konformita tas-suggetti, jekk ikun applikabbli;
(ad) deskrizzjoni tal-arrangamenti ghall-monitoragg tat-twettiq tal-prova klinika;

(ae) deskrizzjoni tal-arrangamenti biex tinghata kura lis-suggetti wara tintemm il-partecipazzjoni taghhom fil-
prova, fejn tali kura addizzjonali tkun mehtiega minhabba I-partecipazzjoni tas-suggetti fil-prova klinika
u fejn din tkun differenti minn dik li normalment tkun mistennija ghall-kundizzjoni medika in kwistjoni;

(af) specifikazzjoni tal-parametri tal-effikacja u tas-sikurezza kif ukoll il-metodi u l-allokazzjoni ta’ hin ghall-
valutazzjoni, id-dokumentazzjoni u l-analizi ta’ dawn il-parametri;

(ag) deskrizzjoni ta’ kunsiderazzjonijiet eti¢i relatati mal-prova klinika jekk dawk ma jkunux gew deskritti xi
mkien iehor;

(ah) dikjarazzjoni mill-isponser (jew fil-protokoll jew fdokument separat) li tikkonferma li l-investigaturi u 1-
istituzzjonijiet involuti fil-prova klinika ghandhom jippermettu l-monitoragg relatat mal-prova klinika, 1-
ispezzjonijiet ta’ awditjar u spezzjonijiet regolatorji, inkluz l-ghoti ta’ access dirett ghal dejta sors u doku-
menti;

(ai)  deskrizzjoni tal-politika tal-pubblikazzjoni;

(j) ragunijiet sostanzjati kif xieraq ghall-prezentazzjoni tas-sommarju tar-rizultati tal-provi klini¢i wara aktar
minn sena;

(ak) deskrizzjoni tal-arrangamenti biex jitharsu r-regoli applikabbli dwar il-protezzjoni tad-dejta personali;
b'mod partikolari l-arrangamenti organizzazzjonali u teknici li jigu implimentati biex jigu evitati l-access,
l-izvelar, it-tixrid jew il-modifika mhux awtorizzati jew it-telf tal-informazzjoni u tad-dejta personali ppro-
Cessati;

(al)  deskrizzjoni tal-mizuri li jigu implimentati biex jizguraw il-kunfidenzjalita tar-rekords u d-dejta personali
tas-suggetti;

am) deskrizzjoni tal-mizuri li jigu implimentati fil-kaz ta’ ksur tas-sigurta tad-dejta sabiex itaffu l-effetti avversi
) Y p g )
possibbli;

18. Jekk issir prova klinika b’sustanza attiva disponibbli fl-Unjoni taht ismijiet kummercjali differenti fghadd ta’
prodotti medicinali awtorizzati, il-protokoll jista’ jiddefinixxi t-trattament biss ftermini tas-sustanza attiva jew
tal-kodic¢i Anatomiku Terapewtiku Kimiku (ATC) (il-livell 3-5) u mhux jispecifika I-isem kummer¢jali ta’ kull
prodott.
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19. Fir-rigward tan-notifika tal-avvenimenti avversi, il-protokoll ghandu jidentifika I-kategoriji ta":
(a) l-avvenimenti avversi jew l-anomaliji tal-laboratorju li huma krucjali ghall-valutazzjonijiet tas-sikurezza u
jridu jigu rrapportati mill-investigatur lill-isponser, kif ukoll
(b) l-avvenimenti avversi serji li ma jehtigux rappurtar immedjat mill-investigatur lill-isponser.
20. Il-protokoll ghandu jiddeskrivi I-proceduri:
(a) ghall-gbir u d-dokumentazzjoni ta’ avvenimenti avversi mill-investigatur, u r-rappurtar ta’ avvenimenti
avversi relevanti mill-investigatur lill-isponser,
(b) ghar-rappurtar mill-investigatur lill-isponser ta’ dawk l-avvenimenti avversi serji li gew identifikati fil-proto-
koll bhala dawk li ma jehtigux rappurtar immedjat;
(c) ghar-rappurtar dwar reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija suspettati mill-isponser permezz tal-bazi ta’
dejta Eudravigilance; kif ukoll
(d) ghas-egwitu ta’ suggetti wara reazzjonijiet avversi inkluzi t-tip u t-tul ta’ Zmien tas-segwitu.
21. Fil-kaz li sponser bihsiebu jressaq rapport uniku dwar is-sikurezza dwar il-prodotti medicinali investigattivi
kollha uzati fil-prova klinika bi gbil mal-Artikolu 43(2), il-protokoll ghandu jindika r-ragunijiet tieghu.
22. Il-kwistjonijiet dwar l-ittikkettar u l-kxif tal-prodotti medicinali investigattivi ghandhom jigu indirizzati fil-pro-
tokoll, fejn mehtieg.
23. Il-protokoll ghandu jkun akkumpanjat mill-Karta tal-Kumitat ghall-Monitoragg tas-Sikurezza tad-Dejta, jekk
ikun applikabbli.
24. Tl-protokoll ghandu jigi akkumpanjat b’sommarju tal-protokoll.
E.  IL-FULJETT TAL-INVESTIGATUR (IB)

25.

26.

27.

28.

29.

Ghandu jigi prezentat IB li jkun gie ppreparat bi qbil mal-istat tal-gharfien xjentifiku u I-gwida internazzjonali.

L-ghan tal-IB huwa li jipprovdi lill-investigaturi u lil ohrajn involuti fil-prova klinika bl-informazzjoni biex jiffa-
¢ilitaw 1-gharfien taghhom tar-ragunijiet ghall-fatturi ewlenin tal-protokoll, u ghall-konformita taghhom magh-
hom, bhad-doza, il-frekwenza tad-doza/l-intervall bejn doza u ohra, il-metodi ta’ amministrazzjoni, u l-proce-
duri ta’ monitoragg tas-sikurezza.

L-informazzjoni fI-IB ghandha tigi pprezentata b'mod konc¢iz, semplici, oggettiv, ibbilan¢jat u fforma mhux
promozzjonali li tippermetti lit-tabib jew lill-investigatur biex jithimha u jaghmel valutazzjoni imparzjali,
abbazi tar-riskji u l-beneficcji, tal-adegwatezza tal-prova klinika proposta. Din ghandha tithejja mill-informazz-
joni u l-evidenza kollha disponibbli li jappoggaw ir-ragunijiet ghall-prova klinika proposta u ghall-uzu sikur
tal-prodott medicinali investigattiv fil-prova klinika u tkun ipprezentata fil-forma ta’ sommarji.

Jekk il-prodott medicinali investigattiv jigi awtorizzat, u jintuza skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta’ kum-
merdjalizzazzjoni, is-sommarju approvat tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) ghandu jkun I-IB. Jekk il-kundiz-
zjonijiet tal-uzu fil-prova klinika huma differenti minn dawk awtorizzati, I-SmPC ghandu jigi ssupplimentat
b’sommarju tad-dejta rilevanti klinika u mhux klinika li tappogga l-uzu tal-prodott medicinali investigattiv fil-
prova klinika. Meta I-prodott medicinali investigattiv jigi identifikat fil-protokoll bis-sustanza attiva tieghu biss,
l-isponser ghandu jaghzel SmPC wiehed bhala ekwivalenti ghall-IB ghall-prodotti medicinali kollha li jkun
fihom dik is-sustanza attiva u jintuzaw fi kwalunkwe sit tal-prova klinika.

Ghal prova klinika multinazzjonali fejn il-prodott medicinali li jrid jintuza fkull Stat Membru kkoncernat ikun
awtorizzat fil-livell nazzjonali, u 1-SmPC ivarja fost l-Istati Membri kkoncernati, l-isponser ghandu jaghzel
SmPC wiched ghall-prova klinika kollha. Dan 1-SmPC ghandu jkun l-iktar wiehed adattat biex jizgura s-siku-
rezza tal-pazjent.
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30. Jekk I-IB mhuwiex SmPC, dan ghandu jkollu tagsima li tista’ tigi identifikata b’'mod car li jisimha “Informazz-
joni ta’ Referenza dwar is-Sikurezza” (RSI). Skont il-paragrafi 10 u 11 tal-Anness III, I-RSI ghandu jkollha I-
informazzjoni tal-prodott dwar il-prodott medic¢inali investigattiv u dwar kif jigi ddeterminat liema reazzjonijiet
avversi ghandhom jitqiesu bhala reazzjonijiet avversi mistennija, u dwar il-frekwenza u n-natura ta’ dawk ir-
reazzjonijiet avversi.

F. DOKUMENTAZZJONI MARBUTA MAL-KONFORMITA MAL-PRATTIKA TAJBA TA” MANIFATTURA (PTM) GHALL-PRODOTT
MEDICINALI INVESTIGATTIV

31. Fir-rigward tad-dokumentazzjoni li tirrigwarda I-konformita mal-PTM, ghandu japplika dan li gej.

32. Ma hemm bzonn li tigi pprezentata l-ebda dokumentazzjoni fejn jigi awtorizzat prodott medicinali investigattiv
u fejn ma jkunx modifikat, irrispettivament minn jekk ikunx manifatturat fl-Unjoni jew le.

33. Jekk il-prodott medicinali investigattiv ma jkunx awtorizzat, u ma jkollux awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzaz-
zjoni minn pajjiz terz li huwa parti ghall-Konferenza Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni tal-Htigijiet Tek-
ni¢i ghar-Registrazzjoni ta’ Farmacewtic¢i ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH), u ma jkunx manifatturat fl-Unjoni,
ghandha titressaq id-dokumentazzjoni li gejja:

(a) kopja tal-awtorizzazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 61; kif ukoll

(b) certifikazzjoni minn persuna kkwalifikata fl-Unjoni li I-manifattura tikkonforma mal-PTM li tkun mill-inqas
ekwivalenti ghall-PTM fl-Unjoni, sakemm ma jkunx hemm arrangamenti specifici previsti fil-ftehimiet tal-
gharfien reciproku bejn I-UE u l-pajjizi terzi.

34. Fil-kazijiet l-ohra kollha, ghandha tigi pprezentata kopja tal-awtorizzazzjoni imsemmi fl-Artikolu 61.

35. Ghal processi relatati mal-prodotti medicinali investigattivi stipulati fl-Artikolu 61(5), li ma humiex suggetti
ghal awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 61, ghandha tigi pprezentata d-dokumentazzjoni sabiex tintwera l-kon-
formita mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 61(6).

G. IL-FAJL TAL-PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI (IMPD)

36. L-IMPD ghandu jaghti informazzjoni dwar il-kwalita ta’ kull prodott medicinali investigattiv, il-manifattura u I-
kontroll tal-prodott medicinali investigattiv, u d-dejta minn studji mhux klini¢i u mill-uzu kliniku tieghu.

1.1. Id-dejta relatata mal-prodott medicinali investigattiv
Introduzzjoni

37. Fir-rigward tad-dejta, I-IMPD jista’ jigi sostitwit b’dokumentazzjoni ohra li tista’ tigi pprezentata wahedha jew
b'IMPD semplifikat. Id-dettalji ta’ dan [-“IMPD semplifikat” huma stipulati fit-Tagsima 1.2 “IMPD semplifikat
billi jkun hemm referenza ghal dokumentazzjoni ohra”.

38. Kull tagsima tal-IMPD ghandha tinkludi werrej dettaljat u glossarju tat-termini.

39. L-informazzjoni fl-IMPD ghandha tkun kon¢iza. L-IMPD ma ghandux ikun voluminuz ghalxejn. Huwa preferib-
bli li d-dejta tigi pprezentata fforma tabulari akkumpanjata b'narrattiva qasira li tenfasizza l-punti importanti
ewlenin.

Dejta tal-kwalita

40. Id-dejta tal-kwalita ghandha tigi pprezentata fi struttura logika bhal dik tal-Modulu 3 tal-format tad-Dokument
Tekniku Komuni.

Id-dejta mhux Klinika farmakologika u tossikologika

41. L-IMPD ghandu jipprovdi wkoll sommarji tad-dejta mhux klinika farmakologika u tossikologika ghal kull pro-
dott medicinali investigattiv uzat fil-prova klinika bi gbil mal-gwida internazzjonali. Dan ghandu jinkludi lista
ta’ referenza tal-istudji mwettqa u referenzi bibljografici xierqa. Meta jkun xieraq, huwa preferibbli li d-dejta tigi
pprezentata fforma tabulari akkumpanjata b'narrattiva qasira li tenfasizza l-punti importanti ewlenin. Is-som-
marji tal-istudji mwettqa ghandhom jippermettu valutazzjoni tal-adegwatezza tal-istudju u jekk l-istudju jkunx
sar skont il-protokoll accettabbli.
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42. 1d-dejta mhux klinika farmakologika u tossikologika ghandha tkun ipprezentata fi struttura logika, bhal dik tal-
Modulu 4 tal-format tad-Dokument Tekniku Komuni.

43. L-IMPD ghandha tipprovdi analizi kritika tad-dejta, inkluza gustifikazzjoni ghaliex thalliet barra xi dejta, u valu-
tazzjoni tas-sikurezza tal-prodott fil-kuntest tal-prova klinika proposta aktar milli sommarju fattwali biss tal-
istudji mwettqa.

44. L-IMPD ghandu jinkludi dikjarazzjoni tal-istatus tal-prattika tajba tal-laboratorju jew tal-istandards ekwivalenti,
kif imsemmi fl-Artikolu 25(3).

45. Il-materjal tat-test li jintuza fl-istudji tat-tossicita ghandu jkun rapprezentattiv ta’ dak uzat wagqt il-provi klinici
ftermini tal-profili ta’ impurita kwalitattiva u kwantitattiva. It-thejjija tal-materjal tat-test ghandha tkun suggetta
ghall-kontrolli mehtiega biex jizguraw dan u b’hekk tappogga l-validita tal-istudju.

Id-dejta minn provi klinici precedenti u l-esperjenza umana

46. Id-dejta minn provi klini¢i precedenti u l-esperjenza umana ghandha tigi pprezentata fi struttura logika, bhal
dik tal-Modulu 5 tal-format tad-Dokument Tekniku Komuni.

47. Din it-tagsima ghandha tipprovdi sommarji tad-dejta kollha disponibbli mill-provi klini¢i precedenti u l-esper-
jenza umana bil-prodotti medicinali investigattivi.

Din ghandha tinkludi wkoll dikjarazzjoni tal-konformita bi prattika klinika tajba ta’ dawk il-provi klinici prece-
denti, kif ukoll referenza ghall-annotazzjoni pubblika msemmija fl-Artikolu 25(6).

[l-valutazzjoni kumplessiva tar-riskji u I-beneficcji

48. Din it-tagsima ghandha tipprovdi sommarju qasir u integrat li janalizza b'mod kritiku d-dejta klinika u mhux
klinika fir-rigward tar-riskji u l-benefic¢ji potenzjali tal-prodott medicinali investigattiv fil-prova klinika pro-
posta sakemm din l-informazzjoni mhijiex diga pprovduta fil-protokoll. Fdan il-kaz tal-ahhar, ghandha ssir
kontroreferenza ghat-tagsima rilevanti fil-protokoll. It-test ghandu jidentifika kull studju li ntemm qabel iz-
zmien u jiddiskuti r-ragunijiet. Kull valutazzjoni tar-riskji prevedibbli u tal-benefic¢ji mistennija ghall-istudji
dwar il-minuri jew l-adulti inabilitati ghandha tqis id-dispozizzjonijiet specifici stabbiliti fdan ir-Regolament.

49. Meta jkun xieraq, il-margini ta’ sikurezza ghandhom jigu diskussi ftermini tal-esponiment sistemiku relattiv
ghall-prodott medicinali investigattiv, preferibbilment ibbazati fuq id-dejta “tal-erja tal-erja taht il-kurva”
(“AUC”), jew id-dejta ta’ koncentrazzjoni massima (Cmax), skont liema titgies l-aktar rilevanti, aktar milli fter-
mini ta’ doza applikata. Ir-rilevanza klinika ta’ kull sejba fl-istudji mhux klini¢i u klinici flimkien ma’ kull rak-
komandazzjoni ghal aktar monitoragg tal-effetti u s-sikurezza fil-provi klini¢i ghandha tigi diskussa wkoll.

IMPD issemplifikat billi jirreferi ghal dokumentazzjoni ohra

50. L-applikant jista’ jirreferi ghal dokumentazzjoni ohra pprezentata wahidha jew ma’ IMPD issemplifikat.

I-possibbilta li jkun hemm referenza ghall-IB

51. L-applikant jista’ jew jipprovdi IMPD wahdu jew jaghmel kontroreferenza ghall-IB ghall-informazzjoni ta’ refe-
renza dwar is-sikurezza u s-sommarji ta’ partijiet preklinici u klini¢i tal-IMPD. Fil-kaz tal-ahhar, is-sommarji tal-
informazzjoni preklinika u l-informazzjoni klinika ghandha tinkludi dejta, preferibbilment ftabelli, li tipprovdi
bizzejjed dettall biex tippermetti lil dawk responsabbli mill-valutazzjoni biex jichdu dec¢izjoni dwar it-tossicita
potenzjali tal-prodott medic¢inali investigattiv u s-sikurezza tal-uzu taghha fil-prova klinika proposta. Jekk
hemm xi xorta ta’ aspett so¢jali ta’ dejta preklinika jew klinika li tehtieg spjegazzjoni dettaljata mill-esperti jew
diskussjoni lil hinn minn dak li normalment jigi inkluz fl-IB, l-informazzjoni preklinika u klinika ghandha tigi
pprezentata bhala parti mid-IMPD.

Il-possibbilta i jkun hemm referenza ghall-SmPC

52. L-applikant jista’ jipprezenta l-verzjoni tal-SmPC, valida fil-mument tal-applikazzjoni, bhala I-IMPD jekk il-pro-
dott medicinali investigattiv jigi awtorizzat. Ir-rekwiziti precizi huma spjegati fid-dettall fit-Tabella 1. Fejn tigi
pprovduta dejta gdida, ghandha tigi identifikata b’'mod ¢ar. Tabella 1: Il-kontenut tal-IMPD issemplifikat (S: Id-
dejta relatata mas-sustanza attiva; P: Id-dejta relatata mal-prodott medicinali investigattiv; A: Informazzjoni
addizzjonali dwar il-Facilitajiet u t-Taghmir, il-Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Agenti Accidentali, -Eccipjenti
Godda u Solventi ghar-Rikostituzzjoni u d-Dilwenti)
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1.3.

Tabella 1: Il-kontenut tal-IMPD issemplifikat

Tipi ta’ valutazzjonijiet precedenti

Dejta tal-kwalita

Dejta mhux klinika

Dejta klinika

Il-prodott medic¢inali investigattiv huwa awtorizzat jew
ghandu awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni fpaj-
jiz ICH u jintuza fil-prova klinika:

— bil-kundizzjonijiet tal-SmPC

— barra mill-kundizzjonijiet tal-SmPC

— wara modifika (perezempju, is-satar)

SmPC

SmPC

Jekk xieraq

Jekk xieraq

P+A

SmPC

SmPC

Forma jew qawwa farmacewtika ohra tal-prodott medi-
¢inali investigattiv hija awtorizzata jew ghandha awto-
rizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni fpajjiz ICH u I-
prodott medicinali investigattiv huwa fornut mid-deten-
tur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni

SmPC+P+A

Iva

Iva

Il-prodott medic¢inali investigattiv mhuwiex awtorizzat
u ma ghandu l-ebda awtorizzazzjoni ta’ kummercjaliz-
zazzjoni fpajjiz ICH izda s-sustanza attiva tinsab fi pro-
dott medicinali awtorizzat, u

— hija fornita mill-istess fabbrikant

— hija pprovduta minn fabbrikant iehor

SmPC+P+A

Iva

Iva

SmPC+S+P+A

Iva

Iva

Il-prodott medicinali investigattiv kien suggett ghal

applikazzjoni ghal prova klinika precedenti u awtoriz-

zat fl-Istat Membru kkoncernat u ma giex modifikat, u

— ma hemm l-ebda dejta gdida disponibbli mill-ahhar
emenda tal-applikazzjoni ghall-prova klinika,

— hemm dejta gdida disponibbli mill-ahhar emenda
tal-applikazzjoni ghall-prova klinika,

— tintuza taht kundizzjonijiet differenti

Referenza ghall-prezentazzjoni precedenti
Dejta gdida Dejta gdida Dejta gdida
Jekk xieraq Jekk xieraq Jekk xieraq

(S: Id-dejta relatata mas-sustanza attiva; P: Id-dejta relatata mal-prodott medicinali investigattiv; A: Informazzjoni addizzjonali
dwar il-Facilitajiet u t-Taghmir, il-Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Agenti Accidentali, 1-Eccipjenti Godda u Solventi ghar-Rikostituz-

zjoni u d-Dilwenti)

53. Jekk il-prodott medicinali investigattiv jigi definit fil-protokoll ftermini ta’ sustanza attiva jew kodi¢i ATK (ara
aktar "il fug, paragrafu 18), l-applikant jista’ jissostitwixxi I-IMPD b’SmPC wiched rapprezentattiv ghal kull sus-
tanza attiva/sustanza attiva li taghmel parti mill-grupp ATC. Alternattivament, l-applikant jista’ jipprovdi doku-
ment li jigbor fih informazzjoni ekwivalenti ghal dik fl-SmPCs rapprezentattivi ghal kull sustanza attiva li tista’
tintuza bhala prodott medicinali investigattiv fil-prova klinika.

L-IMPD fil-kazijiet ta’ placebo

54. Jekk il-prodott medicinali investigattiv ikun placebo, ir-rekwiziti tal-informazzjoni ghandhom ikunu limitati
ghad-dejta tal-kwalita. Ma tinhtieg l-ebda dokumentazzjoni addizzjonali jekk il-placebo jkollu l-istess kompoziz-
zjoni bhall-prodott medicinali investigattiv ttestjat (bl-ec¢ezzjoni tas-sustanza attiva), ikun immanifatturat mill-

istess fabbrikant, u ma jkunx sterili.
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H. IL-FAJL TAL-PRODOTT MEDICINALI AWZILJARJU

55. Bla hsara ghall-Artikolu 65, ir-rekwiziti tad-dokumentazzjoni stabbiliti fit-Tagsimiet F u G ghandhom japplikaw
ukoll ghall-prodotti medicinali awziljarji. Madankollu, fejn il-prodott medicinali awziljarju jigi awtorizzat fl-Istat
Membru kkoncernat, l-ebda informazzjoni addizzjonali ma hi mehtiega.

PARIR XJENTIFIKU U PJAN TA’ INVESTIGAZZJONI PEDJATRIKA (PIP)

56. Jekk tkun disponibbli, ghandha tigi pprezentata kopja tas-sommarju tal-parir xjentifiku tal-Agenzija jew ta’
kwalunkwe Stat Membru jew pajjiz terz fir-rigward tal-prova klinika.

57. Jekk il-prova klinika taghmel parti mill-PIP, ghandha tigi pprezentata kopja tad-decizjoni tal-Agenzija rigward
il-ftehim dwar il-PIP, u tal-opinjoni tal-Kumitat Pedjatriku, sakemm dawn id-dokumenti ma jkunux kompleta-
ment accessibbli permezz tal-Internet. Fdan il-kaz tal-ahhar, il-link ghal din id-dokumentazzjoni fl-ittra ta’
akkumpanjament ikun bizzejjed (ara t-Tagsima B).

IL-KONTENUT TAL-ITTIKKETTAR TAL-PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI

58. Ghandha tinghata deskrizzjoni tal-kontenut tat-tikkettar tal-prodott medicinali investigattiv bi qbil mal-
Anness VL

L-ARRANGAMENTI TAR-REKLUTAGG (INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)

59. Sakemm ma jkunx deskritt fil-protokoll, dokument separat ghandu jiddeskrivi fid-dettall il-proceduri ghall-
inkluzjoni tas-suggetti u ghandu jipprovdi indikazzjoni cara ta’ x'inhu l-ewwel att ta’ reklutagg.

60. Fejn ir-reklutagg tas-suggetti jsir permezz ta’ reklamar, ghandhom jigu pprezentati kopji tal-materjal ta’ rekla-
mar, inkluz kull materjal stampat, u registrazzjonijiet vizivi jew tal-awdjo. Ghandhom jigu deskritti I-proceduri
proposti ghall-immaniggar tar-risposti ghar-reklamar. Dan jinkludi kopji ta’ komunikazzjonijiet uzati biex is-
suggetti jigu mistiedna jippartecipaw fil-prova klinika u l-arrangamenti ppjanati ghall-informazzjoni jew il-
pariri lil min iwiegeb li jitqiesu li mhumiex adattati biex jigu inkluzi fil-prova klinika.

L-INFORMAZZJONI TAS-SUGGETTI, FORMOLA TAL-KUNSENS INFURMAT U L-PROCEDURA TAL-KUNSENS INFURMAT
(INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)

61. Ghandha tigi pprezentata l-informazzjoni kollha moghtija lis-suggetti (jew, fejn applikabbli, ir-rapprezentanti
taghhom mahturin legalment) qabel ma ddecidew li jippartecipaw jew li jastjenu milli jippartecipaw, flimkien
mal-formola ghal kunsens infurmat bil-miktub, jew mezz alternattiv ichor skont I-Artikolu 29(1) ghar-registrar
tal-kunsens infurmat.

62. Deskrizzjoni tal-proceduri marbuta mal-kunsens infurmat ghas-suggetti kollha, u b’'mod partikolari:

(a) fil-provi klini¢i bil-minuri jew b’suggetti inabilitati, ghandhom jigu deskritti l-proceduri biex jinkiseb kun-
sens infurmat mir-rapprezentanti mahturin legalment, u l-involviment tal-minuri jew tas-suggett inabilitat;

(b) jekk trid tintuza procedura ta’ kunsens li tirrikjedi x-xhieda ta’ xhud imparzjali, ghandha tigi pprovduta I-
informazzjoni rilevanti dwar ir-raguni ghaliex ghandu jintuza xhud imparzjali, dwar is-selezzjoni tax-xhud
imparzjali u dwar il-procedura biex jinkiseb il-kunsens infurmat.

(c) fil-kaz tal-provi klini¢i f'sitwazzjonijiet ta’ emergenza kif imsemmija fl-Artikolu 35, ghandha tigi deskritta 1-
13 joni g ) g g
procedura biex jinkiseb il-kunsens infurmat tas-suggett jew tar-rapprezentant mahtur legalment biex tis-
sokta l-prova klinika.

(d) fil-kaz ta’ provi klini¢i fsitwazzjonijiet ta’ emergenza kif imsemmija fl-Artikolu 35, id-deskrizzjoni tal-pro-
¢ceduri segwiti biex tigi identifikata s-sitwazzjoni ta’ urgenza u biex tigi ddokumentata.

(e) fil-kaz ta’ provi kliniki fejn il-metodologija taghhom tehtieg li l-gruppi ta’ suggetti individwali pjuttost milli
suggetti individwali huma allokati biex jircievu prodotti medicinali investigattivi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 30, u fejn, bhala konsegwenza, se jintuzaw mezzi simplifikati ghall-akkwist tal-kunsens infurmat,
ghandhom jigu deskritti l-mezzi simplifikati.

63. Fil-kazijiet stipulati fil-paragrafu 62, ghandha titressaq l-informazzjoni moghtija lis-suggett u lir-rapprezentant
tieghu mahtur legalment.
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M. L-IDONEITA TAL-INVESTIGATUR (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)

64. Ghandha tigi pprezentata lista tas-siti fejn huma ppjanati I-provi klinici, lisem u I-pozizzjoni tal-investigaturi
principali u I-ghadd ippjanat ta’ suggetti fis-siti.

65. Ghandhom jigu pprezentati deskrizzjoni tal-kwalifika tal-investigaturi fcurriculum vitae attwali u dokumenti

rilevanti ohra. Ghandu jigi deskritt kull tahrig precedenti fil-principji tal-prattika klinika tajba jew l-esperjenza
miksuba fil-qgasam tal-provi klini¢i u tal-kura tal-pazjenti.

66. Ghandha tigi pprezentata kull kundizzjoni, bhall-interessi ekonomici u l-affiljazzjonijiet istituzzjonali, li jistghu
jinfluwenzaw l-imparzjalita tal-investigaturi.

N.  L-IDONEITA TAL-FACILITAJIET (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)
67. Ghandha tigi pprezentata dikjarazzjoni bil-miktub iggustifikata kif suppost dwar l-idoneita tas-siti tal-prova kli-
nika adattati ghan-natura u l-uzu tal-prodott medicinali investigattiv u inkluz deskrizzjoni tal-idoneita tal-facili-

tajiet, it-taghmir, ir-rizorsi umani u d-deskrizzjoni tal-kompetenza, mahruga mill-kap tal-klinika/istituzzjoni fis-
sit tal-prova klinika jew minn persuna ohra responsabbli, skont is-sistema fl-Istat Membru kkoncernat.

0. PROVA TAL-KOPERTURA TAL-ASSIGURAZZJONI JEW TAL-INDEMNIFIKAZZJONI (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT
MEMBRU KKONCERNAT)

68. Ghandha tigi pprezentata prova tal-assigurazzjoni, garanzija jew arrangament simili jekk tkun applikabbli.
P.  L-ARRANGAMENTI FINANZJAR]JI U OHRAJN (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)
69. Deskrizzjoni qasira tal-iffinanzjar tal-prova klinika.

70. Ghandha tigi pprezentata informazzjoni dwar it-tranzazzjonijiet finanzjarji u l-kumpens imhallas lis-suggetti u
lill-investigatur/lis-sit ghall-partecipazzjoni fil-prova klinika.

71. Ghandha tigi pprezentata deskrizzjoni ta’ kull ftehim iehor bejn l-isponser u s-sit.

Q. IL-PROVA TAL-HLAS TAT-TARIFFA (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)

72. Ghandha tigi pprezentata l-prova tal-hlas, jekk tkun applikabbli.

R.  PROVA LI D-DEJTA SE TIGI PPROCESSATA FKONFORMITA MAL-LIGI TAL-UNJONI DWAR IL-PROTEZZ]JONI TAD-DEJTA

73. Ghandha tigi provduta dikjarazzjoni mill-isponser jew mir-rapprezentant tieghu jew taghha li d-dejta se tinga-
bar u tigi pprocessata bi gbil mad-Direttiva 95/46/KEE.
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ANNESS II

IL-FAJL TAL-APPLIKAZZJONI GHAL MODIFIKA SOSTANZJALI

A. INTRODUZZJONI U PRINCIPJT GENERALI

1. Fejn il-modifika sostanzjali tikkoncerna aktar minn prova klinika wahda tal-istess sponser u l-istess prodott medi-
¢inali investigattiv, l-isponser jista’ jaghmel talba wahda ghall-awtorizzazzjoni tal-modifika sostanzjali. L-ittra ta’
akkumpanjament ghandha lista tal-provi klini¢i kollha li l-applikazzjoni ghall-modifiki sostanzjali tirrelata ghali-
hom bin-numri tal-provi tal-UE u n-numri tal-kodici tal-modifiki rispettivi ta’ kull wahda minn dawk il-provi kli-
nici.

2. L-applikazzjoni ghandha tigi ffirmata mill-isponser jew rapprezentant tal-isponser. Din il-firma ghandha tikkon-
ferma li l-isponser huwa sodisfatt li:

(a) l-informazzjoni pprovduta hija kompluta;

(b) id-dokumenti mehmuza jikkostitwixxu rendikont preciz tal-informazzjoni disponibbli; kif ukoll

(c) il-prova klinika se ssir skont id-dokumentazzjoni emendata.

B. L-ITTRA TA’ AKKUMPANJAMENT
3. Ittra tal-akkumpanjament bl-informazzjoni li gejja

(a) fis-suggett, in-numru tal-prova tal-UE bit-titolu tal-prova klinika u n-numru tal-kodi¢i tal-modifiki sostanzjali
li jippermettu l-identifikazzjoni unika tal-modifika sostanzjali, u li ghandhom jintuzaw b'mod konsistenti fil-
fajl tal-applikazzjoni;

(b) l-identifikazzjoni tal-applikant;

() l-identifikazzjoni tal-modifika sostanzjali (in-numru tal-kodici tal-modifika sostanzjali tal-isponser u d-data),
fejn il-modifika tista’ tirreferi ghal diversi tibdiliet fil-protokoll jew fid-dokumenti xjentifici ta’ sostenn;

(d) indikazzjoni enfasizzata ta’ kull kwistjoni spe¢jali marbuta mal-modifika u indikazzjoni fejn tinsab I-
informazzjoni jew it-test rilevanti fil-fajl tal-applikazzjoni originali;

(e) identifikazzjoni ta’ kull informazzjoni li ma tinsabx fil-formola tal-applikazzjoni tal-modifika li jista’ jkollha
impatt fuq ir-riskju ghas-suggetti; u

(f) fejn applikabbli, lista tal-provi klini¢i kollha li huma sostanzjalment modifikati bin-numri ta’ prova tal-UE u n-
numri tal-kodici tal-modifiki rispettivi.
C. IL-FORMOLA TAL-APPLIKAZZJONI TAL-MODIFIKA

4. Il-formola tal-applikazzjoni tal-modifika, kompluta kif xieraq.

D. ID-DESKRIZZJONI TAL-MODIFIKA
5. Il-modifika ghandha tigi pprezentata u deskritta kif gej:

(a) silta mid-dokumenti li jridu jigu emendati li turi l-kliem kif kien gabel it-tibdil u I-kliem gdid immarkat bit-
track changes, kif ukoll silta li turi l-kliem gdid biss, u spjegazzjoni tat-tibdiliet; u

(b) minkejja I-punt (b), verzjoni kompletament gdida tad-dokument kollu jekk it-tibdil ikun tant mifrux jew esten-
siv 1i jiggustifikaha (fkazijiet bhal dawn, l-emendi ghad-dokumenti jigu elenkati ftabella addizzjonali, fejn il-
bidliet identi¢i jistghu jigu raggruppati).

6. I-verzjoni l-gdida tad-dokument ghandha tigi identifikata bid-data u b'numru tal-verzjoni aggornata.

E. L-INFORMAZZJONI TA’ SOSTENN
7. Fejn ikun applikabbli, l-informazzjoni ta’ sostenn addizzjonali ghandha tal-inqas tinkludi:
(a) sommarji tad-dejta;

(b) valutazzjoni kumplessiva aggornata tar-riskji u tal-beneficcji;
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(¢) il-konsegwenzi possibbli ghas-suggetti diga inkluzi fil-prova klinika;

(d) il-konsegwenzi possibbli ghall-evalwazzjoni tar-rizultati.

(e) dokumenti li jirrelataw ghal kwalunkwe tibdil fl-informazzjoni pprovduta lil suggetti jew lir-rapprezentanti
mahturin legalment taghhom, fil-procedura tal-kunsens infurmat, fil-formoli tal-kunsens infurmat, fil-karti tal-

informazzjoni, jew fl-ittri ta’ stedina, u

(f) gustifikazzjoni ghat-tibdiliet imfittxija fl-applikazzjoni ghal modifika sostanzjali.
F. L-AGGORNAMENT TAL-FORMOLA TAL-APPLIKAZZJONI TAL-UE
8. Jekk modifika sostanzjali tinvolvi tibdil fl-entrati fuq il-formola tal-applikazzjoni tal-UE msemmija fl-Anness I,

ghandha tigi pprezentata verzjoni riveduta ta’ dik il-formola. Il-partijiet affettwati mill-modifika sostanzjali ghand-
hom jigu enfasizzati fil-formola riveduta.

G. IL-PROVA TAL-HLAS TAT-TARIFFA (L-INFORMAZZJONI GHAL KULL STAT MEMBRU KKONCERNAT)

9. Ghandha tigi pprezentata prova tal-hlas, jekk tkun applikabbli.
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ANNESS III
IR-RAPPURTAR DWAR IS-SIKUREZZA
1.  IR-RAPPURTAR MILL-INVESTIGATUR TA’ AVVENIMENTI AVVERSI SERJI LILL-ISPONSER
1. L-investigatur ma ghandux bZonn jimmonitorja b'mod attiv is-suggetti ghal avvenimenti avversi ladarba l-prova
klinika tkun intemmet fir-rigward tas-suggetti trattati minnu, sakemm ma jkunx previst mod iehor fil-proto-
koll.
2. IR-RAPPURTAR MILL-ISPONSER TA’ REAZZJONIJIET AVVERSI SERJI MHUX MISTENNIJA SUSPETTATI (SUSARS) LILL-AGEN-
ZIJA BI QBIL MAL-ARTIKOLU 42
2.1. Avventimenti Avversi u Kawzalita

2.2.

2.3.

2. Zbalji fil-medikazzjoni, tqala u uzi li ma jkunux previsti fil-protokoll, inkluz l-uzu hazin u l-abbuz tal-prodott
ghandhom ikunu soggetti ghall-istess obbligu ta’ rapport bhal reazzjonijiet avversi.

3. Biex jigi ddeterminat jekk avveniment avvers huwiex reazzjoni avversa, ghandu jitqies jekk hemmx possibbilta
ragonevoli i tigi stabbilita relazzjoni kawzali bejn l-avveniment u l-prodott medicinali investigattiv bbazata fuq
analizi tal-evidenza disponibbli.

4. Fkaz li l-investigatur relatur ma jipprovdix informazzjoni dwar il-kawzalita, l-isponser ghandu jikkonsulta 1-
investigatur relatur u jheggu biex jesprimi l-opinjoni tieghu dwar din il-kwistjoni. L-isponser ma ghandux inag-
qas il-grad tal-valutazzjoni tal-kawzalita moghtija mill-investigatur. Jekk l-isponser ma jagbilx mal-valutazzjoni
tal-kawzalita tal-investigatur, kemm l-opinjoni tal-investigatur kif ukoll dik tal-isponser ghandhom jigu pprov-
duti flimkien mar-rapport.

L-istennija, l-imprevedibbilta u r-RSI
5. Biex jigi ddeterminat jekk avveniment avvers huwiex mistenni, ghandu jitqies jekk l-avveniment izidx

informazzjoni sinifikanti dwar l-ispecificita, iz-zieda fl-okkorrenza, jew is-severita ta’ reazzjoni avversa serja
diga maghrufa u dokumentata.

6. L-istennija ta’ reazzjoni avversa ghandha tigi stabbilita mill-isponser fI-RSIL. L-istennija ghandha tkun determi-
nata fuq il-bazi tal-avvenimenti osservati qabel mas-sustanza attiva, u mhux fuq il-bazi tal-proprjetajiet farma-
kologici anticipati ta’ prodott medicinali jew avvenimenti relatati mal-marda tas-suggett.

7. L-RSI ghandha tinsab fis-SmPC fI-IB. L-ittra ta’ akkumpanjament ghandha tirreferi ghall-post tal-RSI fil-fajl tal-
applikazzjoni. Jekk il-prodott medicinali investigattiv jigi awtorizzat fdiversi Stati Membri kkoncernati bl-
SmPCs differenti, l-isponser ghandu jaghzel l-aktar SmPC xieraq, b'referenza ghas-sikurezza tas-suggett, bhala I-
RSL

8. L-RSI tista’ tinbidel waqt li tkun ged issir prova klinika. Ghall-ghan tar- SUSARs, ghandha tapplika l-verzjoni
tal-RSI fil-mument tal-okkurrenza tas-SUSAR. Ghalhekk, it-tibdil tal-RSI ikollu impatt fuq in-numru ta’ reazzjo-
nijiet avversi li jridu jigu rrapportati bhala SUSARs. Rigward 1-RSI applikabbli ghall-ghan tar-rapport annwali
dwar is-sikurezza, ara t-tagsima 3 ghal dan l-Anness.

9. Jekk l-informazzjoni dwar l-istennija tkun provduta mill-investigatur relatur, din ghandha titqies mill-isponser.

Informazzjoni ghar-rappurtar tas-SUSARs
10. L-informazzjoni ghandha tinkludi tal-anqas:
(@) numru ta’ prova tal-UE validu;
(b) numru ta’ studju tal-isponser;
(c) suggett kodifikat identifikabbli;
(d) relatur identifikabbli;
() SUSAR;
(f) prodott medicinali investigattiv suspettat (inkluz il-kodici tal-isem ta’ sustanza attiva);

(g) valutazzjoni tal-kawzalita.
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11. Barra minn hekk, sabiex jigi pprocessat ir-rapport b'mod xieraq u elettroniku, ghandha tigi provduta I-
informazzjoni amministrattiva li gejja:

(a) l-identifikatur uniku tar-rapport tas-sikurezza (kaz) tal-persuna li tibghat;
(b) id-data ta’ riceviment tal-informazzjoni inizjali mis-sors primarju;

(c) id-data ta’ riceviment tal-aktar informazzjoni recenti;

(d) in-numru tal-identifikazzjoni tal-kaz uniku mad-dinja kollha;

(e) l-identifikatur tal-persuna li tibghat.

2.4. Rapporti ta’ Segwitu tas-SUSARs

12. Jekk ir-rapport inizjali ta’ SUSAR imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 42(2) (fatali jew ta’ theddid ghall-hajja) ma
jkunx komplut, perezempju, jekk l-isponser ma pprovdiex l-informazzjoni kollha fi Zmien sebat ijiem, l-ispon-
ser ghandu jipprezenta rapport komplut imsejjes fuq l-informazzjoni inizjali fi Zmien tmint ijiem addizzjonali.

13. Il-hin ghar-rappurtar inizjali jum 0 = Di 0) jibda minn xhin l-isponser jir¢ievi l-informazzjoni li tinkludi I-kri-
terji minimi tar-rappurtar.

14. Jekk l-isponser jircievi informazzjoni sinifikanti ¢dida dwar kaz li diga gie rrappurtat, il-hin jerga’ jibda minn
jum zero, jigifieri d-data ta’ meta tasal l-informazzjoni gdida. Din l-informazzjoni ghandha tigi rrappurtata
bhala rapport ta’ segwitu fi zmien 15-il jum.

15. Jekk ir-rapport inizjali ta’ SUSAR imsemmi fl-Artikolu 42(2)(c) (megjus inizjalment bhala mhux fatali jew
mhux ta’ theddid ghall-hajja, imma li jirrizulta li jkun fatali jew ta’ theddid ghall-hajja) ma jkunx komplut,
ghandu jsir rapport ta’ segwitu kemm jista’ jkun malajr, izda fi Zmien massimu ta’ sebat ijiem mill-mument li
jkun instab li r-reazzjoni hija wahda fatali jew ta’ theddid ghall-hajja. L-isponser ghandu jressaq rapport kom-
plut fi Zmien tmint ijiem addizzjonali.

16. Fkazijiet fejn is-SUSAR tirrizulta fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, ghalkemm inizjalment kienet tgieset bhala
mhux fatali jew mhux ta’ theddid ghall-hajja, jekk ir-rapport inizjali jkun ghadu ma tressaqx, ghandu jinholog
rapport kombinat.

2.5. Ilkxif tal-allokazzjoni ta’ trattament

17. L-investigatur ghandu jikxef l-allokazzjoni tat-trattament ta’ suggett waqt prova klinika biss, jekk il-kxif ikun
rilevanti ghas-sikurezza tas-suggett.

18. Meta tigi rrappurtata SUSAR lill-Agenzija, l-isponser ghandu jikxef biss l-allokazzjoni tat-trattament ta’ suggett
affettwat li ghalih tirrelata s-SUSAR.

19. Jekk avveniment ikun potenzjalment SUSAR, il-kxif ghandu jsir mill-isponser ghal dak is-suggett biss. Is-satar
ghandu jinzamm ghal persuni ohra responsabbli ghat-twettiq kontinwu tal-prova klinika (bhall-manigment,
dawk li jimmonitoraw, l-investigaturi) u dawk il-persuni responsabbli ghall-analizi tad-dejta u l-interpretazzjoni
tar-rizultati fi tmiem il-prova klinika, bhall-persunal tal-bijometrika.

20. L-informazzjoni mikxufa ghandha tkun accessibbli biss ghal persuni li jehtiegu li jkunu involuti fir-rappurtar
dwar is-sikurezza lill-Agenzija, ghall-Bords ta’ Monitoragg tas-Sigurta tad-Dejta (‘DSMB”), jew ghall-persuni li
jaghmlu evalwazzjonijiet kontinwi dwar is-sikurezza matul il-prova klinika.

21. Madankollu, ghall-provi klini¢i li jsiru dwar mard brata gholja ta’ morbidita jew mortalita, fejn il-punti ta’
tmiem li juru effika¢ja jistghu jkunu wkoll SUSARs jew meta l-mortalita jew xi rizultat “serju” iehor li potenz-
jalment jista’ jigi rrappurtat bhala SUSAR huwa l-punt ta’ tmiem li juri effikacja fi prova klinika, l-integrita tal-
prova klinika tista’ tigi kompromessa jekk is-satar jinkixef b'mod sistematiku. Taht dawn i¢-cirkostanzi u ohrjan
simili, l-isponser ghandu jenfasizza fil-protokoll liema avvenimenti serji ghandhom ikunu trattati bhala relatati
mal-marda u ma ghandhomx ikunu suggetti ghal kxif sistematiku u ghal rappurtar immedjat.

22. Jekk wara l-kxif, l-avveniment jirrizulta bhala SUSAR ghandhom japplikaw ir-regoli tar-rappurtar ghas-SUSARs
stipulati fl-Artikolu 42 u fit-Tagsima 2 ta’ dan l-Anness.

3. IR-RAPPURTAR ANNWALI DWAR IS-SIKUREZZA MILL-ISPONSER

23. Ir-rapport ghandu jinkludi, fappendici, I-RSI fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtar.
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24. L-RSI fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtar isservi bhala RSI matul il-perjodu tar-rappurtar.

25. Jekk ikun hemm tibdiliet sinifikanti fI-RSI matul il-perjodu ta’ rappurtar, dawn ghandhom jigu elenkati fir-rap-
port annwali dwar is-sikurezza. Barra minn hekk, fdan il-kaz, I-RSI riveduta ghandha tigi pprezentata bhala
appendic¢i mar-rapport, flimkien mal-RSI fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtar. Minkejja I-bidla fl-RSI, 1-RSI
fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtar isservi bhala RSI matul il-perjodu tar-rappurtar.
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ANNESS IV

KONTENUT TAS-SOMMARJU TAR-RIZULTATI TAL-PROVI KLINICI

Is-sommarju tar-rizultati tal-provi klini¢i ghandu jkollu informazzjoni dwar l-elementi li gejjin:

A. INFORMAZZJONI DWAR IL-PROVA KLINIKA:
1. Identifikazzjoni tal-prova klinika (inkluzi t-titlu tal-prova u n-numru tal-protokoll;
2. identifikaturi (inkluzi n-numru ta’ prova tal-UE u identifikaturi ohrajn);
3. Dettalji dwar l-isponsers (inkluzi punti ta’ kuntatt xjentifici u pubblici);

4. Dettalji regolatorji pedjatrici (inkluza l-informazzjoni dwar jekk il-prova klinika hijiex parti minn Pjan ta’ Investi-
gazzjoni Pedjatrika);

5. L-istadju tal-analizi tar-rizultati (inkluza informazzjoni dwar id-data tal-analizi tad-dejta intermedjarja, l-istadju tal-
analizi interim jew finali, id-data tat-tmiem globali tal-prova klinika). Ghal provi klinici li jirreplikaw l-istudji dwar
prodott medicinali investigattivi diga awtorizzati u uzati bi qbil mat-termini tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jaliz-

zazzjoni, is-sommarju tar-rizultat ghandu jindika wkoll thassib identifikat fir-rizultati globali tal-prova klinika rela-
tati mal-aspetti relevanti tal-effikacja tal-prodott medicinali relatati.

6. L-informazzjoni generali dwar il-prova klinika (inkluza informazzjoni dwar l-objettivi ewlenin tal-prova, id-disinn
tal-prova, l-isfond xjentifiku u spjegazzjoni tar-raguni ghall-prova, id-data tal-bidu tal-prova, il-mizuri ta’ protez-
zjoni tas-suggetti mehuda, it-terapija tal-isfond,u metodi statistici uzati);

7. ll-popolazzjoni tas-suggetti ta’ prova (inkluza l-informazzjoni bin-numru attwali ta’ suggetti inkluzi fil-prova kli-
nika fl-Istat Membru kkoncernat, fl-Unjoni u fpajjizi terzi, lista tal-gruppi skont l-eta, lista tas-sessi).

B. IR-RIEDA TAS-SUGGETT:

1. Reklutagg (inkluza informazzjoni dwar in-numru ta’ suggetti kkontrollati, irreklutati u rtirati; il-kriterji ta’ inkluz-
joni u eskluzjoni; kazwalizzazzjoni u dettalji dwar is-satar; prodotti medicinali investigattivi uzati).

2. Perjodu ta’qabel 1-Assenjazzjoni;

3. Perjodi ta’ wara l-Assenjazzjoni.

C. KARATTERISTICI TAL-LINJA BAZIL
1. Eta tal-Karatteristici (Mehtiega) tal-Linja Bazi;
2. Sess tal-Karatteristici (Mehtiega) tal-Linja Bazi;

3. Karatteristika Specifika ghall-Istudju tal-Karatteristici tal-Linja Bazi (Fakultattivi).

D. PUNTI TAT-TMIEM:
1. Id-definizzjonijiet tal-Punti tat-Tmiem (¥)
2. Punt tat-Tmiem #1
Analizi Statistika
3. Punt tat-Tmiem #2
Analizi Statistika

(*) Ghandha tigi pprovduta informazzjoni ghall-punti tat-tmiem kollha definiti fil-protokoll.
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E. AVVENIMENTI AVVERSI:
1. Informazzjoni dwar l-avvenimenti avversi;
2. I-grupp ghar-rappurtar dwar l-avvenimenti avversi;
3. Avveniment avvers serju;

4. Avveniment avvers mhux serju.

F. INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI:
1. Emendi Sostanzjali Globali;
2. Interruzzjonijiet Globali u bidu mill-gdid;
3. Limitazzjonijiet, li jindirizzaw sorsi ta’ nuqqas potenzjali ta’ newtralita u imprecizjonijiet, u Twiddib;

4. Dikjarazzjoni mill-parti li tressaq l-informazzjoni dwar il-prec¢izjoni tal-informazzjoni mressqa.
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ANNESS V

KONTENUT TAS-SOMMARJU TAR-RIZULTATI TAL-PROVI KLINICI GHAL PERSUNI MHUX PROFESSJONISTI

Is-sommarju tar-rizultati tal-provi klinici ghal persuni mhux professjonisti ghandu jkollu informazzjoni dwar l-elementi

li gejjin:

1. Identifikazzjoni tal-prova klinika (inkluzi t-titlu tal-prova, in-numru tal-protokoll, in-numru ta’ prova tal-UE u identi-
fikaturi ohrajn);

2. Isem u dettalji ta’ kuntatt tal-isponser;

3. Informazzjoni generali dwar il-prova klinika (inkluz fejn u meta tkun saret il-prova, l-objettivi ewlenin tal-prova u
spjegazzjoni tar-ragunijiet ghat-twettiq taghha);

4. Il-popolazzjoni tas-suggetti ta’ prova (inkluza l-informazzjoni dwar in-numru attwali ta’ suggetti inkluzi fil-prova fl-
Istat Membru kkoncernat, fl-Unjoni u fpajjizi terzi; lista tal-gruppi skont l-eta u lista tas-sessi; kriterji ta’ inkluzjoni
u eskluzjoni).

Prodotti medicinali investigattivi uzati;

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi u l-frekwenza taghhom;
Ir-rizultati globali tal-prova klinika;

Il-kummenti dwar ir-rizultat tal-prova klinika;

Indikazzjoni dwar jekk humiex previsti provi klinici ta’ segwitu;

= O o0 N O W

0. Indikazzjoni fejn tkun tista’ tinstab informazzjoni addizzjonali.
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A.

Al

A2

A2.1.

ANNESS VI

LITTIKKETTAR TAL-PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI U PRODOTTI MEDICINALI AWZILJARI

IL-PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI MHUX AWTORIZZATI
Regoli generali
1. Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg immedjat u fuq dak ta’ barra:

() l-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefown tal-kuntatt ewlieni ghall-informazzjoni dwar il-prodott, il-prova
klinika u l-kxif ta’ emergenza; dan jista’ jkun l-isponser, l-organizzazzjoni tar-ricerka b’kuntratt jew l-inves-
tigatur (ghall-iskop ta’ dan l-Anness dan jissemma bhala I-“kuntatt ewlieni”);

(b) l-isem tas-sustanza u l-qawwa jew il-potenza taghha, u fil-kaz ta’ provi klini¢i ta’ satar, l-isem tas-sustanza
ghandu jidher bl-isem tal-komparatur jew il-placebo fuq l-imballagg kemm tal-prodott medicinali investi-
gattiv mhux awtorizzat kif ukoll il-komparatur jew il-placebo;

() il-forma farmacewtika, ir-rotta tal-amministrazzjoni, il-kwantita tal-unitajiet ta’ dozagg;

(d) in-numru tal-lott jew tal-kodici li jidentifika I-kontenut u l-operazzjoni tal-imballagg;

(e) il-kodici ta’ referenza tal-prova klinika li jippermetti l-identifikazzjoni tal-prova, tas-sit, tal-investigatur
u tal-isponser jekk ma jinghatax x'imkien iehor;

(f) in-numru ta’ identifikazzjoni tas-suggett ufjew in-numru tat-trattament u, fejn rilevanti, in-numru taz-
zZjara;

(g) isem l-investigatur (jekk mhux inkluz f(a) jew (e));

(h) l-istruzzjonijiet ghall-uzu (tista’ ssir referenza ghal fuljett jew dokument iehor ta’ spjegazzjoni mahsub
ghas-suggett jew ghall-persuna li tissomministra l-prodott);

(i) “Biex jintuza biss fil-prova klinika” jew kliem similj;
() il-kundizzjonijiet tal-hzin;

(k) il-perjodu tal-uzu (id-data ta’ skadenza jew id-data tat-test mill-gdid, kif applikabbli), fil-format ta’ xahar
u sena u b'mod li tigi evitata kull ambigwita; u

() “Zomm il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal”, hlief meta l-prodott ikun mahsub biex jintuza fil-provi
fejn il-prodott ma jittehidx id-dar mis-suggetti.

2. Jistghu jigu inkluzi simboli jew pittogrammi biex ji¢¢araw xi informazzjoni msemmija hawn fuq. Jistghu jint-

werew informazzjoni addizzjonali, twissijiet jew struzzjonijiet ghall-immaniggar.

3. L-indirizz u n-numru tat-telefown tal-kuntatt ewlieni ma ghandhomx ghalfejn jidhru fuq it-tikketta jekk is-sug-
getti nghataw fuljett jew biljett li jipprovdi dawn id-dettalji u nghataw struzzjonijiet biex izommu dan dejjem
fil-pussess taghhom.

L-ittikkettar limitat tal-imballagg immedjat

L-imballagg ta’ barra u dak immedjat ipprovduti flimkien

4. Meta l-prodott jigi pprovdut lis-suggett jew lill-persuna li tamministra l-prodott medicinali li jinsab f'pakkett
immedjat u fl-imballagg ta’ barra mahsuba biex jibqghu flimkien, u l-imballagg ta’ barra jkollu fuqu d-dettalji
elenkati fit-Tagsima A.1., id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg immedjat (jew kull apparat ta’
dozagg issigillat li fih il-pakkett immedjat):
(a) isem il-kuntatt ewlieni;
(b) il-forma farmacewtika, ir-rotta tal-amministrazzjoni (dawn jistghu jigu eskluzi fil-kaz tal-forom ta’ dozagg

orali solidi), il-kwantita tal-unitajiet ta’ dozagg u, fil-kaz ta’ provi klinici li ma jinvolvux is-satar tat-tikketta,

l-isem/l-identifikatur u I-qawwal/il-potenza;

() in-numru tal-lott ufjew tal-kodici li jidentifika l-kontenut u l-operazzjoni tal-imballagg;
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(d) il-kodi¢i ta’ referenza tal-prova klinika li jippermetti l-identifikazzjoni tal-prova, tas-sit, tal-investigatur
u tal-isponser jekk ma jinghatax x'imkien iehor;

() in-numru ta’ identifikazzjoni tas-suggett ufjew in-numru tat-trattament u, fejn rilevanti, in-numru taz-
Zjara; u

(f) il-perjodu tal-uzu (id-data ta’ skadenza jew id-data tat-test mill-gdid, kif applikabbli), fil-format ta’ xahar u
sena u b’'mod li tigi evitata kull ambigwita.
A.2.2. L-imballagg immedjat zghir
5. Jekk l-imballagg immedjat jichu l-forma ta’ pakketti blister jew unitajiet Zghar bhal ampolli li fughom ma jist-
ghux jidhru d-dettalji mehtiega fit-Tagsima A.1, l-imballagg ta’ barra provdut ghandu jkollu tikketta i jkollha
fugha dawn id-dettalji. L-imballagg immedjat ghandu jkollu fuqu dan li gej:

(a) isem il-kuntatt ewlieni;

(b) ir-rotta tal-amministrazzjoni (din tista’ tkun eskluza ghal forom ta’ dozagg orali solidi) u, fil-kaz ta’ provi
klini¢i li ma jinvolvux is-satar tat-tikketta, l-isem/l-identifikatur u l-qawwafil-potenza;

(¢) in-numru tal-lott jew tal-kodici li jidentifika l-kontenut u l-operazzjoni tal-imballagg;

(d) il-kodici ta’ referenza tal-prova klinika li jippermetti l-identifikazzjoni tal-prova, tas-sit, tal-investigatur
u tal-isponser jekk ma jinghatax x'imkien iehor;

(e) in-numru ta’ identifikazzjoni tas-suggett/in-numru tat-trattament u, fejn rilevanti, in-numru taz-zjara; u
(f) il-perjodu tal-uzu (id-data ta’ skadenza jew id-data tat-test mill-¢did, kif applikabbli), fil-format ta’ xahar
u sena u b'mod li tigi evitata kull ambigwita.
B. IL-PRODOTTI MEDICINALI AWZIL]AR]I MHUX AWTORIZZATI
6. Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg immedjat u fuq dak ta’ barra:
(a) isem il-kuntatt ewlieni;
(b) l-isem tal-prodott medicinali, segwit mill-qawwa u l-forma farmacewtika tieghu;
(c) id-dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi kwalitattivament u kwantitattivament ghal kull unita ta’ dozagg;
(d) in-numru tal-lott jew tal-kodici li jidentifika I-kontenut u l-operazzjoni tal-imballagg;

(e) il-kodici ta’ referenza tal-prova klinika li jippermetti l-identifikazzjoni tas-sit tal-prova klinika, tal-investiga-
tur u tas-suggett;

(f) l-istruzzjonijiet ghall-uzu (tista’ ssir referenza ghal fuljett jew dokument iehor ta’ spjegazzjoni mahsub
ghas-suggett jew ghall-persuna li tissomministra l-prodott);

(g) “Biex jintuza biss fil-prova klinika” jew kliem simili;
(h) il-kundizzjonijiet tal-hzin; u

(i) perjodu tal-uzu (id-data ta’ skadenza jew id-data tat-test mill-gdid, kif applikabbli).

C. L-ITTIKKETTAR ADDIZZJONALI GHAL PRODOTTI MEDICINALI INVESTIGATTIVI AWTORIZZATI
7. Bi gbil mal-Artikolu 67(2), id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq l-imballagg immedjat u fuq dak ta’ barra:
(a) isem il-kuntatt ewlieni;

(b) il-kodici ta’ referenza tal-prova klinika li jippermetti l-identifikazzjoni tas-sit tal-prova klinika, tal-investiga-
tur, tal-isponser u tas-suggett;

(c) “Biex jintuza biss fil-prova klinika” jew kliem simili.

D. IS-SOSTITUZZJONI TAL-INFORMAZZJONI

8. Id-dettalji elenkati fit-Tagsimiet A, B u C, apparti dawk id-dettalji elenkati fil-punt 9, jistghu jithallew barra
mit-tikketta ta’ prodott u jkunu disponibbli b’'mezzi ohra, perezempju bl-uzu ta’ sistema elettronika centraliz-
zata tal-kazwalizzazzjoni, l-uzu ta’ sistema tal-informazzjoni centralizzata, sakemm is-sikurezza tas-suggett u
l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ma jkunux kompromessi. Dan ghandu jigi ggustifikat fil-protokoll.
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9. Id-dettalji msemmija fil-punti li gejjin ma ghandhomx jithallew barra mit-tikketta ta’ prodott:
(a) paragrafu 1, punti (b), (c), (d), (), () u (k);
(b) paragrafu 4, punti (b), (c), (€), u (f);
(c) paragrafu 5, punti (b), (c), (€), u (f);
(d) paragrafu 6, punti (b), (d), (e), (h), u (i).
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ANNESS VII

IT-TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 2001/20/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(2)

L-Artikolu 1(3), l-ewwel subparagrafu
L-Artikolu 1(3), it-tieni subparagrafu
L-Artikolu 1(4)

L-Artikolu 2

L-Artikolu 3(1)

L-Artikolu 3(2)

L-Artikolu 3(3)

L-Artikolu 3(4)

L-Artikolu 4

L-Artikolu 5

L-Artikolu 6

L-Artikolu 7

L-Artikolu 8

L-Artikolu 9

L-Artikolu 10(a)

L-Artikolu 10(b)

L-Artikolu 10(c)

L-Artikolu 11

L-Artikolu 12

L-Artikolu 13(1)

L-Artikolu 13(2)

L-Artikolu 13(3), l-ewwel subparagrafu
L-Artikolu 13(3), it-tieni subparagrafu
L-Artikolu 13(3), it-tielet subparagrafu
L-Artikolu 13(4)

L-Artikolu 13(5)

L-Artikolu 14

L-Artikolu 15(1)

L-Artikolu 15(2)

L-Artikolui 1 u I-Artikolu 2(1), u (2), il-punti (1), (2), (4)
L-Artikolu 2(2), il-punt (30)
L-Artikolu 47, it-tielet subparagrafu
L-Artikolu 47, it-tieni subparagrafu
L-Artikolu 2

L-Artikolu 4, 28, 29 u 76
L-Artikolu 28(1)(f)

L-Artikolu 28(1)(g)

L-Artikoli 10(1), 28, 29 u 32
L-Artikoli 10(2), 28, 29 u 31
L-Artikoli 4 sa 14

L-Artikoli 4 sa 14

L-Artikoli 4 sa 14

L-Artikoli 15 sa 24

L-Artikolu 54

L-Artikoli 37 u 38

L-Artikolu 81

L-Artikolu 77

L-Artikolu 61(1) sa (4)

L-Artikolu 61(2)

L-Artikoli 62(1) u 63(1) u (3)
L-Artikoli 63(1)

L-Artikolu 62

L-Artikoli 66 sa 70

L-Artikolu 78(1), (2) u (5)

L-Artikolu 78(6)
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Direttiva 2001/20/KE Dan ir-Regolament
L-Artikolu 15(3) —
L-Artikolu 15(4) —
L-Artikolu 15(5) L-Artikoli 57, 58 u 78(7)
L-Artikolu 16 L-Artikolu 41
Artikolu 17(1)(a) sa (c) L-Artikolu 42

)
L-Artikolu 17(1)(d) —
L-Artikolu 17(
(
(

)

2) L-Artikolu 43
L-Artikolu 17(3)(a) —
L-Artikolu 17(3)(b) L-Artikolu 44(1)
L-Artikolu 18 —
L-Artikolu 19, l-ewwel paragrafu, l-ewwel sentenza L-Artikolu 75
L-Artikolu 19, l-ewwel paragrafu, it-tieni sentenza L-Artikolu 74
L-Artikolu 19, it-tieni paragrafu L-Artikolu 92

L-Artikolu 19, it-tielet paragrafu —
L-Artikolu 20 —
L-Artikolu 21 L-Artikolu 88
L-Artikolu 22 —
L-Artikolu 23 —
L-Artikolu 24 —
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REGOLAMENT (UE) Nru 537/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

dwar rekwiziti specifi¢i dwar l-awditjar statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku u Ii jhassar id-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/909/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trasmissjoni tal-abbozz ta’ att legizlattiv lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Filwaqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legizlattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  L-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar huma fdati skont il-ligi li jwettqu awditi statutorji tal-entitajiet ta’ interess
pubbliku bil-ghan li jtejbu l-grad ta’ fidu¢ja tal-pubbliku fid-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali u kkonsolidati ta’
tali entitajiet. Il-funzjoni ta’ interess pubbliku ta’ awditu statutorju tfisser li komunita wiesgha ta’ persuni u istituz-
zjonijiet tiddependi fuq il-kwalita tax-xoghol ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar. Kwalita tajba tal-awditjar
tikkontribwixxi ghall-funzjonament kif jixraq tas-swieq billi ttejjeb l-integrita u l-effi¢jenza tad-dikjarazzjonijiet
finanzjarji. B'hekk, l-awdituri statutorji jissodisfaw rwol fis-so¢jeta li huwa partikolarment importanti.

(2)  Il-legizlazzjoni tal-Unjoni tehtieg li d-dikjarazzjonijiet finanzjarji, li jinkludu dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali
jew dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati, ta’ istituzzjonijiet ta’ kreditu, imprizi tal-assigurazzjoni, emittent tat-
titoli ammessi ghan-negozjar fsuq regolat, istituzzjonijiet ta’ pagament, imprizi ta’ investiment kollettiv ftitoli
trasferibbli (UCITS), istituzzjonijiet ta’ flus elettroniku, u fondi ta’ investiment alternattiv jigu awditjati minn per-
suna wahda jew aktar intitolati li jwettqu awditi fkonformita mad-dritt tal-Unjoni, jigifieri: I-Artikolu 1(1) tad-
Direttiva tal-Kunsill 86/635/KEE (°), 1-Artikolu 1(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/674/KEE (%), 1-Artikolu 4(4) tad-
Direttiva 2004/109/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°),l-Artikolu 15(2) tad-Direttiva 2007/64/KE tal-Par-
lament Ewropew u tal-Kunsill (), I-Artikolu 73 tad-Direttiva 2009/65/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('),

() GUC191,29.6.2012, p. 61. _

(3 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ April 2014 (ghadha mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ April 2014.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 86/635/KEE tat-8 ta’ Dicembru 1986 dwar il-kontijiet annwali u I-kontijiet konsolidati ta’ banek u istituzzjonijiet
finanzjarji ohra (GUL 372, 31.12.1986, p. 1).

(*) Id-Direttiva tal-Kunsill 91/674/KEE tad-19 ta’ Dicembru 1991 dwar il-kontijiet annwali u I-kontijiet konsolidati ta "'undertankings assigu-
razzjoni (GUL 374, 31.12.1991, p. 7).

() 1d-Direttiva 2004/109/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar l-armonizzazzjoni tar-rekwiziti ta’ traspa-
renza relatati ma 'informazzjoni dwar emittenti li t-titoli taghhom huma ammessi ghall-kummer¢ f'suq regolat u li temenda d-Direttiva
2001/34/KE (GUL 390, 31.12.2004, p. 38).

(°) Id-Direttiva 2007/64/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar servizzi ta’ hlas fis-suq intern li temenda
d-Direttivi 97/7/KE, 2002/65/KE, 2005/60/KE u 2006/48/KE u thassar id-Direttiva 97/5/KE (GUL 319, 5.12.2007, p. 1).

() 1d-Direttiva 2009/6 5/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar il-koordinazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti u dis-
pozizzjonijiet amministrattivi li jirrelataw ghal imprizi ta 'investiment kollettiv f'titoli trasferibbli (UCITS) (GU L 302, 17.11.2009, p. 32).
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Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2009/110/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u l-Artikolu 22(3) tad-Direttiva
2011/61/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3). Barra minn hekk, il-punt (1) tal-Artikolu 4(1) tad-Direttiva
2004/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jehtieg ukoll li d-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali tad-ditti

ta’ investiment jigu awditjati meta d-Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) ma tkunx
applikabbli.

(3)  I-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni tal-persuni responsabbli ghat-twettiq ta’ awditu statutorju kif ukoll ir-rekwi-
ziti minimi ghat-twettiq ta’ tali awditu statutorju huma stabbiliti fid-Direttiva 2006/43KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%).

(4)  Fit-13 ta’ Ottubru 2010, il-Kummissjoni ppubblikat Karta Hadra intitolata 'TI-Politika tal-Awditjar: Lezzjonijiet
mill-Krizf, li tat bidu ghal konsultazzjoni pubblika wiesgha, fuq il-kuntest generali tar-riforma regolatorja tas-suq
finanzjarju, dwar ir-rwol u l-ambitu tal-awditjar u dwar kif il-funzjoni tal-awditjar tista’ tittejjeb sabiex tikkontrib-
wixxi ghal iktar stabbilta finanzjarja. Dik il-konsultazzjoni pubblika wriet li r-regoli tad-Direttiva 2006/43/KE
dwar l-awditu statutorju tal-kontijiet annwali u tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati ta’ entitajiet ta’ interess
pubbliku, jistghu jittejbu. Il-Parlament Ewropew hareg rapport fuq inizjattiva tieghu stess dwar il-Green Paper
fit-13 ta’ Settembru 2011. Il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta wkoll rapport dwar dik il-Green Paper
fis-16 ta’ Gunju 2011.

(5)  Huwa importanti li jigu stabiliti regoli dettaljati bil-ghan li jigi zZgurat li l-awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess
pubbliku jkunu ta’ kwalita adegwata u jitwettqu minn awdituri statutorji u ditti tal-awditjar soggetti ghal rekwiziti
stretti. Approc¢ regolatorju komuni ghandu jtejjeb l-integrita, l-indipendenza, l-oggettivita, ir-responsabbiita, it-
trasparenza u l-affidabbilta tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar li jwettqu awditjar statutorju ta’ entitajiet
ta’ interess pubbliku, billi jikkontribwixxu ghall-kwalita tal-awditjar statutorju fl-Unjoni, b’hekk jikkontribwixxu
ghall-funzjonament bla intoppi tas-suq intern, filwaqt li jilhqu livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumaturi u tal-
investituri. L-izvilupp ta’ att separat ghal entitajiet ta’ interess pubbliku ghandu jizgura wkoll armonizzazzjoni
konsistenti u applikazzjoni uniformi tar-regoli u b’hekk jikkontribwixxi ghal funzjonament aktar effettiv tas-suq
intern. Dawn ir-rekwiziti stretti ghandhom ikunu applikabbli ghall-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar biss
kemm-il darba jwettqu awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku.

(6)  L-awditu statutorju tal-kooperattivi u l-banek tat-tfaddil huwa kkaratterizzat fcerti Stati Membri minn sistema li
ma tippermettilhomx li jaghzlu liberament l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar taghhom. L-asso¢jazzjoni
tal-awditjar li jaghmlu parti minnha bhala membri l-kooperattiva jew il-bank tat-tfaddil hi obbligata bil-ligi li twet-
taq awditu statutorju.Tali assoc¢jazzjonijiet tal-awditjar jagixxu fuq bazi mhux ghall-gligh minghajr ma jfittxu inte-
ressi kummercjali, kif jirrizulta min-natura guridika taghhom. Barra minn hekk, l-unitajiet organizzattivi ta’ dawn
l-assoc¢jazzjonijiet mhumiex assocjati ma’ interess ekonomiku komuni, li jista’ jipperikola l-indipendenza taghhom.
Ghaldagstant, I-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta li jezentaw lil kooperattivi fis-sens tal-punt (14) tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva 2006/43/KE, lil banek tat-tfaddil jew entitajiet simili kif imsemmi fl-Artikolu 45 tad-
Direttiva 86/635/KEE jew lil sussidjarji jew successuri legali taghhom minn dan ir-Regolament dment li jkun
hemm konformita mal-principji ta’ indipendenza stipulati fid-Direttiva 2006/43 KE.

() Id-Direttiva 2009/110/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 dwar il-bidu, l-ezercizzju u s-supervizjoni pru-
denzjali tan-negozju tal-istituzzjonijiet tal-flus elettronici li temenda d-Direttivi 2005/60/KE u 2006/48/KE u li thassar id-Direttiva
2000/46/KE (GUL 267, 10.10.2009, p. 7). ‘

(%) 1d-Direttiva 2011/61UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar Manigers ta’ Fondi ta’ Investiment Alternattivi u
temenda d-Direttivi 2003/41/KE u 2009/65/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 1060/2009 u (UE) Nru 1095/2010 (GU L 174, 1.7.2011,

.1).

¢ ?d-Direttiva 2004/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 dwar swieq fi strumenti finanzjarji li temenda d-Diret-
tivi tal-Kunsill 85/611/KEE u 93/6/KEE u d-Direttiva 2000/12/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
93/22/KEE (GU L 145, 30.4.2004, p. 1). .

(*) 1d-Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar l-istqarrijiet finanzjarji annwali, rapporti
finanzjarji konsolidati u rapporti relatati ta’ certi tipi ta’ imprizi, li jemenda d-Direttiva 2006/43KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE (GU L 182, 29.6.2013, p. 19).

() 1d-Direttiva 2006/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-verifiki statutorji tal-kontijiet annwali u tal-
kontijiet konsolidati, li temenda d-Direttivi tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 84/253/KEE
(GUL157,9.6.2006, p. 87).
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(7)  I-livell ta’ tariffi rcevuti minn wahda mill-entitajiet awditjati u l-istruttura tat-tariffi jistghu wkoll jheddu l-indipen-
denza ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar. Ghalhekk, huwa importanti li jigi zgurat li t-tariffi tal-awditjar
ma jkunux ibbazati fuq xi forma ta’ kontingenza u li, meta t-tariffi tal-awditjar minn klijent wahdieni inkluzi s-
sussidjarji tieghu jkunu sinifikanti, tigi stabbilita procedura specifika li tinvolvi lill-kumitat tal-awditjar sabiex tigi
zgurata l-kwalita tal-awditjar. Jekk l-awditur statutorju jew d-ditta tal-awditjar isiru dipendenti b’'mod eccessiv fuq
klijent wiched, il-kumitat tal-awditjar ghandu jiddeciedi abbazi ta’ kriterji adatti jekk l-awditur statutorju jew id-
ditta tal-awditjar tistax tkompli twettaq l-awditu statutorju. Fit-tehid ta’ tali decizjoni, il-kumitat tal-awditjar
ghandu jiehu inkonsiderazzjoni, inter alia, it-theddid ghall-indipendenza u l-konsegwenzi ta’ tali decizjoni fost
affarijiet ohrajn.

(8)  Il-forniment ta’ certi servizzi ghajr awditu statutorju (servizzi mhux tal-awditjar) lil entitajiet awditjati minn awdi-
turi statutorji u ditti tal-awditjar jew membri tan-netwerks taghhom jista’ jikkomprometti l-indipendenza tagh-
hom. Ghaldaqstant, huwa I-kaz li jigi pprojbit il-forniment ta’ ¢erti servizzi mhux tal-awditjar bhal servizzi speci-
fici fiskali, ta’ konsulenza u ta’ pariri lill-entita awditjata, lill-intrapriza principali taghha u lill-intraprizi kkontrol-
lati taghha fi hdan I-Unjoni. Is-servizzi li jinvolvu kwalunkwe partecipazzjoni fil-gestjoni jew fit-tehid ta’ decizjo-
nijiet tal-entita awditjata jistghu jinkludu I-gestjoni tal-kapital operattiv, I-ghoti tal-informazzjoni finanzjarja, l-otti-
mizzazzjoni tal-process tan-negozju, il-gestjoni tal-flus kontanti, l-ipprezzar tat-trasferimenti, il-holgien tal-effic-
jenza fil-katina tal-provvista u simili. Servizzi marbuta mal-finanzjament, l-istruttura u l-allokazzjoni kapitali, u I-
istrategija tal-investiment tal-entita awditjata ghandhom jigu pprojbiti minbarra l-ghoti ta’ servizzi bhal servizzi ta’
diligenza dovuta, il-hrug ta’ ittri ta’ konfort brabta mal-prospetti mahruga mill-entita awditjata u servizzi ohra ta’
assigurazzjoni.

(9)  Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri li jiddeciedu li jippermettu l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar
sabiex jipprovdu certi servizzi fiskali u ta’ evalwazzjoni meta dawn is-servizzi jkunu immaterjali jew ma jkollhom
l-ebda effett dirett b'mod separat jew b’'mod aggregat fuq id-dikjarazzjonijiet finanzjarji awditjati. Meta tali servizzi
jinvolvu ppjanar fiskali aggressiv, huma m’'ghandhomx jitqiesu bhala immaterjali. Ghaldaqstant awditur statutorju
jew ditta tal-awditjar m’'ghandhiex tipprovdi t-tali servizzi lill-entitd awditjata. Awditur statutorju jew ditta tal-
awditjar ghandhom ikunu jistghu jipprovdu servizzi mhux ta” awditjar minbarra servizzi mhux ta’ awditjar li ma
jkunux ipprojbiti taht dan ir-Regolament, jekk il-forniment ta’ dawk is-servizzi jkun gie approvat bil-quddiem
mill-kumitat tal-awditjar u jekk l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ikunu huma stess sodisfatti li l-ghoti
ta’ dawk is-servizzi ma jirrapprezentax theddida ghall-indipendenza tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar
li ma tistax titnaqqas ghal livell accettabbli bl-applikazzjoni ta’ salvagwardji.

(10)  Bil-ghan li jigu evitati l-konflitti ta’ interess, huwa importanti li l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar, qabel
jaccettaw jew ikomplu inkarigu fawditjar statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku, jivvaluta jekk gewx sodisfatti r-
rekwiziti ta’ indipendenza, u b'mod partikolari jekk jirrizultax xi theddid ghall-indipendenza bhala rizultat tar-
relazzjoni ma’ dik l-entita. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tikkonferma l-indipendenza
taghha annwalment lill-kumitat tal-awditjar tal-entita awditjata u ghandha tiddiskuti ma’ tali kumitat kwalunkwe
theddid ghall-indipendenza taghha kif ukoll is-salvagwardji applikati sabiex jigi mmitigat dak it-theddid.

(11) Id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') ghandha tirregola l-ipprocessar ta’ data personali
mwettaq fl-Istati Membri fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament u tali processar ta’ data personali ghandu jkun soggett
ghas-supervizjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, b'mod partikolari l-awtoritajiet pubbli¢i indipen-
denti mahtura mill-Istati Membri. Kwalunkwe skambju jew trasmissjoni ta’ informazzjoni mill-awtoritajiet kompe-
tenti ghandhom jikkonformaw mar-regoli dwar it-trasferiment ta’ data personali kif stabbilit fid-Direttiva
95/46/KE.

(12)  Analizi tajba tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu tax-xoghol imwettaq fkull inkarigu ta” awditu statutorju ghandha
twassal ghal kwalita gholja tal-awditjar. Ghaldagstant, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ma ghandhiex
tohrog ir-rapport tal-awditjar taghha sakemm tkun tlestiet l-analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu.

(13) Ir-rizultati tal-awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku ghandhom jigu pprezentati lill-partijiet b'interess fir-
rapport tal-awditjar. Sabiex tizdied il-fidu¢ja tal-partijiet interessati fid-dikjarazzjonijiet finanzjarji tal-entita awdit-
jata, huwa partikolarment importanti li r-rapport tal-awditjar ikollu bazi tajba u jkun issostanzjat b’'mod adatt.
Flimkien mal-informazzjoni li jehtieg li tinghata taht l-Artikolu 28 tad-Direttiva 2006/43/KE, ir-rapport tal-awdi-
tur ghandu jinkludi b'mod partikolari informazzjoni suffi¢jenti dwar l-indipendenza tal-awditur statutorju jew id-
ditta tal-awditjar u dwar jekk l-awditu statutorju tqiesx li kien kapaci jizvela irregolaritajiet, inkluzi frodi.

(") Id-Direttiva 95/46KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi rigward l-ipproces-
sar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).
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(14)

(16)

(17)

Il-valur tal-awditu statutorju ghall-entita awditjata jittejjeb b’mod partikolari jekk il-komunikazzjoni bejn l-awditur
statutorju jew id-ditta tal-awditjar, minn naha u l-kumitat tal-awditjar min-naha l-ohra, tissahhah. Wara d-djalogu
regolari mwettaq matul it-twettiq tal-awditu statutorju, huwa importanti li l-awditur statutorju jew id-ditti tal-
awditjar jissottomettu lill-kumitat tal-awditjar, rapport addizzjonali u aktar dettaljat dwar ir-rizultati tal-awditu
statutorju. Dan ir-rapport addizzjonali ghandu jigi pprezentat lill-kumitat tal-awditjar mhux iktar tard mir-rapport
tal-awditjar. Fuq talba, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tiddiskuti materji principali li ssem-
mew fir-rapport addizzjonali mal-kumitat tal-awditjar. Barra minn hekk, ghandu jkun possibbli li dan ir-rapport
dettaljat addizzjonali jkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghas-supervizjoni tal-awdituri
statutorji u d-ditti tal-awditjar fuq talba taghhom, u ghal partijiet terzi fejn dan ikun previst mil-ligi nazzjonali.

Awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar diga jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti li jissorveljaw entitajiet ta’ inte-
ress pubbliku b'informazzjoni dwar fatti u decizjonijiet li jistghu jikkostitwixxu ksur tar-regoli li jirregolaw l-attivi-
tajiet tal-entita awditjata jew indeboliment tal-funzjonament kontinwu tal-entita awditjata. Madankollu, il-kompiti
supervizorji jigu ffacilitati wkoll li kieku s-supervizuri ta’ istituzzjonijiet ta’ kreditu u imprizi tal-assigurazzjoni u
l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar taghhom ikunu mehtiega jistabbilixxu djalogu effettiv ma’ xulxin.

Ir-Regolament (UE) Nru 1092/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) stabblixxa ir-Riskju Sistemiku (BERS).
Ir-rwol tal-BERS huwa li jissorvelja l-izvilupp ta’ riskju sistemiku fl-Unjoni. Fid-dawl tal-informazzjoni li l-awdituri
statutorji u d-ditti tal-awditjar ta’ istituzzjonijiet finanzjarji sistemikament importanti jkollhom access ghaliha, 1-
esperjenza taghhom tista’ tghin lill-BERS fxoghlu. Ghalhekk forum annwali ghal djalogu bejn awdituri statutorji u
d-ditti tal-awditjar, fuq naha, u I-BERS, fuq in-naha l-ohra, fuq bazi settorjali u anonima ghandu jigi ffacilitat b’dan
ir-Regolament.

Sabiex tizdied il-fidu¢ja fi, u r-responsabilita ta’, awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar li jwettqu l-awditu statu-
torju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, huwa importanti li r-rapportar tat-trasparenza minn awdituri statutorji u
ditti tal-awditjar jizdied. Ghaldagstant, l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom ikunu mehtiega jizve-
law informazzjoni finanzjarja, li turi b’'mod partikolari, l-introjtu totali taghhom magsum skont it-tariffi tal-awdit-
jar mhallsa minn entitajiet ta’ interess pubbliku, tariffi tal-awditjar mhallsa minn entitajiet ohrajn u tariffi ghal ser-
vizzi ohrajn. Huma ghandhom ukoll jizvelaw informazzjoni finanzjarja fil-livell tan-netwerk li jaghmlu parti
minnu. L-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom jipprovdu informazzjoni supplimentari addizzjonali
rigward it-tariffi tal-awditjar lill-awtoritajiet kompetenti bil-ghan li jigu ffacilitati I-kompiti supervizorji taghhom.

Huwa importanti li jissahhah ir-rwol tal-kumitat tal-awditjar fl-ghazla ta’ awditur statutorju gdid jew ditta tal-
awditjar gdida, fl-interess ta’ decizjoni aktar informata mil-laqgha generali tal-azzjonisti jew il-membri tal-entita
awditjata. Ghaldagstant, meta jressaq proposta fil-laqgha generali, il-bord amministrattiv jew supervizorju ghandu
jispjega jekk din tkunx qed issegwi l-preferenza tal-kumitat tal-awditjar u, jekk le, ghalfejn. Ir-rakkomandazzjoni
tal-kumitat tal-awditjar ghandha tinkludi tal-inqas zewg ghazliet possibbli ghall-inkarigu tal-awditjar u preferenza
goustifikata kif dovut ghal wahda minnhom, sabiex tkun tista’ ssir ghazla reali. Sabiex tinghata gustifikazzjoni
gusta u adatta fir-rakkomandazzjoni tieghu, il-kumitat tal-awditjar ghandu juza r-rizultati ta’ procedura obbliga-
torja tal-ghazla organizzata mill-entita awditjata, taht ir-responsabbilta tal-kumitat tal-awditjar. Ftali procedura
tal-ghazla, l-entita awditjata m'ghandhiex izzomm lil awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar b’sehem zghir fis-suq
milli jipprezentaw proposti ghall-inkarigu tal-awditjar. Dokumenti ta’ sejhiet ghall-offerti ghandu jkun fihom kri-
terji tal-ghazla trasparenti u mhux diskriminatorji li ghandhom jintuzaw ghall-evalwazzjoni tal-proposti. Madan-
kollu, jekk wiched jikkunsidra li din il-procedura tal-ghazla tista’ tinvolvi spejjez sproporzjonati ghal imprizi b’ka-
pitalizzazzjoni tas-suq imnaqqsa jew entitajiet ta’ interess pubbliku Zghar jew medji wara li jigi kkunsidrat d-daqs
taghhom, jixraq li dawn l-imprizi u entitajiet jinhelsu mill-obbligu li jorganizzaw procedura tal-ghazla ta’ awditur
statutorju jew ditta tal-awditjar.

Id-dritt tal-laggha generali tal-azzjonisti jew tal-membri tal-entita awditjata sabiex jaghzlu l-awditur statutorju jew
id-ditta tal-awditjar ma jkollu l-ebda valur jekk l-entita awditjata jkollha tidhol fkuntratt ma’ parti terza li tip-
provdi restrizzjoni ta’ ghazla bhal din. Ghaldagstant, kull klawsola kuntrattwali li tidhol ghaliha entita awditjata
ma’ parti terza rigward il-hatra jew ir-restrizzjoni tal-ghazla ta’ awdituri statutorji jew ta’ ditti tal-awdituri partiko-
lari tigi kkunsidrata nulla u bla effett.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 1092/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar sorveljanza makroprudenzjali
tal-Unjoni Ewropea tas-sistema finanzjarja u li jistabbilixxi Bord Ewropew dwar ir-Riskju Sistemiku (GUL 331, 15.12.2010, p. 1).
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(20)  Il-hatra ta’ aktar minn awditur statutorju wiehed jew ditta tal-awditjar wiehed minn entitajiet ta’ interess pubbliku
ssahhah ix-xetticizmu professjonali u tghin biex tizdied il-kwalita fl-awditjar. Barra minn hekk, din il-mizura flim-
kien mal-prezenza ta’ ditti tal-awditjar izghar fis-suq tal-awditjar, tiffacilita l-izvilupp tal-kapacita ta’ tali ditti,
b’hekk twessa’ I-ghazla ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar ghal entitajiet ta’ interess pubbliku. Ghaldagstant,
dan ghandu jigi promoss u incentivizzat biex jinhatru aktar minn awditur statutorju wiehed jew ditta tal-awditjar
wahda biex iwettqu l-awditu statutorju.

(21)  Sabiex tigi indirizzata t-theddida tal-familjarita u ghaldaqstant, sabiex tissahhah l-indipendenza tal-awdituri statu-
torji u tad-ditti tal-awditjar, huwa importanti li jigi stabbilit tul ta’ zmien massimu tal-inkarigu tal-awditjar ta’
awditur statutorju jew ta’ ditta tal-awditjar fentita awditjata partikolari. Barra minn hekk, bhala mezz ta’ tishih
tal-indipendenza tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar, it-tishih ta’ xetti¢cizmu professjonali, u z-zieda fil-
kwalita tal-awditjar, dan ir-Regolament jipprovdi ghall-alternattivi li gejjin ghall-estensjoni tad-durata massima: it-
tfigh mill-gdid ta’ offerti mandatorji regolari u miftuha jew il-hatra ta’ aktar minn awditur statutorju wiehed jew
ditta tal-awditjar wahda minn entitajiet ta’ interess pubbliku. Ukoll, l-involviment ta’ ditti tal-awditjar izghar
fdawn il-mizuri jiffacilita l-izvilupp tal-kapacita ta’ tali ditti, u b’hekk titwessa’ I-ghazla ta’ awdituri statutorji u ditti
tal-awditjar ghal entitajiet ta’ interess pubbliku. Ghandu jigi stabbilit ukoll mekkanizmu ta’ rotazzjoni gradwali
adatt fir-rigward tas-shab principali fl-awditjar li jwettqu awditu statutorju fisem id-ditta tal-awditjar. Huwa
importanti wkoll li jkun previst perijodu adatt li fih tali awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ma jkunux jistghu
iwettqu l-awditu statutorju tal-istess entita. Sabiex tkun zgurata transizzjoni minghajr xkiel, l-awditur statutorju
precedenti ghandu jittrasferixxi fajl ta’ trasferiment bl-informazzjoni rilevanti lill-awditur statutorju ta’ warajh.

(22)  Sabiex ikun zgurat livell gholi ta’ fidu¢ja tal-investitur u tal-konsumatur fis-suq intern billi jigu evitati konflitti ta’
interess, l-awdituri u d-ditti tal-awditjar ghandhom ikunu soggetti ghal supervizjoni adatta minn awtoritajiet kom-
petenti li jkunu indipendenti mill-professjoni tal-awditjar u li jkollhom kapacita, hiliet esperti u rizorsi adegwati.
L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jiddelegaw jew jippermettu lill-awtoritajiet kompetenti taghhom li jidde-
lega kwalunkwe wiehed mill-kompiti ta” dawk l-awtoritajiet kompetenti lil awtoritajiet jew korpi ohrajn bl-e¢cezz-
joni ghal dawk relatati mas-sistema tal-garanzija tal-kwalita, l-investigazzjonijiet u s-sistemi dixxiplinari. Mandan-
kollu, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jaghzlu li jiddelegaw kompiti relatati ma’ sistemi dixxiplinarji lil
awtoritajiet u korpi ohra dment li I-parti l-kbira tal-persuni involuti fil-governanza tal-awtorita jew l-entita kkon-
¢ernata huma indipendenti mill-professjoni tal-awditjar. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandu jkollhom is-
setghat mehtiega sabiex iwettqu l-kompiti supervizorji taghhom, inkluza l-kapacita li jaccedu ghal data, jiksbu
informazzjoni u jwettqu ispezzjonijiet. Huma ghandhom jispecjalizzaw fis-supervizjoni tas-swieq finanzjarji, fil-
konformita mal-obbligi ta’ rappurtar finanzjarju jew fis-sorveljanza tal-awditu statutorju. Madanakollu, ghandu
jkun possibbli li s-supervizjoni tal-konformita mal-obbligi imposti fuq entitajiet ta’ interess pubbliku titwettaq
mill-awtoritajiet kompetenti responsabbli mis-supervizjoni ta’ dawk l-entitajiet. Il-finanzjament tal-awtoritajiet
kompetenti ghandu jkun hieles minn kwalunkwe influwenza mhux dovuta minn awdituri statutorji jew ditti tal-
awditjar.

(23) I-kwalita tas-supervizjoni ghandha titjieb jekk ikun hemm kooperazzjoni effettiva bejn l-awtoritajiet inkarigati
b’kompiti differenti flivell nazzjonali. Ghaldagstant, l-awtoritajiet kompetenti jwettqu supervizjoni tal-konformita
mal-obbligi fir-rigward tal-awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku ghandhom jikkooperaw mal-awtori-
tajiet responsabbli ghall-kompiti, li huma previsti fid-Direttiva 2006/43/KE, ma’ dawk l-entitajiet ta’ interess pub-
bliku li jwettqu s-supervizjoni u mal-unitajiet tal-intelligence finanzjarja msemmija fid-Direttiva 2005/60/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(24)  Garanzija tal-kwalita esterna ghall-awditu statutorju hija fundamentali ghal awditjar ta’ kwalita gholja. Din izzid
il-kredibbilta ghal informazzjoni finanzjarja ppubblikata u tipprovdi protezzjoni ahjar ghall-azzjonisti, l-investi-
turi, il-kredituri u ta’ partijiet interessati ohrajn. Ghaldagstant, l-awdituri u d-ditti tal-awditjar ghandhom ikunu
soggetti ghal sistema ta’ garanzija tal-kwalita taht ir-responsabbilta tal-awtoritajiet kompetenti, u b’hekk jizguraw
oggettivita u indipendenza mill-professjoni tal-awditjar. L-analizi tal-garanzija tal-kwalita ghandhom jigu organiz-
zati b’tali mod li kull awditur statutorju jew ditta tal-awditjar statutorji li jwettqu awditjar ta’ entitajiet ta’ interess
pubbliku jkunu soggetti ghal analizi tal-garanzija tal-kwalita abbazi ta’ analizi tar-riskji. Fil-kaz ta’ awdituri u ditti
tal-awditjar li jwettqu awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku li mhumiex dawk iddefiniti fil-punti (17)
u (18) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2006/43/KE, dik l-analizi ghandha ssir tal-inqas kull tliet snin; u, fkazijiet

(") Id-Direttiva 2005/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Ottubru 2005 dwar il-prevenzjoni tal-uzu tas-sistema finanzjarja
ghall-iskop tal-hasil tal-flus u finanzjament tat-terrorizmu (GU L 309, 25.11.2005, p. 15).
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ohrajn tal-inqas kull sitt snin. Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2008 dwar l-assigurazzjoni
[il-garanzija] esterna tal-kwalita ghall-awdituri u l-kumpanniji tal-verifika [ditti tal-awditjar] statutorji li jivverifi-
kaw [jawditjaw] entitajiet ta’ interess pubbliku (') tipprovdi informazzjoni dwar kif ghandhom jitwettqu l-ispezzjo-
nijiet. L-analizi tal-garanzija tal-kwalita ghandhom ikunu adatti u proporzjonati fid-dawl tal-iskala u l-kumplessita
tan-negozju tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar analizzati.

(25) Is-suq ghall-forniment ta’ servizzi tal-awditjar statutorju lil entitajiet ta’ interess pubbliku jevolvi maz-zmien. Hu
ghalhekk mehtieg li l-awtoritajiet kompetenti jimmonitorjaw l-izviluppi fis-suq, partikolarment fir-rigward tar-
riskji li jirrizultaw minn koncentrazzjoni gholja fis-suq, inkluz fsetturi specifici u l-prestazzjoni tal-kumitati tal-
awditjar.

(26) It-trasparenza tal-attivitajiet tal-awtoritajiet kompetenti ghandha tghin sabiex tizdied il-fidu¢ja tal-investituri u tal-
konsumaturi fis-suq intern. Ghaldagstant, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jintalbu jirrappurtaw b'mod rego-
lari dwar l-attivitajiet taghhom u jippubblikaw informazzjoni fforma aggregata dwar is-sejbiet u l-konkluzjonijiet
tal-ispezzjonijiet, jew fforma individwali fejn jipprovdu hekk l-Istati Membri.

(27)  I-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tista’ taghmel kontribuzzjoni importanti ghall-
izgurar ta’ kwalita gholja fl-awditjar statutorju fl-Unjoni. Ghaldagstant, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jikkooperaw flimkien, fejn dan ikun mehtieg, ghall-finijiet ta’ twettiq tad-doveri supervizorji taghhom
rigward l-awditjar statutorju. Huma ghandhom jirrispettaw il-principju tar-regolament tal-pajjiz domiciljari u s-
sorveljanza mill-Istat Membru li fih jigu approvati l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar u fejn l-entita
awditjata jkollha l-uffic¢ju rregistrat taghha. Il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti ghandha tigi organiz-
zata fil-qafas ta’ Kumitat ta’ Korpi Ewropej ghas-Sorveljanza tal-Awditjar (CEAOB), li ghandu jkun maghmul minn
rapprezentanti ta’ livell gholi tal-awtoritajiet kompetenti. Sabiex tissahhah l-applikazzjoni konsistenti ta” dan ir-
Regolament, is-CEAOB ghandu jkun jista’ jadotta linji gwida jew opinjonijiet mhux vinkolanti. Barra minn hekk,
huwa ghandu jiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni, jipprovdi konsulenza lill-Kummissjoni u jikkontribwixxi ghal

valutazzjonijiet tekni¢i u ezami tekniku. Ghall-fini tat-twettiq tal-valutazzjoni teknika tas-sistemi ta’ sorveljanza
pubblika ta’ pajjizi terzi u fir-rigward tal-kooperazzjoni internazzjonali bejn I-Istati Membri u pajjizi terzi fdan il-
gasam, is-CEAOB ghandu jistabbilixxi sottogrupp presedut mill-membru mahtur mill-Awtorita Supervizorja
Ewropea (Awtorita Ewropea tat-Titoli u s-Swieq — ESMA) (%) u ghandu jitlob l-assistenza mill-ESMA, mill-Awto-
rita Supervizorja Ewropea (Awtorita Bankarja Ewropea — EBA) (°) jew mill-Awtorita Supervizorja Ewropea
(Awtorita Ewropea tal-Assigurazzjoni u I-Pensjonijiet tax-Xoghol — EIOPA) (*) safejn it-talba taghha tkun relatata
mal-kooperazzjoni internazzjonali bejn Stati Membri u pajjizi terzi fil-qasam ta’ awditu statutorju ta’ entitajiet ta’
interess pubbliku ssorveljat mill-Awtoritajiet Supervizorji Ewropej. Is-Segretarjat tas-CEAOB ghandu jkun provdut
mill-Kummissjoni u, abbazi tal-programm ta’ hidma magbul mis-CEAOB, ghandu jinkludi spejjez relatati fl-istimi
tieghu ghas-sena li jkun imiss.

(28) L-ambitu tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandu jinkludi kooperazzjoni fir-
rigward tal-analizijiet tal-garanzija tal-kwalita u assistenza ma’ investigazzjonijiet relatati mat-twettiq ta’ awditi sta-
tutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, inkluz fkazijiet fejn il-kondotta li tkun gieghda tigi investigata ma tikkos-
titwixxi l-ebda ksur ta’ dispozizzjoni legizlattiva jew regolatorja fis-sehh fl-Istati Membri kkoncernati. L-arranga-
menti dettaljati ghal kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jinkludu I-possibi-
lita li jinholqu kulleggi ta’” awtoritajiet kompetenti u d-delega ta’ kompiti bejniethom. Il-kuncett ta’ netwerk li fih
joperaw l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandu jigi kkunsidrat ftali kooperazzjoni. L-awtoritajiet kom-
petenti ghandhom jirrispettaw ir-regoli adatti dwar il-kunfidenzjalita u s-segretezza professjonali.

() GUL120,7.5.2008, p. 20.

(*) Awtorita Supervizorja Ewropea stabbilita bir-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru
2010 li jistabbilixxi Awtorita Supervizorja Ewropea (Awtorita Ewropea tat-Titoli u s-Swieq) u li jemenda d-Decizjoni Nru 716/2009/KE
ujhassar id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2009/77/KE (GU L 331, 15.12.2010, p. 84).

(}) Awtorita Supervizorja Ewropea stabbilita bir-Regolament (UE) Nru 1093/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru
2010 li jistabbilixxi Awtorita Supervizorja Ewropea (Awtorita Bankarja Ewropea) u li jemenda d-Decizjoni Nru 716/2009/KE u jhassar
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/78/KE (GU L 331, 15.12.2010, p. 12).

(*) Awtorita Supervizorja Ewropea stabbilita bir-Regolament (UE) Nru 10942010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru
2010 li jistabbilixxi Awtorita Supervizorja Ewropea (Awtorita Ewropea tal-Assigurazzjoni u l-Pensjonijiet tax-Xoghol), u li jemenda d-
Decizjoni Nru 716/2009/KE u li jhassar id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2009/79/KE (GUL 331, 15.12.2010, p. 48).
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(29) L-interrelazzjoni tas-swieq kapitali tirrizulta fil-htiega li tinghata s-setgha lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
biex jikkooperaw mal-awtoritajiet u l-entitajiet supervizorji ta’ pajjizi terzi rigward l-iskambju ta’ informazzjoni
jew l-analizijiet tal-garanzija tal-kwalita. Madanakollu, fejn il-kooperazzjoni mal-awtoritajiet ta’ pajjizi terzi tkun
marbuta ma’ dokumenti ta’ hidma tal-awditjar jew dokumenti ohrajn mizmuma minn awdituri statutorji jew ditti
tal-awditjar, ghandhom japplikaw il-proceduri stabbiliti mid-Direttiva 2006/43 KE.

(30) Kapacita sostenibbli tal-awditjar u suq kompetittiv ghas-servizzi tal-awditjar statutorju li fihom ikun hemm bizzej-
jed ghazla ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li kapaci jwettqu awditi statutorji fuq entitajiet ta’ interess pub-
bliku jkunu mehtiega sabiex jigi zgurat funzjonament bla xkiel tas-swieq kapitali. L-awtoritajiet kompetenti u n-
Network Ewropew ghall-Kompetizzjoni (NEK) ghandhom jirrapportaw dwar il-bidliet fl-istruttura tas-suq tal-
awditjar introdotti minn dan ir-Regolament. Meta jwettaq tali analizi, in-NEK ghandu jqis l-impatt tar-regoli nazz-
jonali tal-obbligazzjoni ¢ivili ghall-awdituri statutorji u ditti tal-awditjar fuq l-istruttura tas-suq tal-awditjar. Abbazi
tar-rapport tan-NEK u evidenza ohra xierqa, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar l-impatt tar-regoli
nazzjonali dwar l-obbligazzjonijiet tal-awdituri statutorji u ditti tal-awditjar fuq l-istruttura tas-suq tal-awditjar u
ghandha tiehu l-passi li tqis xierqa skont ir-rizultat tas-sejbiet taghha.

(31) L-allinjament tal-proceduri ghall-adozzjoni tal-atti delegati mill-Kummissjoni mat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea u, b’'mod partikolari, mal-Artikoli 290 u 291 tieghu, ghandu jintuza fuq bazi ta’ kaz b’kaz.
Sabiex jitgiesu l-izviluppi fl-awditjar u fil-professjoni tal-awditjar, is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti skont l-Arti-
kolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghandha tigi delegata lill-Kummissjoni. B'mod par-
tikolari, atti ddelegati huma mehtiega bl-iskop li jigu adottati standards internazzjonali ta’ awditjar fil-qasam tal-
prattika tal-awditjar, l-indipendenza ta’ u l-kontrolli interni ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar. L-istandards
internazzjonali tal-awditjar adottati m’'ghandhom bl-ebda mod jemendaw jew jissupplimentaw xi rekwizit ta’ dan
ir-Regolament, minbarra dawk definiti precizament. Huwa importanti b'mod partikolari li I-Kummissjoni jkollha
konsultazzjonijiet adegwati matul ix-xoghol preparatorju taghha, inkluzi konsultazzjonijiet fil-livell ta’ esperti.

[I-Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura trazmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa tad-
dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(32) Sabiex tizgura certezza legali u t-transizzjoni minghajr xkiel ghar-regim introdott b’dan ir-Regolament, huwa
importanti i jigi introdott perjodu transizzjonali rigward id-dhul fis-sehh tal-obbligu ta’ rotazzjoni awdituri statu-
torji u ditti tal-awditjar u l-obbligu li tigi organizzata procedura tal-ghazla ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awdit-
jar.

(33) Ir-referenzi ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2006/43/KE ghandhom jigu mifhuma bhala referenzi ghad-dispo-
zizzjonijiet nazzjonali li jittrasponu dawk id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2006/43KE. Il-qafas Ewropew il-gdid
tal-awditjar kif stabbilit minn dan ir-Regolament u mid-Direttiva 2014/56UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (") jissostitwixxi r-rekwiziti ezistenti stabbiliti fid-Direttiva 2006/43/KE u ghandu jigi interpretat minghajr ma
ssir referenza ghal kwalunkwe strument precedenti bhar-Rakkomandazzjonijiet tal-Kummissjoni adottati taht il-
qafas precedenti.

(34) Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigi ¢¢arat u definit ahjar tar-rwol tal-awditu statutorju
rigward entitajiet ta’ interess pubbliku, li titjieb l-informazzjoni li l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tip-
provdi lill-entita awditjata, lill-investituri u lil partijiet interessati ohrajn, li jitjiebu I-mezzi ta’ komunikazzjoni bejn
l-awdituri u s-supervizuri ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, li jigi impedit kwalunkwe konflitt ta’ interess li jirri-
zulta mill-forniment ta’ servizzi mhux tal-awditjar lil entitajiet ta’ interess pubbliku, li jigi mmitigat ir-riskju ta’
kwalunkwe konflitt ta’ interess potenzjali dovut ghas-sistema ezistenti li permezz taghha “l-awditjat jaghzel u jhal-
las lill-awditur” jew it-theddida ta’ familjarita, li tigi ffacilitata l-bidla u l-ghazla ta’ awditur statutorju jew ta’ ditta
tal-awditjar ghal entitajiet ta’ interess pubbliku, li jwassa’ l-ghazla ta’ awditur statutorju jew ta’ ditta tal-awditjar
ghal entitajiet ta’ interess pubbliku u t-titjib fl-effettivita, l-indipendenza u l-konsistenza tar-regolamentazzjoni u s-
supervizjoni tal-awdituri u d-ditti tal-awditjar li jipprovdu awditu statutorju lil entitajiet ta’ interess pubbliku
inkluz fir-rigward tal-kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri
izda pjuttost, minhabba l-iskala taghhom, jistghu jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, l-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar -Unjoni Ewropea. Fkonfor-
mita mal-princ¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabilit fdak l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak
li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-objettivi.

(") Id-Direttiva 2014/56UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 li temenda d-Direttiva 2006/4 3/KE dwar awditi statu-
torji ta’ kontijiet annwali u kontijiet konsolidati (ara l-pagna 196 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(35) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji rikonoxxuti b'mod partikolari mill-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b’'mod partikolari, id-dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-
familja, id-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali, u l-liberta ta’ intraprizau ghandu jigi applikat fkonformita
ma’ dawk id-drittijiet u I-principji.

(36) Is-Supervizur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont Il-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u ta opinjoni fit-23 ta” April 2012 ().

(37)  Ghandu jigi stabbilit qafas gdid ta’ awditjar statutorju ta’ rapporti finanzjarji annwali u konsolidati minn dan ir-
Regolament u mid-Direttiva 2014/56/UE, ghalhekk, id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/909/KE () ghandha tit-
hassar,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

TITOLU I

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi rekwiziti ghat-twettiq tal-awditjar statutorju ta’ rapporti finanzjarji annwali u konsolidati
ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, regoli dwar l-organizzazzjoni u l-ghazla ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar minn
entitajiet ta’ interess pubbliku ghall-promozzjoni tal-indipendenza taghhom u ghall-evitar tal-konflitti ta’ interess u regoli
dwar is-supervizjoni tal-konformita minn awdituri statutorji u ditti tal-awditjar ma’ dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal dawn li gejjin:
(a) awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li jwettqu awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku;
(b) entitajiet ta’ interess pubbliku.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2006/4 3 /KE.

3. Fejn kooperattiva fis-sens tal-punt (14) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2006/43KE, bank tat-tfaddil jew entita simili kif
imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE, jew sussidjarja jew successur legali ta’ tali kooperattiva, bank tat-tfad-
dil jew entita simili kif imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE huma mehtiega jew permessi taht dispozizzjo-
nijiet nazzjonali li jkunu membru ta’ entita tal-awditjar mhux ghall-gligh, I-Istat Membru jista’ jiddeciedi li dan ir-Regola-
ment jew Certi dispozizzjonijiet minnu ma japplikawx ghall-awditu statutorju ta’ tali entita, dment li jkun hemm konfor-
mitd mal-principji ta’ indipendenza stabbiliti fid-Direttiva 2006/43/KE mill-awditur statutorju fit-twettiq tal-awditu statu-
torju ta’ wiched mill-membri tieghu u minn persuni li jistghu jkunu fpozizzjoni li jinfluwenzaw l-awditu statutorju.

() Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-movement liberu ta’ dak id-data
(GULS,12.1.2001, p. 1).

() GUC336,6.11.2012, p. 4.

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/909/KE tal-14 ta’ Dicembru 2005 li twaqqaf grupp ta’ esperti biex jaghtu parir lill-Kummissjoni u
biex tiffa¢ilita I-kooperazzjoni bejn is-sistemi ta’ sorveljanza pubblika ghall-awdituri statutorji u ditti tal-verifika (GU L 329, 16.12.2005,
p- 38).
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4. Fejn kooperattiva fis-sens tal-punt (14) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2006/43/KE, bank tat-tfaddil jew entita simili kif
imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE, jew sussidjarja jew successur legali ta’ tali kooperattiva, bank tat-tfad-
dil jew entita simili kif imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE huma mehtiega jew permessi taht dispozizzjo-
nijiet nazzjonali li jkunu membru ta’ entita tal-awditjar mhux ghall-qligh, parti oggettiva, ragonevoli u informata ma tik-
konkludix li r-relazzjoni bbazata fuq is-shubija tikkomprometti l-indipendenza tal-awditur statutorju, dment li meta tali
entita tal-awditjar tkun qieghda twettaq awditu statutorju ta’ wiched mill-membri taghha, il-principji ta’ indipendenza
jigu applikati ghal awdituri statutorji li jwettqu l-awditjar u dawk il-persuni li jistghu jkunu fpozizzjoni li jinfluwenzaw
l-awditu statutorju.

5. L-Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Kumitat tal-Korpi Ewropej ghas-Sorveljanza tal-Awditjar
(minn hawn ‘il quddiem imsejjah "CEAOB’), imsemmi fl-Artikolu 30, b'tali sitwazzjonijiet eccezzjonali ta’ nuqgas ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew certi dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament. Huwa ghandu jikkomunika lill-
Kummissjoni u lis-CEAOB il-lista ta’ dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament li ma japplikawx ghall-awditu statutorju tal-
entitajiet imsemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu u r-ragunijiet li jiggustifikaw tali nuqqas ta’ applikazzjoni.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2 tad-Direttiva
2006/43/KE, hlief fir-rigward tat-terminu "awtorita kompetenti’ kif stipulat fl-Artikolu 20 ta’ dan ir-Regolament.

TITOLU II
KONDIZZJONIJIET GHAT-TWETTIQ TA’ AWDITU STATUTORJU TA’ ENTITAJIET TA’ INTERESS PUBBLIKU
Artikolu 4
Mizati tal-verifika

1. It-tariffi ghall-forniment ta’ awditi statutorji lil entitajiet ta’ interess pubbliku ma ghandhomx ikunu tariffi kontin-
genti.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 25 tad-Direttiva 200643 /KE, ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, tariffi kontingenti
tfisser tariffi ghal inkarigi tal-awditjar ikkalkulati fuq bazi predeterminata relatata mal-ezitu jew ir-rizultat ta’ tranzazzjoni
jew ir-rizultat tax-xoghol imwettaq. It-tariffi ma jitqiesux bhala kontingenti jekk dawn ikunu gew stabbiliti minn qorti
jew awtorita kompetenti.

2. Meta l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar jipprovdu lill-entita awditjata, l-impriza ewlenija jew l-imprizi
kkontrollati, ghal perijodu ta’ tlieta jew aktar snin finanzjarji konsekuttivi, servizzi mhux tal-awditjar li mhumiex dawk
imsemmija fl-Artikolu 5(1) ta’ dan ir-Regolament, it-tariffi totali ghal tali servizzi ghandhom ikunu limitati ghal mhux
aktar minn 70 % tal-medja tat-tariffi mhallsa fl-ahhar tliet snin finanzjarji konsekuttivi ghall-awditu statutorju tal-entita
awditjata u, fejn applikabbli, tal-impriza ewlenija taghha, l-imprizi kkontrollati taghha u tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
konsolidati ta’ dak il-grupp ta’ imprizi.

Ghall-finijiet tal-limiti specifikati fl-ewwel subparagrafu, is-servizzi mhux tal-awditjar, li mhumiex dawk imsemmija fl-
Artikolu 5(1), mehtiega minn legizlazzjoni tal-Unjoni jew legizlazzjoni nazzjonali, ghandhom ikunu eskluzi.

L-Istati Membri jistghu jipprevedu li awtorita kompetenti tista’, fuq talba mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar,
fuq bazi eccezzjonali, tippermetti li l-awditur jew id-ditta tal-awditjar statutorji jigu ezentati mir-rekwiziti fl-ewwel subpa-
ragrafu fir-rigward ta’ entita tal-awditjar ghal perjjodu ta’ mhux aktar minn sentejn finanzjarji.
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3. Meta t-tariffi totali ricevuti minn entita ta’ interess pubbliku fkull wiehed minn dawn l-ahhar tliet snin finanzjarji
konsekuttivi jkunu jirrapprezentaw aktar minn 15 % tat-tariffi totali ricevuti mill-awditur statutorju jew mid-ditta tal-
awditjar jew, fejn ikun il-kaz, mill-awditur tal-grupp li jwettaq awditu statutorju fkull wahda minn dawk is-snin finanz-
jarji, tali awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jew, fejn ikun il-kaz, awditur tal-grupp, ghandhom jizvelaw dak il-fatt
lill-kumitat tal-awditjar u jiddiskutu mal-kumitat tal-awditjar t-theddid ghall-indipendenza taghhom u s-salvagwardji
applikati biex dak it-theddid jigi mmitigat. Il-kumitat tal-awditjar ghandu jikkunsidra jekk l-inkarigu tal-awditjar ghandux
ikun soggett ghal analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu minn awditur statutorju ichor jew ditta tal-awditjar ohra
qabel ma jinhareg ir-rapport tal-awditjar.

Meta t-tariffi ricevuti minn tali entita ta’ interess pubbliku jibqghu je¢cedu 15 % tat-tariffi totali ircevuti minn tali awditur
statutorju jew ditta tal-awditjar jew, fejn ikun il-kaz, minn awditur tal-grupp li jwettqu awditu statutorju, il-kumitat tal-
awditjar ghandu jiddeciedi abbazi ta’ kriterji oggettivi kemm jekk l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar jew grupp
ta’ awdituri, ta’ tali entitd jew grupp ta’ entitajiet tistax tibqa’ twettaq l-awditu statutorju ghal perijodu addizzjonali li,
fkull kaz, ma ghandux ikun ta’ aktar minn sentejn.

4. L-Istati Membri jistghu japplikaw rekwiziti aktar stretti minn dawk previsti fdan I-Artikolu.

Artikolu 5
Projbizzjoni tal-forniment ta’ servizzi mhux ta’ awditjar

1. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar li jwettqu awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku, jew kwa-
lunkwe membru tan-netwerk li minnu l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar jaghmlu parti, ma ghandhomx jip-
provdu direttament jew indirettament lill-entita awditjata, lill-intrapriza principali taghha jew lill-intraprizi kkontrollati
taghha fl-Unjoni, kwalunkwe servizz mhux tal-awditjar ipprojbit

(a) fil-perijodu bejn il-bidu tal-perijodu awditjat u l-hrug tar-rapport tal-awditjar; u

(b) fis-sena finanzjarja immedjatament qabel il-perijodu msemmi fil-punt (a) b’rabta mas-servizzi elenkati fil-punt (g) tat-
tieni subparagrafu.

Ghallfinijiet ta’ dan l-Artikolu, servizzi mhux ta’ awditjar ipprojbiti ghandhom ifissru:
(a) servizzi fiskali relatati ma”:

(i) it-thejjija tal-formoli tat-taxxa;

(ii) it-taxxa fuq is-salarji;

(iti) id-dazji doganali;

(iv) l-identifikazzjoni ta’ sussidji pubbli¢i u incentivi fiskali sakemm l-appogg mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-
awditjar fir-rigward ta’ tali servizzi ma jkunx mehtieg bil-ligi;

(v) l-appogg rigward l-ispezzjonijiet fiskali mill-awtoritajiet fiskali sakemm l-appogg mill-awditur statutorju jew id-
ditta tal-awditjar b'rabta ma’ tali ispezzjonijiet ma jkunx mehtieg bil-ligi;

(vi) kalkolu ta’ taxxa diretta u indiretta u taxxa differita;

(vii) forniment ta’ konsulenza fiskali;
(b) servizzi li jinvolvu kwalunkwe rwol fil-gestjoni jew il-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-entita awditjata;
(c) zamma tal-kotba u thejjija tar-rekords kontabilistici u d-dikjarazzjonijiet finanzjarji;
(d) servizzi ta’ hlas tas-salarji;

(e) disinn u implimentazzjoni ta’ proceduri ta’ kontroll intern jew ta’ maniggar tar-riskji b'rabta mat-thejjija u/jew il-kon-
troll ta’ informazzjoni finanzjarja jew mat-tfassil jew implimentazzjoni ta’ sistemi informatici finanzjarji;
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(f) servizzi ta’ evalwazzjoni, inkluzi evalwazzjonijiet imwettqin b'rabta ma’ servizzi attwarji jew servizzi ta’ appogg ftil-
wim;

(g) servizzi legali, rigward:
(i) il-forniment ta’ konsulenza generali,
(i) negozjar fisem l-entita awditjata, jew
(iti) azzjoni fi rwol ta’ difiza fir-rizoluzzjoni ta’ tilwim;
(h) servizzi marbutin mal-funzjoni tal-awditjar intern tal-entita awditjata;

(i) servizzi marbutin mal-finanzjament, l-istruttura u l-allokazzjoni kapitali, u l-istrategija tal-investiment tal-entita
awditjata, minbarra I-forniment ta’ servizzi tal-assigurazzjoni b'rabta mad-dikjarazzjonijiet finanzjarji, bhall-hrug ta’
ittri ta’ konfort b’rabta mal-prospetti mahruga mill-entita awditjata;

() il-promozzjoni, in-negozjar, jew is-sottoskrizzjoni ta’ ishma fl-entita awditjata;
(k) servizzi ta’ rizorsi umani rigward:

(i) gestjoni fpozizzjoni ta’ ezercizzju ta’ influwenza sinifikanti fuq it-thejjija tar-rekords kontabilistici jew id-
dikjarazzjonijiet finanzjarji li huma soggetti ghal awditu statutorju, fejn tali servizzi jinvolvu:

— it-tfittxija ghal kandidati ghal dawn il-pozizzjonijiet, jew

— it-twettiq ta’ verifiki ta’ referenza ta’ kandidati ghal dawn il-pozizzjonijiet.
(i) it-tfassil tas-sistema tal-organizzazzjoni u
(ifi) il-kontroll tal-ispejjez.

2. L-Istati Membri jistghu jipprojbixxu servizzi li mhumiex dawk elenkati fil-paragrafu 1 fejn iqisu li dawk is-servizzi
jirrapprezentaw theddida ghall-indipendenza. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni kwalunkwe
zieda fil-lista msemmija fil-paragrafu 1.

3. Bderoga mit-tieni sottoparagrafu tal-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jippermettu d-dispozizzjoni tas-servizzi
msemmija fil-punti (a) (i), (@) (iv) sa (a) (vii) u (f), dment li jissodisfaw ir-rekwiziti segwenti jkunu konformi maghha:

(a) ma jkollhom l-ebda effett dirett, jew ikollhom effett immaterjali, b’mod separat jew aggregat fuq id-dikjarazzjonijiet
finanzjarji awditjati;

(b) l-istima tal-effett fuq id-dikjarazzjonijiet finanzjarji awditjati tigi dokumentata u spjegata b'mod komprensiv fir-rap-
port addizzjonali lill-kumitat tal-awditjar imsemmi fl-Artikolu 11; u

(¢) il-prin¢ipji tal-indipendenza stabbiliti fid-Direttiva 2006/43/KE jigu sodisfatti mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-
awditjar.

4. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar li twettaq awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku u, meta I-
awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar taghmel parti minn netwerk, kwalunkwe membru ta’ tali netwerk, tista’ tip-
provdi lill-entita awditjata, lill-intrapriza principali taghha jew lill-intraprizi kkontrollati taghha, servizzi mhux tal-awdit-
jar li mhumiex is-servizzi mhux tal-awditjar ipprojbiti msemmija fil-paragrafi 1 u 2, soggett ghall-approvazzjoni tal-
kumitat tal-awditjar wara li jkun ivvaluta b'mod adatt it-theddid ghall-indipendenza u s-salvagwardji applikati fkonfor-
mita mal-Artikolu 22b tad-Direttiva 2006/43/KE. Il-Kumitat tal-awditjar ghandu fejn applikabbli johrog linji gwida fir-
rigward ta’ servizzi msemmija fil-paragrafu 3.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu regoli aktar stretti li jistipulaw il-kondizzjonijiet skont liema l-awditur statutorju jew
id-ditta tal-awditjar jew membru ta’ netwerk li minnu l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar jaghmlu parti, jista’ jip-
provdi lill-entita awditjata, lill-intrapriza principali taghha jew lill-intraprizi kkontrollati taghha, servizzi mhux tal-awdit-
jar li mhumiex servizzi mhux tal-awditjar ipprojbiti msemmija fil-paragrafu 1.



L 158/88 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 27.5.2014

5. Meta membru ta’ netwerk li minnu jaghmlu parti l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar li twettaq awditu sta-
tutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku jipprovdi kwalunkwe servizz mhux tal-awditjar, imsemmi fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan
l-Artikolu, lil intrapriza inkorporata fpajjiz terz ikkontrollata mill-entita ta’ interess pubbliku awditjata, l-awditur statu-
torju jew id-ditta tal-awditjar kkoncernata ghandha tivvaluta jekk l-indipendenza taghha tkunx kompromessa minn tali
forniment ta’ servizzi mill-membru tan-netwerk.

Jekk l-indipendenza taghha tkun affettwata, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tapplika salvagwardji,
fejn applikabbli, sabiex timmitiga t-theddid ikkawzat minn tali forniment ta’ servizzi fpajjiz terz. L-awditur statutorju
jew id-ditta tal-awditjar tista’ tkompli twettaq l-awditu statutorju tal-entita ta’ interess pubbliku biss jekk din tista’ tiggus-
tifika, fkonformita mal-Artikolu 6 ta’ dan ir-Regolament u l-Artikolu 22b tad-Direttiva 2006/43/KE, li tali forniment ta’
servizzi ma jaffettwax il-gudizzju professjonali taghha u r-rapport tal-awditjar.

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu:

(a) l-involviment fit-tehid ta’ deciZjonijiet tal-entita awditjata u l-forniment tas-servizzi li ghalihom issir referenza fil-
paragrafu 1(b), (c) u (e) tat-tieni subparagrafu ghandhom jitqiesu li jaffettwaw tali indipendenza fil-kazijiet kollha u
ma tkunx tista’ ssir mitigazzjoni bi kwalunkwe salvagwardja.

(b) Ghandu jigi prezunt li l-forniment tas-servizzi msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 li mhumiex (b), (c)

u (e) jaffettwa tali indipendenza u ghalhekk li jirrikjedi salvagwardji biex jigi mmitigat it-theddid ikkawzat b'rizultat
ta’ dan.

Artikolu 6
Thejjija ghall-awditu statutorju u valutazzjoni tat-theddid ghall-indipendenza

1. Qabel ma taccetta jew tkompli b'inkarigu ghal awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku, awditur statutorju
jew ditta tal-awditjar ghandha tivvaluta u tiddokumenta, minbarra d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 22b tad-Direttiva
2006/43/KE, dan li gej:

(a) jekk tikkonformax mar-rekwiziti tal-Artikoli 4 u 5 ta’ dan ir-Regolament;
(b) jekk ikunx hemm konformita mal-kondizzjonijiet tal-Artikolu 17 ta’ dan ir-Regolament;

(c) minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2005/60/KE, l-integrita tal-membri tal-korpi supervizorji, amministrattivi u -
manigment tal-entita ta’ interess pubbliku.

2. Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandha:

(a) tikkonferma kull sena bil-miktub lill-kumitat tal-awditjar li l-awditur statutorju, id-ditta tal-awditjar u s-shab, il-mani-
gers superjuri u l-manigers, li jkunu qeghdin iwettqu l-awditu statutorju huma indipendenti mill-entita awditjata;
employees of the audit firm on managerial level

(b) tiddiskuti mal-kumitat tal-awditjar it-theddid ghall-indipendenza taghha u s-salvagwardji applikati biex jigi mmitigat
dak it-theddid, kif iddokumentat minnha skont il-paragrafu 1.

Artikolu 7
Irregolaritajiet

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 12 ta’ dan ir-Regolament u d-Direttiva 2005/60/KE, meta awditur statutorju jew
ditta tal-awditjar li twettaq l-awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku tissuspetta jew ghandha ragunijiet validi biex
tissuspetta li jistghu jitwettqu jew li jkunu twettqu irregolaritajiet, inkluz frodi fir-rigward tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
tal-entita awditjata, din ghandha tinforma lill-entita awditjata u tistiedinha tinvestiga l-kwistjoni u tiehu mizuri xierqa
sabiex tindirizza dawn l-irregolaritajiet u sabiex tipprevjeni li tali irregolaritajiet jergghu jigru fil-gejjieni.

Meta l-entita awditjata ma tinvestigax il-kwistjoni, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tinforma Iill-
awtoritajiet mahturin mill-Istati Membri responsabbli ghall-investigazzjoni ta’ tali irregolaritajiet.
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Id-divulgazzjoni buona fede lil dawk l-awtoritajiet, mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar, ta’ kwalunkwe irrego-
larita msemmija fl-ewwel subparagrafu ma ghandha tikkostitwixxi ebda ksur ta’ restrizzjoni kuntrattwali jew legali dwar
id-divulgazzjoni tal-informazzjoni.

Artikolu 8

Analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu

1. Qabel ma jinhargu r-rapporti msemmija fl-Artikoli 10 u 11, ghandha titwettaq analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-
inkarigu (minn dan 1-Artikolu 'l quddiem imsemmi: analizi) sabiex jigi vvalutat jekk l-awditur statutorju jew is-sicheb
ewlieni tal-awditjar setax wasal b'mod ragonevoli ghall-opinjoni u l-konkluzjonijiet espressi fl-abbozz ta’ dawn ir-rap-
porti.

2. L-analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu ghandu jitwettaq minn ezaminatur tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu
(minn dan l-Artikolu 1 quddiem imsemmi: analizi). L-ezaminatur ghandu jkun awditur statutorju li mhuwiex involut fit-
twettiq tal-awditu statutorju li mieghu hija relatata l-analizi tal-kontroll tal-kwalita tal-inkarigu.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, meta l-awditu statutorju jitwettaq minn ditta tal-awditjar u l-awdituri statutorji kollha
kienu involuti fit-twettiq tal-awditu statutorju, jew meta l-awditu statutorju jitwettaq minn awditur statutorju u l-awditur
statutorju ma jkunx imsieheb jew impjegat ta’ ditta tal-awditjar, dawn ghandhom jaghmlu arrangamenti biex awditur sta-
tutorju ichor iwettaq analizi. Id-divulgazzjoni ta’ dokumenti jew informazzjoni lil eZaminatur indipendenti ghall-finijiet
ta’ dan 1-Artikolu ma ghandhiex tikkostitwixxi ksur tas-segretezza professjonali. Id-dokumenti jew l-informazzjoni Zvelati
lill-ezaminatur ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu ghandhom ikunu soggetti ghas-segretezza professjonali.

4. Fit-twettiq tal-analizi, l-ezaminatur ghandu jzomm rekord tal-inqas dawn li gejjin:

(a) l-informazzjoni moghtija bil-fomm u bil-miktub mill-awditur statutorju jew mis-sicheb ewlieni tal-awditjar b’appogg
ghall-opinjonijiet sinifikanti u s-sejbiet ewlenin tal-proceduri tal-awditjar imwettqin u I-konkluzjonijiet li jsiru minn
dawn is-sejbiet, sew jekk fuq talba tal-ezaminatur u sew jekk le;

(b) l-opinjonijiet tal-awditur statutorju jew tas-sicheb ewlieni tal-awditjar, kif moghtija fl-abbozz tar-rapporti msemmija
fl-Artikoli 10 u 11;

5. L-analizi ghandha, tal-inqas, tivvaluta l-elementi li gejjin:
(a) l-indipendenza tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar mill-entita awditjata;

(b) ir-riskji sinifikanti li huma rilevanti ghall-awditur statutorju u li l-awditur statutorju jew is-sicheb ewlieni tal-awditjar
ikun identifikat matul it-twettiq tal-awditu statutorju u l-mizuri li ha sabiex jikkontrolla dawk ir-riskji b'mod ade-
gwat;

(¢) ir-ragunament tal-awditur statutorju jew tas-sicheb ewlieni tal-awditjar, b'mod partikolari fir-rigward tal-livell ta’
materjalita u r-riskji sinifikanti msemmija fil-punt (b);

(d) kwalunkwe talba ghal parir lil esperti esterni u l-implimentazzjoni ta’ dawn il-pariri;

(e) in-natura u l-ambitu tad-dikjarazzjonijiet skorretti ikkoreguti jew mhux ikkoreguti fid-dikjarazzjonijiet finanzjarji li
gew identifikati matul it-twettiq tal-awditjar;

(f) is-suggetti diskussi mal-kumitat tal-awditjar u l-entitajiet ta’ gestjoni ufjew supervizorji tal-entita awditjata;
(@) is-suggetti diskussi mal-awtoritajiet kompetenti u, fejn applikabbli, ma’ partijiet terzi ohra;

(h) jekk id-dokumenti u l-informazzjoni maghzula mill-fajl mill-ezaminatur jappoggawx l-opinjoni tal-awditur statutorju
jew tas-sieheb ewlieni tal-awditjar kif espressa fl-abbozz tar-rapporti msemmija fl-Artikoli 10 u 11.
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6. L-ezaminatur ghandu jiddiskuti r-rizultati tal-analizi mal-awditur statutorju jew mas-sieheb ewlieni tal-awditjar. Id-
ditta tal-awditjar ghandha tistabbilixxi proceduri biex jigi ddeterminat il-mod li bih jista’ jigi rizolt kwalunkwe nuqqas ta’
gbil bejn is-sicheb ewlieni tal-awditjar u l-ezaminatur.

7. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar u l-ezaminatur ghandhom izommu rekord tar-rizultati tal-analizi tal-
kontroll tal-kwalita tal-inkarigu, flimkien mal-konsiderazzjonijiet abbazi ta’ dawn ir-rizultati.

Artikolu 9
Standards internazzjonali ghall-awditjar

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta permezz ta’ atti delegati fkonformita mal-Artikolu 39 l-istandards
internazzjonali ghall-awditjar imsemmija fl-Artikolu 26 tad-Direttiva 2006/43/KE fil-qasam tal-prattika tal-awditjar, u I-
indipendenza u l-kontrolli interni tal-kwalita tal-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghall-finijiet tal-applikazzjoni
taghhom fl-Unjoni, dment li jissodisfaw r-rekwiziti tal-punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 26(3) tad-Direttiva 2006/43/KE u
ma jemendaw l-ebda wiehed mir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jew jissupplimentaw xi wiehed mir-rekwiziti tieghu min-
barra dawk stabbiliti fl-Artikoli 7, 8 u 18 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 10
Rapport tal-awditjar

1. L-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar ghandhom jipprezentaw ir-rizultati tal-awditu statutorju tal-entita ta’
interess pubbliku frapport tal-awditjar.

2. Ir-rapport tal-awditjar ghandu jithejja fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 28 tad-Direttiva 2006/43/KE
u barra minn hekk ghandu tal-inqas:

(a) jiddikjara min, jew liema korp ikun hatar l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar;

(b) jindika d-data tal-hatra u l-perijodu tal-inkarigu totali minghajr interruzzjoni inkluz tigdid u hatriet mill-gdid prece-
denti ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar

(c) jipprovdi, b’appogg tal-opinjoni tal-awditjar, dan li gej:

(i) deskrizzjoni tal-aktar riskji sinifikanti vvalutati tad-dikjarazzjoni skorretta materjali, inkluzi r-riskji vvalutati tad-
dikjarazzjoni skorretta materjali minhabba frodi;

(i) sommarju tar-rispons tal-awditur ghal dawk ir-riskji; u

(iii) fejn rilevanti, osservazzjonijiet ewlenin li jirrizultaw fir-rigward ta’ dawk ir-riskj.

Fejn ikun rilevanti ghall-informazzjoni msemmija hawn fuq, ipprovduta fir-rapport tal-awditjar dwar kull riskju vva-
lutat tad-dikjarazzjoni skorretta materjali, ir-rapport tal-awditjar ghandu jipprovdi referenza cara ghad-divulgazzjoni
rilevanti fir-rapporti finanzjarji.

(d) jispjega sa liema punt l-awditu statutorju tgiesx li seta’ jidentifika irregolaritajiet, inkluz frodi;

(e) jikkonferma li l-opinjoni tal-awditjar hija konsistenti mar-rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar imsemmi fl-
Artikolu 11;

(f) jiddikjara li s-servizzi mhux tal-awditjar ipprojbiti msemmija fl-Artikolu 5(1) ma gewx ipprovduti u li l-awditur(j)
jew id-dittafi tal-awditjar statutorji baqghu indipendenti mill-entita awditjata fit-twettiq tal-awditjar;

(¢) jindika kwalunkwe servizz, minbarra l-awditu statutorju, li gie pprovdut mill-awditur statutorju jew mid-ditta tal-
awditjar lill-entita tal-awditjar u lill-impriza jew imprizi kkontrollati taghha, u li ma giex Zvelat fir-rapport manigerjali
jew id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali.
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L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali b'rabta mal-kontenut tar-rapport tal-awditjar.

3. Bl-eccezzjoni ta’ fejn dan ikun mehtieg fil-punt (e) tal-paragrafu 2, ir-rapport tal-awditjar ma ghandu jinkludi ebda
kontroreferenza ghar-rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar imsemmi fl-Artikolu 11. Ir-rapport tal-awditjar
ghandu jkun imfassal b’lingwagg ¢ar u minghajr ambigwita.

4. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ma ghandha tuza l-isem tal-ebda awtorita kompetenti b'mod li jkun
jindika jew jissuggerixxi endorsjar jew approvazzjoni minn dik l-awtorita tar-rapport tal-awditjar.

Artikolu 11
Rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar

1. L-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar li jwettqu l-awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku ghand-
hom jipprezentaw rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar tal-entita awditjata mhux iktar tard mid-data tal-pre-
zentazzjoni tar-rapport tal-awditjar msemmi fl-Artikolu 10. L-Istati Membri jistghu addizzjonalment jehtiegu li dan ir-
rapport addizzjonali jigi pprezentat lill-bord amministrattiv jew supervizorju tal-entita awditjata.

Jekk l-entita awditjata ma jkollhiex kumitat tal-awditjar, ir-rapport addizzjonali ghandu jigi pprezentat lill-entita li twettaq
funzjonijiet ekwivalenti fi hdan l-entita awditjata. L-Istati Membri jistghu jippermettu li l-kumitat tal-awditjar jizvela dak
ir-rapport addizzjonali lil tali partijiet terzi kif provdut fil-ligi nazzjonali taghhom.

2. Ir-rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar ghandu jsir bil-miktub. Huwa ghandu jispjega r-rizultati tal-awditu
statutorju li jkun twettaq u ghandu tal-inqas:

(@) jinkludi d-dikjarazzjoni ta’ indipendenza msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 6(2);

(b) fejn l-awditu statutorju twettaq minn ditta tal-awditjar, ir-rapport ghandu jidentifika kull sieheb ewlieni tal-awditjar
li kien involut fl-awditjar;

(c) fejn l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ikunu ghamlu arrangamenti biex kwalunkwe wahda mill-attivitajiet
taghha titwettaq minn awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ohra li ma tkunx parti mill-istess netwerk, jew ikunu
uzaw il-hidma ta’ esperti esterni, ir-rapport ghandu jindika dak il-fatt u ghandu jikkonferma li l-awditur statutorju
jew id-ditta tal-awditjar ikunu ircevew konferma mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ohra u/jew l-espert
estern rigward l-indipendenza taghhom;

(d) jiddeskrivi n-natura, il-frekwenza u l-grad tal-komunikazzjoni mal-kumitat tal-awditjar jew mal-entita li twettaq
funzjonijiet ekwivalenti fi hdan l-entitd awditjata, il-korp tal-manigment u l-korp amministrattiv jew supervizorju
tal-entita awditjata, inkluzi d-dati tal-laqghat ma’ dawk il-korpi;

(e) jinkludi deskrizzjoni tal-kampt ta’ applikazzjoni u z-Zmien tal-awditjar;

(f) fejn ikunu nhatru izjed minn awditur statutorju wiehed jew ditta tal-awditjar wahda, jiddeskrivi d-distribuzzjoni tal-
kompiti fost l-awditur(i) statutorju/i ufjew id-ditta/i tal-awditjar;

(@) jiddeskrivi l-metodologija uzata, inkluz liema kategoriji tal-karta tal-bilan¢ ikunu gew ivverifikati direttament u liema
kategoriji gew gew ivverifikati abbazi tal-ittestjar tas-sistema u l-konformita, inkluza spjegazzjoni ta’ kwalunkwe var-
jazzjoni sostanzjali fil-piz tal-ittestjar sostantiv u tal-konformitda meta mqabbel mas-sena precedenti, anki jekk 1-
awditu statutorju tas-sena precedenti jkun twettaq minn awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar statutorji ohrajn;

(h) jizvela l-livell kwantitattiv tal-materjalita applikata biex jitwettaq l-awditu statutorju ghad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
b'mod generali u, fejn applikabbli, il-livell jew livelli ta’ materjalita ghal klassijiet partikolari ta’ tranzazzjonijiet,
bilanci tal-kontijiet jew divulgazzjoni, u jiddivulga I-fatturi kwalitattivi li gew ikkunsidrati fl-istabbiliment tal-livell ta’
materjalita;

(i) jirrapporta u jispjega gudizzji dwar avvenimenti jew kondizzjonijiet identifikati matul l-awditjar li jistghu jixhtu
dubji sinifikanti fuq il-kapacita tal-entita li tkompli bhala negozju avvjat u jekk jikkostitwixxux incertezza materjali;
u jipprovdi sommarju tal-garanziji, l-ittri ta’ konfort, it-twettiq ta’ interventi pubbli¢i u l-mizuri ta’ appogg l-ohrajn
kollha li gew ikkunsidrati fit-twettiq tal-valutazzjoni ta’ negozju avvjat;
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() jirrapporta dwar kwalunkwe nuqqas sinifikanti fis-sistema interna ta’ kontroll finanzjarju tal-entita awditjata jew fil-
kaz ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati, fis-sistema interna ta’ kontroll finanzjarju tal-intrapriza principali,
ufjew fis-sistema ta’ kontabbilita. Ghal kull nuqqas sinifikanti bhal dan, ir-rapport addizzjonali ghandu jiddikjara
jekk in-nuqqas imsemmi kienx rizolt mill-manigment jew le;

(k) jirrapporta kwalunkwe kwistjoni li tinvolvi nuqqas ta’ konformita, attwali jew suspettat, ma’ ligijiet u regolamenti
jew artikoli li kienu identifikati fil-kors tal-awditjar, safejn huma kkunsidrati bhala li huma rilevanti sabiex il-kumitat
tal-awditjar ikun jista’ jwettaq il-kompiti tieghu;

() jirrapporta u jivvaluta I-metodi ta’ evalwazzjoni applikati ghad-diversi elementi fid-dikjarazzjonijiet finanzjarji ann-
wali jew ikkonsolidati inkluz kwalunkwe impatt ta’ bidliet ta’ tali metodi;

(m) fil-kaz ta’ awditu statutorju ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati, jispjega l-kamp ta’ applikazzjoni tal-konsoli-
dazzjoni u l-kriterji ghall-eskluzjoni applikati mill-entita awditjata ghall-entitajiet mhux ikkonsolidati, fejn ikun il-
kaz, u jekk dawk il-kriterji applikati humiex fkonformita mal-qafas ta’ rappurtar finanzjarju;

(n) fejn applikabbli, jidentifika kwalunkwe xoghol ta’ awditjar imwettaq minn awdituri ta’ pajjizi terzi, awdituri statu-
torji, entitajiet tal-awditjar jew ditti tal-awditjar ta’ pajjizi terzi b’rabta mal-awditu statutorju ta’ dikjarazzjonijiet
finanzjarji kkonsolidati ghajr minn membri tal-istess netwerk li jkun jaghmel parti minnu l-awditur tad-dikjarazz-
jonijiet finanzjarji kkonsolidati;

(o) jindika jekk ikunux gew ipprovduti l-ispjegazzjonijiet u d-dokumenti kollha mitluba mill-entita awditjata.

(p) jirrapporta:
(i) kull diffikulta sinifikanti, jekk ikun hemm, misjuba fil-kors tal-awditu statutorju;

(i) kull kwistjoni sinifikanti, jekk ikun hemm, li tirrizulta mill-awditu statutorju li gew diskussi, jew giet soggetta
ghal korrispondenza mal-manigment; u

(i) kull materja ohra, jekk ikun hemm, li tirrizulta mill-awditu statutorju li, skont l-opinjoni professjonali tal-awdi-
tur, hija sinifikanti ghas-sorveljanza tal-process tar-rappurtar finanzjarju.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali b'rabta mal-kontenut tar-rapport addizzjonali lill-kumitat tal-
awditjar.

Fuq talba mill-awditur statutorju, ditta tal-awditjar jew il-kumitat tal-awditjar, l-awditur(i) statutorjufi jew id-dittafi tal-
awditjar ghandhom jiddiskutu l-kwistjonijiet ewlenin li jirrizultaw mill-awditu statutorju, imsemmija fir-rapport addizz-
jonali ghall-kumitat tal-awditjar, u b’'mod partikolari fil-punt (j) tal-ewwel subparagrafu, mal-kumitat tal-awditjar, il-korp
amministrattiv jew fejn applikabbli l-entita supervizorja tal-entita awditjata.

3. Fejn jigu inkarigati simultanjament aktar minn awditur statutorju wiched jew ditta tal-awditjar wahda, u jirrizulta
xi nuqggas ta’ qbil bejniethom dwar il-proceduri ta’ awditjar, ir-regoli kontabilistici jew kwalunkwe kwistjoni ohra rigward
it-twettiq tal-awditu statutorju, ir-ragunijiet ghal dan in-nuqqas ta’ gbil ghandhom jigu spjegati fir-rapport addizzjonali
ghall-kumitat tal-awditjar.

4. Irrapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar ghandu jigi ffirmat u datat. Meta d-ditta tal-awditjar twettaq I-
awditu statutorju, ir-rapport addizzjonali ghall-kumitat tal-awditjar ghandu jigi ffirmat mill-awdituri statutorji li wettqu I-
awditu statutorju fisem id-ditta tal-awditjar.

5. Fuq talba, u fkonformita mal-ligi nazzjonali, l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar statutorji ghandhom min-
ghajr dewmien igieghdu ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kompetenti r-rapport addizzjonali fis-sens tal-Artikolu 20(1).
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Artikolu 12
Rapport lis-supervizuri ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 55 tad-Direttiva 2004/39/KE, l-Artikolu 63 tad-Direttiva 2013/36/UE tal-Par-
lament Ewropew u tal-Kunsill (), l-Artikolu 15(4) tad-Direttiva 2007/64/KE, l-Artikolu 106 tad-Direttiva 2009/65/KE, 1-
Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2009/110/KE u l-Artikolu 72 tad-Direttiva 2009/138/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (3), l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar li twettaq l-awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku ghandu
jkollha d-dmir li tirrapporta minnufih lill-awtoritajiet kompetenti li jwettqu supervizjoni ta’ dik l-entita ta’ interess pub-
bliku jew, fejn iddeterminat mill-Istat Membru kkoncernat lill-awtorita kompetenti responsabbli ghas-supervizjoni tal-
awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar, kwalunkwe informazzjoni dwar dik l-entita ta’ interess pubbliku li saret taf
biha matul it-twettiq ta’ dak l-awditu statutorju u li tista’ tirrizulta fi kwalunkwe wiched minn dawn li gejjin:

(a) ksur materjali tal-ligijiet, regolamenti jew dispozizzjonijiet amministrattivi li jistabbilixxu, fejn xieraq, il-kondizz-
jonijiet li jirregolaw l-awtorizzazzjoni jew li specifikament jirregolaw it-twettiq tal-attivitajiet ta’ dik l-entita ta’ inte-
ress pubbliku;

(b) theddida materjali jew dubju rigward il-funzjonament kontinwu tal-entita ta’ interess-pubbliku;

(c) cahda milli tinhareg opinjoni tal-awditjar dwar id-dikjarazzjonijiet finanzjarji jew il-hrug ta’ opinjoni negattiva jew
ikkwalifikata.

L-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar ghandu jkollhom ukoll id-dmir i jirrapportaw kwalunkwe informazzjoni
msemmija fil-punti (a) (b) jew (c) tal-ewwel subparagrafu li biha huma jkunu saru jafu matul it-twettiq tal-awditu statu-
torju ta’ intrapriza li jkollha rabtiet mill-qrib mal-entita ta’ interess pubbliku li ghaliha jkunu wkoll geghdin iwettqu I-
awditu statutorju. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, "rabtiet mill-qrib” ghandu jkollha t-tifsira li tinghata lilha fil-punt (3)
tal-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) Nru 575/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

L-Istati Membri jistghu jehtiegu informazzjoni addizzjonali mill-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar dment li din
tkun mehtiega ghas-supervizjoni effettiva tas-suq finanzjarju kif previst fil-ligi nazzjonali.

2. Ghandu jigi stabbilit djalogu effettiv bejn l-awtoritajiet kompetenti li jwettqu supervizjoni tal-istituzzjonijiet ta’ kre-
ditu u l-imprizi tal-assigurazzjoni, fuq naha, u l-awditur(i) statutorju/i u d-ditta/i tal-awditjar li jwettqu l-awditu statutorju
ta’ dawk l-istituzzjonijiet u l-intraprizi, fuq in-naha l-ohra. Ir-responsabbilta ghall-konformita ma’ dan ir-rekwizit ghandha
tkun taz-zewg partijiet fid-djalogu.

Tal-angas darba f'sena, il-Bord Ewropew dwar ir-Riskju Sistemiku (BERS) u s-CEAOB ghandhom jorganizzaw laqgha mal-
awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jew in-netwerks li jwettqu awditjar statutorju, tal-istituzzjonijiet finanzjarji globali
kollha sistemikament importanti awtorizzati fl-Unjoni, kif identifikati fuq livell internazzjonali sabiex dawn jinformaw
lill-BERS dwar zviluppi settorjali jew dwar kwalunkwe zvilupp sinifikanti fdawk l-istituzzjonijiet finanzjarji sistemika-
ment importanti.

Sabiex ikun iffacilitat l-ezercizzju tal-kompiti msemmija fl-ewwel subparagrafu, I-Awtorita Supervizorja Ewropea (Awto-
ritd Bankarja Ewropea — EBA) u l-Awtorita Supervizorja Ewropea (Awtorita Ewropea ghall-Assigurazzjoni u l-Pensjoni-
jiet tax-Xoghol — EIOPA) ghandhom, b’kont mehud tal-prattiki supervizorji attwali, johorgu linji gwida indirizzati lill-
awtoritajiet kompetenti li jwettqu supervizjoni tal-istituzzjonijiet ta’ kreditu u limprizi tal-assigurazzjoni, fkonformita
mal-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) Nru 1093/2010 u l-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) Nru 1094/2010, rispettiva-
ment.

() 1d-Direttiva 2013/36/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar l-acéess ghall-attivita tal-istituzzjonijiet ta’ kre-
ditu u s-supervizjoni prudenzjali tal-istituzzjonijiet ta’ kreditu u tad-ditti tal-investiment, li temenda d-Direttiva 2002/87/KE u li thassar
id-Direttivi 2006/48/KE u 2006/49/KE (GUL 176, 27.6.2013, p. 338).

(*) Id-Direttiva 2009/138/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta” Novembru 2009 dwar il-bidu u l-ezercizzju tan-negozju tal-
Assigurazzjoni u r-Riassigurazzjoni (Solvenza II) (GU L 335,17.12.2009,p. 1).

() Ir-Regolament (UE) Nru 575/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar ir-rekwiziti prudenzjali ghall-istituz-
zjonijiet ta’ kreditu u ditti ta’ investiment u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 648/2012 (GUL 176, 27.6.2013, p. 1).
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3. Id-divulgazzjoni buona fede lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-BERS u s-CEAOB, mill-awditur statutorju jew mid-
ditta tal-awditjar jew min-netwerk, fejn applikabbli, ta’ kwalunkwe informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 jew ta’ kwa-
lunkwe informazzjoni li tohrog matul id-djalogu previst fil-paragrafu 2 ma ghandhomx jikkostitwixxu ksur ta’ ebda res-
trizzjoni kuntrattwali jew legali dwar id-divulgazzjoni tal-informazzjoni.

Artikolu 13

Rapport dwar it-trasparenza

1. Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar li jwettqu awditjar statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku ghandhom
jippubblikaw ir-rapport annwali tat-trasparenza sa mhux aktar tard minn erba’ xhur wara tmiem kull sena finanzjarja.
Dak ir-rapport ta’ trasparenza ghandu jigi ppubblikat fuq is-sit elettroniku tal-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar
u ghandu jibqa’ ghad-dispozizzjoni fuq dak is-sit elettroniku ghal tal-inqas hames snin mill-jum tal-pubblikazzjoni tieghu
fuq is-sit elettroniku. Jekk l-awditur statutorju jigi impjegat minn ditta tal-awditjar, 1-obbligi taht dan 1-Artikolu ghand-
hom ikunu tad-ditta tal-awditjar.

Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandha tithalla taggorna r-rapporti annwali taghha tat-trasparenza. Fdan il-kaz,
l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tindika li din tkun verzjoni aggornata tar-rapport u l-verzjoni origi-
nali tar-rapport ghandha tibqa’ disponibbli fuq is-sit elettroniku.

L-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom jikkomunikaw lill-awtoritajiet kompetenti li r-rapport tat-trasparenza
gie ppubblikat fuq is-sit elettroniku tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar jew, skont il-kaz, li dan gie aggornat.

2. Tal-ingas, ir-rapport annwali ta’ trasparenza ghandu jinkludi dan li gej:
(a) deskrizzjoni tal-istruttura guridika u s-sjieda tad-ditta tal-awditjar;
(b) fejn l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tkun membru ta’ netwerk:
(i) deskrizzjoni tan-netwerk u l-arrangamenti legali u strutturali fin-netwerk;

(i) l-isem ta’ kull awditur statutorju li jopera bhala prattikant wahdani jew ditta tal-awditjar li jkunu membri tan-
netwerk;

(iti) il-pajjizi li fihom kull awditur statutorju li jopera bhala prattikant wahdani jew ditta tal-awditjar li jkunu membri
tan-netwerk huma kkwalifikati bhala awdituri statutorji jew fejn ghandhom l-uffic¢ju registrat, l-amministraz-
zjoni Centrali jew is-sede principali;

(iv) il-fatturat totali ggenerat mill-awdituri statutorji li joperaw bhala prattikant wahdani u d-ditti tal-awditjar li jkunu
membri tan-netwerk, li jirrizulta mill-awditu statutorju tar-rapporti finanzjarji annwali u konsolidati.

(c) deskrizzjoni tal-istruttura tal-governanza tad-ditta tal-awditjar;

(d) deskrizzjoni tas-sistema interna ta’ kontroll tal-kwalita tad-ditta tal-awditjar u dikjarazzjoni mill-korp amministrattiv
jew manigerjali dwar l-effika¢ja tal-funzjonament taghha;

(e) indikazzjoni dwar meta sar l-ahhar ezami tal-garanzija tal-kwalita msemmi fl-Artikolu 26;

(f) lista ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku li l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar wettqu awditi statutorju ghali-
hom fis-sena finanzjarja ta’ gabel;

(¢) dikjarazzjoni li tikkoncerna l-prattiki ta’ indipendeza tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar li tikkonferma
wkoll li sar ezami intern tal-konformita dwar l-indipendenza;

(h) dikjarazzjoni dwar il-politika segwita mill-awditur statutorju jew mid-ditta tal-awditjar li tikkoncerna l-edukazzjoni
kontinwa tal-awdituri statutorji msemmija fl-Artikolu 13 tad-Direttiva 2006/43/KE;
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(i) informazzjoni li tikkoncerna I-bazi ghar-rimunerazzjoni tas-shab fid-ditti tal-awditjar;

() deskrizzjoni tal-politika tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar li tikkoncerna r-rotazzjoni tas-shab u I-persu-
nal ewlenin tal-awditjar fkonformita mal-Artikolu 17(7);

(k) fejn ma tigix zvelata fir-rapport finanzjarju fis-sens tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2013/34/UE, informazzjoni dwar
il-fatturat totali tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar, maqsuma fil-kategoriji li gejjin:

(i) dhul mill-awditu statutorju ta’ rapporti finanzjarji annwali u konsolidati ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku u enti-
tajiet li jappartjenu ghal grupp ta’ imprizi li l-impriza principali taghhom hija entita ta’ interess pubbliku,

(ii) dhul mill-awditu statutorju ta’ rapporti finanzjarji annwali u konsolidati ta’ entitajiet ohra;

(ili) dhul minn servizzi permessi mhux tal-awditjar moghtija lil entitajiet li huma awditjati mill-awditur statutorju
jew mid-ditta tal-awditjar, u;

(iv) dhul minn servizzi mhux tal-awditjar moghtija lil entitajiet ohra.

F¢irkostanzi eccezzjonali, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tista’ tiddeciedi li ma tiddivulgax l-informazzjoni
mehtiega fil-punt (f) tal-ewwel subparagrafu sa fejn dan huwa necessarju sabiex tigi mitigata theddida imminenti u sinifi-
kanti ghas-sigurta persunali ta’ kwalunkwe persuna. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tkun tista’ turi
lill-awtorita kompetenti l-ezistenza ta’ theddida bhal din.

3. Ir-rapport ta’ trasparenza ghandu jigi ffirmat mill-awditur statutorju jew mid-ditta tal-awditjar.

Artikolu 14

Informazzjoni ghall-awtoritajiet kompetenti

Kull sena, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tipprovdi lista lill-awtorita kompetenti taghhom tal-entita-
jiet ta’ interess pubbliku awditjati skont id-dhul iggenerat minnhom, filwaqt li taqgsam dak id-dhul fi:

(a) dhul mill-awditu statutorju;

(b) dhul minn servizzi mhux tal-awditjar li mhumiex dawk imsemmija fl-Artikolu 5(1) i hu mehtieg mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni jew dik nazzjonali; u,

(c) dhul ghal servizzi mhux tal-awditjar li mhumiex dawk imsemmija fl-Artikolu 5(1) li m’hux mehtieg mil-legizlazzjoni
tal-Unjoni jew dik nazzjonali.

Artikolu 15

1z-zamma tar-rekords

L-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom iZommu d-dokumenti u l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 4(3),
l-Artikolu 6, I-Artikolu 7, I-Artikolu 8(4) sa (7), I-Artikoli 10 u 11, I-Artikolu 12(1) u (2), I-Artikolu 14, l-Artikolu 16(2),
(3) u (5) ta’ dan ir-Regolament, u fl-Artikoli 22b, 24a, 24b, 27 u 28 tad-Direttiva 2006/43KE tal-inqas ghal perijodu ta’
hames snin wara l-holgien ta’ dawn id-dokumenti jew informazzjoni.

L-Istati Membri jistghu jobbligaw lill-awdituri statutorji u lid-ditti tal-awditjar sabiex izommu d-dokumenti u l-informazz-
joni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghal perijodu itwal fkonformita mar-regoli taghhom dwar il-protezzjoni tad-data
personali u l-pro¢eduri amministrattivi u gudizzjarji.
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TITOLU III

IL-HATRA TA’ AWDITURI STATUTORJI JEW DITTI TAL-AWDITJAR MINN ENTITAJIET TA’ INTERESS PUBBLIKU

Artikolu 16

Hatra ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar

1. Ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 37(1) tad-Direttiva 2006/43/KE, ghall-hatra tal-awdituri statutorji jew
tad-ditti tal-awditjar minn entitajiet ta’ interess pubbliku, ghandhom japplikaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 2
sa 5 ta’ dan l-Artikolu, izda dawn jistghu jkunu soggetti ghall-paragrafu 7.

Fejn japplika 1-Artikolu 37(2) tad-Direttiva 2006/43/KE, l-entita ta’ interess pubbliku ghandha tinforma lill-awtorita kom-
petenti dwar l-uzu tas-sistemi jew il-modalitajiet alternattivi msemmija fdak l-Artikolu. Fdak il-kaz jista’ jkun li I-para-
grafi 2 sa 5 ta’ dan l-Artikolu ma ghandhomx japplikaw.

2. Il-kumitat tal-awditjar ghandu jissottometti rakkomandazzjoni lill-korp amministrattiv jew supervizorju tal-entita
awditjata ghall-hatra ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar.

Sakemm ma tikkoncernax it-tigdid ta’ inkarigu tal-awditjar skont l-Artikolu 17(1) u 17(2), ir-rakkomandazzjoni ghandha
tigi gustifikata u ghandu jkun fiha tal-inqas zZewg ghazliet ghall-inkarigu tal-awditjar u l-kumitat tal-awditjar ghandu jes-
primi preferenza gustifikata b’'mod debitu ghal wahda minnhom.

Fir-rakkomandazzjoni tieghu, il-kumitat tal-awditjar ghandu jiddikjara li r-rakkomandazzjoni tieghu hija hielsa minn kull
influwenza minn parti terza u li ma giet imposta fuqu l-ebda klawsola tat-tip imsemmi fil-paragrafu 6.

3. Sakemm ma tikkoncernax it-tigdid ta’ inkarigu tal-awditjar skont l-Artikolu 17(1) u 17(2), ir-rakkomandazzjoni tal-
kumitat tal-awditjar imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu ghandha tithejja wara procedura tal-ghazla organizzata
mill-entita awditjata li tirrispetta I-kriterji i gejjin:

(a) l-entita awditjata ghandha tkun libera li tistieden kwalunkwe awditur statutorju jew ditta tal-awditjar sabiex jissotto-
mettu proposti ghall-forniment tas-servizz tal-awditjar statutorju bil-kondizzjoni li jigi rispettat l-Artikolu 17(3) u li
l-organizzazzjoni tal-process tas-sejha ghal offerti ma jipprekludi bl-ebda mod il-partecipazzjoni fil-procedura tal-
ghazla ta’ ditti li rcevew inqas minn 15 % tat-tariffi tal-awditjar totali minn entitajiet ta’ interess pubbliku fl-Istat
Membru kkoncernat fis-sena kalendarja ta’ gabel;

(b) l-entita awditjata ghandha thejji d-dokumenti tal-offerta ghall-attenzjoni tal-awdituri statutorji jew tad-ditti tal-awdit-
jar mistiedna. Dawn id-dokumenti tal-offerta ghandhom jippermettulhom jithmu n-negozju tal-entita awditjata u t-
tip ta’ awditjar statutorju li ghandu jsir. Id-dokumenti tal-offerta ghandu jkun fihom kriterji tal-ghazla trasparenti u
mhux diskriminatorji li ghandhom jintuzaw mill-entita awditjata sabiex jigu evalwati l-proposti li jsiru mill-awdituri
statutorji jew mid-ditti tal-awditjar;

(c) l-entita awditjata ghandha tkun libera li tiddetermina l-procedura tal-ghazla u tista’ twettaq negozjati diretti mal-offe-
renti interessati matul il-procedura;

(d) fejn, skont il-ligi tal-Unjoni jew il-ligi nazzjonali, l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 20, jitolbu lill-awdi-
turi statutorji u d-ditti tal-awditjar jikkonformaw ma’ ¢certi standards tal-kwalita, dawn l-istandards ghandhom jigu
inkluzi fid-dokumenti tal-offerta;

(e) l-entita awditjata ghandha tevalwa I-proposti li jsiru mill-awdituri statutorji jew mid-ditti tal-awditjar skont il-kriterji
tal-ghazla predefiniti fid-dokumenti tal-offerta. L-entita awditjata ghandha thejji rapport dwar il-konkluzjonijiet tal-
procedura tal-ghazla, li ghandhom jigu vvalidati mill-kumitat tal-awditjar. L-entita awditjata u l-kumitat tal-awditjar
ghandhom jiehdu fkunsiderazzjoni kwalunkwe sejba jew konkluzjoni ta’ kwalunkwe rapport ta’ ispezzjoni fuq I-
awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar applikanti msemmija fl-Artikolu 26(8) u ppubblikat mill-awtorita kompe-
tenti skont il-punt (d) tal-Artikolu 28;
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(f) l-entita awditjata ghandha tkun tista’ turi, fuq talba, lill-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 20 li I-procedura
tal-ghazla twettqet b'mod gust.

Il-kumitat tal-awditjar ghandu jkun responsabbli ghall-procedura tal-ghazla msemmija fl-ewwel subparagrafu.

Ghall-finijiet tal-punt (a) tal-ewwel subparagrafu, l-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 20(1) ghandha tippubblika
lista tal-awdituri statutorji jew tad-ditti tal-awditjar ikkoncernati li ghandha tigi aggornata fuq bazi annwali. L-awtorita
kompetenti ghandha tuza l-informazzjoni pprovduta mill-awdituri statutorji u mid-ditti tal-awditjar skont l-Artikolu 14
sabiex taghmel il-kalkoli rilevanti.

4.  Entitajiet ta’ interess pubbliku li jilhqu I-kriterji stabbiliti fil-punti (f) u (t) tal-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2003/71/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) ma ghandhomx ikunu mitluba japplikaw il-procedura tal-ghazla msemmija fil-
paragrafu 3.

5. Il-proposta ghal-laqgha generali tal-partijiet interessati jew tal-membri tal-entita awditjata ghall-hatra ta’ awdituri
statutorji jew ditti tal-awditjar ghandha tinkludi r-rakkomandazzjoni u l-preferenza msemmija fil-paragrafu 2 li tkun saret
mill-kumitat tal-awditjar jew mill-korp li jwettaq funzjonijiet ekwivalenti.

Jekk il-proposta titbieghed mill-preferenza tal-kumitat tal-awditjar, il-proposta ghandha tiggustifika r-ragunijiet ghalfejn
ma gietx segwita r-rakkomandazzjoni tal-kumitat tal-awditjar. Madankollu, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awdituri
rrakkomandati mill-bord amministrattiv jew supervizorju jridu jkunu ppartecipaw fil-procedura tal-ghazla deskritta fil-
paragrafu 3. Dan is-subparagrafu ma ghandux tapplika fejn il-funzjonijiet tal-kumitat tal-awditjar jitwettqu mill-korp
amministrattiv jew supervizorju.

6.  Kwalunkwe klawzola kuntrattwali konluza bejn l-entita ta’ interess pubbliku u l-parti terza li tirrestringi I-ghazla
tal-laqgha generali tal-azzjonisti jew tal-memrbi ta’ dik l-entita, kif imsemmi fl-Artikolu 37 tad-Direttiva 2006/43/KE
ghal certi kategoriji jew listi ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar, fir-rigward tal-hatra ta’ awditur statutorju jew
ditta tal-awditjar partikolari sabiex iwettqu l-awditjar statutorju ta’ dik l-entitd ghandha tkun nulla u bla effett.

L-entita ta’ interess pubbliku ghandha tinforma direttament u bla dewmien lill-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Arti-
kolu 20 dwar kwalunkwe tentattiv minn parti terza sabiex timponi klawzola kuntrattwali bhal din jew sabiex tinflu-
wenza b'mod mhux xieraq id-dec¢izjoni tal-laqgha generali tal-azzjonisti jew tal-membri dwar l-ghazla ta’ awditur statu-
torju jew ta’ ditta tal-awditjar.

7. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li numru minimu ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar jinhatru mill-entita-
jiet ta” interess pubbliku f'certi cirkostanzi u jistabbilixxu l-kondizzjonijiet li jirregolaw ir-relazzjonijiet bejn l-awdituri sta-
tutorji jew id-ditti tal-awditjar mahtura.

Jekk Stat Membru jistabbilixxi xi rekwizit bhal dan, huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Supervizorja
Ewropea rilevanti tieghu.

8. Meta l-entita awditjata jkollha kumitat tan-nomina li fih l-azzjonisti jew il-membri jkollhom influwenza konsidere-
voli u li jkollu I-kompitu li jaghmel rakkomandazzjonijiet dwar 1-ghazla ta’ awdituri, l-Istati Membri jistghu jippermettu
li I-kumitat tan-nomina jwettaq il-funzjonijiet tal-kumitat tal-awditjar li huma stabbiliti fdan 1-Artikolu u jirrikjeduh li
jipprezenta r-rakkomandazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 2 lil-laqgha generali tal-azzjonisti jew membri

Artikolu 17

Durata tal-inkarigu tal-awditjar

1.  Entita ta’ interess pubbliku ghandha tahtar awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tal-inqas ghal inkarigu inizjali
ta’ mill-anqas sena. L-inkarigu jista’ jiggedded.

La l-inkarigu inizjali ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar partikolari, u lanqas dan flimkien ma’ kwalunkwe inka-
rigu mgedded mieghu ma ghandu jagbez id-durata massima ta’ ghaxar snin.

(") Id-Direttiva 2003/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Novembru 2003 dwar il-prospett li ghandu jigi ppubblikat meta
titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ u li temenda d-Direttiva 2001/34/KE (GU L 345, 31.12.2003, p. 64).
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2. B'deroga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu
(a) jitolbu li l-inkarigu inizjali msemmi fil-paragrafu 1 ikun ghal perijodu ta’ aktar minn sena;
(b) jistabbilixxu durata massima ta’ inqas minn ghaxar snin ghall-inkarigi msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1.

3. Wara l-iskadenza tad-durati massimi tal-inkarigi msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 jew fil-punt (b) tal-
paragrafu 2 jew wara l-iskadenza tad-durata tal-inkarigi estiza fkonformita mal-paragrafi 4 jew 6, la l-awditur statutorju
jew id-ditta tal-awditjar u lanqas, fejn applikabbli, kwalunkwe membru tan-netwerks taghhom fl-Unjoni ma ghandu jid-
hol ghall-awditu statutorju tal-istess entita ta’ interess pubbliku fil-perijodu ta’ erba’ snin ta’ wara.

4. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1 u l-punt (b) tal-paragrafu (2), l-Istati Membri jistghu jipprevedu li d-durati mas-
simi msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 u fil-punt (b) tal-paragrafu 2 jistghu jigu estizi sad-durata massima
ta’

(a) ghoxrin sena fejn process ta’ sejha pubblika ghall-offerti ghall-awditjar statutorju jitwettaq fkonformita mal-para-
grafi 2 sa 5 tal-Artikolu 16 u jsir effettiv mal-iskadenza tad-durati massimi msemmija fit-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 1 u fil-punt (b) tal-paragrafu 2; jew

(b) erbgha u ghoxrin sena, fejn, wara l-iskadenza tad-durati massimi msemmijin fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 u
fil-punt (b) tal-paragrafu 2, aktar minn awditur statutorju wiehed jew ditta tal-awditjar wahda jkunu inkarigati b'mod
simultanju bil-kondizzjoni li l-awditu statutorju jirrizulta fil-prezentazzjoni tar-rapport tal-awditjar kongunt, kif jin-
ghad fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2006/43/KE.

5. Il-perijodi ta’ durata massima msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 u fil-punt (b) tal-paragrafu 2 ghand-
hom jigu estizi biss jekk, fuq rakkomandazzjoni tal-kumitat tal-awditjar, il-korp amministrattiv jew supervizorju, jippro-
poni lil-laqgha generali tal-azzjonisti jew tal-membri, fkonformita mal-ligi nazzjonali, li l-inkarigu jiggedded u dik il-pro-
posta tigi approvata.

6.  Wara li tiskadi d-durata massima tal-inkarigu msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, fil-punt (b) tal-para-
grafu 2, jew fil-paragrafu 4 skont il-kaz, l-entita ta’ interess pubbliku tista’, fuq bazi e¢c¢ezzjonali, titlob li l-awtorita kom-
petenti msemmija fl-Artikolu 20(1) taghti estensjoni biex jerga’ jinhatar l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghal
inkarigu ichor fejn jigu milhuqa l-kondizzjonijiet fil-punti (a) jew (b) tal-paragrafu 4. Tali inkarigu addizzjonali m’'ghan-
dux ikun aktar minn sentejn.

7. Is-shab ewlenin tal-awditjar responsabbli ghat-twettiq ta’ awditu statutorju ghandhom itemmu l-partecipazzjoni
taghhom fl-awditu statutorju tal-entita awditjata mhux aktar tard minn seba’ snin mid-data tal-hatra taghhom. Ma
ghandhomx jergghu jippartecipaw fl-awditu statutorju tal-entita awditjata gabel ma jkunu ghaddew tliet snin minn dak
il-waqfien.

B'deroga, l-Istati Membri jistghu jitolbu li s-sicheb/shab ewlienijewlenin tal-awditjar responsabbli ghat-twettiq ta’ awditu
statutorju ghandhom itemmu l-partecipazzjoni taghhom fl-awditu statutorju tad-ditta tal-awditjar qabel seba’ snin mid-
data tal-hatra rispettiva taghhom.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tistabbilixxi mekkanizmu ta’ rotazzjoni gradwali adatt fir-rigward
tal-persunal l-aktar anzjan involut fl-awditu statutorju, inkluzi tal-inqas il-persuni li huma rregistrati bhala awdituri statu-
torji. [I-mekkanizmu ta’ rotazzjoni gradwali ghandu jigi applikat ffazijiet fuq il-bazi ta’ individwi aktar milli fuq il-bazi
tat-tim shih tal-inkarigu. Dan ghandu jkun proporzjonat fl-iskala u l-kumplessita tal-attivita tal-awditur statutorju jew
tad-ditta tal-awditjar.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tkun tista’ turi lill-awtoritd kompetenti li mekkanizmu bhal dan
huwa effettivament applikat u adattat ghall-iskala u l-kumplessita tal-attivita tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awdit-
jar.

8.  Ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu, id-durata tal-inkarigu tal-awditjar ghandha tigi kkalkulata mill-ewwel sena finanz-
jarja koperta fl-ittra tal-inkarigu tal-awditjar li fiha l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tkun inhatret ghall-ewwel
darba biex taghmel awditi statutorji konsekuttivi ghall-istess entita ta’ interess pubbliku.
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Ghall-finijiet ta’ dan I-Artikolu, id-ditta tal-awditjar ghandha tinkludi ditti ohra li d-ditta tal-awditjar tkun akkwistat jew li
jkunu nghaqdu maghha.

Jekk ikun hemm incertezza dwar id-data meta l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar bdiet taghmel awditi statutorji
konsekuttivi ghall-entita ta’ interess pubbliku, perezempju minhabba fuzjoni tad-ditta, akkwisti, jew bidliet fl-istruttura
tas-sjieda, l-awditur statutorju ghandu jirrapporta minnufih tali incertezzi lill-awtorita kompetenti, li ghandha fl-ahhar
mill-ahhar tiddetermina d-data rilevanti ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu.

Artikolu 18
Fajl ta’ trasferiment

Meta awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tigi ssostitwita b’awditur statutorju iehor jew ditta tal-awditjar ohra, l-ex
awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandha tikkonforma mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 23(3) tad-Direttiva
2006/43/KE.

Soggett ghall-Artikolu 15, l-ex awditur statutorju jew l-ex ditta tal-awditjar ghandha taghti access lill-awditur statutorju I-
¢did jew lid-ditta tal-awditjar 1-gdida ghar-rapporti addizzjonali imsemmija fl-Artikolu 11 fir-rigward tas-snin ta’ qabel u
ghal kwalunkwe informazzjoni trasmessa lill-awtoritajiet kompetenti skont l-Artikoli 12 u 13.

L-ex awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandha tkun tista’ turi lill-awtorita kompetenti li informazzjoni bhal din
giet ipprovduta lill-awditur statutorju jew lid-ditta tal-awditjar ta’ warajha.

Artikolu 19
Tkeccija u rizenja ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 38(1) tad-Direttiva 2006/43/KE, kwalunkweawtorita kompetenti nominata minn
Stat Membru skont 1-Artikolu 20(2) ta’ dan ir-Regolament, ghandha tghaddi l-informazzjoni rigward it-tkeccija jew ir-
rizenja tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar matul il-perijodu tal-kariga u jaghtu spjegazzjoni adegwata ghar-
ragunijiet li wasslu ghal dan lill-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 20(1).

TITOLU IV

SORVELJANZA TAL-ATTIVITAJIET TAL-AWDITURI STATUTOR]JI U TAD-DITTI TAL-AWDITJAR LI JWETTQU AWDITU
STATUTOR]JU TA’ ENTITAJIET TA’ INTERESS PUBBLIKU

KAPITOLU 1
Awtoritajiet kompetenti
Artikolu 20
Hatra tal-awtoritajiet kompetenti

1. L-awtoritajiet kompetenti responsabbli biex iwettqu l-kompiti previsti fdan ir-Regolament u biex jizguraw li jigu
applikati d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu niminati minn fost dawn li gejjin:

(a) l-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 24(1) tad-Direttiva 2004/109/KE;
(b) l-awtorita kompetenti msemmija fil-punt (h) tal-Artikolu 24(4) tad-Direttiva 2004/109/KE;

(c) l-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 32 tad-Direttiva 2006/43/KE.
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2. B'deroga mill-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jiddeciedu li r-responsabilita ghall-izgurar tal-applikazzjoni tad-
dispozizzjonijiet kollha jew parti minnhom tat-Titolu III ta’ dan ir-Regolament ghandha tigi fdata, kif inhu xieraq, lill-
awtoritajiet kompetenti msemmija fi:

(a) 1-Artikolu 48 tad-Direttiva 2004/39/KE;

(b) 1-Artikolu 24(1) tad-Direttiva 2004/109/KE;

(c) il-punt (h) tal-Artikolu 24(4) tad-Direttiva 2004/109/KE;
(d) 1-Artikolu 20 tad-Direttiva 2007/64/KE;

(e) 1-Artikolu 30 tad-Direttiva 2009/138/KE;

(f) 1-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2013/36/UE;

jew lil awtoritajiet ohra mahtura bil-ligi nazzjonali.

3. Fejn tkun inhatret aktar minn awtorita kompetenti wahda skont il-paragrafi 1 u 2, dawk l-awtoritajiet ghandhom
jigu organizzati b'tali mod li I-kompiti taghhom ikunu allokati b’'mod ¢ar.

4.  Il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghad-dritt ta’ Stat Membru li jaghmel arrangamenti
legali u amministrattivi separati ghal pajjizi u territorji extra-Ewropej li maghhom Il-Istat Membru jkollu relazzjonijiet
specjali.

5. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar il-hatra tal-awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha tikkonsolida din l-informazzjoni u taghmilha pubblika.

Artikolu 21

Kondizzjonijiet ta’ Indipendenza

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu indipendenti minn awdituri statutorji u ditti tal-awditjar.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonsultaw esperti, kif imsemmi fil-punt (c) tal-Artikolu 26(1), sabiex iwettqu kompiti

kazijiet, l-esperti m’'ghandhom ikunu involuti fi kwalunkwe tehid ta’ decizjonijiet.

Persuna ma ghandhiex tkun membru tal-korp governattiv jew tkun responsabbli ghat-tehid ta’ deciZjonijiet ta’ dawk I-
awtoritajiet jekk matul l-involviment taghha jew matul it-tliet snin precedenti dik il-persuna:

() tkun ghamlet awditi statutorji;

(b) kellha drittijiet tal-vot fditta tal-awditjar;

(c) kienet membru tal-korp amministrattiv, manigerjali jew supervizorju ta’ ditta tal-awditjar;
(d) kienet shabditta tal-awditjar, impjegata maghha jew b’xi mod iehor ikkuntrattata minnha.

[-finanzjament ta’ dawk l-awtoritajiet ghandu jkun sigur u hieles minn influwenza Zejda minn awdituri statutorji u ditti
tal-awditjar.
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Artikolu 22
Segretezza professjonali fir-rigward ta’ awtoritajiet kompetenti

L-obbligu ta’ segretezza professjonali ghandu japplika ghall-persuni kollha li huma jew li kienu impjegati jew ikkuntrat-
tati indipendentement minn, jew involuti fil-governanza, tal-awtoritajiet kompetenti jew minn kwalunkwe awtorita jew
entita li lilha gew iddelegati kompiti taht 1-Artikolu 24 ta’ dan ir-Regolament. L-informazzjoni koperta mis-segretezza
professjonali ma tista’ tigi ddivulgata lill-ebda persuna jew awtorita ohra ghajr permezz tal-obbligi stipulati fdan ir-Rego-
lament jew il-ligijiet, ir-regolamenti jew il-proceduri amministrattivi ta’ Stat Membru.

Artikolu 23
Setghat tal-awtoritajiet kompetenti

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 26, fit-twettiq tal-kompiti taghhom taht dan ir-Regolament, l-awtoritajiet kom-
petenti jew kwalunkwe awtoritda pubblika ohra ta’ Stat Membru ma tistax tinterferixxi mal-kontenut tar-rapporti tal-
awditjar.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti jkollhom is-setghat supervizorji u investigattivi
kollha li huma mehtiega ghall-ezercizzju tal-funzjonijiet taghhom skont dan ir-Regolament fkonformita mad-dispoziz-
zjonijiet tal-Kapitolu VII tad-Direttiva 200643 /KE.

3. Is-setghat imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jinkludu tal-inqas is-setgha li:

(a) jkollhom access ghad-data relatata mal-awditu statutorju jew ghal dokumenti ohra fidejn l-awdituri statutorji jew id-
ditti tal-awditjar fi kwalunkwe forma rilevanti ghat-twettiq tal-kompiti taghhom u sabiex jircievu jew jichdu kopja
taghhom;

(b) jiksbu informazzjoni relatata mal-awditu statutorju minn kwalunkwe persuna;

() iwettqu ispezzjonijiet fuq il-post ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar;

(d) jirreferu kwistjonijiet ghall-prosekuzzjoni kriminali;

(e) jitolbu lill-esperti biex iwettqu verifiki jew investigazzjonijiet;

(f) jiehdu l-mizuri u jimponu s-sanzjonijiet amministrattivi msemmija fl-Artikolu 30a tad-Direttiva 2006/43KE.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu juzaw is-setghat imsemmija fl-ewwel subparagrafu izda biss fir-rigward ta’

(a) awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li jaghmlu awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku;

(b) persuni involuti fl-attivitajiet tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar li jaghmlu awditu statutorju ta’ entitajiet ta’
interess pubbliky;

(c) entitajiet ta’ interess pubbliku awditjati, l-affiljati taghhom u I-partijiet terzi relatati maghhom;

(d) partijiet terzi li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar li jaghmlu awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku
esternalizzaw certi funzjonijiet jew attivitajiet lilhom; u

(e) persuni relatati jew marbutin b’xi mod iehor mal-awdituri statutorji u mad-ditti tal-awditjar li jaghmlu awditu statu-
torju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti jkunu permessi jezercitaw is-setghat supervizorji u
investigattivi taghhom fi kwalunkwe wiehed mill-modi li gejjin:

(a) direttament;
(b) bkollaborazzjoni ma’ awtoritajiet ohra;

(c) permezz ta’ applikazzjoni lill-awtoritajiet gudizzjarji kompetenti.
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5. Is-setghat supervizorji u investigattivi tal-awtoritajiet kompetenti ghandhom jigu ezer¢itati fkonformita shiha mal-
ligi nazzjonali, u b'mod partikolari, mal-prin¢ipji tar-rispett lejn il-hajja privata u d-dritt tad-difiza.

6. L-ipprocessar ta’ data personali processata fl-ezercizzju tas-setghat supervizorji u investigattivi skont dan I-Artikolu
ghandhom jitwettqu fkonformita mad-Direttiva 95/46/KE.

Artikolu 24
Delega tal-kompiti

1. L-Istati Membri jistghu jiddelegaw jew jippermettu lill-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 20(1) jiddele-
gaw kwalunkwe kompitu li jehtieg li jitwettaq skont dan ir-Regolament lil awtoritajiet jew korpi ohra mahtura jew awto-
rizzati b’'mod iehor bil-ligi biex iwettqu tali kompiti, ghajr ghal kompiti relatati ma’:

(a) is-sistema tal-garanzija tal-kwalita msemmija fl-Artikolu 26;

(b) l-investigazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 23 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 32 tad-Direttiva 2006/43/KE li jir-
rizultaw minn dik is-sistema tal-garanzija tal-kwalita jew minn referenza maghmula minn awtorita ohra; u

(c) sanzjonijiet u mizuri kif jinghad fil-Kapitolu VII tad-Direttiva 2006/43/KE fir-rigward tal-ezamijiet tal-garanzija tal-
kwalita jew l-investigazzjoni tal- garanzija tal-kwalita tal-awditi statutorji ta’ entitajiet ta” interess pubbliku.

2. Kwalunkwe twettiq tal-kompiti minn awtoritajiet jew korpi ohra ghandu jkun is-suggett ta’ delega espressa mill-
awtorita kompetenti. Id-delega ghandha tispecifika I-kompiti ddelegati u l-kondizzjonijiet li skonthom ghandhom jit-
wettqu.

Meta l-awtorita kompetenti tiddelega kompiti lil awtoritajiet jew korpi ohra, hija ghandha tkun tista’ tichu lura dawn il-
kompiti skont il-kaz.

3. L-awtoritajiet jew il-korpi ghandhom jigu organizzati b'tali mod li ma jkunx hemm konflitti ta’ interess. Ir-respon-
sabbilta ahharija ghas-supervizjoni tal-konformita ma’ dan ir-Regolament u mal-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati
skontu ghandha tkun tal-awtorita kompetenti li tiddelega.

L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bi kwalunkwe
arrangament li jidhlu ghalih fir-rigward tad-delega tal-kompiti, inkluzi l-kondizzjonijiet precizi li jirregolaw tali delega.

4. Bderoga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jiddelegaw il-kompiti msemmija fil-punt (c) tal-para-
grafu 1 lil awtoritajiet jew korpi ohra mahtura jew awtorizzati b'mod ichor bil-ligi li jwettaq kompiti bhal dawn, meta I-
maggoranza tal-persuni involuti fil-governanza tal-awtorita jew il-korp kkoncernati tkun indipendenti mill-professjoni
tal-awditjar.

Artikolu 25
Kooperazzjoni ma’ awtoritajiet kompetenti ohra fil-livell nazzjonali

L-awtorita kompetenti mahtura skont I-Artikolu 20(1) u, fejn dan ikun xieraq, kwalunkwe awtorita li dik l-awtorita kom-
petenti ddelegat kompiti lilha ghandha tikkoopera fil-livell nazzjonali ma”:

(a) l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 32(4) tad-Direttiva 2006/43KE;

(b) l-awtoritajiet imsemmija fl-Artikolu 20(2), sew jekk inhatru bhala awtoritajiet kompetenti ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament u sew jekk le;

(¢) l-unitajiet tal-intelligence finanzjarja u l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikoli 21 u 37 tad-Direttiva
2005/60]KE.

Ghallfinijiet ta’ tali kooperazzjoni, ghandhom japplikaw l-obbligi ta’ segretezza professjonali taht l-Artikolu 22 ta’ dan
ir-Regolament.
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KAPITOLU I
Garanzija tal-kwalita, monitoragg tas-suq, u trasparenza tal-awtoritajiet kompetenti
Artikolu 26
Garanzija tal-kwalita

1. Ghall-finijiet ta’ dan Artikolu:

(a) “ispezzjonijiet” tfisser ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar, i jsiru minn spettur
u li ma jikkostitwixxux investigazzjoni fis-sens tal-Artikolu 32(5) tad-Direttiva 2006/4 3 /KE;

(b) “spettur” tfisser ezaminatur li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 5 ta’ dan
l-Artikolu u huwa impjegat jew ikkuntrattat mod iechor minn awtorita kompetenti;

(c) “espert” tfisser persuna fizika, li jkollha kompetenza specifika fis-swieq finanzjarji, fir-rappurtar finanzjarju, fl-awdit-
jar jew fogsma ohra rilevanti ghall-ispezzjonijiet, inkluzi awdituri statutorji li jipprattikaw.

2. L-awtoritajiet kompetenti mahturin skont l-Artikolu 20(1) ghandhom jistabbilixxu sistema effettiva ta’ garanzija tal-
kwalita tal-awditjar.

L-awtorita kompetenti ghandha twettaq ezamijiet ta’ garanzija tal-kwalita ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li
jaghmlu awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku abbazi ta’ analizi tar-riskju u

(a) fil-kaz ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li jaghmlu awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku ghajr
dawk definiti fil-punti (17) u (18) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2006/43/KE tal-ingas kull tliet snin; u,

(b) fkazijiet ohrajn barra dawk imsemmijin fil-punt (a) tal-inqas kull sitt snin.
3. L-awtorita kompetenti ghandu jkollha r-responsabbiltajiet li gejjin:

(a) approvazzjoni u emendar tal-metodologiji ta’ ispezzjoni, inkluzi manwali ta’ ispezzjoni u ta’ segwitu, metodologiji ta’
rappurtar u programmi ta’ ispezzjoni perjodika;

(b) approvazzjoni u emendar ta’ rapporti ta’ ispezzjonijiet u ta’ rapporti ta’ segwitu;
(c) approvazzjoni u assenjar ta’ spetturi ghal kull ispezzjoni.

L-awtorita kompetenti ghandha talloka rizorsi adegwati ghas-sistemi ta’ garanzija tal-kwalita.

4. L-awtorita kompetenti ghandha torganizza s-sistema ta’ garanzija tal-kwalita b’tali mod li tkun indipendenti mill-
awdituri statutorji u mid-ditti tal-awditjar ezaminati.

L-awtorita kompetenti ghandha tizgura li jigu implimentati politiki u proceduri xierqa relatati mal-indipendenza u I-
oggettivita tal-persunal, inkluzi tal-ispetturi, u mal-gestjoni tas-sistema ta’ garanzija tal-kwalita.

5. L-awtorita kompetenti ghandha tikkonforma mal-kriterji li gejjin meta tahtar spetturi:

(a) l-ispetturi ghandu jkollhom l-edukazzjoni professjonali u l-esperjenza relevanti adatti fl-awditu statutorju u r-rappur-
tar finanzjarju flimkien ma’ tahrig specifiku dwar l-ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita;

(b) persuna li hija awditur statutorju li jipprattika jew li hija impjegata minn jew assocjata b'mod iehor ma’ awditur sta-
tutorju jew ditta tal-awditjar ma ghandhiex tithalla tagixxi bhala spettur;

(c) persuna ma ghandhiex tithalla tagixxi bhala spettur fi ispezzjoni ta’ awditur statutorju jew ta’ ditta tal-awditjar
sakemm tal-inqas ikunu ghaddew tliet minn meta l-persuna tkun wagfet tkun imsichba jew impjegata ta’ dak l-awdi-
tur statutorju jew ta’ dik id-ditta tal-awditjar jew minn meta kienet asso¢jata maghhom b’xi mod iehor ma’ dak I-
awditur statutorju jew ditta tal-awditjar;

(d) l-ispetturi ghandhom jiddikjaraw li mhemmx konlflitti ta’ interess bejniethom u bejn l-awditur statutorju u d-ditta tal-
awditjar li ser jigu ispezzjonati.
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B'deroga mill-punt (b) tal-paragrafu 1, awtorita kompetenti tista’ tikkuntratta esperti biex jaghmlu ispezzjonijiet specifici
meta n-numru ta’ spetturi fl-awtoritd ma jkunx bizzejjed. L-awtorita kompetenti tista’ tigi assistita wkoll minn esperti
meta dan ikun essenzjali sabiex l-ispezzjoni ssir b'mod korrett. Fkazijiet bhal dawn, l-awtoritajiet kompetenti u l-esperti
ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan il-paragrafu. L-esperti ma ghandhomx ikunu involuti fil-governanza ta’,
jew ikunu impjegati jew ikkuntrattati mod iehor minn assocjazzjonijiet u korpi professjonali izda jistghu jkunu membri
ta’ tali asso¢jazzjonijiet jew korpi.

6.  L-ambitu tal-ispezzjonijiet ghandu tal-inqas ikopri:

(a) valutazzjoni tad-disinn tas-sistema interna ta’ kontroll tal-kwalita tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar;

(b) ittestjar tal-konformita adegwat ta’ proceduri u ezami tal-fajls tal-awditjar ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku sabiex tigi
vverifikata l-effikacja tas-sistema interna ta’ kontroll tal-kwalita;

(c) fid-dawl tas-sejbiet mill-ispezzjonijiet taht il-punti (a) u (b) ta’ dan il-paragrafu, valutazzjoni tal-kontenuti tal-aktar
rapport annwali ta’ trasparenza ricenti ppubblikati minn awditur statutorju jew ditta tal-awditjar skont I-Artikolu 13.

7. Tal-ingas, il-politiki u l-proceduri ta’ kontroll intern tal-kwalita li gejjin tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awdit-
jar ghandhom jigu ezaminati:

(a) il-konformita tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar mal-istandards tal-awditjar u tal-kontroll tal-kwalita
applikabbli, u r-rekwiziti eti¢i u ta’ indipendenza, inkluzi dawk stabbiliti fil-Kapitolu IV tad-Direttiva 2006/43/KE u -
Artikoli 4 u 5 ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi rilevanti
tal-Istat Membru kkoncernat;

(b) il-kwantita u l-kwalita ta’ rizorsi uzati, inkluza l-konformita mar-rekwiziti ta’ edukazzjoni kontinwa kif stabbilit fl-
Artikolu 13 tad-Direttiva 2006/43KE;

(c) il-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4 ta’ dan ir-Regolament dwar it-tariffi tal-awditjar mitluba.

Ghall-finijiet tal-ittestjar tal-konformita, il-fajls tal-awditjar ghandhom jintghazlu fuq il-bazi ta’ analizi tar-riskju ta’ nuqqas
milli jsir awditu statutorju b'mod adegwat.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jezaminaw ukoll b'mod perjodiku l-metodologiji uzati mill-awdituri statutorji u d-
ditti tal-awditjar sabiex iwettqu awditu statutorju.

Barra mill-ispezzjoni koperta mill-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom is-setgha li jaghmlu ispezzjo-
nijiet ohra.

8.  Is-sejbiet u l-konkluzjonijiet tal-ispezzjonijiet li fughom huma bbazati r-rakkomandazzjonijiet, inkluzi s-sejbiet u 1-
konkluzjonijiet relatati ma’ rapport ta’ trasparenza, ghandhom jigu kkomunikati lill-awditur statutorju ispezzjonat jew
lid-ditta tal-awditjar ispezzjonata u ghandhom jigu diskussi maghhom qabel ma jigi finalizzat rapport dwar ispezzjoni.

Ir-rakkomandazzjonijiet ta’ ispezzjonijiet ghandhom jigu implimentati mill-awditur statutorju ispezzjonat jew mid-ditta
tal-awditjar ispezzjonata fi zmien perijodu ragonevoli stabbilit mill-awtorita kompetenti. Perijjodu bhal dan ma ghandux
jagbez 12-il xahar fil-kaz ta’ rakkomandazzjonijiet dwar is-sistema interna ta’ kontroll tal-kwalita tal-awditur statutorju
jew tad-ditta tal-awditjar.

9.  L-ispezzjoni ghandha tkun is-suggett ta’ rapport li ghandu jinkludi l-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet ewle-
nin tal-ezami tal-garanzija tal-kwalita.
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Artikolu 27
Monitoragg tal-kwalita tas-suq u l-kompetizzjoni

1. L-awtoritajiet kompetenti mahturin skont l-Artikolu 20(1) u n-Netwerk Ewropew ghall-Kompetizzjoni (NEK), skont
il-kaz, ghandhom jimmonitorjaw regolarment l-izviluppi fis-suq ghall-provvista ta’ servizzi ta’ awditjar statutorju lil enti-
tajiet ta’ interess pubbliku u ghandhom b'mod partikolari jivvalutaw dan li gej:

(a) ir-riskji li jirrizultaw minn incidenza gholja ta’ defi¢jenzi tal-kwalita ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar,
inkluzi defi¢jenzi sistematici fnetwerk ta’ ditta tal-awditjar, 1i jistghu jwasslu ghall-gheluq ta’ kwalunkwe ditta tal-
awditjar, l-interruzzjoni fil-provvista ta’ servizzi tal-awditur statutorju kemm jekk fsettur specifiku kif ukoll jekk
ffirxa ta’ setturi, l-akkumulazzjoni ulterjuri ta’ riskji ta’ defi¢jenzji fl-awditjar u l-impatt fuq l-istabbilta generali tas-
settur finanzjarju;

(c) il-prestazzjoni ta’ kumitati tal-verifika;
(d) il-htiega li jigu adottati mizuri sabiex ir-riskji msemmija fil-punt (a) jigu mmitigati.
2. Sas-17 ta’ Gunju 2016, u tal-inqas kull tliet snin wara dik id-data, kull awtoritd kompetenti u n-NEK, ghandhom

ifasslu rapport dwar zviluppi fis-suq tal-provvista ta’ servizzi tal-awditjar statutorju lil entitajiet ta’ interess pubbliku u jip-
prezentawh lis-CEABO, lill-ESMA, lill-EBA, lill-EIOPA u lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni, wara li tikkonsulta lis-CEAOB, lill-ESMA, lill-EBA u lill-EIOPA, ghandha tuza dawk ir-rapporti sabiex
tfassal rapport kongunt dwar dawk l-izviluppi fil-livell tal-Unjoni. Dak ir-rapport kongunt ghandu jigi pprezentat lill-
Kummissjoni, lill-Bank Centrali Ewropew u lill-Bord Ewropew dwar ir-Riskju Sistemiku, kif ukoll, fejn ikun il-kaz, lill-Par-
lament Ewropew.

Artikolu 28
Trasparenza tal-awtoritajiet kompetenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu trasparenti u ghandhom tal-ingas jippubblikaw:

(a) rapporti annwali tal-attivita rigward il-kompiti li l-awtoritajiet kompetenti huma mehtiega jwettqu skont dan ir-Rego-
lament;

(b) programmi annwali ta’ hidma rigward il-kompiti li l-awtoritajiet kompetenti huma mehtiega jwettqu skont dan ir-
Regolament;

(c) rapport dwar ir-rizultati globali tas-sistema tal-garanzija tal-kwalita fuq bazi annwali. Dan ir-rapport ghandu jinkludi
informazzjoni dwar ir-rakkomandazzjonijiet mahruga, segwitu dwar ir-rakkomandazzjonijiet, mizuri supervizorji
mehuda u s-sanzjonijiet imposti. Ghandu jinkludi wkoll informazzjoni kwantitattiva u informazzjoni ewlenija ohra
fuq il-prestazzjoni dwar ir-rizorsi finanzjarji u l-persunal, u l-efficjenza u l-effikacja tas-sistema tal-garanzija tal-kwa-
lita;

(d) l-informazzjoni aggregata dwar is-sejbiet u I-konkluzjonijiet tal-ispezzjonijiet imsemmijin fl-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 26(8). L-Istati Membri jistghu jirrikjedu 1-pubblikazzjoni ta’ dawk is-sejbiet u l-konkluzjonijiet dwar ispez-
zjonijiet individwali.

KAPITOLU III
Kooperazzjoni bejn awtoritajiet kompetenti u r-relazzjonijiet mal-Awtoritajiet Supervisorji Ewropej
Artikolu 29

Obbligu ta’ kooperazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw flimkien fejn mehtieg ghall-finijiet ta’ dan ir-Regola-
ment, inkluz fkazijiet fejn il-kondotta taht investigazzjoni ma tikkostitwixxi ksur tal-ebda dispozizzjoni legizlattiva jew
regolatorja fis-sehh fl-Istat Membru kkoncernat.
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Artikolu 30
Stabbiliment tal-CEAOB

1. Minghajr pregudizzju ghall-organizzazzjoni tas-sorveljanza nazzjonali tal-awditjar, il-kooperazzjoni bejn l-awtorita-
jiet kompetenti ghandha tigi organizzata fil-qafas tas-CEAOB.

2. Is-CEAOB ghandu jkun maghmul minn membru wiehed minn kull Stat Membru li ghandu jkun rapprezentant
gholi mill-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 32(1) tad-Direttiva 2006/43/KE, u membru wiehed mahtur
mill-ESMA, minn hawn il quddiem jissejhu “membri”.

3. L-EBA u l-EIOPA ghandhom jigu mistiedna jattendu ghal-lagghat tas-CEAOB bhala osservaturi.
4.  Is-CEAOB ghandu jiltaqa’ fintervalli regolari u, fejn mehtieg, fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’ Stat Membru.

5. Kull membru tas-CEAOB ghandu jkollu vot wiehed, ghajr il-membru mahtur mill-ESMA, li ma ghandu jkollu ebda
dritt tal-vot. Sakemm ma jigix iddikjarat mod iehor, id-decizjonijiet tas-CEAOB ghandhom jittichdu b'maggoranza sem-
plici tal-membri tieghu.

6.  I-President tas-CEAOB ghandu jigi elett minn lista ta’ applikanti li jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti
imsemmija fl-Artikolu 32(1) tad-Direttiva 2006/43/KE, jew jitnehha, fkull kaz b'maggoranza ta’ zewg terzi tal-membri
minn. Il-President ghandu jigi elett ghal mandat ta’ erba’ snin. Il-President ma jistax iservi mandati konsekuttivi fl-istess
pozizzjoni, izda jista’ jerga’ jigi elett wara perijodu ta’ erba’ snin barra mill-kariga.

11-Vici President ghandu jinhatar jew jitnehha mill-Kummissjoni.
II-President u 1-Vici President ma ghandux ikollhom dritt tal-vot.

Fil-kaz li 1-President jirrizenja jew jitnehha qabel tmiem il-mandat, il-Vi¢i President ghandu jagixxi bhala President
sakemm issir il-laqgha li jkun imiss tas-CEAOB, li ghandha tahtar President ghall-kumplament tal-mandat.

7. Is-CEAOB ghandu:

(a) jiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni, il-kompetenzi u l-ahjar prattiki ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u
tad-Direttiva 2006/43/KE;

(b) jipprovdi parir espert kemm lill-Kummissjoni kif ukoll lill-awtoritajiet kompetenti, fuq talba taghhom, dwar kwistjo-
nijiet relatati mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tad-Direttiva 20064 3/KE;

(c) jaghti kontribut ghall-valutazzjoni teknika ta’ sistemi ta’ sorveljanza pubblika ta’ pajjizi terzi u ghall-kooperazzjoni
internazzjonali bejn l-Istati Membri u pajjizi terzi fdak il-qasam imsemmi fl-Artikolu 46(2) u 47(3) tad-Direttiva
2006/43/KE;

(d) jaghti kontribut ghall-ezami tekniku ta’ standards internazzjonali tal-awditjar, inkluz il-processi ghall-elaborazzjoni
taghhom, bil-hsieb li jigu adottati fil-livell tal-Unjoni;

(e) jaghti kontribut ghat-titjib tal-mekkanizmi ta’ kooperazzjoni fir-rigward tas-sorveljanza tal-awdituri statutorji, ditti
tal-awditjar ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku jew in-netwerks li jappartjenu ghalihom;

(f) iwettqu kompiti ohra ta’ koordinazzjoni fil-kazijiet previsti fdan ir-Regolament jew fid-Direttiva 2006/43 /KE;

8.  Sabiex iwettaq il-kompiti tieghu msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 7, is-CEAOB ghandu jitlob l-assistenza mill-
ESMA, 1-EBA jew I-EIOPA sa fejn it-talba tieghu tkun relatata mal-kooperazzjoni internazzjonali bejn l-Istati Membri u
pajjizi terzi fil-qasam tal-awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku li jkunu taht is-supervizjoni ta’ dawn l-Awto-

ritajiet Supervizorji Ewropej. Fejn tintalab tali assistenza, I-ESMA, -EBA jew I-EIOPA ghandhom jassistu lis-CEAOB fil-
kompitu tieghu.

9.  Sabiex iwettaq il-kompiti tieghu, is-CEAOB jista’ jadotta linji gwida jew opinjonijiet mhux vinkolanti.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika l-linji gwida u l-opinjonijiet adottati mis-CEAOB.
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10.  Is-CEAOB ghandu jassumu l-kompiti kollha ezistenti u pendenti, skont il-kaz, tal-Grupp Ewropew ta’ Korpi ta’
Sorveljanza tal-Awditjar (EGAOB — European Group of Audit Oversight Bodies) mahluq bid-Decizjoni 2005/909/KE.

11.  Is-CEAOB jista’ jistabbilixxi sottogruppi fuq bazi permanenti jew ad hoc biex jezamina l-kwistjonijiet specifici taht
it-termini ta’ referenza stabbiliti minnu. Il-partecipazzjoni fid-diskussjonijiet tas-sottogrupp tista’ tigi estiza ghall-awtorita-
jiet kompetenti mill-pajjizi taz-Zona Ekonomika Ewropea (minn hawn 'il quddiem tissejjah ZEE) fil-qasam tas-sorveljanza
tal-awditjar jew fuq stedina, skont il-kaz, lill-awtoritajiet kompetenti minn pajjizi mhux membri tal-UE/taz-ZEE, soggett
ghall-approvazzjoni tal-membri tas-CEAOB. Il-partecipazzjoni ta’ awtorita kompetenti minn pajjiz mhux tal-UE[taz-ZEE
tista’ tkun soggetta ghal perijodu ta’ Zmien limitat.

12.  Is-CEAOB ghandu jistabbilixxi sottogrupp sabiex iwettaq il-kompiti msemmijin fil-punt (c) tal-paragrafu 7 u dan
is-sottogrupp ghandu jkun ippresedut mill-membru mahtur mill-ESMA skont il-paragrafu 2.

13.  Fuq talba tal-ingas ta’ tliet membri, jew fuq inizjattiva proprja, fejn dan jitqies utli u/jew mehtieg, il-President tas-
CEAOB jista’ jistieden esperti, inkluzi professjonisti, b’kompetenza specifika fsuggett fuq l-agenda biex jippartecipaw
bhala osservaturi fid-deliberazzjonijiet tas-CEAOB jew tas-sottogrupp tieghu. Is-CEAOB jista’ jistieden rapprezentanti tal-
awtoritajiet kompetenti minn pajjizi terzi li huma kompetenti fil-qasam tas-sorveljanza tal-awditjar biex jippartecipaw
bhala osservaturi fid-deliberazzjonijiet tas-CEAOB jew tas-sottogrupp tieghu.

14.  Is-Segretarjat tas-CEAOB ghandu jigi pprovdut mill-Kummissjoni. L-infiq tal-Kumitat ghandu jkun inkluz fl-estimi
tal-Kummissjoni.

15.  Il-President ghandu jhejji l-agenda provizorja ta’ kull laggha tas-CEAOB b’kont debitu tal-kontribut bil-miktub tal-
membri.

16.  Il-President, jew fin-nuqqas tieghu, il-Vici President ghandu jikkomunika I-fehmiet jew il-pozizzjonijiet tas-CEAOB
biss bl-approvazzjoni tal-membri.

17.  Id-diskussjonijiet tas-CEAOB ma ghandhomx ikunu pubbli¢i.

18.  Is-CEAOB ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

Artikolu 31
Kooperazzjoni fir-rigward tal-ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita, investigazzjonijiet u spezzjonijiet fuq il-post

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jichdu mizuri sabiex jizguraw kooperazzjoni effettiva fil-livell tal-Unjoni fir-
rigward tal-ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita.

2. L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru wiched tista’ titlob l-assistenza tal-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
iehor fir-rigward tal-ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita tal-awdituri statutorji jew tad-ditti tal-awditjar li jappartjenu ghal
netwerk li jwettaq attivitajiet sinifikanti fl-Istat Membru mitlub.

3. Meta awtorita kompetenti tirc¢ievi talba minn awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ichor sabiex tassisti fl-ezami tal-
garanzija tal-kwalita ta’ awdituri statutorji jew ditta tal-awditjar li tappartjeni ghal netwerk li jwettaq attivitajiet sinifikanti
fdak I-Istat Membru, hija ghandha tippermetti lill-awtorita kompetenti li ghamlet it-talba sabiex tassisti fdan l-ezami tal-
garanzija tal-kwalita.

L-awtorita kompetenti li ghamlet it-talba ma ghandux ikollha d-dritt li taccessa informazzjoni li tista’ tikser ir-regoli tas-
sigurtd nazzjonali jew ikollha effett negattiv fuq is-sovranita, is-sigurta jew l-ordni pubbliku tal-Istat Membru li tkun
saritlu t-talba jew ksur tar-regoli nazzjonali tas-sigurta.
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4. Meta awtorita kompetenti tikkonkludi li l-attivitajiet li jmorru kontra d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament qed
jitwettqu jew twettqu fit-territorju ta’ Stat Membru iehor, din ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Mem-
bru l-iehor b'dik il-konkluzjoni bl-aktar mod specifiku possibbli. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru l-ichor ghandha
tichu l-azzjoni xierqa. Hija ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti li tinnotifika bir-rizultat ta’ dik l-azzjoni u, sa fejn
dan ikun possibbli, bl-izviluppi interim importanti.

5. Awtorita kompetenti ta’ Stat Membru wiehed tista’ titlob li ssir investigazzjoni mill-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru iehor fit-territorju ta’ din tal-ahhar.

Tista’ titlob ukoll li whud mill-persunal proprju taghha jithallew jakkumpanjaw lill-persunal tal-awtorita kompetenti ta’
dak I-Istat Membru matul l-investigazzjoni, anke fir-rigward tal-ispezzjonijiet fuq il-post.

Fil-hin kollu, l-investigazzjoni jew l-ispezzjoni ghandha tkun, tul il-kors taghha kollu, soggetta ghall-kontroll generali tal-
Istat Membru li fit-territorju tieghu hija titwettaqg.

6. L-awtorita kompetenti mitluba tista’ tichad li tagixxi fuq talba ghal twettiq ta’ investigazzjoni kif specifikat fl-ewwel
subparagrafu tal-paragrafu 5, jew fuq talba biex il-persunal taghha jkun akkumpanjat minn persunal ta’ awtorita kompe-
tenti ta’ Stat Membru iehor kif specifikat fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 5, fil-kazijiet li gejjin:

(a) fejn investigazzjoni jew ispezzjoni fuq il-post bhal din tista’ tikkostitwixxi ksur tar-regoli nazzjonali tas-sigurta jew
taffettwa b’'mod negattiv is-sovranita, is-sigurta jew l-ordni pubbliku tal-Istat Membru mitlub;

(b) fejn ikunu diga nfethu proceduri gudizzjarji fir-rigward tal-istess azzjonijiet u kontra l-istess persuni quddiem l-awto-
ritajiet tal-Istat Membru mitlub;

() fejn tkun diga nghatat sentenza finali fir-rigward tal-istess azzjonijiet u l-istess persuni mill-awtoritajiet tal-Istat Mem-
bru mitlub.

7.  Fil-kaz ta’ ezami tal-garanzija tal-kwalita jew ta’ investigazzjoni beffetti transkonfinali, l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri kkoncernati jistghu jindirizzaw talba kongunta lis-CEAOB biex jikkoordina l-ezami jew l-investigazzjoni.

Artikolu 32
Kulleggi ta’ awtoritajiet kompetenti

1. Sabiex jigi ffacilitat it-twettiq tal-kompiti msemmija fl-Artikoli 26, u 31(4) sa (6) ta’ dan ir-Regolament u l-Arti-
kolu 30 tad-Direttiva 2006/43/KE fir-rigward ta’ awdituri statutorji, ditti tal-awditjar specifici jew in-netwerks taghhom,
jistghu jigu stabbiliti kulleggi bil-partecipazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ta’ domicilju u ta’ kwa-
lunkwe awtoritd kompetenti ohra, dment li:

(a) l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar qed tipprovdi servizzi ta’ awditjar statutorju lil entitajiet ta’ interess pub-
bliku fil-gurisdizzjoni tal-Istati Membri koncernati; jew

(b) fergha li hija parti mid-ditta tal-awditjar hija stabbilita fil-gurisdizzjoni tal-Istati Membri koncernati.

2. Fil-kaz ta’ awdituri statutorji jew ditti tal-awditjar specifici, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ domicilju
ghandha tagixxi bhala facilitatur.

3. Fir-rigward ta’ netwerks specifici, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn in-netwerk iwettaq attivitajiet sini-
fikanti jistghu jitolbu lis-CEAOB biex jistabbilixxi kullegg bil-partecipazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti li jaghmlu t-
talba.

4. Fi zmien hmistax-il gurnata mill-istabbiliment tal-kullegg ta” awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta’ netwerk speci-
fiku, il-membri tieghu ghandhom jaghzlu facilitatur. Fin-nuqqas ta’ gbil, is-CEAOB ghandu jahtar facilitatur minn fost il-
membri tal-kullegg.

[I-membri tal-kullegg ghandhom jezaminaw l-ghazla taghhom tal-facilitatur tal-inqas kull hames snin sabiex jizguraw li
dak il-facilitatur maghzul jibqa’ l-aktar okkupant adatt ta’ dik il-pozizzjoni.
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5. Ilfacilitatur ghandu jippresjedi l-laqghat tal-kullegg, jikkoordina l-azzjonijiet tal-kullegg u jizgura skambju ta’
informazzjoni effi¢jenti bejn il-membri tal-kullegg.

6. I-facilitatur, fi Zmien ghaxart ijiem ta’ xoghol mill-ghazla tieghu, ghandu jistabilixxi arrangamenti ta’ koordinaz-
zjoni bil-miktub fil-qafas tal-kullegg rigward is-suggetti li gejjin:

(a) l-informazzjoni li ghandha tigi skambjata bejn l-awtoritajiet kompetenti;
(b) il-kazijiet li fihom l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkonsultaw lil xulxin;
(¢) il-kazijiet li fihom l-awtoritajiet kompetenti jistghu jiddelegaw kompiti supervizorji fkonformita mal-Artikolu 33.

7. Fin-nuqqas ta’ qbil rigward l-arrangamenti ta’ koordinazzjoni bil-miktub taht il-paragrafu 6, kwalunkwe membru
tal-kullegg jista’ jirreferi 1-kwistjoni lis-CEAOB. Il-facilitatur ghandu jaghti l-konsiderazzjoni dovuta lil kwalunkwe parir
moghti mis-CEAOB rigward l-arrangamenti ta’ koordinazzjoni bil-miktub qabel ma jintlahaq gbil dwar it-test finali tagh-
hom. L-arrangamenti ta’ koordinazzjoni bil-miktub ghandhom ikunu stabbiliti fdokument wiehed li jkun fih ir-ragunijiet
kollha ghal kull tbeghid sinifikanti mill-parir tas-CEAOB. Il-facilitatur ghandu jittrasmetti l-arrangamenti ta’ koordinaz-
zjoni bil-miktub lill-membri tal-kullegg u lis-CEAOB.

Artikolu 33

Delega tal-kompiti

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ domicilju tista’ tiddelega kwalunkwe wiched mill-kompiti taghha lill-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru iehor soggett ghall-gbil ta’ dik l-awtorita. Id-delega tal-kompiti ma ghandhiex taffettwa r-res-
ponsabbilta tal-awtorita kompetenti li tiddelega.

Artikolu 34
Kunfidenzjalita u segretezza professjonali fir-rigward tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti

1. L-obbligu tas-segretezza professjonali ghandu japplika ghall-persuni kollha li jahdmu jew li hadmu ghall-korpi
involuti fil-qafas ta’ kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti kif jinghad fl-Artikolu 30. L-informazzjoni koperta mis-
segretezza professjonali ma ghandhiex tigi ddivulgata lil persuni jew awtoritajiet ohra ghajr fejn divulgazzjoni bhal din
tkun mehtiega ghall-procedimenti legali jew mehtiega mil-ligi tal-Unjoni jew mil-ligi nazzjonali.

2. L-Artikolu 22 ma ghandux izomm lill-korpi involuti fil-qafas ta’ kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti kif
jinghad fl-Artikolu 30 u lill-awtoritajiet kompetenti milli jiskambjaw informazzjoni kunfidenzjali. Ghaldagstant, 1-
informazzjoni skambjata ghandha tkun koperta mill-obbligu tas-segretezza professjonali, li ghalih huma soggetti l-per-
suni impjegati jew dawk li kienu impjegati mill-awtoritajiet kompetenti.

3. L-informazzjoni kollha skambjata skont dan ir-Regolament bejn il-korpi involuti fil-qafas ta’ kooperazzjoni bejn 1-

awtoritajiet kompetenti kif jinghad fl-Artikolu 30, u l-awtoritajiet kompetenti u awtoritajiet u korpi ohrajn ghandha tigi

ttrattata b'mod kunfidenzjali, ghajr fejn l-izvelar taghhom ikun mehtieg mil-ligi tal-Unjoni jew mil-ligi nazzjonali.
Artikolu 35

Protezzjoni ta’ data personali

1. L-Istati Membri ghandhom japplikaw id-Direttiva 95/46/KE ghall-ipprocessar tad-data personali li jitwettaq fl-Istati
Membri skont dan ir-Regolament.

2. Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghandu japplika ghall-ipprocessar ta’ data personali li jitwettaq mis-CEAOB, I-
ESMA, il-EBA, u I-EIOPA fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament u tad-Direttiva 20064 3/KE.
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KAPITOLU IV
Kooperazzjoni ma’ awtoritajiet ta’ pajjiZi terzi u ma’ organizzazzjonijiet u korpi internazzjonali
Artikolu 36
Ftehim dwar l-iskambju ta’ informazzjoni

1.  L-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonkludu ftehimiet ta’ kooperazzjoni dwar l-iskambju ta’ informazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi biss jekk fil-pajjizi terzi kkoncernati, l-informazzjoni ddivulgata tkun soggetta ghal
garanziji ta’ segretezza professjonali li tal-inqas huma ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fl-Artikoli 22 u 34. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkomunikaw minnufih tali ftehimiet lis-CEAOB u jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwarhom.

L-informazzjoni ghandha tigi skambjata biss skont dan l-Artikolu fejn tali skambju ta’ informazzjoni jkun mehtieg ghat-
twettiq tal-kompiti ta’ dawk l-awtoritajiet kompetenti skont dan ir-Regolament.

Fejn dan l-iskambju ta’ informazzjoni jinvolvi t-trasferiment ta’ data personali lejn pajjiz terz, l-Istati Membri ghandhom
jikkonformaw mad-Direttiva 95/46/KE u s-CEAOB ghandu jikkonforma mar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet kompetenti jew ma’ korpi rilevanti ohra ta’ paj-
jizi terzi rigward l-ezamijiet tal-garanzija tal-kwalita u l-investigazzjonijiet ta’ awdituri statutorji u ditti tal-awditjar. Fuq
talba minn awtorita kompetenti, is-CEAOB ghandu jikkontribwixxi ghal tali kooperazzjoni u ghall-istabbiliment ta’ kon-
vergenza ta’ sorveljanza ma’ pajjizi terzi.

3. Fejn il-kooperazzjoni jew l-iskambju ta’ informazzjoni jkun relatat ma’ dokumentazzjoni tal-awditjar jew ma’ doku-
menti ohra tal-awdituri statutorji jew tad-ditti tal-awditjar, ghandu japplika l-Artikolu 47 tad-Direttiva 2006/43/KE.

4. Is-CEAOB ghandu jhejji linji gwida dwar il-kontenut tal-ftehimiet ta’ kooperazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni
msemmija fdan I-Artikolu.

Artikolu 37
Divulgazzjoni ta’ informazzjoni réevuta minn pajjizi terzi

L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’ tiddivulga l-informazzjoni kunfidenzjali li tir¢ievi minn awtoritajiet kompe-
tenti ta’ pajjizi terzi meta jkun provdut fi ftehim ta’ kooperazzjoni, izda biss jekk din tkun kisbet il-kunsens espress tal-
awtorita kompetenti li tkun ittrasmettiet l-informazzjoni u, fejn applikabbli, jekk l-informazzjoni tkun iddivulgata biss
ghall-finijiet li ghalihom l-awtorita kompetenti tkun tat il-kunsens taghha, jew fejn din id-divulgazzjoni tkun mehtiega
jew mil-ligi nazzjonali jew mil-ligi tal-Unjoni.

Artikolu 38
Divulgazzjoni ta’ informazzjoni réevuta minn pajjizi terzi

L-awtorita kompetenti ta” Stat Membru ghandha titlob li l-informazzjoni kunfidenzjali kkomunikata minnha lil awtorita
kompetenti ta’ pajjiz terz tista’ tigi ddivulgata minn dik l-awtorita kompetenti lil partijiet jew awtoritajiet terzi biss bil-
kunsens espress minn qabel tal-awtorita kompetenti li ttrasmettiet l-informazzjoni, fkonformita mal-ligi nazzjonali
taghha u bil-kondizzjoni li l-informazzjoni tkun iddivulgata biss ghall-finijiet li ghalihom dik l-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru tkun tat il-kunsens taghha, jew fejn dan l-izvelar ikun mehtieg mil-ligi tal-Unjoni jew mil-ligi nazzjonali
jew fejn ikun mehtieg ghall-proceduri legali fdak il-pajjiz terz.
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Artikolu 39
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggetta ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan 1-
Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 9 ghandha tigi kkonferita lill-Kummissjoni ghal peri-
jodu ta’ hames snin mis-16 ta’ Gunju 2014. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport rigward id-delegazzjoni tas-setgha
sa mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel tmiem il-perjjodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza
b'mod tacitu ghal perijodi tal-istess tul, dment li 1-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni mhux
aktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 9 tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Id-Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-Decizjoni. Ghandu jkollha
effett milljum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-Decizjoni fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifi-
kata fiha. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifika dan simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

5. Att delegat adottat skont I-Artikolu 9 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressal-ebda oggezzjoni mill-Parla-
ment Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien perijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kun-
sill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni
li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perijodu jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kun-
sill.

Artikolu 40
Riezami u rapporti

1. II-Kumissjoni ghandha tirriezamina u tirrapporta dwar it-thaddim u l-effikacja tas-sistema ta’ kooperazzjoni bejn I-
awtoritajiet kompetenti fil-qafas tas-CEAOB, imsemmija fl-Artikolu 30, b’'mod partikolari fir-rigward tat-twettiq tal-kom-
piti tas-CEAOB iddefiniti fil-paragrafu 7 ta’ dak I-Artikolu.

2. Ir-riezami ghandu jiehu kont tal-izviluppi internazzjonali, b'mod partikolari relattivament ghat-tishih tal-kooperaz-
zjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-pajjizi terzi u l-kontribut ghat-titjib tal-mekkanizmi ta’ kooperazzjoni ghas-sorvel-
janza tal-awdituri statutorji u ditti tal-awditjar li jappartjenu lil entitajiet internazzjonali tal-awditjar li jwettqu awditjar ta’
entitajiet ta’ interess pubbliku li jappartjenu lil netwerks internazzjonali tal-awditjar. II-Kummissjoni ghandha tlesti r-rie-
zami taghha sas-17 ta’ Gunju 2019.

3. Ir-rapport ghandu jigi pprezentat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, flimkien ma’ proposta legizlattiva, jekk ikun
il-kaz. Dak ir-rapport ghandu jikkunsidra l-progress maghmul fil-qasam tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti
fil-qafas tas-CEAOB minn meta jibda jithaddem dak il-qafas u ghandu jipproponi aktar passi biex tittejjeb l-effikacja tal-
kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

4. Sas-17 ta’ Gunju 2028 il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
Artikolu 41
Dispozizzjoni transizzjonali

1. Mis-17 ta’ Gunju 2020 entitd ta’ interess pubbliku ma ghandhiex tidhol jew iggedded inkarigu ta’ awditjar ma’
awditur statutorju jew ditta tal-awditjar partikolari jekk dak l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ilha tipprovdi
servizzi ta’ awditjar lil dik l-entita ta’ interess pubbliku ghal ghoxrin sena konsekuttivi jew aktar fid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.
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2. Mis-17 ta’ Gunju 2023, entitd ta’ interess pubbliku ma ghandhiex tidhol jew iggedded inkarigu ta’ awditjar ma’
awditur statutorju jew ditta tal-awditjar partikolari jekk dak l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ilha tipprovdi
servizzi ta’ awditjar lil dik l-entita ta’ interess pubbliku ghal hdax-il sena jew aktar izda inqas minn 20 sena konsekuttivi
fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 u 2, l-inkarigi ta’ awditjar li saru qabel is-16 ta’ Gunju 2014 izda li jkunu
ghadhom fis-sehh sas-17 ta’ Gunju 2016 jistghu jibqghu japplikaw sat-tmiem tad-durata massima msemmija fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 17(1) jew fil-punt (b) tal-Artikolu 17(2). Ghandu japplika l-Artikolu 17(4).

4. L-Artikolu 16(3) ghandu japplika biss ghal inkarigi ta’ awditjar wara l-iskadenza tal-perijodu msemmi fit-tieni sub-
paragrafu tal-Artikolu 17(1).

Artikolu 42
Dispozizzjonijiet nazzjonali

L-Istati Membri ghandhom jadottaw dispozizzjonijiet adatti sabiex jizguraw l-applikazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regola-
ment.

Artikolu 43
Thassir tad-Decizjoni 2005/909/KE

Id-Decizjoni 2005/909/KE hija b’dan imhassra.

Artikolu 44

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mis-17 ta’ Gunju 2016.

Madanakollu, I-Artikolu 16(6) ghandu japplika mis-17 ta’ Gunju 2017.

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

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Il-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGOLAMENT (UE) Nru 538/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 691/2011 dwar il-kontijiet ekonomici ambjentali Ewropej

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 338(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-Parlamenti nazzjonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (%),

Billi:

(1) Id-Decizjoni Nru 1386/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) tistipula li l-pass tal-izviluppi attwali u 1-
incertezzi madwar xejriet futuri probabbli jirrikjedi passi ulterjuri biex jigi zgurat li I-politika fl-Unjoni tkompli
tibbaza ruhha fuq fehim sod tal-istat tal-ambjent, tal-alternattivi possibbli ta’ reazzjoni u l-konsegwenzi taghhom.
L-istrumenti ghandhom jigu Zviluppati bil-ghan li jizguraw it-thejjija ta” dejta u indikaturi assigurati mill-lat ta’
kwalita u li jtejbu l-accessibbilta taghha. Huwa importanti li tali dejta ssir disponibbli b'mod komprensibbli u
accessibbli.

(2)  Taht l-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru 691/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () il-Kummissjoni
hija mistiedna biex tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-implimentazzjoni tar-Regolament u,
jekk xieraq, biex tipproponi l-introduzzjoni ta’ moduli godda ta’ kontijiet ekonomici ambjentali, bhall-Infiq u d-
Dhul ghall-Protezzjoni Ambjentali (EPER)/il-Kontijiet tal-Protezzjoni u l-Infiq Ambjentali (EPEA), is-Settur tal-Pro-
dotti u s-Servizzi Ambjentali (EGSS) u I-Kontijiet tal-Energija.

(3)  I-moduli I-godda jikkontribwixxu direttament ghall-prijoritajiet politiki tal-Unjoni ta’ tkabbir ekologiku u effic-
jenza tar-rizorsi billi jipprovdu informazzjoni importanti dwar l-indikaturi bhall-produzzjoni tas-suq u l-impjiegi
fI-EGSS, l-infiq nazzjonali ghall-protezzjoni ambjentali u l-uzu tal-energija fanalizi ta’ NACE.

(4 T-Kummissjoni tal-Istatistika tan-Nazzjonijiet Uniti adottat il-Qafas Centrali tas-Sistema ta’ Kontijiet Ekonomiéi
Ambjentali (SEEA) bhala standard internazzjonali tal-istatistika fit-43 sessjoni taghha fi Frar 2012. Il-moduli 1-
godda li ged jigu introdotti b’dan ir-Regolament huma konformi ghal kollox mas-SEEA.

(5)  Il-Kumitat tas-Sistema Statistika Ewropea gie kkonsultat.

()) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ April 2014. )

(*) Decizjoni Nru 1386/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’” Novembru 2013 dwar Programm Generali ta’ Azzjoni
Ambjentali tal-Unjoni sal-2020 “Nghixu tajjeb, fil-limiti tal-pjaneta taghna” (GUL 354, 28.12.2013,p. 171).

(*) Regolament (UE) Nru 691/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 2011 dwar il-kontijiet ekonomici ambjentali Ewropej
(GUL192,22.7.2011,p. 1).
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(6)  Sabiex jigi kkunsidrat il-progress tekniku u xjentifiku u jkunu supplimentati d-dispozizzjonijiet dwar il-kontijiet
tal-energija, is-setgha li tadotta atti skont l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
ghandha tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-ispecifikazzjoni tal-lista ta’ prodotti tal-Energija msemmija
fit-Tagsima 3 tal-Anness VI kif jinsab fl-Anness ghal dan ir-Regolament. Huwa partikolarment importanti li 1-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, anke fil-livell ta’ esperti. II-Kum-
missjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura t-trazmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa ta’ doku-
menti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(7)  Sabiex tigi ffacilitata applikazzjoni uniformi tal-Anness V kif jinsab fl-Anness ghal dan ir-Regolament, is-setghat
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu kkonferiti lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati skont
ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('). I-procedura ta’ ezami ghandha tintuza
ghall-adozzjoni ta’ dawk l-atti ta’ implimentazzjoni.

(8)  Ir-Regolament (UE) Nru 691/2011 ghalhekk ghandu jigi emendat skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 691/2011 huwa emendat kif gej:
(1) Fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti li gejjin:

“(4) ‘infiq ghall-protezzjoni ambjentali’ tfisser ir-rizorsi ekonomici ddedikati ghall-protezzjoni ambjentali mill-unita-
jiet residenti. Il-protezzjoni ambjentali tinkludi l-attivitajiet u l-azzjonijiet kollha li ghandhom bhala skop ewlieni
l-prevenzjoni, it-tnaqqis u t-tnehhija tat-tniggis u ta’ kwalunkwe degradazzjoni ohra tal-ambjent. Dawk l-attivita-
jiet u azzjonijiet jinkludu l-mizuri kollha mehuda sabiex jaghtu mill-gdid il-hajja lill-ambjent wara li jkun gie
degradat. Huma eskluzi minn din id-definizzjoni l-attivitajiet li, filwaqt li jkunu ta’ benefic¢ju ghall-ambjent, jis-
sodisfaw primarjament il-bzonnijiet teknici jew ir-rekwiziti interni ghall-igjene jew is-sikurezza u s-sigurta ta’
intrapriza jew ta’ istituzzjoni ohra;

(5) ‘settur tal-prodotti u s-servizzi ambjentali’ tfisser dawk l-attivitajiet ta’ produzzjoni ta’ ekonomija nazzjonali li
jiggeneraw prodotti ambjentali (oggetti u servizzi ambjentali). Il-prodotti ambjentali gew prodotti ghall-protez-
zjoni ambjentali kif imsemmi fit-tieni sentenza tal-punt (4) u ghall-gestjoni tar-rizorsi. Il-gestjoni tar-rizorsi tink-
ludi l-preservazzjoni, iz-zamma u t-tishih tal-istokk ta’ rizorsi naturali u ghalhekk is-salvagwardja ta’ dawk ir-
rizorsi kontra t-tnaqgis taghhom;

(6) ‘kontijiet tal-flussi fizi¢i ta’ energija’ tfisser kumpilazzjonijiet konsistenti tal-flussi fizici ta’ energija fl-ekonomiji
nazzjonali, il-flussi li jiccirkolaw fl-ekonomiji u I-hrug lejn ekonomiji ohra jew lejn l-ambjent.”

(2) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(a) Fil-paragrafu 1 jizdiedu l-punti li gejjin:
“(d) modulu ghall-kontijiet tal-protezzjoni u l-infiq ambjentali, kif stipulat fl-Anness IV;
(¢) modulu ghall-kontijiet tas-settur tal-prodotti u s-servizzi ambjentali, kif stipulat fl-Anness V;

(f) modulu ghall-kontijiet tal-flussi fizici ta’ energija, kif stipulat fl-Anness VI”;

(") Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 Ii jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(b) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“4.  II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 9 sabiex tispecifika I-pro-
dotti ta’ energija msemmija fit-Tagsima 3 tal-Anness VI, abbazi tal-listi stipulati fl-Annessi ghar-Regolament (KE)
Nru 1099/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

Tali atti delegati m’'ghandhomx jimponu piz sinifikanti addizzjonali fuq I-Istati Membri jew fuq dawk li jwiegbu.
Meta tkun ged tistabbilixxi u sussegwentement taggorna l-listi msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni
ghandha tiggustifika l-azzjonijiet, filwaqt li fejn xieraq tuza input minn esperti relevanti fanalizi tal-kost-effetti-
vita, inkluza valutazzjoni tal-piz fuq dawk li jwiegbu u tal-ispejjez ta’ produzzjoni.

5.  Sabiex tiffacilita applikazzjoni uniformi tal-Anness V, sal-31 ta’ Dicembru 2015, il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi gabra indikattiva tal-prodotti u s-servizzi ambjentali u tal-atti-
vitajiet ekonomici li ghandhom ikunu koperti mill-Anness V abbazi tal-kategoriji li gejjin: servizzi ambjentali spe-
¢ifici, prodotti bi iskop unikament ambjentali (prodotti konnessi), prodotti adattati u teknologiji ambjentali. Il-
Kummissjoni ghandha taggorna l-gabra fejn mehtieg.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 11(2).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1099/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta” Ottubru 2008 dwar l-ista-
tistika dwar l-energija (GU L 304, 14.11.2008, p. 1).".

(3) L-Artikolu 8(2) huwa sostitwit b’dan i gej:

“2. Ghall-finijiet li tinkiseb deroga skont il-paragrafu 1 ghall-Annessi I, Il u III, l-Istat Membru kkoncernat ghandu
jipprezenta talba debitament gustifikata lill-Kummissjoni sat-12 ta’ Novembru 2011. Ghall-finijiet li tinkiseb deroga
skont il-paragrafu 1 ghall-Annessi IV, VI u VI, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jipprezenta talba debitament gusti-
fikata lill-Kummissjoni sas-17 ta’ Settembru 2014.”.

(4) L-Artikolu 9 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa mibdul b'dan li gej:

“2.  Is-setgha li tadotta atti delegati msemmija fl-Artikolu 3(3) u (4) ghandha tigi kkonferita fuq il-Kummissjoni
ghal perijodu ta’ hames snin mill-11 ta” Awwissu 2011. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-
delega ta’ setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha
ghandha tigi estiza b’'mod tacitu ghal perijodi ta’ zmien ta’ tul identiku, sakemm il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill ma jopponux din l-estensjoni sa mhux aktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perijodu.”;

(b) il-paragrafu 3 huwa mibdul b’'dan li gej:

“3.  Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 3(3) u (4) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe zmien mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni.
Din ghandha tiehu effett filjum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewro-
pea jew f'data aktar tard specifikata fiha. Din ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkunu
diga fis-sehh.”;

(¢) il-paragrafu 5 huwa mibdul b'dan li gej:

“5.  Att delegat adottat fkonformita mal-Artikolu 3(3) u (4) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet
espressal-ebda oggezzjoni la mill-Parlament Ewropew u lanqas mill-Kunsill fi Zmien perijodu ta’ xahrejn min-
notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu, il-Parla-
ment Ewropew u |-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li huma mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-
perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”.

(5) L-Annessi IV, V u VI, kif imnizzla fl-Anness ghal dan ir-Regolament, jizdiedu mar-Regolament (UE) Nru 691/2011.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewro-
pea.

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

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNESS

“ANNESS IV

MODULU GHALL-KONTIJIET TAL-PROTEZZJONI TAL-INFIQ AMBJENTALI
Taqgsima 1
GHANIJIET

Il-kontijiet tal-protezzjoni u l-infiq ambjentali jipprezentaw dejta, b'mod li hija kompatibbli mad-dejta rrappurtata skont
is-Sistema Ewropea tal-Kontijiet (ESA), dwar l-infiq ghall-protezzjoni ambjentali, jigifieri r-rizorsi ekonomic¢i ddedikati
minn unitajiet residenti ghall-protezzjoni ambjentali. Tali kontijiet jippermettu l-kumpilazzjoni tal-infiq nazzjonali ghall-
protezzjoni tal-ambjent li huwa ddefinit bhala s-somma tal-uzi tas-servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent minn unitajiet
residenti u l-formazzjoni grossa tal-kapital fiss (GFCF) ghall-attivitajiet tal-protezzjoni tal-ambjent u tat-trasferimenti
ghall-protezzjoni tal-ambjent li mhumiex kontroparti tal-punti ta’ qabel, li minnhom jitnagqsu I-finanzjamenti moghtija
mill-bqgija tad-dinja.

I-kontijiet tal-protezzjoni u l-infiq ambjentali ghandhom juzaw l-informazzjoni ezistenti minn kontijiet nazzjonali (pro-
duzzjoni u generazzjoni tal-kontijiet tal-introjtu; GFCF skont NACE, tabelli tal-provvista u l-uzu; dejta ibbazata fuq il-
klassifikazzjoni tal-funzjonijiet tal-gvern), statistika strutturali tan-negozju, registru tan-negozju u sorsi ohra.

Dan l-Anness jiddefinixxi d-dejta li ghandha tigi migbura, ikkumpilata, trazmessa u evalwata ghall-finijiet tal-protezzjoni
u l-infiq ambjentali mill-Istati Membri.

Tagsima 2
KOPERTURA
Il-kontijiet tal-protezzjoni u l-infiq ambjentali ghandhom I-istess konfini tas-sistema bhall-ESA u juru l-infiq ghall-protez-
zjoni ambjentali ghall-attivitajiet principali, sekondarji u an¢illari. Huma koperti s-setturi li gejjin:
— amministrazzjoni pubblika (inkluzi l-istituzzjonijiet i ma jaghmlux profitt u li jaghtu servizz lill-familji) u I-korporaz-
zjonijiet bhas-setturi istituzzjonali li jipproducu servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent. Il-produtturi specjalizzati jip-
producu servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent bhala l-attivita principali taghhom,

— l-unita domestika, l-amministrazzjoni pubblika u l-korporazzjonijiet bhala konsumaturi tas-servizzi ghall-protezzjoni
tal-ambjent,

— il-bgija tad-dinja bhala benefi¢jarja jew l-origini tat-trasferimenti ghall-protezzjoni tal-ambjent.
Taqgsima 3
LISTA TA’ KARATTERISTICI
L-Istati Membri ghandhom jipproducu kontijiet tal-protezzjoni u l-infiq ambjentali skont il-karatteristici li gejjin li huma

ddefiniti fkonformita mal-ESA:

— il-produzzjoni ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent. Issir distinzjoni bejn il-produzzjoni tas-suq, il-produzzjoni
mhux tas-suq u l-produzzjoni ta’ attivitajiet ancillari,

— il-konsum intermedju tas-servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent minn produtturi spe¢jalizzati,
— l-importazzjonijiet u l-esportazzjonijiet ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent,

— it-taxxa fuq il-valur mizjud (VAT) u t-taxxi l-ohra minbarra s-sussidji fuq il-prodotti ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-
ambjent,

— il-formazzjoni grossa tal-kapital fiss u l-akwizizzjonijiet minbarra d-disponimenti ta’ assi mhux finanzjarji u mhux
manifatturati ghall-produzzjoni ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent,

— il-konsum finali ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent,
— it-trasferimenti ghall-protezzjoni tal-ambjent (ricevuti/mhallsa).

Id-dejta kollha ghandha tigi rrappurtata miljuni fil-munita nazzjonali.
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Taqsima 4
L-EWWEL SENA TA’ REFERENZA, FREKWENZA U SKADENZI TAT-TRAZMISSJONI

1. L-istatistika ghandha tigi kkumpilata u trazmessi fuq bazi annwali.
2. L-istatistika ghandha tigi trazmessa fi zmien 24-il xahar mit-tmiem tas-sena ta’ referenza.

3. Sabiex jigu sodisfatti I-htigijiet tal-utent ghal settijiet ta’ dejta kompleti u fil-hin, il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha
tipproduci stimi ghat-totali tal-UE-28 ghall-aggregati principali ta’ dan il-modulu, hekk kif tkun disponibbli dejta suf-
ficjenti skont il-pajjizi. [I-Kummissjoni (Eurostat) ghandha, kull fejn possibbli, tipproduci u tippubblika stimi ghad-
dejta li ma gietx trazmessa mill-Istati Membri fl-iskadenzi specifikati fil-punt 2.

4. L-ewwel sena ta’ referenza hija 1-2015.

5. Fl-ewwel trazmissjoni ta’ dejta, l-Istati Membri ghandhom jinkludu d-dejta annwali mill-2014 sal-ewwel sena ta’ refe-
renza.

6. Fkull trazmissjoni sussegwenti ta’ dejta lill-Kummissjoni, l-Istati Membri ghandhom jipprovdu dejta annwali ghas-snin
n-2, n—1 u n, fejn n hija s-sena ta’ referenza. L-Istati Membri jistghu jipprovdu kwalunkwe dejta disponibbli ghas-
sninli jigu qabel 1-2014.

Tagsima 5
TABELLI TA’ RAPPURTAR

1. Ghall-karatteristici msemmija fit-Taqsima 3, id-dejta ghandha tigi rrappurtata skont din l-analisi:
— tipi ta’ produtturi/konsumaturi ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent kif iddefiniti fit-taqsima 2,
— Kklassijiet tal-klassifikazzjoni tal-attivitajiet ghall-protezzjoni tal-ambjent (CEPA) migbura kif gej:
Ghall-attivitajiet tal-amministrazzjoni pubblika u ghat-trasferimenti ghall-protezzjoni tal-ambjent:
— CEPA 2
— CEPA 3
— Somma tas- CEPA 1, CEPA + 4, CEPA + 5 u CEPA + 7
— CEPA 6
— Somma tas-CEPA 8 u CEPA 9
Ghall-attivitajiet ancillari tal-korporazzjonijiet:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— Somma tas-CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 u CEPA 9
Ghall-korporazzjonijiet bhala produtturi sekondarji u specjalisti:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
Ghall-unita domestika bhala konsumaturi:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— Il-kodici ta’ NACE li gejjin ghall-produzzjoni ancillari ta’ servizzi ghall-protezzjoni tal-ambjent: NACE Rev. 2 B, C,
D, Divizjoni 36. Id-dejta ghat-tagsima C ghandha tigi pprezentata fdivizjonijiet. Id-divizjonijiet minn 10 sa 12,
minn 13 sa 15 u minn 31 sa 32 ghandhom jingabru flimkien. L-Istati Membri li, skont ir-Regolament (KE)
Nru 295/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!) (dak li jikkoncerna d-definizzjonijiet tal-karatteristici, il-for-
mat tekniku tad-dejta ta’ trazmissjoni, ir-rekwiziti ta’ rapportar doppju ghal NACE Rev. 1.1 u NACE Rev. 2 u d-
derogi li ghandhom jinghataw ghall-istatistika strutturali tan-negozju), mhumiex obbligati li jigbru dejta tal-protez-
zjoni u l-infiq ambjentali ghal wiehed jew aktar minn dawn il-kodi¢i ta’ NACE, ma ghandhomx ghalfejn jipprovdu
dejta ghal dawn il-kodici ta’ NACE.

2. Il-klassijiet tas-CEPA msemmija fil-punt 1 huma kif gej:

CEPA 1 — Protezzjoni tal-arja ambjentali u I-klima

CEPA 2 — Gestjoni tal-ilma mormi

CEPA 3 — Gestjoni tal-iskart

CEPA 4 — Protezzjoni u rijabilitazzjoni tal-hamrija, tal-ilma ta’ taht l-art u tal-ilma tal-wic¢
CEPA 5 — Tnaqgis tal-istorbju u l-vibrazzjoni

CEPA 6 — Protezzjoni tal-bijodiversita u tal-pajsagg

CEPA 7 — Protezzjoni kontra r-radjazzjoni

CEPA 8 — Ricerka u zvilupp ambjentali

CEPA 9 — Attivitajiet ohrajn ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Tagsima 6
TUL TA’ ZMIEN MASSIMU TAL-PERJODI TRANZITORJI

Ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Anness, it-tul ta’ Zmien massimu tal-perjodu tranzitorju huwa ta’
sentejn mill-iskadenza tal-ewwel trazmissjoni.

ANNESS V
MODULU GHALL-KONTIJIET TAS-SETTUR TAL-PRODOTTI U S-SERVIZZI AMBJENTALI
Taqsima 1

GHANIJIET

L-istatistika dwar il-prodotti u s-servizzi ambjentali jirregistraw u jipprezentaw dejta dwar l-attivitajiet ta’ produzzjoni
tal-ekonomiji nazzjonali li jiggeneraw prodotti ambjentali b'mod li tkun kompatibbli mad-dejta rrappurtata skont I-ESA.

Il-kontijiet tas-settur tal-prodotti u s-servizzi ambjentali ghandhom jaghmlu uzu ta’ informazzjoni li diga tezisti mill-kon-
tijiet nazzjonali, statistika strutturali tan-negozju, registru tan-negozju u sorsi ohra.

Dan |-Anness jiddefinixxi d-dejta li ghandha tigi migbura, ikkumpilata, trazmessa u evalwata ghall-kontijiet tal-prodotti u
s-servizzi ambjentali mill-Istati Membri.

Taqsima 2
KOPERTURA

Is-settur tal-prodotti u s-servizzi ambjentali ghandu l-istess konfini tas-sistema bhall-ESA u jikkonsisti fil-prodotti u s-ser-
vizzi ambjentali kollha li jinholqu fil-konfini ta’ produzzjoni. L-ESA tiddefinixxi l-produzzjoni bhala l-attivita i titwettaq
taht il-kontroll u r-responsabbilta ta’ unita istituzzjonali li tuza rizorsi bhal hidma, kapital u prodotti u servizzi, biex tip-
produci prodotti u servizzi.

(") Regolament (KE) Nru 295/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2008 dwar statistika strutturali kummercjali
(GUL 97, 9.4.2008, p. 13).
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Il-prodotti u s-servizzi ambjentali jaqghu fil-kategoriji li gejjin: servizzi ambjentali specifici, prodotti bl-iskop unikament
ambjentali (prodotti konness), prodotti adattati u teknologiji ambjentali.

Taqsima 3
LISTA TA’ KARATTERISTICI
L-Istati Membri ghandhom jipproducu l-istatistika dwar is-settur tal-prodotti u s-servizzi ambjentali skont il-karatteristici
li gejjin:
— il-produzzjoni tas-sug, li minnha:
— l-esportazzjonijiet
— il-valur mizjud tal-attivitajiet tas-suq
— l-impjiegi tal-attivitajiet tas-suq.

Id-dejta kollha ghandha tigi rrappurtata fmiljuni fil-munita nazzjonali, hlief il-karatteristika tal-impjiegi’ li ghaliha l-unita
ta’ rappurtar ghandha tkun ekwivalenti ghal “full-time’.

Taqsima 4
L-EWWEL SENA TA’ REFERENZA, FREKWENZA U SKADENZI TAT-TRAZMISSJONI

1. L-istatistika ghandha tigi kkumpilata u trazmessa fuq bazi annwali.
2. L-istatistika ghandha tigi trazmessa fi Zmien 24 xahar mit-tmiem tas-sena ta’ referenza.

3. Sabiex jigu sodisfatti -htigijiet tal-utent ghal settijiet ta’ dejta kompleti u fil-hin, il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha
tipproduci stimi ghat-totali tal-UE-28 ghall-aggregati principali ta’ dan il-modulu, hekk kif tkun disponibbli dejta suf-
ficjenti skont il-pajjizi. Il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha, kull fejn possibbli, tipproduci u tippubblika stimi ghad-
dejta li ma gietx trazmessa mill-Istati Membri fl-iskadenzi specifikati fil-punt 2.

4. L-ewwel sena ta’ referenza hija 1-2015.

5. Fl-ewwel trazmissjoni ta’ dejta, l-Istati Membri ghandhom jinkludu d-dejta annwali mill-2014 sal-ewwel sena ta’ refe-
renza.

6. Fkull trazmissjoni sussegwenti ta’ dejta lill-Kummissjoni, I-Istati Membri ghandhom jipprovdu dejta annwali ghas-snin
n-2, n—1 u n, fejn n hija s-sena ta’ referenza. L-Istati Membri jistghu jipprovdu kwalunkwe dejta disponibbli ghas-snin
li jigu qabel 1-2014.

Taqsima 5
TABELLI TA” RAPPURTAR

1. Ghall-karatteristi¢ci msemmija fit-Taqsima 3, id-dejta ghandha tigi rrappurtata bil-klassifikazzjoni inkrocjata:
— Kklassifikazzjoni tal-attivitajiet ekonomici, NACE Rev. 2 (A*21 livell ta’ aggregazzjoni stipulat fI-ESA),
— Kklassijiet CEPA u l-klassifikazzjoni tal-attivitajiet ta’ gestjoni tar-rizorsi (CreMA) migbura kif gej:

— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— Somma ta’ CEPA 7, CEPA 8 u CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Somma ta’ CReMA 12, CReMA 15 u CReMA 16

2. Il-klassijiet ta’ CEPA msemmija fil-punt 1 huma stipulati fl-Anness IV. Il-klassijiet tal-CreMA msemmija fil-punt 1
huma kif gej:

CReMA 10 — Gestjoni tal-ilma

CReMA 11 — Gestjoni tar-rizorsi tal-foresti

CreMA 12 — Gestjoni tal-flora u fawna selvaggi

CReMA 13 — Gestjoni tar-rizorsi tal-energija
— CReMA 13A — Produzzjoni ta’ energija minn rizorsi rinnovabbli
— CReMA 13B — Iffrankar u gestjoni tas-shana/energija

— CreMA 13C — Minimizzazzjoni tal-uzu tal-energija fossili bhala materja prima
CReMA 14 — Gestjoni tal-minerali
CreMA 15 — Attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp ghall-gestjoni tar-rizorsi

CreMA 16 — Attivitajiet ohra ta’ gestjoni tar-rizorsi

Taqsima 6
TUL TA’ ZMIEN MASSIMU TAL-PERJODI TRANZITORJI

Ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Anness, it-tul ta’ Zmien massimu tal-perjodu tranzitorju huwa ta’
sentejn mill-iskadenza tal-ewwel trazmissjoni.

ANNESS VI

MODULU GHALL-KONTIJIET TAL-FLUSSI FIZICI TA’ ENERGIJA

Taqgsima 1

GHANIJIET

attivitajiet ekonomici tal-unitajiet residenti tal-ekonomiji nazzjonali fanalizi skont l-attivita ekonomika. Dawn jipprezen-
taw l-origini u d-destinazzjoni tar-rizorsi ta’ energija naturali, tal-prodotti ta’ energija u tar-residwi ta’ energija. L-attivita-
jiet ekonomici jinkludu l-produzzjoni, il-konsum u l-akkumulazzjoni.

Dan I-Anness jiddefinixxi d-dejta li ghandha tigi migbura, ikkumpilata, trazmessa u vvalutata ghall-kontijiet tal-flussi
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Taqsima 2

KOPERTURA

principju ta’ residenza.

Fkonformita mal-ESA, unita hija ddefinita bhala unita residenti ta’ pajjiz meta jkollha centru ta’ interess ekonomiku fit-
territorju ekonomiku ta’ dak il-pajjiz, jigifieri, meta ghal perjodu estiz (sena jew aktar) din tinvolvi ruhha fattivitajiet eko-
nomici fdak it-territorju.

Il-kontijiet tal-flussi fizici ta’ energija jirregistraw flussi fizici ta’ energija li jirrizultaw mill-attivitajiet tal-unitajiet residenti
kollha, minghajr ma jitqies minn fejn dawn il-flussi jkunu gejjin geografikament.

mill-ekonomija lura ghall-ambjent.

Taqgsima 3
LISTA TA’ KARATTERISTICI

L-IstatiMembri ghandhom jipproducu il-kontijiet tal-flussi fizi¢i ta’ energija skont il-karatteristici li gejjin:
(i) ir-rizorsi ta’ energija naturali,
(ii) il-prodotti ta’ energija,
(iii) ir-residwi ta’ energija.

— l-origini tal-flussi fizi¢i ta’ energija migbura fhames kategoriji: il-produzzjoni, il-konsum, l-akkumulazzjoni, il-bgija
tad-dinja u l-ambjent,

Id-dejta kollha ghandha tigi rrappurtata f'terajoules.

Taqsima 4

L-EWWEL SENA TA’ REFERENZA, FREKWENZA U SKADENZI TAT-TRAZMISSJONI

—_

. L-istatistika ghandha tigi kkumpilata u trazmessa fuq bazi annwali.

N

. L-istatistika ghandha tigi trazmessa fi zmien 21 xahar mit-tmiem tas-sena ta’ referenza.

w

. Sabiex jigu sodisfatti l-htigijiet tal-utent ghal settijiet ta’ dejta kompleti u fil-hin, il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha
tipproduci stimi ghat-totali tal-UE-28 ghall-aggregati principali ta’ dan il-modulu, hekk kif tkun disponibbli dejta suf-
figjenti skont il-pajjizi. Il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha, kull fejn possibbli, tipproduci u tippubblika stimi ghad-
dejta i ma gietx trazmessa mill-Istati Membri fl-iskadenzi specifikati fil-punt 2.

4. L-ewwel sena ta’ referenza hija 1-2015.

5. Fl-ewwel trazmissjoni ta’ dejta, l-Istati Membri ghandhom jinkludu d-dejta annwali mill-2014 sal-ewwel sena ta’ refe-
renza.

6. Fkull trazmissjoni sussegwenti ta’ dejta lill-Kummissjoni, l-Istati Membri ghandhom jipprovdu dejta annwali ghas-snin
n-2, n-1 u n, fejn n hija s-sena ta’ referenza. L-Istati Membri jistghu jipprovdu kwalunkwe dejta disponibbli ghas-snin
li jigu qabel 1-2014.
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Taqsima 5

TABELLI TA’ RAPPURTAR

— Tabella tar-rizorsi ghall-flussi ta’ energija: Din it-tabella tirregistra r-rizorsi ta’ energija naturali, il-prodotti ta’ ener-
gija u r-residwi ta’ energija (ringieli) skont l-origini, jigifieri 'I-fornitur’(kolonni).

— Tabella tal-uzi tal-flussi ta’ energija: Din it-tabella tirregistra r-rizorsi ta’ energija naturali, il-prodotti ta’ energija u
r-residwi ta’ energija (ringieli) skont id-destinazzjoni, jigifieri 'l-utent’(kolonni).

— Tabella tal-uzi tal-flussi ta’ energija rilevanti ghall-emissjonijiet: Din it-tabella tirregistra [-uzu tar-rizorsi ta’ energija
naturali u l-prodotti tal-energija rilevanti ghall-emissjonijiet (ringieli) permezz tal-unita ta’ uzu u emissjoni

(kolonni).

— Tabella ta’ konkordanza li turi l-elementi differenti li jiffurmaw id-differenza bejn il-kontijiet tal-energija u l-bilanci
tal-energija.

2. It-tabelli tar-rizorsi u tal-uzi tal-flussi ta’ energija (inkluzi I-flussi rilevanti ghall-emissjonijiet) jitqassmu b'mod komuni
ftermini ta’ ringieli u kolonni.

kategoriji:

— ’Produzzjoni’ li hija relatata mal-produzzjoni ta’ prodotti u servizzi. L-attivitajiet ta’ produzzjoni huma kklassifikati
skont NACE Rev. 2 u d-dejta hija rrappurtata fil-livell ta’ aggregazzjoni A*64.

— L-attivitajiet ta’ ’konsum’ huma pprezentati bhala total u divizi wkoll fi tliet subklassijiet (trasport, tishin/tkessih,
ohrajn) ghall-konsum finali tal-unitajiet domestici privati.

— ’Akkumulazzjoni’ tirreferi ghall-bidliet fl-istokk tal-prodotti ta’ energija fl-ckonomija.
— ’Il-bgija tad-dinja’ tirregistra I-flussi tal-prodotti importati u esportati.
— ’Ambjent’ tirregistra l-origini tal-flussi tar-rizorsi naturali u d-destinazzjoni tal-flussi residwali.

4. Ir-ringieli jiddeskrivu t-tip ta’ flussi fizici kklassifikati fl-ewwel inciz tat-Tagsima 3.

5. Il-klassifikazzjoni tar-rizorsi ta’ energija naturali, tal-prodotti ta’ energija u tar-residwi ta’ energija hija kif gej:

— ir-rizorsi ta’ energija naturali huma migbura frizorsi ta’ energija naturali mhux rinnovabbli u frizorsi ta’ energija
naturali rinnovabbli.

— il-prodotti ta’ energija huma migbura skont il-klassifikazzjoni uzata fl-istatistika Ewropea tal-energija,
— ir-residwi ta’ energija jinkludu l-iskart (minghajr valur monetarju); it-telf matul l-estrazzjoni/l-astrazzjoni, id-distri-
buzzjonifit-trasport, it-trasformazzjonifil-konverzjoni u l-hzin; kif ukoll l-ibbilan¢jar tal-elementi biex jibbilan¢jaw

l-provvista u l-uzu tat-tabelli.

6. Il-korrelazzjoni’ bejn l-indikatur principali skont il-principju ta’ residenza u l-indikatur ibbazat fuq it-territorju hija
pprezentata ghall-ekonomija nazzjonali kollha (l-ebda suddivizjoni ghal kull industrija) u tinkiseb kif gej:

uzu totali ta’ energija b’unitajiet residenti

uzu ta’ energija b'unitajiet residenti barra mill-pajjiz

+ uzu ta’ energija minn persuni fit-territorju li mhumiex residenti

+

id-differenzi statistici

konsum gross domestiku tal-energija (ibbazat fuq it-territorju)
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Taqsima 6
TUL TA” ZMIEN MASSIMU TAL-PERJODI TRANZITORJI

Ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Anness, it-tul ta’ Zmien massimu tal-perijodu tranzitorju huwa ta’
sentejn mill-iskadenza ghall-ewwel trazmissjoni.”
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REGOLAMENT (UE) Nru 539/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

dwar importazzjonijiet ta’ ross li jorigina mill-Bangladexx u 1i jhassar ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 3491/90

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari I-Artikolu 207 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-Parlamenti nazzjonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja ('),

Billi:

(1)  Fil-kuntest tar-Rawnd tal-Urugwaj, I-Unjoni impenjat ruhha li toffri arrangamenti preferenzjali ta’ importazzjoni
ghar-ross li jorigina mill-pajjizi l-inqas zviluppati. Wiched mill-pajjizi li ghalih dik l-offerta kienet indirizzata, il-
Bangladexx, wera l-interess tieghu fl-izvilupp tal-kummer¢ tar-ross. Ghal dak il-ghan, gie adottat ir-Regolament
tal-Kunsill (KEE) Nru 3491/90 ().

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 3491/90 jaghti setghat lill-Kummissjoni sabiex timplimenta uhud mid-dispozizzjonijiet
tieghu. Bhala konsegwenza tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona, dawk is-setghat ghandhom jigu allinjati mal-
Artikoli 290 u 291 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). Ghal ragunijiet ta’ carezza, huwa
xieraq li r-Regolament (KEE) Nru 3491/90 jigi mhassar u jigi sostitwit b'dan ir-Regolament.

(3)  L-arrangament preferenzjali tal-importazzjoni jinvolvi tnaqqis fid-dazju tal-importazzjoni fil-limitu ta’ certa kwan-
tita ta’ ross bla hliefa. Il-kwantitajiet ekwivalenti fl-istadji ta’ thin ghajr l-istadju tar-ross bla hliefa ghandhom jigu
kkalkolati skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1312/2008 (}).

(4)  Sabiex ikunu stabbiliti l-obbligi tal-importazzjoni applikabbli ghar-ross li jorigina mill-Bangladexx importat skont
dan ir-Regolament, ghandhom jitgiesu d-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill ().

(5)  Sabiex jigi zgurat li I-vantaggi tal-arrangament preferenzjali ta’ importazzjoni ikunu limitati ghar-ross li jorigina
mill-Bangladexx, ghandu jinhareg certifikat tal-origini.

(6)  Sabiex jigu ssupplimentati jew emendati certi elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, ghandha tigi dele-
gata lill-Kummissjoni s-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti taht l-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-istabbiliment ta’
regoli li jaghmlu l-partecipazzjoni fl-arrangament kundizzjonali fuq l-ghoti ta’ garanzija, skont I-Artikolu 66 tar-
Regolament (UE) Nru 1306/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Huwa partikolarment importanti li I-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, inkluz fil-livell ta’ esperti. Il-
Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura t-trasmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa ta’
dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(7)  Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jinghataw
setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Dawk is-setghat, hlief fejn ikun esplicitament ipprovdut mod iehor,

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014 (ghadha mhix pubblikata fil-Gurnal Uffigjali) u d-de¢izjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ April 2014.

(3 Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3491/90 tas-26 ta’ Novembru 1990 dwar l-importazzjoni ta’ ross li jorigina fil-Bangladexx
(GUL 337, 4.12.1990, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1312/2008 tad-19 ta’ Dicembru 2008 i jistabbilixxi r-rati ta’ konverzjoni, l-ispejjez tal-ippro-
¢essar u l-valur tal-prodotti derivati ghall-istadji varji tal-ipprocessar tar-ross (GU L 344, 20.12.2008, p. 56).

(*) Ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni
komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 922/72, (KEE) Nru 23479, (KE) Nru 1037/2001 u
(KE) Nru 1234/2007 (GU L 347,20.12.2013, p. 671).

() Ir-Regolament (UE) Nru 1306/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 dwar il-finanzjament, il-gestjoni u I-
monitoragg tal-politika agrikola komuni u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 352/78, (KE) Nru 165/94, (KE) Nru 2799/98,
(KE) Nru 814/2000, (KE) Nru 1290/2005 u (KE) Nru 485/2008 (GU L 347.20.12.2013, p. 549).
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ghandhom ikunu ezer¢itati fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (). Madankollu, meta s-sospensjoni tal-arrangament preferenzjali ta’ importazzjoni ssir necessarja, il-Kummiss-
joni ghandha tkun tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni minghajr ma tapplika dak ir-Regolament.

(8)  Dan ir-Regolament huwa parti mill-politika kummer¢jali komuni tal-Unjoni, li ghandha tkun konsistenti mal-
objettivi tal-politika tal-Unjoni fil-qasam tal-kooperazzjoni ghall-izvilupp kif spjegat fl-Artikolu 208 TFUE, b'mod
partikolari l-qerda tal-fagar u l-promozzjoni tal-izvilupp sostenibbli u l-governanza tajba fil-pajjizi li qed jizvilup-
paw. Ghaldagstant, dan ir-Regolament ghandu jkun konformi wkoll mar-rekwiziti tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-
Kummer¢ (WTO), b’'mod partikolari mad-Decizjoni dwar it-Trattament Differenzjat u Aktar Favorevoli, ir-Recipro-
¢ita u 1-Partecipazzjoni Aktar Shiha tal-Pajjizi li Qed Jizviluppaw (il-Klawsola ta’ Abilitazzjonf’), adottata taht il-
Ftehim Generali dwar it-Tariffi u I-Kummerc¢ fl-1979, li skontha -Membri tad-WTO jistghu jaghtu trattament dif-
ferenzjat u aktar favorevoli lill-pajjizi li ged jizviluppaw.

(9)  Dan ir-Regolament huwa bbazat ukoll fuq ir-rikonoxximent tad-dritt li ghandhom il-bdiewa zghar u l-haddiema
rurali ghal dhul dicenti u ghal ambjent tax-xoghol hieles mill-periklu u san bhala objettiv fundamentali tal-prefe-
renzi kummerdjali li jinghataw lill-pajjizi li qed jizviluppaw u lill-pajjizi l-anqgas zviluppati b'mod partikolari. L-
Unjoni ghandha l-ghan li tiddefinixxi u ssegwi politika u azzjonijiet komuni bil-ghan li trawwem l-izvilupp eko-
nomiku, so¢jali u ambjentali sostenibbli tal-pajjizi li ged jizviluppaw, bil-ghan primarju li teqred I-fagar. Fdan il-
kuntest, ir-ratifika u l-implimentazzjoni effettiva tal-konvenzjonijiet internazzjonali ewlenin dwar id-drittijiet tal-
bniedem u d-drittijiet tal-haddiema, il-harsien ambjentali u l-governanza tajba, b’mod partikolari dawk stabbiliti
fl-Anness VIII tar-Regolament (UE) Nru 978/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), huma essenzjali biex
jigi appoggjat il-progress lejn l-izvilupp sostenibbli, kif rifless mill-arrangament ta’ incentiv specjali li jipprovdi
ghal preferenzi tariffarji addizzjonali skont dak ir-Regolament,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ Applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi arrangament preferenzjali ta’ importazzjoni ghal importazzjonijiet ta’ ross li jori-
¢ina mill-Bangladexx u li jaga’ taht il-kodicijiet NM 1006 10 (minbarra l-kodici NM 1006 10 10), 1006 20 u 1006 30.

2. L-arrangament preferenzjali ta’ importazzjoni ghandu jkun limitat ghal kwantita ekwivalenti ghal 4 000 tunnellata
ta’ ross bla hliefa ghal kull sena kalendarja.

Il-kwantitajiet ta’ ross fl-istadji tal-ipprocessar minbarra r-ross bla hliefa ghandhom jigu kkonvertiti skont ir-rati ta’ kon-
verzjoni stipulati fl-Artikolu 1 tar-Regolament (KE) Nru 1312/2008.

3. II-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jissospendi l-applikazzjoni tal-arrangament preferenzjali
ta’ importazzjoni previst fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ladarba tizgura li, matul is-sena li tkun ghaddejja, l-importaz-
zjonijiet li jikkwalifikaw taht l-arrangament imsemmi jkunu lahqu l-kwantita indikata fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.
Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat minghajr ma tigi applikata l-procedura msemmija fl-Artikolu 6(2).

Artikolu 2
Dazju tal-importazzjoni

1. Fil-limitu tal-kwantita stabbiliti fl-Artikolu 1(2), id-dazju tal-importazzjoni fuq ir-ross ghandu jkun ekwivalenti ghal
dan gej:

(a) ghar-ross bil-hliefa li jaga’ taht il-kodici NM 1006 10, hlief ghall-kodici NM 1006 10 10, id-dazji tad-dwana ffissati
fit-Tariffa Komuni tad-Dwana, imnaqggsa b’50 % u mnaqqsa iktar bl-ammont ta’ EUR 4,34;

(b) ghar-ross bla hliefa li jaga’ taht il-kodici NM 1006 20, id-dazju ffissat skont 1-Artikolu 183 tar-Regolament (UE)
Nru 1308/2013, imnaqqas b’50 % u mnaqgas iktar bl-ammont ta’ EUR 4,34,

(c) ghar-ross nofsu mithun u ross mithun li jaqa’ taht il-kodici NM 1006 30, id-dazju ffissat fkonformita mal-Arti-
kolu 183 tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013, imnaqqas bl-ammont ta’ EUR 16,78, imnaqqas aktar b’50 % u mnag-
gas b'ammont addizzjonali ta’ EUR 6,52.

2. Il-paragrafu 1 ghandu japplika suggett ghall-kundizzjoni li l-awtorita kompetenti tal-Bangladexx tkun harget certifi-
kat tal-origini.

(") Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).

() Ir-Regolament (UE) Nru 978/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 li japplika skema ta’ preferenzi tariffarji
generalizzati u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 732/2008 (GUL 303, 31.10.2012, p. 1).
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Artikolu 3
Setghat delegati

Bil-ghan li jigu zgurati l-affidabilita u l-effi¢jenza tal-arrangament preferenzjali tal-importazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 4 li jistabbilixxi regoli li jaghmlu I-partecipazzjoni fl-arrangament
preferenzjali ta’ importazzjoni stabbilit fl-Artikolu 1 kundizzjonali fuq il-prezentazzjoni ta’ garanzija.

Artikolu 4
Ezercitar tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati tinghata lill-Kummissjoni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Arti-
kolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 3 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’
hames snin mit-28 ta’ Mejju 2014. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar
tard minn disa’ xhur qabel tmiem il-perijjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal
perijodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar
tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 3 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-dec¢izjoni. Din ghandha tidhol fis-
sehh filjum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata
fiha. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ ebda att iddelegat li jkun diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

5. Att delegat adottat skont l-Artikolu 3 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien perijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew
jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u -Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhu-
miex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b’ xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kun-
sill.

Artikolu 5
Setghat ta’ implimentazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw il-mizuri necessarji fir-rigward ta:

(a) il-metodu amministrattiv li ghandu jintuza ghall-gestjoni ta’ arrangament preferenzjali tal-importazzjoni;

(b) il-mezzi sabiex tkun iddeterminata l-origini ta’ prodott kopert bl-arrangament preferenzjali tal-importazzjoni;
(¢) il-forma u l-perjodu ta’ validita tac-certifikat tal-origini msemmi fl-Artikolu 2(2);

(d) il-perjodu ta’ validita tal-licenzji tal-importazzjoni, fejn xieraq;

() l-ammont ta’ garanzija li huwa mehtieg li jkun ipprezentat fkonformita mal-Artikolu 3;

(f) in-notifikazzjonijiet li ghandhom isiru lill-Kummissjoni mill-Istati Membri.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 6(2).
Artikolu 6
Procedura ta’ kumitat

1. [-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat ghall-Organizzazzjoni Komuni tas-Swieq Agrikoli stabbilit
permezz tal-Artikolu 229(1) tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013. Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.
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2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
3. Fejn l-opinjoni tal-kumitat imsemmi fil-paragrafu 1 tkun se tinghata permezz tal-procedura bil-miktub, dik il-pro-
¢edura ghandha tigi terminata minghajr rizultat fejn, fil-limitu ta’ Zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, il-president tal-kumitat
hekk jiddeciedi jew mill-ingas kwart tal-membri tal-kumitat jitolbu li jsir dan.
Artikolu 7
Thassir
Ir-Regolament (KEE) Nru 3491/90 huwa mhassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament (KEE) Nru 3491/90 ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u
ghandhom jinqraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 8
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President I-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNESS

Tabella ta’ Korrelazzjoni

Regolament (KEE) Nru 3491/90 Dan ir-Regolament
L-Artikolu 1 L-Artikolu 2
L-Artikolu 2(1) L-Artikolu 1(2)
L-Artikolu 2(2) L-Artikolu 1(3)
L-Artikolu 3 L-Artikoli 3 sa 6
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DIKJARAZZJONI DWAR ATTI DELEGATI

Fil-kuntest tar-Regolament (UE) Nru 539/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar impor-
tazzjonijiet ta’ ross li jorigina fil-Bangladexx u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3491/90 (!), il-Kummissjoni
tfakkar l-impenn i hadet fil-paragrafu 15 tal-Ftehim Qafas dwar ir-relazzjonijiet bejn il-Parlament Ewropew u [-Kummiss-
joni Ewropea li tipprovdi lill-Parlament l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni shah dwar il-laqghat taghha mal-esperti
nazzjonali fi hdan il-qafas tal-hidma taghha dwar it-thejjija ta’ atti delegati.

() Arapagna 125 ta’dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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REGOLAMENT (UE) Nru 540/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

dwar ilivell ta’ hoss tal-vetturi bil-mutur u s-sostituzzjoni tas-sistemi tas-sajlenser, u li jemenda
d-Direttiva 2007/46/KE u li jhassar id-Direttiva 70/157/KEE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Filwaqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1) Skont I-Artikolu 26(2) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), is-suq intern huwa maghmul
minn zona minghajr fruntieri interni li fiha ghandu jigi zgurat il-moviment liberu tal-prodotti, tal-persuni, tas-ser-
vizzi u tal-kapital. Ghal dak il-ghan giet stabbilita sistema komprensiva tal-UE ghall-approvazzjoni tat-tip ghall-
vetturi bil-mutur. Ir-rekwiziti teknici ghall-approvazzjoni-tat-tip tal-UE ta’ vetturi bil-mutur u s-sistemi tas-sajlen-
ser taghhom fir-rigward tal-livelli permissibbli tal-hoss ghandhom jigu armonizzati sabiex tigi evitata l-adozzjoni
ta’ rekwiziti li huma differenti minn Stat Membru ghall-iehor u sabiex ikun zgurat it-thaddim tajjeb tas-suq intern
filwaqt li, fl-istess hin, ikun hemm livell gholi ta’ protezzjoni ambjentali u sikurezza pubblika, kwalita ta’ ghajxien
u sahha ahjar, u b’kont mehud tal-fatt li l-vetturi tat-triq huma sors sinifikanti ta’ hoss fis-settur tat-trasport.

(2)  Ir-rekwiziti tal-UE dwar l-approvazzjoni tat-tip diga japplikaw fil-kuntest tal-ligi tal-Unjoni li tirregola diversi
aspetti tal-prestazzjoni tal-vetturi bil-mutur, bhal emissjonijiet ta’ CO, minn karozzi u l-emissjonijiet ta’ sustanzi li
jniggsu minn vetturi kummercjali hfief u l-istandards ta’ sikurezza. Ir-rekwiziti teknici applikabbli skont dan ir-
Regolament ghandhom jigu zviluppati b’'mod li jizgura approc¢ konsistenti matul dik il-ligi tal-Unjoni, b’kont
mehud tal-fatturi rilevanti kollha rigward il-hoss.

(3)  Il-hsejjes tat-traffiku jaghmlu hsara b’hafna modi. L-istress marbut mal-espozizzjoni fit-tul ghall-hsejjes jista’ jwas-
sal ghal ghejja fizika umana, ifixkel il-kapacita regolatorja tal-funzjonijiet tal-organi u b’hekk jillimita l-effettivita
taghhom. Il-hsejjes tat-traffiku huma fattur ta’ riskju potenzjali ghall-izvilupp ta’ kondizzjonijiet u in¢identi medici
bhalma huma l-pressjoni gholja u l-attakki tal-qalb. Ghandha ssir aktar ricerka dwar l-effetti tal-istorbju tat-traf-
fiku bl-istess mod kif previst mid-Direttiva 2002/49/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(4)  Id-Direttiva tal-Kunsill 70/157/KEE (*) armonizzat ir-rekwiziti teknici differenti tal-Istati Membri dwar il-livell per-
missibbli tal-hoss ta’ vetturi bil-mutur u s-sistemi tal-egzost taghhom ghall-finijiet tat-twaqqif u t-thaddim tas-suq
intern. Ghallfinijiet tat-thaddim xieraq tas-suq intern u sabiex tigi zgurata applikazzjoni uniformi u konsistenti
madwar 1-Unjoni, huwa xieraq li dik id-Direttiva tigi ssostitwita b'dan ir-Regolament.

() GUC191,29.6.2012, p. 76. .

(%) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-6 ta’ Frar 2013 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel
qari tal-20 ta’ Frar 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014
(ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). )

() Direttiva 2002/49/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Gunju 2002 li tirrigwarda l-istudju u l-amministrazzjoni tal-hsejjes
ambjentali (GUL189,18.7.2002, p-12).

(*) Direttiva tal-Kunsill 70/157KEE tas-6 ta’ Frar 1970 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li jirrigwardjaw il-livell permis-
sibbli tal-hoss u tas-sistema tal-exhaust tal-vetturi bil-mutur. (GUL 42, 23.2.1970, p. 16).
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(5)  Dan ir-Regolament jikkostitwixxi Regolament separat fil-kuntest tal-procedura ghall-approvazzjoni tat-tip skont
id-Direttiva 2007/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Ghalhekk, 1-Annessi IV, VI u XI ta’ dik id-Diret-
tiva ghandhom jigu emendati kif mehtieg.

(6)  Id-Direttiva 70/157/KEE tirreferi ghar-Regolament Nru 51 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjo-
nijiet Uniti (UNECE) dwar l-emissjonijiet tal-hsejjes (), li jispecifika l-metodu tal-ittestjar ghall-emissjonijiet tal-
hsejjes, u ghar-Regolament Nru 59 tal-UNECE dwar dispozizzjonijiet uniformi rigward l-approvazzjoni tas-sistemi
ta’ sajlensjar ta’ sostituzzjoni (°). Bhala parti kontraenti ghall-Ftehim tal-UNECE tal-20 ta’ Marzu 1958 dwar I-
adozzjoni ta’ preskrizzjonijiet teknic¢i uniformi ghal vetturi bir-roti, taghmir u partijiet li jistghu jitwahhlu ufjew
jintuzaw fuq vetturi bir-roti u l-kondizzjonijiet ghar-rikonoxximent reciproku ta’ approvazzjonijiet moghtija
abbazi ta’ dawn il-preskrizzjonijiet (*), I-Unjoni ddecidiet li tapplika dawk ir-Regolamenti.

(7)  Minn mindu giet adottata, id-Direttiva 70/157/KEE giet emendata sostanzjalment ghal diversi drabi. It-tnaqgis 1-
aktar recenti tal-limiti tal-hsejjes ghall-vetturi bil-mutur, introdott f1-1995, ma kellux l-effetti mistennija. L-istudji
wrew li I-metodu tal-ittestjar uzat skont dik id-Direttiva ma baqax jirrifletti l-imgiba tas-sewqan fit-traffiku urban
fil-haja reali. B'mod partikolari, kif hemm indikat fil-Green Paper dwar il-Politika Futura dwar il-Hsejjes tal-
4 ta’ Novembru 1996, il-kontribut tal-emissjonijiet tal-hsejjes li gejjin mid-tidwir tat-tajers ghall-emissjonijiet totali
tal-hsejjes gie ssottovalutat fil-metodu tal-ittestjar.

(8)  Ghaldagstant, dan ir-Regolament ghandu jintrodu¢i metodu tal-ittestjar minn dak stipulat fid-Direttiva
70/157/KEE. II-metodu gdid ghandu jkun ibbazat fuq il-metodu tal-ittestjar ppubblikat mill-Grupp ta'Hidma tal-
UNECE dwar il-Hsejjes (GRB) {1-2007 li inkorpora I-verzjoni tal-2007 tal-istandard ISO 362. Ir-rizultati tal-moni-
toragg tal-metodu tal-ittestjar il-qadim kif ukoll dak gdid gew ipprezentati lill-Kummissjoni.

(9)  I-metodu tal-ittestjar il-gdid huwa meqjus bhala rapprezentattiv ghal-livelli tal-hsejjes fil-kundizzjonijiet normali
tat-traffiku, imma huwa inqas rapprezentattiv ghal-livelli tal-hsejjes fl-aghar kundizzjonijiet. Ghalhekk, jehtieg li
fdan ir-Regolament jigu stabbiliti dispozizzjonijiet addizzjonali dwar l-emissjoni tal-hsejjes. Dawn id-dispozizzjo-
nijiet ghandhom jistabbilixxu rekwiziti preventivi mahsuba biex ikopru l-kundizzjonijiet tas-sewqan tal-vettura fi
traffiku reali lil hinn mic-¢iklu ta’ sewqan tal-approvazzjoni tat-tip u biex jipprevjenu l-evazjoni tac-ciklu (cycle
beating). Dawk il-kundizzjonijiet tas-sewqan huma rilevanti ghall-ambjent u huwa importanti li jigi assigurat Ii I-
emissjoni tal-hoss ta’ vettura fil-kundizzjonijiet tas-sewqan fit-triq ma tvarjax b'mod sinifikanti minn dak li jista’
jkun mistenni mir-rizultat tat-test tal-approvazzjoni tat-tip ghal din il-vettura specifika.

(10) Dan ir-Regolament ghandu wkoll ikompli jnaqqgas il-limiti tal-livell tal-hsejjes. Huwa ghandu jgis ir-rekwiziti
godda u aktar stretti dwar il-hsejjes ghat-tajers tal-vetturi bil-mutur stipulati fir-Regolament (KE) Nru 661/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°). Ghandu jittieched kont ukoll tal-istudji li jenfasizzaw il-fastidju u l-effetti
hziena fuq is-sahha li jirrizultaw mill-hsejjes iggenerati mit-traffiku fit-triq u l-ispejjez u l-beneficcji assocjati.

(11)  Il-valuri ta’ limitu globali ghandhom jitnaggsu fir-rigward tas-sorsi kollha tal-hsejjes mill-vetturi bil-mutur inkluzi
d-dhul tal-arja fuq is-sistema ta’ propulsjoni u l-egzost, filwaqt li jitgies il-kontribut tat-tajers ghat-tnaqqis tal-hsej-
jes imsemmi fir-Regolament (KE) Nru 661/2009.

(12)  I-Kapitolu III tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), li skontu l-Istati Mem-
bri huma mehtiega li jwettqu sorveljanza tas-suq u jikkontrollaw il-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni, japplika
ghall-prodotti koperti minn dan ir-Regolament.

() Direttiva 2007/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Settembru 2007 li tistabbilixxi kwadru ghall-approvazzjoni ta’ vetturi
bil-mutur u l-karrijiet taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet tekni¢i separati mahsuba ghal tali vetturi (Direttiva Kwadru)
(GUL 263,9.10.2007, p. 1).

() Regolament Nru 51 tal-Kummissjoni Ekonomika tal-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (NU/KEE) — Dispozizzjonijiet uniformi li jikkoncer-
naw l-approvazzjoni tal-vetturi bil-mutur li jkollhom mill-inqas erba’ roti rigward l-emissjonijiet tal-hoss taghhom (GU L 137,
30.5.2007, p. 68).

¢ Regolamenteru )59 tal-Kummissjoni Ekonomika Ewropea tan-Nazzjonijiet Uniti (NU/KEE) — Dispozizzjonijiet uniformi dwar l-appro-
vazzjoni ta’ sistemi ta’ sajlensers ta’ sostituzzjoni (GU L 326, 24.11.2006, p. 43).

(*) Decizjoni tal-Kunsill 97/836/KE tas-27 ta’ Novembru 1997 bil-hsieb tal-adezjoni tal-Komunita Ewropea mal-Ftehim tal-Kummissjoni
Ekonomika tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-Ewropa li tikkoncerna l-addozzjoni tal-preskrizzjonijet tekni¢i uniformi ghall-vetturi bir-roti,
taghmir u partijiet liema jistghu ikunu iffittjati ma’ ufjew ikunu wzati ma’ vetturi bir-roti u I-kondizzjonijet re¢iproci tal-approvazzjonijiet
moghtija fuq il-bazi ta’ dawn il-preskrizzjonijet (Ftehim Rivedut tal-1958) (GU L 346, 17.12.1997, p. 78).

(*) Regolament (KE) Nru 661/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar rekwiziti ghall-approvazzjoni tat-tip
ghas-sikurezza generali tal-vetturi bil-mutur, it-trejlers taghhom, u s-sistemi, il-komponenti u l-unitajiet teknici separati destinati ghali-
hom (GU L 200, 31.7.2009, p. 1).

() Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad- 9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament
u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93 (GU L 218,
13.8.2008, p. 30).
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(13) Il-hsejjes huma kwistjoni multidimensjonali b’diversi sorsi u fatturi li jinfluwenzaw il-hoss percepit mill-persuni u
l-impatt ta’ dak il-hoss fughom. Il-livelli tal-hsejjes tal-vetturi huma parzjalment dipendenti fuq l-ambjent li fihom
jintuzaw il-vetturi, b'mod partikolari I-kwalita tal-infrastruttura tat-toroq, u ghalhekk approc¢ aktar integrat huwa
mehtieg. Id-Direttiva 2002/49/KE tehtieg li perjodikament jitfasslu mapep strategici dwar il-hsejjes, fost l-ohrajn
fir-rigward tat-toroq principali. L-informazzjoni pprezentata fdawk il-mapep tista’ tifforma l-bazi ta’ hidma ta’
ricerka futura rigward il-hsejjes ambjentali b'mod generali, u l-hsejjes fis-superficji tat-toroq b'mod partikolari, kif
ukoll linji gwida dwar l-ahjar prattika rigward l-izvilupp teknologiku tal-kwalita tat-toroq u klassifika tat-tipi ta’
superficji tat-toroq, fejn adatt.

(14)  Is-Sitt Programm ta’ Azzjoni ta’ Komunita Ambjentali () stabbilixxa l-qafas ghat-tfassil tal-politika ambjentali fl-
Unjoni ghall-perijodu 2002-2012. Dak il-programm talab azzjonijiet fil-qasam tal-hsejjes biex jitnaqqsu b'mod
sostanzjali n-numru ta’ persuni affettwati b'mod regolari minn livelli medji ta’ hsejjes fit-tul, b'mod partikolari
dawk iggenerati mit-traffiku.

(15) Il-mizuri teknici biex jitnaqqas il-livell tal-hsejjes tal-vetturi bil-mutur jehtieg li jikkonformaw ma’ sett ta’ rekwiziti
fkompetizzjoni ma’ xulxin, bhalma huma dawk li jnaggsu l-hsejjes u l-emissjonijiet ta’ sustanzi li jniggsu u jtejbu
s-sikurezza filwaqt li fl-istess hin il-vettura inkwistjoni tinzamm kemm jista’ jkun irhisa u effi¢jenti. Biex tikkon-
forma ma’ dawk ir-rekwiziti kollha u Zzomm bilan¢ bejniethom, l-industrija tal-vetturi ta’ spiss thabbat wi¢cha
mal-limiti ta’ dak li hu teknikament fattibbli attwalment. Il-progettisti tal-vetturi rnexxielhom ripetutament jop-
ponu dawk il-limiti permezz tal-uzu ta’ materjali u metodi godda u innovattivi. Il-ligi tal-Unjoni ghandha tistabbi-
lixxi qafas car ghall-innovazzjoni fi skeda li tista’ tinkiseb fi zmien realistiku. Dan ir-Regolament jistabbilixxi ezat-
tament tali qafas u b’hekk jipprovdi in¢entiv immedjat ghall-innovazzjoni fkonformita mal-htigijiet tas-so¢jeta, fil-
waqt li fl-istess hin ma jillimita bl-ebda mod il-liberta ekonomika li hi vitali ghall-industrija.

(16) It-tniggis akustiku huwa primarjament problema lokali, izda huwa problema li tehtieg soluzzjoni fil-livell tal-
Unjoni. L-ewwel pass fi kwalunkwe politika sostenibbli fir-rigward tal-emissjonijiet tal-hsejjes ghandu jkun dak li
jigu mfasslin mizuri biex il-livelli tal-hsejjes jitnaqqsu fis-sors. Peress li l-mira ta’ dan ir-Regolament huwa s-sors
tal-hsejjes, li huwa irrapprezentat milll-vetturi bil-mutur, li hu l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, huwa skont id-defi-
nizzjoni sors mobbli, u ghaldagstant il-mizuri nazzjonali wahidhom mhumiex bizzejjed.

(17) L-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-emissjonijiet tal-hoss lill-konsumaturi u lill-awtoritajiet pubbli¢i ghandu l-potenz-
jal li jinfluwenza d-decizjonijiet ta’ xiri u jhaffef it-transizzjoni lejn flotta ta’ vetturi aktar silenzjuzi. Ghaldagstant,
il-manifatturi ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar il-livelli tal-hoss tal-vetturi fil-post tal-bejgh u fmaterjal
promozzjonali tekniku. Tikketta komparabbli ghat-tikketti uzati ghall-informazzjoni dwar l-emissjonijiet ta’ CO,,
il-konsum tal-fjuwil u l-hsejjes tat-tajers, ghandha tinforma lill-konsumaturi dwar l-emissjonijiet tal-hsejjes ta’ vet-
tura. II-Kummissjoni ghandha wkoll twettaq valutazzjoni tal-impatt rigward il-kundizzjonijiet tat-tikkettjar appli-
kabbli ghal-livelli tat-tniggis akustiku u tal-arja u rigward l-informazzjoni ghall-konsumaturi. Dik il-valutazzjoni
tal-impatt ghandha tiehu kont tat-tipi differenti ta’ vetturi koperti b'dan ir-Regolament (inkluzi vetturi elettrici
puri) kif ukoll l-effett li tali tikkettjar jista’ jkollu fuq l-industrija tal-vetturi.

(18)  Sabiex jitnaqqsu l-hsejjes mit-traffiku, l-awtoritajiet pubbli¢i ghandhom ikunu jistghu jistabbilixxu mizuri u in¢en-
tivi biex jigi inkoraggut l-uzu ta’ vetturi aktar silenzjuzi.

(19) 1Il-benefi¢¢ji ambjentali minn vetturi elettrici ibridi u dawk elettrici puri rrizultaw fi tnaqqis sostanzjali tal-hsejjes
li jirrizultaw minn dawn it-tipi ta’ vetturi. Dak in-nuqqas nehha sors importanti ta’ sinjal akutstiku li jiddependu
fuqu persuni mexjin fit-triq u ¢iklisti li huma ghomja jew ma tantx jaraw, fost nies ohra li juzaw it-trig, biex jin-
dunaw bit-tqarrib, il-prezenza jew it-tluq ta’ dawk il-vetturi. Bhala konsegwenza, l-industrija qed tizviluppa Sistemi
Akustici ta’ Twissija ta’ Vettura (AVAS) sabiex tikkompensa ghal dan in-nuqqas ta’ sinjal akustiku fil-vetturi elettrici
ibridi u dawk elettrici puri. Il-prestazzjoni ta’ tali AVAS imwahhla mal-vetturi ghandha tkun armonizzata. Fl-izvi-
luppar ta’ dawk I-AVAS ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-impatt globali fuq il-hsejjes fil-komunitajiet.

(20)  I-Kummissjoni ghandha tezamina l-potenzjal ta’ sistemi attivi ta’ sikurezza f'vetturi aktar silenzjuzi bhalma huma
l-vetturi elettrici ibridi u dawk elettrici puri sabiex isir kontribut ahjar ghall-objettiv li tittejjeb is-sikurezza ta’
utenti vulnerabbli tat-toroq f'zoni urbani, bhal persuni mexjin fit-triq, ic-¢iklisti u tfal ghomja, dawk li jbatu viz-
walment u dawk neqsin mis-smigh.

(21)  I-livelli tal-hsejjes tal-vetturi ghandhom impatt dirett fuq il-kwalita tal-hajja tac-cittadini tal-Unjoni, b'mod parti-
kolari fiz-zoni urbani fejn hemm ftit jew m’hemm l-ebda mezz tat-trasport pubbliku li jahdem bl-elettriku jew
taht l-art, jew infrastruttura ghac¢-ciklizmu jew mixi. Ghandu jittiehed kont ukoll tal-objettiv i ffissal-Parlament
Ewropew fir-rizoluzzjoni tieghu tal-15 ta’ Dicembru 2011 dwar Pjan Direzzjonali ghal Zona Unika Ewropea

(") Decizjoni Nru 1600/2002/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2002 i tistabbilixxi s-Sitt Programm ta’ Azzjoni tal-
Komunita Ambjentali (GUL 242, 10.9.2002, p. 1).
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tat-Trasport — Lejn sistema tat-trasport kompetittiva u effi¢jenti fir-rizorsi ('), li jirdoppja l-ghadd ta’ utenti tal-
mezzi tat-trasport pubbliku. II-KKummissjoni u l-Istati Membri ghandhom, fkonformita mal-principju tas-sussidjar-
jeta, jippromwovu t-trasport pubbliku, il-mixi u ¢-¢iklizmu, bl-ghan li jitnaqgas it-tniggis akustiku fiz-zoni urbani.

(22)  IlMivell tal-hsejjes ta’ vettura jiddependi parzjalment mill-mod kif tintuza u minn kemm tinZamm tajjeb wara li
tkun inxtrat. Ghalhekk ghandhom jittiehdu passi biex titqajjem kuxjenza pubblika fl-Unjoni dwar l-importanza li
jigi adottat stil ta’ sewgan kalm u li ma jagbizx il-limiti tal-velocita li jkunu fis-sehh fkull Stat Membru.

(23)  Sabiex tigi ssimplifikata l-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-approvazzjoni tat-tip, fkonformita mar-rakkomandazzjo-
nijiet tar-Rapport CARS 21 tal-2007, huwa xieraq li dan ir-Regolament ikun ibbazat fuq ir-Regolament Nru 51
tal-UNECE, fir-rigward tal-metodu tal-ittestjar, u r-Regolament Nru 59 fir-rigward tas-sistemi tas-sajlenser ta’ sosti-
tuzzjoni.

(24)  Biex il-Kummissjoni tkun tista’ tadatta certi rekwiziti tal-Annessi I, IV, VIII u X ghal dan ir-Regolament ghall-pro-
gress tekniku, ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni s-setgha tal-adozzjoni ta’ atti fkonformita mal-Artikolu 290
TFUE fir-rigward ta’ emendi ghad-dispozizzjonijiet fdawk I-Annessi marbuta mal-metodi tal-ittestjar u l-livelli tal-
hoss. Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa waqt il-hidma prepara-
torja taghha, inkluz fil-livell tal-esperti. Meta tkun qieghda thejji u tfassal atti ddelegati, il-Kummissjoni ghandha
tizgura trasmissjoni simultanja, fwaqtha u adatta tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(25) Minhabba li l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigu stabbiliti rekwiziti amministrattivi u teknici ghall-appro-
vazzjoni tat-tip UE tal-vetturi kollha godda fir-rigward tal-livell tal-hoss u tas-sostituzzjoni tas-sistemi tas-sajlenser
u l-komponenti taghhom bhala unitajiet teknici separati u mahsuba ghal dawk il-vetturi approvati ghat-tip,, ma
jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda pjuttost jistghu, minhabba l-iskala u l-effetti taghhom,
jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju ta’ sussidjarjeta, kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju ta’ proporzjonalita, kif stabbi-
lit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak il-ghan.

(26) Bkonsegwenza tal-applikazzjoni tal-qafas regolatorju ¢did stabbilit skont dan ir-Regolament, id-Direttiva
70/157/KEE ghandha tithassar,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti amministrattivi u teknici ghall-approvazzjoni tat-tip tal-UE tal-vetturi godda
kollha tal-kategoriji msemmija fl-Artikolu 2 fir-rigward tal-livell tal-hoss taghhom u tas-sistemi ta’ sajlenser ta’ sostituz-
zjoni u l-komponenti taghhom approvati skont it-tip bhala unitajiet teknici separati ddisinjati u mibnija ghal vetturi tal-
kategoriji M, u N, sabiex ikunu ffacilitati r-registrazzjoni, il-bejgh u d-dhul tas-servizz taghhom fl-Unjoni.

Artikolu 2

Kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-vetturi tal-kategoriji M, M,, M;, N;, N, u N, kif definiti fl-Anness II tad-Diret-
tiva 200746 /KE, u ghas-sistemi ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni u l-komponenti taghhom approvati skont it-tip bhala unita-
jiet teknici separati mfassla u mibnija ghal vetturi tal-kategoriji M, u N;,.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonjiet stipulati fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2007/46/KE japplikaw:

Barra minnhekk, japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “approvazzjoni tat-tip ta’ vettura” tfisser il-procedura msemmija fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2007/46/KE fir-rigward
tal-livelli tal-hoss;

() GUC168E, 14.6.2013,p. 72.
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(2) “tip ta’ vettura” tfisser kategorija ta’ vetturi bil-mutur li ma jvarjawx faspetti essenzjali bhalma huma:
(a) ghal vetturi tal-kategoriji M;, M, < 3500 kg, N, ittestjati skont il-punt 4.1.2.1 tal-Anness II:

(i) l-ghamla jew il-materjali tal-karrozzerija (b'mod partikolari -kompartiment tal-magna u I-protezzjoni kon-
tra l-hsejjes taghha);

(ii) it-tip ta’ magna (perezempju positive ignition jew compression ignition, two-stroke jew four-stroke, piston
li jirreciproka jew piston li jdur, numru u kapacita tac-¢ilindri, numru u tipi ta’ karburaturi jew sistemi ta’
injezzjoni, arrangament tal-valvi, jew it-tip ta’ mutur elettriku;

(ili) qawwa nominali massima netta u velocita(jiet) korrispondenti tal-magna; madankollu jekk il-qawwa mas-
sima nominali u l-velocita korrispondenti tal-magna jvarjaw biss minhabba mappings differenti tal-magna,
dawk il-vetturi jistghu jitqiesu bhala tal-istess tip;

(iv) is-sistema tas-sajlenser;
(b) ghall-vetturi tal-kategoriji M, > 3500 kg, M,, N,, N, ittestjati skont il-punt 4.1.2.2 tal-Anness II:

(i) l-ghamla jew il-materjali tal-karrozzerija (b'mod partikolari l-kompartiment tal-magna u I-protezzjoni kon-
tra I-hsejjes taghha);

(ii) it-tip ta’ magna (perezempju. positive ignition jew compression ignition, two-stroke jew four-stroke, piston
li jirreciproka jew piston li jdur), in-numru u l-kapacita tac-¢ilindri, it-tip ta’ sistema ta’ injezzjoni, l-arranga-
ment tal-valvi, il-velo¢ita nominali tal-magna (S), jew it-tip ta’ mutur elettriku;

(iii) vetturi bl-istess tip ta’ magna u/jew proporzjonijiet generali differenti tal-gerijiet, jistghu jitgiesu bhala vet-
turi tal-istess tip.

Madankollu, jekk id-differenzi fil-punt (b) jipprevedu kundizzjonijiet mira differenti, kif deskritti fil-punt 4.1.2.2
tal-Anness 1, dawk id-differenzi ghandhom jitgiesu bhala bidla tat-tip;

(3) “massa mghobbija massima teknikament permissibbli” (M) tfisser I-ikbar massa allokata lil vettura fuq il-bazi tal-
karatteristici tal-kostruzzjoni u l-prestazzjoni tad-disinn taghha; il-massa mghobbija teknikament permissibbli ta’
karru jew semi-karru tinkludi I-massa statika ttrasferita lill-vettura tal-irmonk meta jkun iggancjat;

(4) “il-gawwa nominali massima netta” (P,) tfisser il-qawwa tal-magna espressa fkW u mkejla bil-metodu tal-UNECE
skont ir-Regolament tal-UNECE Nru 85 (!).

Jekk il-gawwa nominali massima netta tintlahaq b'diversi velocitajiet tal-magna, ghandha tintuza l-akbar velocita
tal-magna;

(5) “taghmir standard” tfisser il-konfigurazzjoni bazika ta’ vettura inkluzi I-karatteristici kollha li huma mwahhla min-
ghajr ma taghti lok ghall-ebda specifikazzjoni ohra dwar il-konfigurazzjoni jew il-livell tat-taghmir izda mghammra
bil-karatteristici kollha mehtiega skont l-atti regolatorji msemmija fl-Anness IV jew l-Anness XI tad-Direttiva
2007/46KE;

(6) “massa tas-sewwieq” tfisser massa nominali ta’ 75 kg li tinsab fil-punt ta’ referenza ta’ fejn ikun bilgieghda
s-sewwieq;

(7) “massa ta’ vettura fkundizzjoni ta’ sewqan” (m,) tfisser
(a) fil-kaz ta’ vettura bil-mutur:

il-massa tal-vettura, bit-tank(jjiet) tal-fjuwil mimli(jin) sa mill-inqas 90 % ta’ kemm jesa’[jesghu, inkluza l-massa
tas-sewwieq, il-fjuwil u I-likwidi, bit-taghmir standard immuntat skont l-ispecifikazzjonijiet tal-manifattur u, fejn
ikunu mmuntati, il-massa tal-karrozzerija, il-kabina, il-gan¢ u r-rota jew ir-roti ta’ rizerva kif ukoll l-ghodod;

(") Regolament Nru 85 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (UN/ECE) — Dispozizzjonijiet uniformi dwar I-
approvazzjoni ta’ magni ta’ kombustjoni interna jew ingranaggi elettrici mahsuba ghall-propulsjoni ta’ vetturi bil-mutur tal-kategoriji M
u N fir-rigward tal-kejl ta’ gawwa netta u 1-30 minuta qawwa massima ta’ ingranaggi elettrici (GU L 326, 24.11.2006, p. 55).
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(b) fil-kaz ta’ karru:

il-massa tal-vettura inkluz il-fjuwil u l-likwidi, immuntati bit-taghmir standard skont l-ispecifikazzjonijiet tal-
manifattur, u, meta jkunu mmuntati, il-massa tal-karrozzerija, ganc(ijiet) addizzjonali, ir-rota jew ir-roti ta’
rizerva u l-ghodod;

(8) “il-velocita nominali tal-magna” (S) tfisser il-velocita ddikjarata tal-magna moghtija bhala min (rpm) li fiha l-magna
tizviluppa l-qawwa nominali massima netta taghha skont ir-Regolament tal-UNECE Nru 85 jew, fejn il-qawwa

nominali massima netta tintlahaq f'diversi velocitajiet tal-magna, 1-oghla wahda minn dawk il-velocitajiet;

(9) “l-indici tal-proporzjon tal-qawwa mal-massa” (PMR) tfisser kwantita numerika kkalkulata skont il-formula moghtija
fil-punt 4.1.2.1.1 tal-Anness If;

(10) “punt ta 'referenza” tfisser wiehed mill-punti li gejjin:
(a) fil-kaz ta’ vetturi tal-kategoriji M, u N:
(i) ghall-vetturi bil-magna quddiem, it-tarf ta’ quddiem tal-vettura;
(i) ghall-vetturi bil-magna fin-nofs, i¢-centru tal-vettura;
(ili) ghall-vetturi bil-magna wara, it-tarf ta’ wara tal-vettura.
(b) fil-kaz tal-vetturi tal-kategoriji M,, M,, N, u N, it-tarf tal-magna l-eqreb lejn il-parti ta’ quddiem tal-vettura.

(11) “accelerazzjoni mira” tfisser accelerazzjoni fkundizzjoni meta l-ac¢celeratur ikun parzjalment miftuh fi traffiku urban
kif derivat minn investigazzjonijiet statistici;

(12) “magna” tfisser is-sors tal-energija minghajr accessorji li jistghu jinqalghu;
(13) “accelerazzjoni ta’ referenza” tfisser l-accelerazzjoni mehtiega waqt it-test tal-accelerazzjoni fuq il-korsa tat-test;

(14) “fattur ta’ ponderazzjoni tal-proporzjon tal-gerijiet” (k) tfisser kwantita numerika ta’ ebda dimensjoni li tintuza biex
tghaqqad ir-rizultati tat-test ta’ Zewg proporzjonijiet tal-ger ghat-test tal-accelerazzjoni u ghat-test tal-velocita kos-
tanti;

(15) “fattur ta’ gawwa parzjali” (k;) tfisser kwantita numerika ta’ ebda dimensjoni li tintuza ghall-kombinazzjoni ponde-
rata tar-rizultati tat-test tal-acCelerazzjoni u tat-test tal-velocita kostanti ghall-vetturi;

(16) “preaccelerazzjoni” tfisser l-applikazzjoni ta’ taghmir ghal kontroll tal-ac¢celerazzjoni qabel AA’ sabiex tintlahaq
accelerazzjoni stabbli bejn AA’ u BB’ kif imsemmi fil-Figura 1 tal-Appendici ghall-Anness II;

(17) “proporzjonijiet tal-ger illokkjati” tfisser il-kontroll tat-trasmissjoni b’tali mod li matul test il-ger tat-trasmissjoni ma
jistax jitbiddel;

(18) “sistema ta’ sajlenser” tfisser sett komplut ta’ komponenti mehtiega biex ikunu limitati I-hsejjes maghmulin minn
magna u l-egzost taghha;

(19) “sistema ta’ sajlenser ta’ tipi differenti” tfisser sistemi ta’ sajlenser li huma differenti b’mod sinifikanti fir-rigward ta’
mill-inqas wiehed minn dawn li gejjin:

(a) ismijiet kummer¢jali jew marki kummer¢jali tal-komponenti taghhom;

(b) il-karatteristici tal-materjali li jikkostitwixxu l-komponenti taghhom, minbarra I-kisi ta’ dawn il-komponenti;
(c) il-forma jew id-daqs tal-komponenti taghhom;

(d) il-principji operattivi ta’ mill-inqas wiehed mill-komponenti taghhom;

(e) il-muntagg tal-komponenti taghhom;

(f) 1-ghadd ta’ sistemi jew komponenti ta’ sajlenser tal-egzost;
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(20) “familja tad-disinn ta’ sistema ta’ sajlenser jew komponenti ta’ sistema ta’ sajlenser” tfisser grupp ta’ sistemi ta’ sajlen-
ser jew komponenti taghhom li jkollhom il-karatteristici kollha li gejjin l-istess:

(a) il-prezenza ta’ fluss tal-gass nett tal-gassijiet tal-egzost permezz tal-materjal fibruz assorbenti meta fkuntatt ma’
dak il-materjal;

(b) it-tip tal-fibri;

(c) fejn applikabbli, specifikazzjonijiet tal-materjal tal-lega;

(d) dimensjonijiet mediji tal-fibra;

(e) id-densita minima tal-materjal bil-kwantita tal-imballagg f'kg/m?;

(f) il-wice ta’ kuntatt massimu bejn il-fluss tal-gass u l-materjal assorbenti;

(21) “sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni” tfisser kull parti tas-sistema ta’ sajlensers jew komponenti minnha mahsuba
ghall-uzu fuq vettura, minbarra parti mit-tip imwahhla fuq il-vettura meta titressaq ghall-approvazzjoni tat-tip UE
skont dan ir-Regolament;

(22) “Sistema ta’ Twissija Akustika tal-Vettura” (AVAS) tfisser sistema ghall-vetturi elettri¢i ibridi u dawk elettrici puri li
tipprovdi hoss li jindika 1-prezenza tal-vettura lil persuni mexjin u lil utenti ohrajn tat-trig;

(23) “post tal-bejgh” tfisser post fejn il-vetturi jinhaznu u jigu offruti ghall-bejgh lill-konsumaturi;

(24) “materjal promozzjonali tekniku” tfisser manwali, fuljetti u katalogi teknici, kemm jekk fsura stampata, elettronika
jew online, kif ukoll websites, u li I-ghan taghhom ikun li jippromwovu l-vetturi fost il-pubbliku generali.

Artikolu 4
Obbligi generali tal-Istati Membri

1. Soggett ghad-dati tal-fazijiet ta’ applikazzjoni stipulati fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament u minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 23 tad-Direttiva 2007/46/KE, l-Istati Membri ghandhom jichdu, ghal ragunijiet ta’ livell permissibbli ta’
hoss, li jaghtu approvazzjoni tat-tip tal-UE fir-rigward ta’ tip ta’ vettura bil-mutur li ma tissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament.

2. Mill-1 ta’ Lulju 2016, l-Istati Membri ghandhom jichdu, ghal ragunijiet marbuta mal-livell permissibbli ta’ hoss, li
jaghtu approvazzjoni tat-tip tal-UE fir-rigward ta’ tip ta’ sistema ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha,
bhala unita teknika separata li ma tissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom ikomplu jaghtu approvazzjonijiet tat-tip tal-UE, skont it-termini tad-Direttiva 70/157/KEE,
ghal sistema ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni jew komponenti minnha, bhala unita teknika separata mahsuba ghal vetturi
tat-tip approvat qabel id-dati tal-fazijiet ta’ applikazzjoni stipulati fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament.

3. Soggett ghad-dati tal-fazijiet ta’ applikazzjoni stipulati fl-Anness III ghal dan ir-Regolament, ghal ragunijiet relatati
mal-livell permissibbli ta’ hsejjes, i¢-certifikati ta’ konformita ghal vetturi godda ma ghandhomx jitqiesu mill-Istati Mem-
bri li ghadhom validi ghall-finijiet tal-Artikolu 26 tad-Direttiva 2007/46/KE, u dawn ghandhom jipprojbixxu r-registraz-
zjoni, il-bejgh u d-dhul fis-servizz ta’ tali vetturi meta tali vetturi ma jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament.

4. L-Istati Membri ghandhom jippermettu, ghal ragunijiet marbuta mal-livell permissibbli ta’ hoss, il-bejgh u d-dhul
fis-servizz ta’ sistema ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, bhala unita teknika separata, jekk tikkon-
forma ghal tip UE li fir-rigward tieghu nharget approvazzjoni tat-tip skont dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jippermettu l-bejgh u d-dhul fis-servizz ta’ sistemi ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni jew kompo-
nenti taghhom li ghandhom approvazzjoni tat-tip tal-UE bhala unita teknika separata skont it-termini tad-Direttiva
70/157/KEE mahsuba ghal vetturi tat-tip approvat qabel id-dati tal-fazijiet ta’ applikazzjoni stipulati fl-Anness IIl ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 5

Obbligi generali tal-manifatturi

1. I-manifatturi ghandhom jassiguraw li vetturi, il-magni taghhom u s-sistema ta’ sajlenser taghhom huma mfassla,
mibnija u mmuntati b’tali mod li l-vetturi, meta f uzu normali, jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament, minkejja l-vibraz-
zjoni li minnha nfisha tali vetturi jkunu soggetti ghaliha.
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2. I-manifatturi ghandhom jassiguraw li s-sistemi ta’ sajlenser huma mfassla, mibnija u mmuntati b’tali mod Ii tkun
tista’ tirrezisti ragonevolment il-fenomeni korrozivi li jigu esposti ghalihom meta jitqiesu I-kundizzjonijiet tal-uzu ta’ vet-
turi, inkluzi differenzi klimati¢i regjonali.

3. Il-manifattur ghandu jkun responsabbli quddiem l-awtorita tal-approvazzjoni ghall-aspetti kollha tal-process ta’
approvazzjoni u biex tigi zgurata l-konformita tal-produzzjoni, kemm jekk il-manifattur ikun involut direttament fl-
istadji kollha tal-kostruzzjoni ta’ vettura, sistema, komponent jew unita teknika separata kif ukoll jekk le.

Artikolu 6
Dispozizzjonijiet addizzjonali dwar l-emissjoni tal-hoss (ASEP)

1. Dan l-Artikolu ghandu japplika ghal vetturi tal-kategoriji M, u N, mghammra b’'magna ta’ kombustjoni interna li
jkollha mmuntat sistemi tas-sajlenser tal-manifattur tat-taghmir originali kif ukoll sistemi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni
mahsuba ghal tali kategoriji ta’ vetturi skont I-l-Anness IX.

2. Il-vetturi u s-sistemi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Anness VIL.

3. I-vetturi u s-sistemi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni ghandhom jitqiesu konformi mar-rekwiziti tal-Anness VII, min-
ghajr aktar ittestjar, jekk il-manifattur jipprovdi d-dokumenti teknici lill-awtorita tal-approvazzjoni li juru li d-differenza
bejn il-velocita massima u dik minima tal-magna tal-vetturi fBB’ kif imsemmi fil-Figura 1 tal-Appendici ghall-Anness I,
ghal kull kundizzjoni tat-test gewwa l-medda ta’ kontroll ASEP definita fil-punt 2.3 tal-Anness VII, fir-rigward tal-kundiz-
zjonijiet stipulati fl-Anness II, mhijiex aktar minn 0,15 x S.

4. L-emissjoni tal-hoss tal-vettura jew tas-sistemi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni fkundizzjonijiet tipici ta’ sewqan fit-
trig, li huma differenti minn dawk li fihom sar it-test ghall-approvazzjoni tat-tip stipulat fl-Anness II u fl-Anness VII, ma
ghandhomx jiddevjaw mir-rizultat tat-test b’mod sinifikanti.

5. Il-manifattur ma ghandux jibdel, jaggusta, jew jintroduci intenzjonalment taghmir mekkaniku, elettriku, termiku
jew taghmir ichor jew procedura li ma jithaddmux waqt l-kondizzjonijiet ta’ sewqan tipici fit-triq bl-intenzjoni biss li jik-
konformaw mar-rekwiziti ghall-emissjoni tal-hsejjes skont dan ir-Regolament.

6.  Fl-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip, il-manifattur ghandu jipprovdi dikjarazzjoni, stabbilita b’konformita
mal-mudell moghti fl-Appendi¢i ghall-Anness VII, li t-tip ta’ vettura jew is-sistema ta’ sajlenser ta’ sostituzzjoni li
ghandha tigi approvata tikkonforma mar-rekwiziti ta’ dan l-Artikolu.

7. Il-paragrafi 1 sa 6 m'ghandhomx japplikaw ghal vetturi tal-kategorija N, jekk tkun issodisfata wahda mill-kundiz-
zjonijiet li gejjin:
(a) il-kapacita tal-magna ma tagbizx is-660 cm? u l-proporzjon tal-qawwa mal-massa kkalkolat bl-uzu tal-massa mghob-

bija massima teknikament permissibbli ma jagbizx il-35;

(b) it-taghbija kummercjali hija tal-anqas 850 kg u l-proporzjon tal-qawwa mal-massa kkalkolat bl-uzu tal-massa
mghobbija massima teknikament permissibbli ma jagbizx 1-40.

Artikolu 7
L-informazzjoni ghall-konsumatur u t-tikkettjar

II-manifatturi u d-distributuri tal-vetturi ghandhom jaghmlu sforz biex jizguraw li l-livell ta’ hsejjes ta’ kull vettura fdeci-
bel (dB(a)), imkejjel fkonformita ma’ dan ir-Regolament, jintwera b'mod prominenti fil-post tal-bejgh u fmaterjal pro-
mozzjonali tekniku.

Fid-dawl tal-esperjenza miskuba fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, fi zmien sentejn mill-1 ta’ Lulju 2018, il-Kum-
missjoni ghandha twettaq valutazzjoni komprensiva tal-impatt rigward il-kondizzjonijiet tat-tikkettjar applikabbli ghal-
livelli ta’ tniggis tal-arja u t-tniggis akustiku u l-informazzjoni ghall-konsumaturi. II-Kummissjoni ghandha tirrapporta
dwar is-sejbiet ta’ dik il-valutazzjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill u, fejn xieraq, tipprezenta proposta legislattiva.
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Artikolu 8
Sistema ta’ Twissija Akustika tal-Vettura (AVAS)

I-manifatturi ghandhom jinstallaw AVAS li jissodisfa r-rekwiziti moghtija fl-Anness VIII ftipi godda ta’ vetturi elettrici
ibridi u dawk elettrici puri sal-1 ta’ Lulju 2019. Il-manifatturi ghandhom jinstallaw AVAS fil-vetturi godda kollha elettrici
ibridi u dawk elettri¢i puri sal-1 ta’ Lulju 2021. Qabel dawk id-dati, fejn il-manifatturi jaghzlu li jinstallaw AVAS fil-vet-
turi, huma ghandhom jizguraw li dawk AVAS jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness VIIL.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha tadotta atti ddelegati fkonformita mal-Artikolu 10 sabiex tirriezamina I-
Anness VII u tinkludi aktar rekwiziti dettaljati rigward il-prestazzjoni ta’ AVAS jew ghal sistemi attivi ta’ sikurezza,
b’kont mehud tal-hidma tal-UNECE rigward dik il-kwistjoni sal-1 ta’ Lulju 2017.

Artikolu 9

Emenda tal-annessi

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha tadotta atti ddelegati fkonformita mal-Artikolu 10 biex temenda I-Annessi [, 1V,
VIII u X biex dawn jigu adattati ghall-progress tekniku.

Artikolu 10

Ezercitar tad-delegazzjoni

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati soggett ghall-kondizzjonijiet stipulati fdan 1-Artikolu.

2. Il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 8 u fl-Arti-
kolu 9 ghal perijodu ta’ hames snin mis-16 ta’ Gunju 2014.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 8 u fl-Artikolu 9 tista’ tithassar fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ thassir ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata
fdik id-decizjoni. Hija ghandha ssir effettiva I-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni fll-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea
jew fdata aktar tard specifikata hemmhekk. Hija ma ghandha taffettwa l-validita ta’ ebda att iddelegat diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

5. Att iddelegat adottat skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 8 jew skont l-Artikolu 9 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk
ma tkun giet espressal-ebda oggezzjoni la mill-Parlament Ewropew u lanqas mill-Kunsill fperijodu ta’ xahrejn min-noti-
fika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, kemm il-Parlament Ewro-
pew kif ukoll il-Kunsill ikunu gharrfu lill-Kummissjoni li ma jkunux se joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz
b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 11

Klawsola ta’ revizjoni

[-Kummissjoni ghandha twettaq u tippubblika studju dettaljat dwar il-limiti tal-livell tal-hoss sal-1 ta’ Lulju 2021. L-
istudju ghandu jkun ibbazat fuq vetturi li jissodisfaw ir-rekwiziti regolatorji l-aktar recenti. Abbazi tal-konkluzjonijiet ta’
dak l-istudju, il-Kummissjoni ghandha, fejn xieraq, tissottometti proposta legislattiva.

Artikolu 12

Emendi ghad-Direttiva 2007/46/KE

L-Annessi IV, VI u XI ghad-Direttiva 200746 /KE ghandhom jigu emendati skont 1-Anness XI ghal dan ir-Regolament.
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Artikolu 13
Dispozizzjonijiet transizzjonali

1. Sabiex tivverifika I-konformita tal-korsa tat-test kif deskritt fil-punt 3.1.1 tal-Anness II, I-ISO 10844:1994 jista’ jigi
applikat bhala alternattiva ghall-ISO 10844:2011 sat-30 ta’ Gunju 2019.

2. Il-vetturi blingranagg tas-serje ibridu, li jkollhom magna tal-kombustjoni bl-ebda gganc¢jar mekkaniku ghall-ingra-
nagg, ghandhom ikunu ezentati mir-rekwiziti tal-Artikolu 6 sat-30 ta’ Gunju 2019.

Artikolu 14
Thassir

1. Minghajr pregudizzju ghat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4(2) u t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4(4), id-Direttiva
70/157[KEE tithassar beffett mill-1 ta’ Lulju 2027.

2. Ir-referenzi ghad-Direttiva rrevokata ghandhom jinftichmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom
jingraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni moghtija fl-Anness XII ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 15

Dhul fis-sehh

1.  Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-
Unjoni Ewropea.

2. Huwa ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2016.
3. I-punt 3.1.1 tal-Anness Il ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2019.

4. 1l-Parti B tal-Anness XI ghandha tapplika mill-1 ta’ Lulju 2027.

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

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Il-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



27.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158/141
LISTA TAL-ANNESSI
L-Anness I Approvazzjoni tat-tip tal-UE fir-rigward tal-livell tal-hoss ta’ tip ta’ vettura
Appendi¢ci 1~ Dokument ta’ informazzjoni
Appendiéi 2: Mudell ta’ Certifikat ghall-Approvazzjoni tat-Tip tal-UE
Anness 1I II-metodi u l-istrumenti biex jitkejjel il-hoss mill-vetturi bil-mutur
Appendici: Figuri
Anness III Valuri limitu
Anness IV Sistemi tas-sajlenser li fihom il-materjali fibruzi li jtaffu I-hsejjes
Appendici: Figura | — Apparat tat-test ghall-kondizzjonament permezz tal-pulsazzjoni
Anness V II-hoss tal-arja kkumpressata
Appendici: Figura 1 — Il-pozizzjonijiet tal-mikrofoni ghall-kejl tal-hsejjes tal-aArja kkumpressata
Anness VI Il-kontrolli dwar il-konformita tal-produzzjoni ghall-vetturi
Anness VII Metodu tal-kejl biex jevalwa I-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-emissjoni tal-hoss addizzjonali
Appendici: Mudell ta’ dikjarazzjoni tal-konformita mal-Emissjoni tal-Hoss Addizzjonali Dispoziz-
zjonijiet
AnnessVIII Mizuri dwar is-Sistema ta’ Twissija Akustika ta’ Vettura (AVAS)
Anness IX L-approvazzjoni tat-tip tal-UE fir-rigward tal-livell tal-hoss ta’ sistemi tas-sajlenser bhala unitajiet teknici
separati (sistemi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni)
Appendici 1:  Dokument ta’ informazzjoni
Appendi¢i 2:  Mudell ta’ Certifikat ghall-Approvazzjoni tat-Tip tal-UE
Appendici 3:  Mudell ghall-marka tal-approvazzjoni tat-tip tal-KE
Appendici 4:  L-apparat tat-test
Appendici 5:  Il-punti tal-kejl — Kontrapressjoni
Anness X II-kontrolli fuq il-konformita tal-produzzjoni ghal sistema tas-sajlenser ta’ soluzzjoni bhala unita teknika
separata
Anness XI Emendi ghad-Direttiva 200746 /KE
Anness XII Tabella ta’ korrelazzjoni



L 158/142 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 27.5.2014

ANNESS I

APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE FIR-RIGWARD TAL-LIVELL TAL-HOSS TA’ TIP TA’ VETTURA

1. APPLIKAZZJONI GHALL-APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE TA’ TIP TA’ VETTURA

1.1.  L-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip tal-UE skont l-Artikolu 7(1) u (2) tad-Direttiva 2007/46/KE ta’ tip ta’
vettura fir-rigward tal-livell tal-hoss taghha ghandha tigi pprezentata mill-manifattur tal-vettura.

1.2.  Mudell tad-dokument ta’ informazzjoni jinsab fl-Appendici 1.

1.3.  Vettura rapprezentattiva tat-tip li ghalih tintalab l-approvazzjoni tat-tip ghandha tigi pprezentata mill-manifattur
tal-vettura lis-servizz tekniku responsabbli ghat-testijiet. Fl-ghazla tal-vettura rapprezentattiva tat-tip, is-servizz
tekniku responsabbli ghat-testijiet ghandu jaghmel hekk ghas-sodisfazzjon tal-awtorita tal-approvazzjoni. Il-
metodi tal-ittestjar virtwali jistghu jintuzaw metodi tal-ittestjar virtwali biex jghinu fit-tehid ta’ decizjonijiet matul
il-process tal-ghazla.

1.4 Fuq talba tas-servizz tekniku, ghandhom jigu pprezentati wkoll kampjun tas-sistema tas-sajlenser u magna ta’
mill-anqas l-istess kapacita ¢ilindrika u qawwa massima nominali bhal dik installata fil-vettura li ghaliha tintalab 1-
approvazzjoni tat-tip.

2. IL-MARKI

2.1. Il-komponenti tas-sistema tal-egzost u tad-dhul, minbarra I-bic¢iet ghall-immuntar u l-pajpijiet, ghandu jkollhom
il-marki li gejjin:

2.1.1. il-marka kummer¢jali jew l-isem tal-manifattur tas-sistemi u l-komponenti taghhom;

2.1.2. id-deskrizzjoni kummer¢jali tal-manifattur.

2.2.  Dawn il-marki msemmija fil-punti 2.1.1 u 2.1.2 ghandhom ikunu jinqraw b’'mod ¢ar u ma jithassrux, anki meta
s-sistema titwahhal mal-vettura.

3. L-GHOTI TAL-APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE GHAL TIP TA’ VETTURA

3.1.  Jekk ir-rekwiziti rilevanti jkunu ssodisfati, l-approvazzjoni tat-tip tal-UE fkonformita mal-Artikolu 9(3) u, jekk
ikun applikabbli, I-Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2007/46/KE ghandha tinghata.

3.2.  L-Appendici 2 tinkludi mudell ta¢-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE.

3.3.  Numru tal-approvazzjoni skont l-Anness VII tad-Direttiva 200746 /KE ghandu jkun assenjat lil kull tip ta’ vettura
approvata. L-istess Stat Membru ma ghandux jassenja l-istess numru lil tip iehor ta’ vettura.

3.3.1. Jekk it-tip ta’ vettura jikkonforma mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 1 fl-Anness III, it-Tagsima 3 tan-numru tal-appro-
vazzjoni t-tip ghandu jigi segwit bl-ittra “A”. Jekk it-tip ta’ vettura jikkonforma mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 2 fl-
Anness 1II, it-Tagsima 3 tan-numru tal-approvazzjoni tat-tip ghandu jigi segwit bl-ittra “B”. Jekk it-tip ta’ vettura
jikkonforma mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 3 fl-Anness III, it-Tagsima 3 tan-numru tal-approvazzjoni tat-tip ghandu
jigi segwit bl-ittra “C”.

4. EMENDI FL-APPROVAZZJONIJIET TAT-TIP UE

Fil-kaz ta’ emendi ghat-tip approvat skont dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw l-Artikoli 13, 14, 15, 16 u I-
Artikolu 17(4) tad-Direttiva 2007/46/KE.

5. IL-KONFORMITA TAL-ARRANGAMENTI TAL-PRODUZZJONI

5.1.  Ghandhom jittichdu I-mizuri biex jizguraw il-konformita tal-arrangamenti tal-produzzjoni skont ir-rekwiziti stipu-
lati fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2007/46KE.

5.2.  Dispozizzjonijiet spe¢jali:

5.2.1. It-testijiet stipulati fl-Anness VI ghal dan ir-Regolament ghandhom jikkorrispondu ghal dawk imsemmija fil-
punt 2.3.5 tal-Anness X tad-Direttiva 200746 /KE.

5.2.2. Il-frekwenza tal-ispezzjonijiet imsemmija fil-punt 3 tal-Anness X tad-Direttiva 2007/46/KE normalment ghandha
tkun darba kull sentejn.
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Appendiéi 1

Dokument ta’ informazzjoni Nru ... skont -Anness I tad-Direttiva 2007/46/KE 1i Jikkonc¢erna l-approvazzjoni
tat-tip tal-UE ta’ vettura fir-rigward tal-livell permissibbli tal-hoss

L-informazzjoni li gejja, jekk applikabbli, ghandha tigi pprezentata fi tliet kopji u ghandha tinkludi werrej. Kull illustraz-
zjoni ghandha tigi pprezentata fi skala xierqa u b'dettall suffi¢jenti fuq daqs ta’ A4 jew ffolder ta’ format A4. Ir-ritratti,
jekk ikun hemm, ghandhom ikunu ddettaljati bizzejjed.

Jekk is-sistemi, il-komponenti jew l-unitajiet teknici separati ikollhom il-kontrolli elettronici, ghandha tinghata informazz-
joni dwar kif jahdmu.

0. KUMMENTI GENERALI
0.1. Id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): ...........oooiiiiiiiiiiiiiniii e
0.2. A oo
0.3. II-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip, jekk ikun immarkat fuq il-vettura (°): ........coooeeiiiiiiiiiiiiiiieeiies
0.3.1. Fejn tinsab dik dl-marka: ........ooiuiiiiiiiiii e
0.4. Kategorija tal-VeLUIA () ..eveeitiuiiii ettt ettt ettt e ettt ettt e e et e e
0.5. Isem u indirizz tal-kumpannija tal-manifattur: ............ccccooiiiiiiiiiiiiiiii e
0.8. L-isem jew l-ismijiet u l-indirizz(i) tal-impjant(i) tal-mmuntar: ...........ccccccociiiiiiiiiii
0.9. L-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-manifattur (jekk jezisti): ............cccoooo
1. [l-karatteristici generali tal-kostruzzjoni tal-vettura
1.1. Ritratti ufjew illustrazzjonijiet ta’ vettura rappreZentattiva: ............eeeeeeerurrumuseeeeeeermunieiinnaeeeereeennnnnns
1.3. IN-NUMIT 2" FUSIEN U TOU () 1niirtneiiie et e e et e e e e e e e e e e eeanns
1.3.3. Fusien motorizzati (I-ghadd, il-pozizzjoni, l-interkonnessjoni): ...........cccccccriiiiiiii .
1.6. Il-pozizzjoni u l-arrangament tal-Magna: .............ceeiiiiiiiiiiiiiiiiee it e
2. LLL—;\)/[ASSA U D-DIMENSJONIJIET () (¢) () (FKG U MM) (IRREFERI GHALL-ILLUSTRAZZJONI FEJN IKUN APPLIKAB-
2.4, Firxa ta’ dimensjonijiet tal-vettura (b’KOILOX): .........uuuiiimmiiiiiiiiiiiiiiiiiieie
2.4.1. Ghal xazi MiNGhajI KAITOZZETHA: ......uviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
24.1.1. TUL ()2 1+ttt
2.4.1.2. A S I (2 PP PPR
2.4.2. Ghal xaZi DIl-KarroZZerija: .......ooeuuuuuuiieee ittt eeaeaees
24.2.1. TUL ()2 e+ttt
2.4.2.2. WVESQ (7)1 ettt
2.6. Massa fkundizzjoni ta’ sewgan (*)

(a) minimu u massimu ghal kull varjant: ............coooiiiii e

(b) massa ta’ kull verzjoni (ghandha tigi pprovduta matrici): .............eeueevmieiiiiiriiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee
2.8. Massa mghobbija massima teknikament permissibbli moghtija mill-manifattur () (¢): .........ceeeeiieeiiin.
3. L-IMPJANT TA’ PROPULSJONI (9)
3.1. [-Manifattur tal-MAGNAT «.ooooiiiiiiii ettt ettt e e

3.1.1. Kodici tal-magna tal-manifattur (kif immarkata fuq il-magna, jew xi mezz ichor ta’ identifikazzjoni): ........
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3.2. Magna li tahdem bil-kombustjoni interna

3.2.1.1. Prin¢ipju ta’ thaddim: positive ignition/compression ignition, ¢iklu four stroke/two stroke/idur (1)

3.2.1.2. In-numru u t-tqassim tac-ClINATE: ......ooiiiiiiiiiiii e e

3.2.1.2.3. L-ordni Kif JINXteGhIU: «.oooieiiiiiiii i

3.2.1.3. Il-kapacita tal-magna ("): ... cm?

3.2.1.8. [l-qawwa netta massima ("): ... kW fuq ... min™! (valur dikjarat mill-manifattur)

3.2.4. L-alimentazzjoni tal-fuwil

3.2.4.2. Bl-injezzjoni tal-fjuwil (compression ignition biss): iva/le (?)

3.2.4.2.2. Prin¢ipju ta’ thaddim: Injezzjoni diretta/pre-chamber/swirl chamber (!)

3.2.4.2.4. Regolatur

R o

3.2.4.2.4.2.1. Tl-velocita li biha jibda l-qtugh taht taghbija: ... min™

3.2.4.3. Bl-injezzjoni tal-fjuwil (positive ignition biss): iva/le (")

3.2.4.3.1. Principju ta’ thaddim: Manifold tad-dhul (injezzjoni singola/minn punti diversi (')/diretta/ta’ tip iehor (spe-
cifika) (1)

3.2.8. Is-sistema tal-bokka (dhul tal-arja)

3.2.8.1. Carger tal-pressjoni: iva/le ()

3.2.8.4.2. [-filtru tal-arja, HlUStraZZJONIIEE: ....veeeiiiiiiiii e

3.2.8.4.2.1.  Td-ditta JeW dILEl: woevvveeenseee ettt ettt e e e e eeeaaes

32,8422, TEHIP(): vovvoeeeeeeeeeeee ettt

3.2.8.4.3. Is-sajlenser tal-bokka (dhul tal-arja), illustrazzjonijiet: ............cooeveeiiiiiiiiiiiiinnireeiiiiii e jew

3.2.8.4.3. 1. Td-ditta JEW dILLl: woevvveeenieee e ettt e ettt e e e e eeeeaes

BL2.84.3. 2. TEtP(I): et

3.2.9. Sistema tas-sajlenser

3.2.9.2. Deskrizzjoni ufjew illustrazzjoni tas-sistema tas-Sajlenser: ................ueeueeeeereeriiiiiiiiiieiiiiiiiiiieeieeeeeeenn

3.2.9.4. I5-SQJ1enSer(s) tal-CQZOSL: ..ceeiiieiiieee e e e e e
Tip, immarkar tas-sajlenser(s) tal-eQZOST: ....eeiiruuuruuiiee ettt
Fejn rilevanti ghall-hsejjes esterni, it-tnaqqis ta’ mizuri fil-kompartiment tal-magna u fuq il-magna: ..........

3.2.9.5. Fejn tinsab il-bokka tal-hrug tal-egZost: .........uueiiiiiiiiiiiiii e

3.2.9.6. Sajlenser tal-egzost li jkun fih materjali fibruziz ..............ccoocooiiiii

3.2.12.2.1.  Konvertitur katalittiku: ivafle ()

3.2.12.2.1.1. L-ghadd ta’ konvertituri u elementi katalittici (ipprovdi l-informazzjoni hawn taht ghal kull unita sepa-
217 ) P

3.2.12.2.6.  Filtru tal-partikolati: iva/le (*)

3.3. Mutur tal-elettriku
3.3.1. Tt-tip (KOLjatura, ECCIEAZZJOM): w.vvvunneeeettieittiiie e e e e ettt e e e ettt e e e e et e et e e e e e e eeneeeeanas
3.3.1.1. Qawwa massima fis-siegha: ... kW

3.3.1.2. Voltagg tat-thaddim: ... V
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3.4. Magni jew muturi jew tahlitiet taghhom:
3.4.1. Vettura elettrika ibrida: iva/le ()
3.4.2. Il-kategorija ta’ vettura ibrida elettrika: iccargjar esternficcargjar mhux estern (1)
3.43 Swic¢ ghall-modalita ta’ thaddim: bi/minghajr ()
3.4.3.1. Modalitajiet li jistghu jinghazlu
3.4.3.1.1.  Purament elettrika: iva/le (!)
3.4.3.1.2. Purament bil-konsum tal-fjuwil: iva/le (1)
3.4.3.1.3. Modalitajiet ibridi: iva/le (') (jekk iva, deskrizzjoni qasira): ...........oeeeireimmmmiuiiiireeeiiiiiiiieee e
3.4.5. Mutur elettriku (iddeskrivi kull tip ta’ mutur elettriku separatament)
3.4.5.1. I L v PP PP P PP PPPPI
3.4.5.2. I oo
3.4.5.4. Il-qawwa massima: ... kW
4. IT-TRASMISSJONI (p)
4.2. It-tip (mekkanika, idrawlika, elettrika, €CC): «.uvvummiiiieiiiiiiiii e
4.6. Il-proporzjonijiet tal-ingranagg

Ger

Il-proporzjonijiet interni tal-kaxxa tal-

erifiet Proporzjon(ijiet) finali tat-trasmissjoni Total tal-
(pro orz'oni'ietgt at—Jti dwir taxexaft tal- (il-proporzjon tat-tidwir tax-xaft tal-geri- | proporzjonijiet
Proporzjon jiet mat-tidwir tar-rota mhaddma) tal-gerijiet

magna mat-tidwir tal-kaxxa tal-gerijiet)

Massimu ghal CVT (¥

1
2
3

i\;['inimu ghal CVT (¥
Sewqan b’lura

(*) Trasmissjoni kontinwament varjabbli

4.7.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.2.1.

6.6.2.2.

6.6.2.3.

6.6.2.4.

Velocita massima progettata tal-vettura (km/h) (9): ....oooiiiiiiiiiii

IS-SOSPENSJONI
It-tajers u r-roti
Il-kombinazzjoni(jiet) tat-tajers/tar-roti

(a) ghat-tajers indika d-dags nominali, l-indi¢i tal-kapacita tat-taghbija u s-simbolu tal-kategorija tal-velo-
éita,

(b) ghar-roti indika d-daqs(ijiet) tar-rimm u l-offset(s)

[-limiti superjuri u inferjuri tar-radji tad-dawrien
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9. KARROZZERJJA

9.1. It-tip ta’ karrozzerija bl-uzu tal-kodicijiet definiti fil-Parti C tal-Anness II tad-Direttiva 2007/46/KE: .........

9.2. [I-materjali uzati u l-metodu ta’ KOStrUZZJOMI: .....uueeeeiiiiiiiiiiis e et

12. MIXXELLANJI

12.5. Dettalji ta’ kull taghmir mhux tal-magna mahsub biex inaqqas il-hsejjes (jekk mhux kopert minn punti
0] 11 v:) PSP ORI

Data:

Iffirmat:

Kariga fil-kumpannija:
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Appendidi 2

Mudell taé-Certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE
(Format Massimu: A4 (210 x 297 mm))

Timbru tal-awtorita ta’ approvazzjoni
Komunikazzjoni li tikkoncerna
l-approvazzjoni tat-tip (')
l-estensjoni tal-approvazzjoni tat-tip (')
i¢c-cahda tal-approvazzjoni tat-tip (')
l-irtirar tal-approvazzjoni tat-tip (!)

ta’ tip ta’ vettura fir-rigward tal-livell ta’ hoss (Regolament (UE) Nru 540/2014).

[N-NUMIU tal-aPPrOVAZZIONT TAL-TIP: «evvvreiineee et e ettt ettt e ettt e e e e et et e et e e e e e e e e eeaatbba e e eeeas
Raguni hall-StENSOMI: ....vvvveiiiiiiiiiiiiiiiii e
TAQSIMA 1

0.1. Id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): ........coooeriiie e
0,20 TEP! vttt
0.3. Il-mezz ta identifikazzjoni tat-tip, jekk ikun immarkat fuq il-vettura (2): ........ooeviiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Fejn tinsab dik il-marka: ......ooooiiiiiiiiiiii e
0.4.  Tl-kategorija tal-Vettura () .....coeeiiiiiiiiiiiiii ittt e e e e e e
0.5. Isem u indirizz tal-kumpannija tal-manifattur: ............cooiiiiiiiiiiiin e
0.8. L-isem jew l-ismijiet u l-indirizz(i) tal-impjant(i) tal-immuntar: ................eeevveiiiiiiiiiiie
0.9. L-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-manifattur (jeKK JEZIStI): .......eeerrremmmmmmiiieeeeeeiiiiee e
TAQSIMA 11

1. Informazzjoni addizzjonali (fejn applikabbli): Ara I-Addendum

2. Is-servizz tekniku responsabbli mit-twettiq tAt-teSLHIEE: .....uuunseeerrtieiiiiiiie e ee ettt e e e e e e et e e e e e e eeeeaaaeaas
3. 1d-data tar-TAPPOTE TAE-TESE: +eevvrrurunneeeeeetttttttti e eeeeeeeeaattbe e e eeeeeeeattttta e e eeeeeeeeeettbn e eeeeeeeeeanttnnnnaeeaeeeeeaees
4. In-NUMIU EAr-TAPPOTT TAL-EEST: 1ouuiutittieniiii ittt a et a e aa e aaes
5. Rimarki (jekk ikun hemm): Ara I-Addendum

0. POST: Lo
Rt
8

. Firma:

Dokumenti mehmu-  Pakkett ta’ taghrif
zin:

Rapport dwar it-test (ghal sistemi)/Rizultati tat-test (ghal vetturi shah)

(") Hassar fejn mhux applikabbli.

(}) Jekk il-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip ikun fih karattri li mhumiex rilevanti ghad-deskrizzjoni tat-tipi ta’ vettura koperti bic-certifikat ta’
approvazzjoni tat-tip, karattri bhal dawn ghandhom ikunu rapprezentati fid-dokumentazzjoni bis-simbolu:?’ (ez. ABC??123??).

() Kif iddefinit fl-Anness IIA tad-Direttiva 200746 KE.
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Addendum

ghac-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE Nru ...

1. Informazzjoni addizzjonali

1.1. L-impjant tal-energija

1.1.1. I-Manifattur tal-IMaGNA: ......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiitie ettt ettt ettt e et e e e et e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.2. Tl-kodici tal-magna tal-manifattir: ...............ouueieiiiiiiiiiiiiiiii

1.1.3. Potenza netta massima (g): ... kW fuq ... min" jew qawwa nominali massima kontinwa (mutur tal-elettriku) ...
kW ()

1.1.4. Carger(s) tal-pressjoni, ditta U tP: ..ouveeeruereeeieeitte et ettt e ettt e ettt ettt et e et e et e et e e st e et e e e nteeeaeeeeneeeea
1.1.5. Filtru tal-arja, ditta U tP: .....eueiieieeiiiieiei e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.6. Sajlenser(s) tad-dhul, ditta U HP: ...eeeeveeiiiiiiiiiiiee e
1.1.7. Sajlenser(s) tal-egZost, dittad U tIP: .eeeeeieiriuriiiieee ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e et e e ettt eeeeeeeeaes
1.1.8. Katalizzatur(i), ditta U tP: ..eeueeeneeee ettt e ettt e ettt e e e eeeeeaes
1.1.9. Filtru jew filtri tal-partikolati, ditta 1 tP: wevveeeneeeeeieeiiiiiiee e e e e e e e ettt e e e e e e e et ettt eeeeeeeeeeaaete e eeeeeeeeeees
1.2.  It-trasmissjoni

1.2.1. It-tip (mekkanika, idrawlika, elettrika, €CC): ... .ovviiiiiiiiiiii e
1.3.  Aggeggi mhux tal-magna ddisinjati biex inaqqsu IFRSEJJEs: .......oooiiiiiiiiiiiiiii e,
2. Rizultati tat-testijiet

2.1.  Il-livell tal-hoss ta’ vettura li qed tic¢aglaq: ... dB(A)

2.2, Tl-livell tal-hoss ta’ vettura wieqfa: ... dB(A) fuq ... min!

2.2.1. I-livell tal-hoss tal-arja kkompressata, brejk tas-servizz: ... dB(A)

2.2.1. Il-livell tal-hoss tal-arja kkompressata, brejk tal-ipparkjar: ... dB(A)

2.2.1. 1l-livell tal-hoss tal-arja kkompressata, waqt l-attwazzjoni tar-regolatur tal-pressjoni: ... dB(A)

2.3.  Data li tiffacilita t-test tal-konformita waqt l-uzu ta’ vetturi elettrici ibridi, fejn magna bil-kombustjoni interna ma
tistax tahdem meta l-vettura tkun wiegfa

2.3.1. Il-ger (i) jew il-pozizzjoni tas-selezzjonatur tal-ger maghzul ghat-test: ...........ccccccccciiii,

2.3.2. ll-pozizzjoni tas-swic¢ operattiv matul il-kejl ta” L, , (jekk is-swic¢ ikun imwahhal) ...

‘wot, (i
2.3.3. It-tul gabel l-accelerazzjoni l,, ... m

2.3.4. Velocita tal-vettura fil-bidu tal-accelerazzjoni ... km/h
woufi) dB(A)

3. REITIATKIL vttt ettt e

2.3.5. Il-livell ta’ pressjoni tal-hoss L

(") Hassar fejn mhux applikabbli.
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ANNESS II

IL-METODI U L-ISTRUMENTI BIEX JITKEJJEL IL-HOSS MILL-VETTURI BIL-MUTUR

1. METODI TA’ KEJL

1.1. II-hoss mit-tip ta’ vettura mressaq ghall-approvazzjoni tat-tip UE ghandu jitkejjel biz-zewg metodi li gew
deskritti fdan l-Anness ghall-vettura miexja u ghall-vettura wieqfa. Fil-kaz ta’ vettura elettrika ibrida li
ghandha magna tal-kombustjoni interna li ma tistax tahdem meta l-vettura tkun wieqfa, il-hoss li taghmel
ghandu jitkejjel biss meta tkun miexja.

I-vetturi li jkollhom massa mghobbija massima teknikament permissibbli li tagbez 1-2 800 kg ghandhom
ikunu soggetti ghal kejl addizzjonali tal-hoss tal-arja kkompressata bil-vettura wieqfa skont l-ispecifikazzjo-
nijiet tal-Anness V, jekk it-taghmir korrispondenti tal-brejkijiet ikun parti mill-vettura.

1.2. I-valuri mkejla skont it-testijiet moghtija fil-punt 1.1 ta’ dan l-Anness ghandhom jitnizzlu fir-rapport dwar
it-test u fuq formola li tikkonforma mal-mudell li jinsab fl-Appendici 2 tal-Anness 1.

2. L-ISTRUMENTI TAL-KEJL
2.1 I-kejl akustiku

L-apparat li jintuza biex jitkejjel il-livell tal-hoss ghandu jkun miter ta’ precizjoni tal-livell tal-hoss jew sis-
tema ta’ kejl ekwivalenti li tissodisfa r-rekwiziti tal-istrumenti tal-klassi 1 (inkluz il-windskrin rakkomandat,
jekk jintuza). Dawk ir-rekwiziti huma deskritti fI-“IEC 61672-1:2002: Precision sound level meters”, it-tieni
edizzjoni, tal-Kummissjoni Elettroteknika Internazzjonali (IEC).

I-kejl ghandu jsir billi tintuza r-reazzjoni “rapida” tal-istrument tal-kejl akustiku u l-kurva tal-ponderazzjoni
“A” deskritta wkoll fI-“IEC 61672-1:2002". Meta tintuza sistema li tinkludi monitoragg perjodiku tal-livell
ponderat A tal-pressjoni tal-hoss, ghandu jittiched qari fintervall ta’ hin mhux itwal minn 30 ms (millise-
konda).

L-istrumenti ghandhom jinzammu fkundizzjoni tajba u jigu kkalibrati skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur
tal-istrument.

2.2. Konformita mar-rekwiziti

Il-konformita tal-istrumentazzjoni tal-kejl akustiku ghandha tkun ivverifikata permezz tal-ezistenza ta’ certi-
fikat validu ta’ konformita. Certifikat ta’ konformita ghandu jitqies bhala validu jekk ic-certifikazzjoni ta’
konformita mal-istandards tkun twettqet fit-12-il xahar precedenti ghal strument tal-kalibrazzjoni tal-hoss u
fil-perijodu precedenti ta’ 24 xahar ghas-sistema ta’ strumentazzjoni. Kull ittestjar ghall-konformita ghandu
jitwettaq minn laboratorju, li jkun awtorizzat iwettaq il-kalibrazzjonijiet 1i jistghu jitgabblu mal-istandards
xierga.

2.3. Il-kalibrazzjoni tas-Sistema ta’ Kejl Akustiku kollha ghal sessjoni ta’ kejl

Fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull sessjoni ta’ kejl, is-sistema ta’ kejl akustiku kollha ghandha tigi verifikata per-
mezz ta’ kalibratur tal-hoss li jikkonforma mar-rekwiziti ghall-kalibraturi tal-hoss tal-klassi ta’ precizjoni 1
kif stipulat fl-IEC 60942: 2003. Minghajr ebda aggustament iehor, id-differenza bejn il-qari ghandha tkun
ta’ 0,5 dB jew inqas. Jekk dak il-valur jinqabez, ir-rizultati tal-kejl miksuba wara l-kontroll sodisfacenti prece-
denti ma ghandhomx jitgiesu.

2.4, L-istrumentazzjoni ghall-kejl tal-velocita

Il-velocita tal-magna ghandha titkejjel bi strumentazzjoni li ghandha precizjoni ta’ * 2 % jew ahjar bil-veloci-
tajiet tal-magna mehtiega ghall-kejl li ged isir.

I-velocita fit-triq tal-vettura ghandha titkejjel bi strumentazzjoni li jkollha precizjoni ta’ mill-
ingas * 0,5 kmj/h, meta jintuzaw strumenti ta’ kejl kontinwu.

Jekk l-ittestjar juza kejl indipendenti tal-velocita, din l-istrumentazzjoni ghandha tissodisfa I-limiti ta’ specifi-
kazzjoni ta’ mill-inqas + 0,2 km/h.
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2.5. Strumentazzjoni meteorologika

L-istrumentazzjoni meteorologika li tintuza ghall-monitoragg tal-kundizzjonijiet ambjentali matul it-test
ghandha tinkludi l-istrumenti li gejjin, li jissodisfaw tal-inqas il-precizjoni tal-kejl elenkata hawn taht:

— strument ghall-kejl tat-temperatura, £ 1 °C;
— strument ghall-kejl tal-velocita tar-rih, £ 1,0 m/s;
— strument ghall-kejl tal-pressjoni barometrika, + 5 hPa;

— strument ghall-kejl tal-umdita relattiva, £ 5 %.

3, IL-KUNDIZZJONIJIET TAL-KEJL
3.1. Is-sit tat-test u l-kundizzjonijiet ambjentali
3.1.1. Il-wic¢ tal-korsa tat-test u d-dimensjonijiet tas-sit tat-test ghandhom ikunu konformi mal-ISO 10844:2011.

Il-wic¢ tas-sit ma ghandux ikollu fuqu borra friska, haxix gholi, hamrija ratba jew irmied. Ma ghandu jkun
hemm l-ebda ostaklu i jista’ jaffetwa l-kamp akustiku fil-vi¢inanzi tal-mikrofonu u tas-sors tal-hoss. L-osser-
vatur li jkun qed jiehu l-kejl ghandu jpoggi fpost li ma jaffettwax il-qari tal-istrument li jiehu l-kejl.

3.1.2. I-kejl ma ghandux isir fkundizzjonijiet tat-temp hziena. Irid ikun zgurat li r-rizultati ma jkunux affetwati
minn buffuri tar-rih.

L-istrumentazzjoni meteorologika ghandha titqieghed fpozizzjoni qrib iz-Zona tat-test fgholi ta’
1,2 m £ 0,02 m. Il-kejl ghandu jittieched meta t-temperatura tal-arja ambjentali tkun bejn +5 °C u +40 °C.

It-testijiet ma ghandhomx jitwettqu jekk il-velocita tar-rih, inkluzi I-buffuri, fl-gholi tal-mikrofonu tagbez il-
5 m/s, matul l-intervall tal-kejl tal-hoss.

Wagqt l-intervall tal-kejl tal-hoss ghandu jkun irregistrat valur rapprezentattiv tat-temperatura, tal-velocita u
d-direzzjoni tar-rih, tal-umdita relattiva, u tal-pressjoni barometrika.

Meta jittiehed il-qari, kull livell gholi ta’ hoss li jidher li mhux relatat mal-karatteristici tal-livell generali tal-
hsejjes tal-vettura ghandu jkun injorat.

I-hsejjes fl-isfond ghandhom jitkejlu ghal 10 sekondi immedjatament qabel u wara serje ta’ testijiet fuq vet-
tura. Il-kejl ghandu jsir bl-istess mikrofoni mpoggijin fl-istess pozizzjonijiet li ntuzaw matul it-test. Ghandu
jigi rrappurtat il-livell massimu tal-pressjoni tal-hoss b’ponderazzjoni A.

Il-hsejjes fl-isfond (inkluz kull hoss tar-rih) ghandu jkun mill-inqas 10 dB taht il-livell tal-pressjoni tal-hoss
b’ponderazzjoni A prodott mill-vettura li qed tigi ttestjata. Jekk id-differenza bejn il-hsejjes ambjentali u 1-
hoss imkejjel ikun bejn 10 u 15 dB(A), biex jigu kkalkulati r-rizultati tat-test ghandha titnaqqas il-korrez-
zjoni rilevanti mill-qari fuq il-miter tal-livell tal-hoss, bhal fit-tabella li gejja:

Id-differenza bejn il-hsejjes ambjentali
u l-hoss li ghandu jitkejjel dB(A) 10 1 12 13 14 15
Il-korrezzjoni dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. [l-vettura
3.2.1. Il-vettura ttestjata ghandha tkun rapprezentattiva tal-vetturi li ghandhom jitqieghdu fis-suq u tinghazel mill-

manifattur bi gbil mas-servizz tekniku, biex jikkonforma mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Il-kejl ghandu
jsir minghajr karru, hlief fil-kaz ta’ vetturi li ma jistghux jigu sseparati. Fuq talba tal-manifattur il-kejl jista’
jsir fuq vetturi b'fus(ien) li jintrefghu fpozizzjoni mghollija.
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Il-kejl ghandu jsir fuq vetturi bil-massa tat-test m, specifikata skont it-tabella li gejja:

Kategorija tal- Massa tat-test tal-vettura (m,)
vettura
Ml mt = mm
N] ml = er
N, N, mt, = 50 kg ghal kull kW tal-qawwa nominali tal-magna
It-taghbija mizjuda biex tintlahaq il-massa tat-test tal-vettura ghandha titgieghed fuq in-
naha tal-fus(ien) motorizzati ta’ wara. It-taghbija zejda hija limitata ghal 75 % tal-massa
mghobbija massima teknikament permissibbli ghall-fus ta’ wara. Il-massa tat-test ghandha
tinkiseb b'tolleranza ta’ £ 5 %.
Jekk ic-centru tal-gravita tat-taghbija mizjuda ma jistax jigi allinjat mac¢-centru tal-fus ta’
wara, il-massa tat-test tal-vettura ma ghandhiex tagbez it-total tat-taghbija tal-fus ta’ qud-
diem u tal-fus ta’ wara fkundizzjoni mhux mghobbija flimkien mat-taghbija mizjuda.
II-massa tat-test ghall-vetturi b’aktar minn zewg fusien ghandha tkun l-istess bhal dik
ghall-vetturi b'zewg fusien.
M, M, m, = m,, — il-massa tal-membru tal-ekwipagg (fejn japplika)
jew, jekk it-testijiet isiru fuq vettura mhux kompluta minghajr karrozzerija,
m, = 50 kg kull kW ta’ qawwa nominali tal-magna rispettivament fkonformita mal-
kondizzjonijiet ta’ hawn fuq (ara l-kategorija N,, N;).
3.2.2 Fuq talba tal-applikant il-vettura ta’ kategorija M,, M, N, jew N, ghandha titqies bhala rapprezentattiva tat-

tip komplut taghha jekk it-testijiet isiru fuq vettura mhux kompluta minghajr karrozzerija. Fit-test fuq vet-
tura mhux kompluta I-materjali kollha rilevanti li jeliminaw il-hsejjes, pannelli u komponenti u sistemi li
jnaqqsu l-hsejjes ghandhom jitwahhlu fuq il-vettura kif imfassla mill-manifattur hlief ghal parti tal-karrozze-
rija li titwahhal fi stadju aktar tard.

Ma ghandux ikun mehtieg test gdid minhabba t-twahhil ta’ tank tal-fjuwil supplimentari jew rilokazzjoni
tat-tank tal-fjuwil originali bil-kundizzjoni li l-partijiet jew l-istrutturi l-ohra tal-vettura li jidhru li jaffettwaw
l-emissjonijiet tal-hoss ma jkunux inbidlu.

3.2.3. L-emissjonijiet tal-hoss mid-dawrien tat-tajers huma stipulati fir-Regolament (KE) Nru 661/2009. It-tajers li
ghandhom jintuzaw ghat-test ghandhom ikunu rapprezentattivi ghall-vettura u ghandhom jinghazlu mill-
manifattur tal-vettura u jigu rregistrati fl-Addendum ghall-Appendici 2 tal-Anness I ghal dan ir-Regolament.
Ghandhom jikkorrispondu ghal wiehed mid-dagsijiet tat-tajers mahsuba ghall-vettura bhala taghmir origi-
nali. It-tajer huwa jew ser ikun kummer¢jalment disponibbli fis-suq fl-istess zmien bhall-vettura ('). It-tajers
ghandhom jintethu ghall-pressjoni rakkomandata mill-manifattur tal-vettura ghall-massa tat-test tal-vettura.
It-tajers ghandhom ikollhom mill-ingas fond ta’ 1,6 mm fir-rigi tal-wicc.

3.2.4. Qabel ma jibda jittiehed il-kejl, il-magna ghandha tingieb ghall-kundizzjonijiet operattivi normali taghha.

3.2.5. Jekk il-vettura tingaggja b’aktar minn zewg roti, ghandha tigi ttestjata bl-ingagg li ghalih hija mahsuba ghall-
uzu normali fit-triq.

3.2.6. Jekk il-vettura tkun mghammra b’fann wiched jew aktar li jkollhom mekkanizmu ta’ attwazzjoni awtoma-
tiku, din is-sistema ma ghandhiex tkun imbaghbsa waqt il-kejl.

3.2.7. Jekk il-vettura tkun mghammra bsistema tas-sajlenser li fiha materjali fibruzi, is-sistema tal-egzost ghandha
tigi kundizzjonata qabel it-test fkonformita mal-Anness IV.

(") Minhabba li I-kontribut tat-tajers ghall-emissjonijiet tal-hoss huwa sinifikanti, iridu jitqiesu d-dispozizzjonijiet attwali dwar l-emissjoni-
jiet tal-hoss tat-tajers mat-triq. It-tajers ta’ trazzjoni, it-tajers tal-borra u tajers ta’ uzu spedjali kif definiti fil-paragrafu 2 tar-Regolament
NUJKEE Nru 117 ghandhom ikunu eskluzi mit-tehid tal-kejl ghall-approvazzjoni tat-tip u l-konformita tal-produzzjoni, fuq talba tal-
manifattur, skont ir-Regolament NU/KEE Nru 117 (GUL 307, 23.11.2011, p. 3).
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4. IL-METODI TAL-ITTESTJAR
4.1. I-kejl tal-hsejjes tal-vetturi waqt is-sewqan
4.1.1. Il-kundizzjonijiet generali tat-test

Zewg linji, AA’ u BB’, paralleli ghal-linja PP’ u li jinsabu rispettivament 10 m 'il quddiem u 10 m lura mil-
linja PP’ ghandhom ikunu mmarkati fuq il-korsa tat-test.

Ghandu jittieched kejl tal-inqas erba’ darbiet fuq kull naha tal-vettura u ghal kull ger. Il-kejl preliminari jista’
jsir ghal finijiet ta’ aggustament, imma ghandu jitwarrab.

I[I-mikrofonu ghandu jitqieghed fdistanza ta’ 7,5 m = 0,05 m mil-linja ta’ referenza CC' tal-moghdija u
1,2 m £ 0,02 m ’il fuq mill-art.

L-assi ta’ referenza ghal kundizzjonijiet ta’ uzu normali fit-triq (ara I-IEC 61672-1:2002) ghandu jkun oriz-
zontali u dirett b'mod perpendikulari lejn il-moghdija tal-linja CC’ tal-vettura.

4.1.2. II-kundizzjonjiet specifici tat-test ghall-vetturi

4.1.2.1. I-vetturi tal-kategorija M;, M, < 3 500 kg, N,
[I-moghdija tal-linja centrali tal-vettura ghandha ssegwi l-linja CC' mill-aktar qrib possibbli matul it-test
kollu, minn meta l-vettura tavvicina I-linja AA’ sakemm il-parti ta’ wara tal-vettura tghaddi l-linja BB'". Jekk
il-vettura tingaggja b’aktar minn zewg roti, ghandha tigi ittestjaha fl-ghazla tal-ingagg li ghalih hija mahsuba
ghall-uzu normali fit-triq.
Jekk il-vettura hija mghammra bi trasmissjoni manwali awziljarja jew b'fus b'diversi gerijiet, ghandha tintuza
l-pozizzjoni ghas-sewqan normali urban. Fil-kazijiet kollha, ghandhom ikunu eskluzi l-proporzjonijiet tal-
ger ghal movimenti bil-mod, ghall-ipparkjar jew ghal meta jintuzaw il-brejkijiet.
Il-massa tat-test tal-vettura ghandha tkun dik moghtija fit-Tabella fil-punt 3.2.1
Il-velocita tat-test v, hija 50 km/h + 1 km/h. Il-velocita tat-test ghandha tintlahaq meta l-punt ta’ referenza
jkun mal-linja PP".

4.1.2.1.1.  L-indi¢i tal-proporzjon tal-qawwa mal-massa (PMR)
[I-PMR huwa kkalkolat skont il-formula li gejja:
PMR = (P,/m,) x 1 000 fejn P_ jitkejjel kW u m, jitkejjel fkg fkonformita’ mal-punt 3.2.1 ta’ dan I-Anness.

PMR, minghajr dimensjoni, jintuza ghall-kalkolu tal-a¢celerazzjoni.

4.1.2.1.2.  Il-kalkolu tal-a¢c¢elerazzjoni
I-kalkoli tal-accelerazzjoni huma applikabbli biss ghall-kategoriji M;, N, u M, < 3 500 kg.

L-accelerazzjonijiet kollha jigu kkalkulati billi jintuzaw velocitajiet differenti tal-vettura fuq il-korsa tat-test.
II-formuli moghtija jintuzaw ghall-kalkolu ta’ a_ ,;, 8, 11 U @y e L-Velocita mal-linja AA jew mal-linja PP’
hija ddefinita bhala l-velocita tal-vettura meta l-punt ta’ referenza jghaddi I-linja AA" (v,,) jew il-linja PP’
(vpp). ll-velocita mal-linja BB’ hija ddefinita meta l-parti ta’ wara tal-vettura tghaddi l-linja BB’ (v,). Il-metodu
li jintuza ghall-kalkolu tal-accelerazzjoni ghandu jkun indikat fir-rapport tat-test.

Minhabba d-definizzjoni tal-punt ta’ referenza ghall-vettura, it-tul tal-vettura (l.,) jitqies b’'mod differenti fil-
formula ta’ hawn taht. Jekk il-punt ta’ referenza jkun il-parti ta’ quddiem tal-vettura, allura 1 =1, nofs: 1 =
1/2 1,4, u wara: 1 = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 I-procedura tal-kalkolu ghall-vetturi bi trasmissjoni manwali, trasmissjoni awtomatika, trasmissjonijiet adat-
tivi u trasmissjonijiet kontinwament varjabbli (CVTs) ittestjati bi proporzjonijiet tal-ger illokkjati hija kif gej:

o e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2 * (20+1))
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A e UZat fid-determinazzjoni tal-ghazla tal-ger ghandu jkun il-medja tal-erba’ a,, ., ; waqt kull prova ta’
kejl valida.

Tista' tintuza l-preaccelerazzjoni. Il-punt meta jinghafas l-acceleratur qabel il-linja AA" ghandu jitnizzel fir-
rapport tat-test.
4.1.2.1.2.2. ll-procedura ta’ kalkolu ghall-vetturi bi trasmissjonijiet awtomatici, trasmissjonijiet adattivi u CVTs ittestjati
bi proporzjonijiet tal-ger mhux illokkjati hija kif gej:
Ay e UZat fid-determinazzjoni tal-ghazla tal-ger ghandu jkun il-medja tal-erba’ a_, . ; waqt kull prova ta’
kejl valida.
Jekk l-istrumenti jew il-kejl deskritti fil-punt 4.1.2.1.4.2 jistghu jintuzaw ghall-kontroll tat-thaddim tat-traz-
missjoni sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti tat-test, a_, . ghandu jigi kkalkulat bl-uzu tal-formola li gejja:
Buor i = (V3,60 — (v, [3.61/(2 * (20+])
Tista’ tintuza l-preaccelerazzjoni:
Jekk ma jintuzawx l-istrumenti jew il-kejl deskritti fil-punt 4.1.2.1.4.2, a_, test ghandu jigi kkalkulat bl-uzu
tal-formola li gejja:
Ao st rp = ((Va[3,6)2 = (Vip[3,6)2)/(2 * (10+]))
Qo e prpp:  aCCelerazzjoni bejn il-punt PP u BB
Ma ghandhiex tintuza l-preaccelerazzjoni.
I-post fejn jinghafas l-acceleratur ghandu jkun fejn il-punt ta’ referenza tal-vettura jghaddi I-linja AA".
4.1.2.1.2.3 L-accelerazzjoni mmirata
L-accelerazzjoni mmirata a . tiddefinixxi l-accelerazzjoni tipika fit-traffiku urban u hija derivata minn
investigazzjonijiet statisti¢i. Hija funzjoni li tiddependi mill-PMR ta’ vettura.
L-accelerazzjoni mmirata a ,, ghandha tigi kkalkolata bl-uzu tal-formola li gejja:
a ypan = 0,63 * log,, (PMR) - 0,09
4.1.2.1.2.4. L-accelerazzjoni ta’ referenza
L-accelerazzjoni ta’ referenza a,,, ., tiddefinixxi l-accellerazzjoni mehtiega waqt it-test tal-accelerazzjoni fuq
il-korsa tat-test. Hija funzjoni li tiddependi mill-PMR ta’ vettura. Dik il-funzjoni hija differenti ghal kategoriji
specifici ta’ vetturi.
L-accelerazzjoni ta’ referenza a . ghandha tigi kkalkolata bl-uzu tal-formola li gejja:
a0 = 1,59 * log,, (PMR) — 1,41 ghal PMR = 25
A, =2 4 = 0,63 *log,, (PMR) - 0,09 ghal PMR < 25
4.1.2.1.3.  Fattur tal-qawwa parzjali k;
[-fattur tal-qawwa parzjali k, (ara l-punt 4.1.3.1) jintuza ghall-kombinazzjoni ponderata tar-rizultati tat-tes-
tijiet tat-test tal-accelerazzjoni u tat-test bil-velocita kostanti ghall-vetturi tal-kategoriji M, u N,.
Fkazijiet i mhumiex ta’ test b’ger wiehed ghandha tintuza a wot ref minflok a wot test (ara I-punt 4.1.3.1).
4.1.2.1.4. L-ghazla tal-proporzjon tal-ger

L-ghazla tal-proporzjonijiet tal-ger ghat-test tiddependi mill-potenzjal ghall-accelerazzjoni specifiku taghhom
a,,, bl-acceleratur miftuh kollu, skont l-accellerazzjoni ta’ referenza a,,, ., mehtiega ghat-test tal-acceleraz-
zjoni bl-acceleratur miftuh kollu.

wot rel
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Xi vetturi jista’ jkollhom programmi ta’ softwer jew modi ta’ trazmissjoni differenti (perezempju sportiva,
tax-xitwa, adattiva). Fkazi fejn il-vettura jkollha modi differenti li jwasslu ghal accelerazzjonijiet validi, il-
manifattur tal-vettura ghandu jaghti prova ghas-sodisfazzjon tas-servizz tekniku li l-vettura qed tigi ttestjata
bil-mod li jikseb accelerazzjoni li tkun l-eqreb lejn a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Vetturi bi trasmissjonijiet manwali, trasmissjonijiet awtomatici, trasmissjonijiet adattivi jew CVTs ittesjati bi
proporzjonijiet tal-ger illokkjati

Huma possibbli I-kundizzjonijiet li gejjin ghall-ghazla tal-proporzjonijiet tal-ger:

(a) jekk proporzjon tal-ger specifiku jaghti accelerazzjoni ffaxxa ta’ tolleranza ta’ + 5 % tal-accelerazzjoni

ta’ referenza a_, .., minghajr ma jinqabzu 2,0 m/s?, ittestja b’dak il-proporzjon tal-ger.

(b) jekk l-ebda wiehed mill-proporzjonijiet tal-ger ma jaghti l-accelerazzjoni mehtiega, mela aghzel proporz-
jon tal-ger i, b'accelerazzjoni akbar u proporzjon tal-ger i + 1, b’accelerazzjoni inqas mill-ac¢elerazzjoni
ta’ referenza. Jekk il-valur tal-accelerazzjoni fil-proporzjon tal-ger i ma jagbizx iz-2,0 m/[s?, uza z-zewg
proporzjonijiet tal-ger ghat-test. Il-proporzjon ta’ ponderazzjoni fir-rigward tal-accelerazzjoni ta’ refe-
renza a_, . jigi kkalkulat permezz ta”:

k = (a wotref — & wot (i+1))/(a wot (i) A ot (i+1))

(©) jekk il-valur tal-accelerazzjoni tal-proporzjon tal-ger i jagbez iz-2,0 m/s?, l-ewwel proporzjon tal-ger li
jaghti accelerazzjoni inqas minn 2,0 m/s? ghandu jintuza hlief jekk il-proporzjon tal-ger i + 1 jipprovdi
accelerazzjoni inqas minn a,,, . Fdan il-kaz, ghandhom jintuzaw zewg gerijiet, i u i + 1, inkluz il-ger i
bl-accelerazzjoni li tagbez iz-2,0 m[s2. Fkazijiet ohra, ma ghandu jintuza ebda ger iehor. Ghall-kalkolu
tal-fattur parzjali tal-qawwa k, ghandha tintuza l-accelerazzjoni milhuqa wagqt it-test a minflok
a

wot  test

wot ref*

(d) jekk il-vettura ghandha trasmissjoni fejn hemm ghazla wahda biss ghall-proporzjon tal-ger, it-test tal-
accelerazzjoni ghandu jitwettaq fdin l-ghazla tal-ger tal-vettura. Ghall-kalkolu tal-fattur parzjali tal-
gawwa k,, minflok a_, . imbaghad tintuza l-accelerazzjoni milhuqa.

(e) jekk il-velocita nominali tal-magna tinqabez fi proporzjon tal-ger qabel ma l-vettura tghaddi I-linja BB,
ghandu jintuza l-ger oghla li jmiss.

4.1.2.1.4.2. Vetturi bi trasmissjoni awtomatika, trasmissjonijiet adattivi u CVTs ittestjati bi proporzjonijiet tal-ger mhux
illokkjati

Ghandha tintuza l-pozizzjoni tas-selettur tal-gerijiet ghal operazzjoni ghalkollox awtomatika.
Il-valur ta’ ac¢elerazzjoni a, ., ghandu jigi kkalkulat kif definit fil-punt 4.1.2.1.2.2.

It-test jista’ mbaghad jinkludi bidla fil-ger ghal firxa aktar baxxa u accelerazzjoni akbar. Bidla fil-ger ghal
firxa oghla u accelerazzjoni ingas mhijiex permessa. Ghandha tkun evitata bidla fil-ger ghal proporzjon tal-
ger li ma jintuzax fit-traffiku urban.

Ghalhekk, ghandu jkun permess li jigu stabbiliti u jintuzaw strumenti elettronici jew mekkanici, inkluzi
pozizzjonijiet alternati tas-selettur tal-gerijiet, biex ma tkunx tista’ ssir bidla fil-ger ghal proporzjon li tipika-
ment ma jintuzax fil-kundizzjoni specifikata tat-test fit-traffiku urban.

L-accelerazzjoni milhuqa a,, ., ghandha imbaghad tkun ugwali ghal a ,_ jew izjed.

Jekk ikun possibbli, il-manifattur ghandu jichu mizuri biex jevita valur ta’ accelerazzjoni a
minn 2,0 m/s2

li jkun akbar

'wot test

Ghall-kalkolu tal-fattur parzjali tal-qawwa k, (ara l-punt 4.1.2.1.3), minflok a,, . imbaghad tintuza l-accele-
razzjoni milhuqa a

wot test*

4.1.2.1.5. It-test tal-accelerazzjoni

II-manifattur ghandu jiddefinixxi l-pozizzjoni tal-punt ta’ referenza quddiem il-linja AA’ ta’ meta jinghafas
ghalkollox l-acceleratur. L-acceleratur ghandu jinghafas ghalkollox (malajr kemm jista’ jkun prattiku) meta 1-
punt ta’ referenza tal-vettura jilhaq il-punt iddefinit. L-acceleratur ghandu jinZamm maghfus hekk sakemm
il-parti ta’ wara tal-vettura tilhaq il-linja BB’. L-ac¢eleratur ghandu mbaghad jintreha malajr kemm jista’ jkun.
II-punt meta l-acceleratur jinghafas ghalkollox ghandu jitnizzel fir-rapport tat-test. Is-servizz tekniku ghandu
jkollu l-possibbilta li jaghmel testijiet minn qabel.
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Fil-kaz ta’ vetturi artikulati li jikkonsistu fzewg unitajiet li ma jistghux jinfirdu li jitqiesu bhala vettura
wahda, is-semikarru ma ghandux jitqies fid-determinazzjoni ta’ meta tinqasam il-linja BB".

4.1.2.1.6. It-test b’velo¢ita kostanti

It-test b'velocita kostanti ghandu jitwettaq bl-istess ger(ijiet) specifikat(i) ghat-test tal-accelerazzjoni u b'velo-
¢ita kostanti ta’ 50 km/h b'tolleranza ta’ £ 1 km/h bejn il-linji AA’ u BB’. Waqt it-test b'velocita kostanti, il-
kontroll tal-accelerazzjoni ghandu jitqieghed fpozizzjoni biex tinzamm velocita kostanti bejn AA’ u BB’ kif
specifikat. Jekk ghat-test tal-accelerazzjoni l-ger ikun illokkjat, l-istess ger ghandu jkun illokkjat ghat-test
bvelocita kostanti.

It-test b'velocita kostanti mhux mehtieg ghall-vetturi bPMR < 25.

4.1.2.2. Vetturi tal-kategoriji M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

II-moghdija tal-linja centrali tal-vettura ghandha ssegwi l-linja CC' mill-aktar qrib possibbli matul it-test
kollu, minn meta l-vettura tavvicina I-linja AA’ sakemm il-parti ta’ wara tal-vettura tghaddi l-linja BB’. It-test
ghandu jitwettaq minghajr karru jew semikarru. Jekk karru ma jistax jinfired facilment mill-vettura tal-
irmonk, il-karru ma ghandux jitqies meta ssir il-valutazzjoni ta’ meta tinqasam il-linja BB’. Jekk il-vettura tin-
korpora taghmir bhal bajla tal-konkos, kompressur, ec¢, dan it-taghmir ma ghandux ikun qed jahdem wagqt
it-test. Il-massa tat-test tal-vettura ghandha tkun stipulata fit-tabella li tidher fil-punt 3.2.1.

Il-kundizzjonijiet tal-mira tal-kategorija M, > 3 500 kg, N,

Meta l-punt ta’ referenza jghaddi l-linja BB’, il-velocita tal-magna ny, ghandha tkun bejn 70 % u 74 % tal-
velocita S, fejn il-magna tizviluppa l-qawwa massima nominali taghha, u l-velo¢ita tal-vettura ghandha tkun
ta’ 35 km/h + 5 kmj/h. Bejn il-linji AA’ u BB’ ghandha tkun Zzgurata kundizzjoni ta’ ac¢elerazzjoni stabbli.

Kundizzjonijiet tal-mira tal-kategorija M;, N

Meta l-punt ta’ referenza jghaddi l-linja BB’, il-velocita tal-magna ny, ghandha tkun bejn 85 % u 89 % tal-
velocita S, fejn il-magna tizviluppa l-qawwa massima nominali taghha, u l-velo¢ita tal-vettura ghandha tkun
ta’ 35 km/h + 5 kmj/h. Bejn il-linji AA’ u BB’ ghandha tkun zgurata kundizzjoni ta’ accelerazzjoni stabbli.

4.1.2.2.1. L-ghazla tal-proporzjon tal-ger
4.1.2.2.1.1. Vetturi bi trasmissjonijiet manwali

Ghandhom jigu Zgurati kundizzjonijiet ta’ accelerazzjoni stabbli. L-ghazla tal-ger ghandha tigi ddeterminata
mill-kundizzjonijiet tal-mira. Jekk id-differenza fil-velocita tagbez it-tolleranza moghtija, allura ghandhom
jigu ttestjati zewg gerijiet, wiched 'il fuq u l-iehor taht il-velocita tal-mira.

Jekk ikun hemm izjed minn ger wiehed li jissodisfa l-kundizzjonijiet tal-mira, ghandu jintuza l-ger l-eqreb
lejn 35 km/h. Jekk l-ebda ger ma jissodisfa l-kundizzjoni tal-mira ghal v, ghandhom jigu ttestjati zewg
gerijiet, wiehed il fuq mill-v,, u wiehed 'l isfel minnu. ll-velo¢ita tal-mira tal-magna ghandha tintlahaq taht
il-kundizzjonijiet kollha.

test

Ghandha tkun zgurata kundizzjoni ta’ accelerazzjoni stabbli. Jekk ma tistax tkun zgurata accelerazzjoni stab-
bli, dak il-ger ma ghandux jitqies.

4.1.2.2.1.2. Vetturi bi trasmissjonijiet awtomatici, trasmissjonijiet adattivi u CVTs

Ghandha tintuza l-pozizzjoni tas-selettur tal-gerijiet ghal operazzjoni ghalkollox awtomatika. It-test jista’
mbaghad jinkludi bidla fil-ger ghal firxa aktar baxxa u accelerazzjoni akbar. Bidla fil-ger ghal firxa oghla u
inqas accelerazzjoni mhumiex permessi. Ghandha tkun evitata bidla fil-ger ghal proporzjon li ma jintuzax
fit-traffiku urban, fil-kundizzjoni specifikata tat-test. Ghalhekk, ghandu jkun permess li jigu stabbiliti u jintu-
zaw strumenti elettronici jew mekkanici li jimpedixxu li I-ger jitnizzel ghal proporzjon li tipikament ma jin-
tuzax fil-kundizzjoni specifika tat-test fit-traffiku urban.

Jekk il-vettura tinkludi disinn tat-trazmissjoni, li jipprovdi biss ghazla wahda tal-ger (drive), li tillimita l-velo-
¢ita tal-magna waqt it-test, il-vettura ghandha tigi ttesjata billi tintuza biss velocita tal-mira tal-vettura. Jekk
il-vettura tuza kombinazzjoni ta’ magna u trazmissjoni li ma tikkonformax mar-rekwiziti tal-
punt 4.1.2.2.1.1, il-vettura ghandha tigi ttestjata billi tintuza biss il-velocita tal-mira tal-vettura. Il-velocita
tal-mira tal-vettura (v,;) ghat-test hija = 35 km/h + 5 km/h. Bidla fil-ger ghal firxa oghla u inqas acceleraz-
zjoni hija permessa wara li I-punt ta’ referenza tal-vettura jghaddi I-linja PP’. Ghandhom jitwettqu zewg testi-
jiet, wiched bil-velocita ahharija tal-v,,, = vy, + 5 km/h, u ichor bil-velocita ahharijja ta’ v, = v, — 5 km/h.
I-livell ta’ hoss irrappurtat ghandu jkun ir-rizultat tat-test bl-oghla velocita tal-magna miksuba waqt it-test
minn AA’ ghal BB".
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4.1.2.2.2.  It-test tal-accelerazzjoni

Meta l-punt ta’ referenza tal-vettura jilhaq il-linja AA’, il-kontroll tal-acceleratur ghandu jkun maghfus ghal-
kollox (minghajr ma tithaddem il-bidla awtomatika ghal ger aktar baxx minn dik normalment uzat f'sewqan
urban) u jinzamm maghfus ghalkollox sakemm il-parti ta’ wara tal-vettura tghaddi I-linja BB’, imma l-punt
ta’ referenza ghandu jkun mill-ingas 5 m wara l-linja BB’ Il-kontroll tal-acceleratur ghandu mbaghad jin-
treha.

Fil-kaz ta’ vetturi artikulati li jikkonsistu fzewg unitajiet li ma jistghux jinfirdu li jitqiesu bhala vettura
wahda, is-semikarru ma ghandux jitqies fid-determinazzjoni ta’ meta tinqasam il-linja BB".

4.1.3. Interpretazzjoni tar-rizultati

Ghandu jkun innotat il-livell massimu u ddifferenzjat-A tal-pressjoni tal-hoss li giet indikata waqt kull pas-
sagg tal-vettura bejn iz-zewg linji AA’ u BB’. Jekk jigi osservat livell gholi ferm tal-hsejjes, li jidher bic-car li
ma jagbilx mal-livell generali tal-pressjoni tal-hoss, il-gies ma ghandux jitgies. Ghandhom jittiehdu mill-inqas
erba’'qisien ghal kull kundizzjoni tat-test fuq kull naha tal-vettura u ghal kull proporzjon tal-ingranagg. In-
naha xellugija u dik leminija jistghu jitkejlu fl-istess hin jew wara xulxin. Ghall-kalkolu tar-rizultat finali ghal
naha partikolari tal-vettura, ghandhom jintuzaw l-ewwel erba’ gisien konsekuttivi validi, (ara I-punt 3.1), fit-
2 dB(A), fejn jithalla spazju ghat-tahsir tar-rizultati li ma jkunux validi. Il-medja tar-rizultati ta’ kull naha
ghandha tigi kkalkulata b'mod separat. Ir-rizultat intermedju huwa l-oghla valur minn fost iz-zewg medji li
tqarrbu matematikament ghall-ewwel post de¢imali.

Il-gisien tal-velocita mal-linji AA’, BB, u PP’ ghandhom jigu nnotati u jintuzaw fil-kalkoli sal-ewwel numru
sinifikanti wara l-punt de¢imali.

L-accelerazzjoni kkalkulata a_, ., ghandha tigi nnotata sat-tieni numru wara l-punt de¢imali.

4.1.3.1. I-vetturi tal-kategoriji M;, N, u M, < 3 500 kg

[l-valuri kkalkulati ghat-test tal-accelerazzjoni u ghat-test tal-velocita kostanti jinghataw permezz ta:

‘wot rep - Lwo[ (i+1) + k * (Lwol(i) - Lwot (i+1))

crs(i+1) + k * (Lcrs M~ Lcrs (i+1))

Fejn k = (@, rer = ayor (i+1))/ (@yor M~ Aot (i+1))

L =L

crs rep

Fil-kaz ta’ test bi proporzjon wiehed tal-ingranagg, il-valuri huma r-rizultat tat-test ta’ kull test.

Ir-rizultat finali jigi kkalkulat billi jigu kkombinati L L L-ekwazzjoni hija:

'wot rep u crs rep*

—_ - * —
Lurban - Lwot rep kP (Lwol rep Lcrs rep)

I-fattur tat-taghbija k, jaghti l-fattur parzali tal-potenza ghas-sewqan urban. Fkazijiet ghajr it-test b'ingra-
nagg wiehed, il-k, jigi kkalkulat permezz ta:

kP =1- (aurban/awot ref)
Jekk ghat-test jigi specifikat ger wiched biss, k; jinghata permezz ta:

kP =1- (aurban/a

'wot Ies[)

F’kaiijiet fejn Aot test

huwa inqas minn a

urban®

k, = 0

4.1.3.2. I-vetturi tal-kategoriji M, > 3 500 kg, M,, N,, N,

Meta ger wiehed jigi ttestjat, ir-rizultat finali ghandu jkun dags ir-rizultat intermedju. Meta jigu ttestjati zewg
gerijiet, ghandu jigi kkalkulat il-valur intermedju aritmetiku tar-rizultati intermedji.
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4.2. I-kejl tal-hoss emess mill-vetturi wieqfa
4.2.1. [I-livell tal-hoss fil-vicinanzi tal-vetturi

Ir-rizultati tal-kejl ghandhom jitnizzlu fir-rapport tat-test li jissemma fl-Addendum ghall-Appendici 2 tal-
Anness 1.

4.2.2. I-kejl akustiku

Ghall-gisien ghandu jintuza miter ta’ precizjoni tal-livell tal-hoss, jew sistema ta’ kejl ekwivalenti, kif gie dde-
finit fil-punt 2.1.

4.2.3. Is-sit tat-test — kundizzjonijiet lokali kif imsemmija fil-Figuri 2 u 3a sa 3d tal-Appendici.

4.23.1. Ma ghandu jkun hemm l-ebda ostaklu li jista’ jinfluwenza l-kamp akustiku qrib il-mikrofonu u l-ebda per-
suna ma ghandha toqghod bejn il-mikrofonu u s-sors tal-hoss. L-osservatur tal-miter ghandu joqghod f'po-
zizzjoni fejn ma jinfluwenzax il-qari tal-miter.

4.2.4. [I-hsejjes li jfixklu u l-interferenza mir-rih

Il-qari fuq l-istrumenti tal-kejl prodotti mill-hsejjes ambjentali u mir-rih ghandhom ikunu ghall-inqas 10 dB
(A) taht il-livell tal-hoss biex jitkejlu. Jistghu jigu mmuntati paraventi xierqa kontra r-rih mal-mikrofonu,
izda l-effett taghhom fuq is-sensittivita tal-mikrofonu jrid jitqies (ara l-punt 2.1).

4.2.5. II-metodu tal-kejl
4.2.5.1. In-natura u n-numru ta’ gisien

Wagqt il-perijodu operattiv li jissemma fil-punt 4.2.5.3.2.1, ghandu jitkejjel il-livell massimu tal-hoss espress
fdecibels iddifferenzjat-A-(dB(A)).

Ghandhom jittiehdu mill-inqas tliet qisien fkull punt tal-kejl.

4.2.5.2. It-tqeghid fpozizzjoni u l-preparazzjoni tal-vettura

I-vettura ghandha titgieghed fil-parti centrali taz-zona tat-test bis-selettur tal-gerijiet fil-pozizzjoni newtrali
u bil-klac¢ ingaggjat. Jekk id-disinn tal-vettura ma jippermettix dan, il-vettura ghandha tigi ttestjata skont il-
preskrizzjonijiet tal-manifattur ghall-ittestjar fuq magna wieqfa. Qabel kull sensiela ta’ gisien, il-magna
ghandha tingieb fil-kundizzjoni operattiva normali taghha, kif gie specifikat mill-manifattur.

Jekk il-vettura hija mghammra b’fann(jjiet) li jkollhom mekkanizmu ta’ attwazzjoni awtomatiku, din is-sis-
tema ma ghandiex tkun imbaghbsa matul il-kejl tal-livell tal-hoss.

I-kisi jew l-ghata tal-kompartiment tal-magna, jekk imwahhal b’dan il-mod, ghandu jinghalaq.

4.2.5.3. I-kejl tal-hoss qrib 1 egzost — kif imsemmi fil-Figura 2 u l-Figuri 3a sa 3d tal-Appendici.

4.2.5.3.1.  I-pozizzjonijiet tal-mikrofonu

4.2.5.3.1.1. Il-mikrofonu ghandu jitqieghed fdistanza ta’ 0,5 m * 0,01 m mill-punt ta’ referenza tal-pajp tal-egzost li gie
ddefinit fil-Figura 2 u 1-Figuri 3a sa 3d tal-Appendici, fangolu ta’ 45° (¢ 5°) ghall-assi tal-fluss tat-tarf tal-
pajp. Il-mikrofronu ghandu jkun fl-gholi tal-punt ta’ referenza, imma mhux inqas minn 0,2 m minn wic¢ I-
art. L-assi ta’ referenza tal-mikrofonu ghandu jkun fi pjan parallel ghal wic¢ l-art u ghandu jkun dirett lejn
il-punt ta’ referenza fuq l-izbokk tal-egZzost. Jekk huma possibbli zewg pozizzjonijiet tal-mikrofonu, ghandu
jintuza l-post l-aktar ‘il boghod lateralment mil-linja centrali longitudinali tal-vettura. Jekk l-assi tal-fluss tal-
pajp ta’ zbokk tal-egzost tkun fangolu ta’ 90° ghal-linja centrali longitudinali tal-vettura, il-mikrofonu
ghandu jitqieghed fdak il-punt, li huwa l-aktar 'il boghod mill-magna.

4.2.5.3.1.2. Ghall-vetturi li jkollhom egzost moghni bi zbokki li jkollhom bejniethom spazju ta’ 0,3 m, ghandhom jit-
tiehdu gisien ghal kull zbokk. Ghandu jigi rregistrat I-oghla livell.

4.2.5.3.1.3. Fil-kaz ta’ egzost moghni bZzewgt izbokki jew aktar bi spazju bejniethom ta’ inqas minn 0,3 m u li jkunu
konnessi mal-istess sajlenser, jittieched qies wiched biss; il-pozizzjoni tal-mikrofonu tkun relatata mal-izbokk
li jkun l-eqreb ta’ tarf estrem wiched tal-vettura jew, meta zbokk ta’ din ix-xorta ma jkunx jezisti, mal-izbokk
li jkun l-oghla 1 fuq mill-art.
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4.2.5.3.1.4. Ghall-vetturi b'egzost vertikali (ez. il-vetturi kummer¢jali), il-mikrofonu ghandu jitqieghed fl-gholi tal-izbokk
tal-egzost. L-assi tieghu ghandu jkun vertikali u orjentat 'il fuq. Ghandu jitqieghed fdistanza ta’
0,5 m £ 0,01 m mill-punt ta’ referenza tal-pajp tal-egZost, imma qatt ingas minn 0,2 m min-naha tal-vettura
li tkun l-eqreb tal-egzost.

4.2.5.3.1.5. Ghall-izbokki tal-egzost li jinsabu taht il-bodi tal-vettura, il-mikrofonu ghandu jitqieghed minimu ta’ 0,2 m
mill-eqreb parti tal-vettura, fpunt li huwa l-eqreb ta’ 0,5 m mill-punt ta’ referenza tal-pajp tal-egzost, imma
gatt ingas minn hekk, u fgholi ta’ 0,2 m il fuq mill-art, u mhux flinja mal-fluss tal-egzost. Jekk ma jkunx
fizikament possibbli, ir-rekwizit tal-angolarita fil-punt 4.2.5.3.1.1 ma jehtiegx li jintlahaq.

4.2.5.3.1.6. Ezempji tal-pozizzjoni tal-mikrofonu, li tiddependi mill-post tal-pajp tal-egzost, huma moghtija
fil-Figuri 3a-3d tal-Appendici.

4.2.5.3.2.  Il-kundizzjonijiet ta’ thaddim tal-magna
4.2.5.3.2.1. Il-velocita mira tal-magna

— 75 % tal-velocita tal-magna S ghall-vetturi b’velocita nominali tal-magna ta’ < 5 000 min!

— 3750 min' ghall-vetturi bvelocita nominali tal-magna akbar minn 5000 min?' u icken
minn 7 500 min™!

— 50 % tal-velocita tal-magna S ghall-vetturi b’veloc¢ita nominali tal-magna ta’ < 7 500 min.

Jekk il-vettura ma tistax tilhaq din il-velocita tal-magna, il-velo¢ita mira tal-magna ghandha tkun 5 % taht il-
velocitd massima possibbli tal-magna ghal dak it-test meta l-vettura tkun wiegfa.

4.2.5.3.2.2. Procedura tat-test

Il-velocita tal-magna ghandha tizdied b’'mod gradwali minn thaddim tal-magna mhux ingranata (idle) ghall-
velocita mira tal-magna, minghajr ma tinqabez faxxa ta’ tolleranza ta’ £ 3 % tal-velocita mira tal-magna, u
ghandha tinzamm kostanti. Imbaghad il-kontroll tal-valv tal-acceleratur ghandu jigi rilaxxat malajr u l-velo-
¢ita tal-magna ghandha titregga’ ghal thaddim tal-magna mhux ingranata. Il-livell tal-hoss ghandu jitkejjel
waqt perijodu ta’ thaddim li jikkonsisti fiz-zamma ta’ velocita kostanti tal-magna ghal sekonda wahda u
matul il-perijodu kollu ta’ decelerazzjoni. Il-qari massimu tal-miter tal-livell tal-hoss matul dan il-perijodu ta’
operazzjoni, imqarreb matematikament ghall-ewwel post de¢imali, ghandu jitqies bhala l-valur tat-test.

4.2.5.3.2.3. Il-validazzjoni tat-test

Il-kejl ghandu jitgies bhala validu jekk il-velocita tat-test tal-magna ma tiddevjax mill-velo¢ita mira tal-magna
baktar minn * 3 % ghal mill-inqas sekonda wahda.

4.2.6. Ir-rizultati

Ghandhom jittiehdu mill-inqas tliet gisien ghal kull pozizjoni tat-test. Ghandu jigi rregistrat il-livell massimu
u ddifferenzjat-A tal-pressjoni tal-hoss indikat waqt kull wiched mit-tliet gisien. L-ewwel tliet rizultati konse-
kuttivi validi tal-kejl, fi hdan 2 dB(A), fejn jithalla spazju ghat-tahsir tar-rizultati li ma jkunux validi (filwaqt
li jigu megqjusal-ispecifikazzjonijiet tas-sit tat-test kif imsemmi fil-punt 3.1), ghandhom jintuzaw ghad-deter-
minazzjoni tar-rizultat finali ghall-pozizzjoni partikolari tal-kejl. Il-livell massimu tal-hoss, ghall-pozizzjoni-
jiet tal-kejl kollha, u tat-tliet rizultati tal-kejl, jikkostitwixxi r-rizultat finali.

5. Hoss mill-vetturi elettrici ibridi tal-kategoriji M, miexja, fejn magna ta’ kombustjoni interna ma tistax topera
meta l-vettura tkun wieqfa (data rrapportata biex tiffacilita l-ittestjar tal-vettura li qed tintuza).

5.1. Sabiex ikun iffacilitat l-ittestjar ta’ konformita ta’ vetturi elettrici ibridi li qed jintuzaw — fejn magna ta’
kombustjoni intern ma tistax topera meta l-vettura hija wieqfa — l-informazzjoni li gejja dwar il-kejl tal-
livell tal-pressjoni tal-hoss li jittiehdu skont il-punt 4.1 tal-Anness II ghall-vetturi bil-mutur li qed jiccaqalqu
hija mnizzla bhala data ta’ referenza ta’ konformita fl-uzu:

(@) ger (i) jew, ghal vetturi ttestjati bi proporzjonijiet tal-ingranagg mhux illokjati, il-pozizzjoni tas-selettur
tal-gerijiet maghzul ghat-test;

(b) pozizzjoni tas-swic¢ operattiv matul il-kejl tal-livell ta’ pressjoni tal-hoss L, (jekk is-swi¢¢ ikun
imwahhal).

(c) tul tal-preaccelerazzjoni 1, fm;
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(d) velocita medja ta’ vettura fkm/h fil-bidu tal-accelerazzjoni bil-valv tal-acceleratur miftuh kollu ghat-testi-
jiet fger (i); u

() livell tal-pressjoni tal-hoss L, f'dB(A) tat-testijiet fil-ger (i) bil-valv tal-acceleratur miftuh kollu, definit
bhala l-massimu taz-zewg valuri li jirrizultaw mill-medja tal-rizultati ta’ kejl individwali fkull pozizzjoni
tal-mikrofonu b'mod separat.

5.2. Id-data ta’ referenza ta’ konformita fl-uzu ghandha tiddahhal fic-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE kif
specifikat fil-punt 2.3 tal-Addendum ghall-Appendici 2 ghall-Anness 1.
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Figura 1: Il-pozizzjonijiet tal-kejl ghall-vetturi mixjin
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Figura 2: Punt ta’ Referenza
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Figura 3a Figura 3b

=02

[I-Figuri 3 a — d:
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Figura 3c Figura 3d

Ezempiji tal-pozizzjoni tal-mikrofonu, skont il-pozizzjoni tal-pajp tal-egzost
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ANNESS I1I

IL-VALURI LIMITU

I-livell tal-hoss imkejjel skont id-dispozizzjonijiet tal-Anness II, matematikament imgqarreb sal-eqreb valur ta’ numru
shih, ma ghandux jagbez il-limiti li gejjin:

K;_a;egl)_r- Deskrizzjoni tal-kategorija [-Valuri ta’ limitu espressi fdB(A)
) tal-vettura [decibels(A)]
vettura
It-tieni fazi applikabbli ghal | It-tielet fazi applikabbli ghal
L-ewwel fazi applikabbli tip gdid ta’ vetturi mill- tip ¢did ta’ vetturi mill-
ghal tigi godda ta’ vetturi 1 ta’ Lulju 2020 u ghall- 1 ta’ Lulju 2024 u ghall-
mill-1 ta’ Lulju 2016 ewwel registrazzjoni mill- ewwel registrazzjoni mill-
1 ta’ Lulju 2022 1 ta’ Lulju 2026
M Vetturi uzati ghall-garr
tal-passiggieri
Il-proporzjon tal-potenza
M, mgabbla mal-massa 72 () 70 (1) 68 (1)
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg <
M, proporzjon tal-potenza 73 71 69
mgabbla mal-massa
< 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg <
M, proporzjon tal-potenza 75 73 71
mgabbla mal-massa
proporzjon tal-potenza
mgabbla mal-massa
> 200 kW/1 000 5
M, kgnumru ta’ sits < 4 75 74 7
Punt R tas-sit tas-sew-
wieq < 450 mm mill-art
M, massa < 2500 kg 72 70 69
2500 kg < massa
M, < 3500 kg 74 72 71
3500 kg < massa
< 5000 kg;
M, = TR 75 73 72
Potenza nominali tal-
magna < 135 kW
3500 kg < massa
< 5000 kg;
M, s 708 75 74 72
Potenza nominali tal-
magna > 135 kW
Potenza nominali tal- R
M; magna < 150 kW 76 74 730)
150 kW <potenza nomi-
M, nali tal-magna 78 77 76 (9)
< 250 kW
M Potenza nominali tal- 30 73 77 0)
3 magna > 250 kW
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Ii?;etga?_r_ Deskrizzjoni tal-kategorija [I-Valuri ta’ limitu espressi fdB(A)
) tal-vettura [decibels(A)]
vettura
It-tieni fazi applikabbli ghal | It-tielet fazi applikabbli ghal
L-ewwel fazi applikabbli tip gdid ta’ vetturi mill- tip ¢did ta’ vetturi mill-
ghal tigi godda ta’ vetturi 1 ta’ Lulju 2020 u ghall- 1 ta’ Lulju 2024 u ghall-
mill-1 ta’ Lulju 2016 ewwel registrazzjoni mill- ewwel registrazzjoni mill-
1 ta’ Lulju 2022 1 ta’ Lulju 2026
N Vetturi uzati ghall-garr
tal-merkanzija
N, massa < 2 500 kg 72 71 69
2500 kg < massa

N, < 3 500 kg 74 73 71

Potenza nominali tal-
N, magna < 135 kW 77 750) 740)

Potenza nominali tal-
N magna > 135 kW 78 76.0) 750)

Potenza nominali tal-
N, magna < 150 kW 79 77 76.0)

150 kW < potenza
N, nominali tal-magna 81 79 77 ()
< 250 kW

N, Potenza nominali tal- 27 g1 790)

magna > 250 kW

ll-valuri ta’ limitu ghandhom jizdiedu b’1dB (2 dB(A) ghall-kategoriji N; u M,) ghall-vetturi i jilhqu d-definizzjoni rilevanti ghall-vetturi
off-road stabbilita fil-punt 4 tal-Parti A tal-Anness II ghad-Direttiva 2007/46/KE.
Ghall-vetturi M, il-valuri ta’ limitu mizjuda ghall-vetturi off-road ikunu validi biss jekk il-massa mghobbija massima teknikament per-
missibbli tkun ta’ > 2 tunnellati.
[l-valuri ta’ limitu ghandhom jizdiedu b’2db(A) ghall-vetturi accessibbli ghas-siggu tar-roti u l-vetturi korazzati, kif definit fl-Anness II
tad-Direttiva 2007/46KE.

(") vetturi M, idderivati minn vetturi N:

Vetturi M, b’punt R > 850 mm mill-art u bil-massa mghobbija totali permissibbli ta’ aktar minn 2 500 kg jridu jissodisfaw il-valuri
limiti ta’ N, (2 500 kg < massa < 3 500 kg).
(3 + sentejn ghal tip gdid ta’ vetturi u + sena ghal registrazzjoni ta’ vetturi godda.
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ANNESS IV

SISTEMI TAS-SAJLENSER LI FIHOM IL-MATERJALI FIBRUZI LI JTAFFU L-HSEJJES

1. KUMMENTI GENERALI

Il-materjali fibruzi li jtaffu I-hsejjes jistghu jintuzaw fis-sistemi tas-sajlenser jew fil-komponenti taghhom fejn jint-
lahqu wahda minn dawn il-kundizzjonijiet:

(a) il-gass tal-egzost ma jkunx fkuntatt mal-materjali fibruzi; jew

(b) is-sistemi tas-sajlenser jew il-komponenti taghhom ikunu tal-istess familja ta’ tifsil tas-sistemi jew tal-kompo-
nenti tas-sistemi li ghalihom gie ppruvat, waqt il-process tal-approvazzjoni tat-tip UE skont ir-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament ghal tip iehor ta’ vettura, li mhumiex suggetti ghad-deterjorament.

Meta l-ebda wahda mill-kundizzjonijiet fil-punt (a) u l-punt (b) tal-ewwel subparagrafu ma tigi sodisfatta, is-sis-

tema shiha tas-sajlenser jew il-komponenti minnha jkollhom igarrbu kundizzjonament konvenzjonali permezz ta’

wahda fost tliet installazzjonijiet u proceduri deskritti fil-punti 1.1, 1.2 u 1.3.

Ghall-finijiet tal-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, grupp ta’ sistema tas-sajlenser jew komponenti tieghu ghandhom
jigu kkunsidrati bhala li huma tal-istess familja ta’ disinn meta l-karatteristi¢i kollha li gejjin ikunu l-istess:

(a) il-prezenza ta’ fluss tal-gass nett tal-gassijiet tal-egzost permezz tal-materjal fibruz assorbenti meta fkuntatt
ma’ dak il-materjal;

(b) it-tip tal-fibri;

() fejn applikabbli, specifikazzjonijiet tal-materjal tal-lega;

(d) dimensjonijiet medji tal-fibra;

(e) id-densita minima tal-materjal bil-kwantita tal-imballagg fkg/m?;

(f) il-wice ta’ kuntatt massimu bejn il-fluss tal-gass u l-materjal assorbenti.

1.1. Thaddim kontinwu fit-triq ghal 10 000 km.
1.1.1. 50 + 20 % ta’ din l-operazzjoni ghandu jikkonsisti minn sewqan urban u l-bqija tal-operazzjoni ghandha tkun gir-

jiet ta’ distanzi twal b'velocita gholja; it-thaddim kontinwu fit-triq jista’ jigi sostitwit bi programm korrispondenti
ta’ testijiet fil-moghdija tat-test.

1.1.2. Iz-Zewg regimi ta’ velocita ghandhom jalternaw mill-inqas darbtejn.

1.1.3. Il-programm tat-test kollu ghandu jinkludi minimu ta’ 10 wagqfiet ta’ mill-inqas tliet sighat biex jigu riprodotti 1-
effetti ta’ tberrid u xi kondensazzjoni li tista’ ssehh.

1.2. L-ikkondizzjonar fuq bank tat-test

1.2.1. Bl-uzu ta’ partijiet standard tas-sistema tas-sajlenser jew il-komponenti minnha ghandhom jitwahhlu mal-vettura
msemmija fil-punt 1.3 tal-Anness [ jew mal-magna msemmija fil-punt 1.4 tal-Anness I filwaqt li wiehed isegwi -
istruzzjonijiet tal-manifattur. Fil-kaz tal-vettura msemmija fil-punt 1.3 tal-Anness [, il-vettura ghandha tittella’ fuq
dinamometru tar-romblu. Fil-kaz ta’ magna msemmija fil-punt 1.4 tal-Anness I, il-magna ghandha tigi mqabbda
ma’ dinamometru.

1.2.2. It-test ghandu jkun imwettaq f'sitt perjodi ta’ sitt-sighat b'waqfa ta’ mill-anqas 12-il siegha bejn kull perjodu biex
jigu riprodotti l-effetti tat-tberrid u xi kondensazzjoni li tista’ ssehh.

1.2.3. Waqt kull perjodu ta’ sitt-sighat, il-magna ghandha tithaddem, fil-kundizzjonijiet li gejjin, wahda wara I-ohra:
(a) hames minuti b'velocita minghajr ingranagg;
(b) sekwenza ta’ siegha- b’'1/4 taghbija bi 3[4 tal-veloc¢ita massima nominali (S);
(c) sekwenza ta’ siegha- b’'1/2 taghbija bi 3[4 tal-veloc¢ita massima nominali (S);

(d) sekwenza ta’ 10 minuti b'taghbija shiha bi 3/4 tal-velocita massima nominali (S);
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(e) sekwenza ta’ 15-il minuta b’1/2 taghbija b'veloc¢ita massima nominali (S);
(f) sekwenza ta’ 30 minuta b’'1/4 taghbija b'velocita massima nominali (S).

It-tul totali tas-sitt sekwenzi: tliet sighat.

Kull perjodu ghandu jkun maghmul minn Zewg settijiet magsumin fsekwenza ta’ dawk il-kundizzjonijiet fordni
konsekuttiva minn (a) sa (f).

1.2.4. Matul it-test, is-sistema tas-sajlenser ma ghandhiex titberred b'rih sfurzat li jissimula l-arja li normalment tghaddi
madwar il-vettura. Madankollu, fuq talba tal-manifattur, is-sistema tas-sajlenser tista titberred sabiex ma taqbizx
it-temperatura rregistrata fil-bokka taghha meta l-vettura tkun ghaddejja b'velocita massima.

1.3.  L-ikkondizzjonar bil-pulsazzjoni

1.3.1. Is-sistema tas-sajlenser jew il-komponenti minnha ghandhom jitwahhlu mal-vettura msemmija fil-punt 1.3 tal-
Anness [ jew mal-magna msemmija fil-punt 1.4 tal-Anness L. Fil-kaz tal-ewwel, il-vettura trid tittella’ fuq dinamo-
metru tar-romblu.

Fit-tieni kaz, il-magna trid tigi mmuntata fuq dinanometru. L-apparat tat-test, li dijagramma dettaljata tieghu ged
tintwera fil-Figura 1 tal-Appendici ghal dan I-Anness, irid jitwahhal fl-izbokk tas-sistema tas-sajlenser. Kull apparat
iehor li jipprovdi rizultati ekwivalenti huwa accettabbli.

1.3.2. L-apparat tat-test irid ikun aggustat b'tali mod li I-fluss tal-gass tal-egzost ikun interrott u stabbilit mill-gdid,
b'mod alternat, permezz tal-valv ta’ azzjoni rapida ghal 2 500 c¢iklu.

1.3.3. Il-valv trid tinfetah meta l-kontrapressjoni tal-gass-tal-egzost, imkejla mill-inqas 100 mm 1 isfel mil-flang tad-dhul,
tilhaq valur ta’ bejn 0,35 u 0,40 kPa. Ghandha tinghalag meta din il-pressa ma tvarjax b’aktar minn 10 % mill-
valur stabilizzat bil-valv miftuh.

1.3.4. It-time-delay switch ghandu jkun iffissat ghal kemm idum l-egzost fforma ta’ gass li jirrizulta mid-dispozizzjoni-
jiet stabbiliti fil-punt 1.3.3.

1.3.5 Il-velocita tal-magna ghandha tkun ta’ 75 % tal-velocita (S) li fiha l-magna tizviluppa I-potenza massima.

1.3.6. Il-potenza indikata mid-dinamometru ghandha tkun ugwali ghal 50 % tal-potenza bil-valv tal-acceleratur miftuh-
kollu mkejla b’75 % tal-velocita tal-magna (S).

1.3.7. Kull togba ghall-iskular tal-likwidi ghandha tinghalaq matul it-test.
1.3.8. It-test kollu ghandu jitwettaq fi Zmien 48 siegha.

Jekk ikun mehtieg, ghandu jintuza perjodu wiehed ta’ tberrid wara kull siegha.
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Figura 1

L-apparat tat-test ghall-ikkundizzjonar permezz tal-pulsazzjoni

II-flang tal-bokka jew qoxra ghall-konnessjoni man-naha ta’ wara tas-sistema tas-sajlenser tat-test.
[l-valv tar-regolazzjoni li jithaddem-bl-idejn.

Ir-riserva li tikkumpensa b’kapacita massima ta’ 40 1 u hin biex timtela ta’ mhux inqas minn sekonda.
Is-swic¢ li jahdem bil-pressjoni b'firxa operattiva ta’ bejn 0,05 u 2,5 bar.

It-time-delay switch

L-apparat li jghodd il-pulsazzjonijiet

N N AW N

Il-valvola ta’ azzjoni-ta’ malajr, bhall-valvola tal-egzost tal-brejk b’dijametru ta’ 60 mm, li tithaddem permezz ta’
¢ilindru pnewmatiku b’output ta’ 120 N £'4 bar. Il-hin tar-rispons, kemm tal-ftuh kif ukoll tal-gheluq, ma ghandux
jagbez iz-0,5 ta’ sekonda.

8. L-evakwazzjoni tal-gass tal-egzost.
9. I-pajp flessibbli.
10. L-apparat li jkejjel il-pressjoni.
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ANNESS V

IL-HOSS TAL-ARJA KKOMPRESSATA

1. IL-METODU TAL-KEJL
Il-kejl jitwettaq fil-pozizzjonijiet tal-mikrofonu 2 u 6 kif jidher fil-Figura 1 tal-Appendici, bil-vettura wieqfa. L-oghla
livell tal-hoss iddiferenzjat-A ghandu jigi rregistrat waqt l-ivventjar tar-regolatur tal-pressjoni u wagqt il-ventilazzjoni
wara l-uzu kemm tal-brejkijiet tas-servizz kif ukoll ta’ dawk tal-ipparkjar.

Il-hoss waqt l-ivventjar tar-regolatur tal-pressjoni jitkejjel bil-magna tkun bil-magna tahdem minghajr ingranagg. II-
hoss tal-ventilazzjoni jigi rregistrat waqt li jithaddmu I-brejkijiet tas-servizz u tal-ipparkjar; gabel kull kejl, l-unita tal-
kompressur tal-ajra trid tingieb ghall-oghla pressjoni operattiva permissibbli, u mbaghad ghandha tintefa’ l-magna.

2. L-EVALWAZZJONI TAR-RIZULTATI

Ghall-pozizzjonijiet tal-mikrofonu kollha jittiehdu Zewg gisien. Sabiex ikun hemm kumpens ghan-nuqgasijiet fil-pre-
¢izjoni tat-taghmir tal-kejl, il-qari tal-miter jitnaqqas b’l dB(A), u l-valur imnaqqas jitgies bhala r-rizultat tal-kejl. Ir-
rizultati jitqiesu bhala validi jekk id-differenza bejn il-gisien f'pozizzjoni wahda tal-mikrofonu ma tagbizx iz-2 dB(A).
L-oghla valur imkejjel jitqies bhala r-rizultat. Jekk dan il-valur jagbez il-limitu tal-livell tal-hoss b'1 dB(A), ghandhom
jittiehdu Zewg qisien addizzjonali fil-pozizzjoni tal-mikrofonu korrispondenti. Fdan il-kaz, tlieta mill-erba’ rizultati
tal-kejl miksuba f'din il-pozizzjoni ghandhom jikkonformaw mal-limitu tal-livell tal-hoss.

3. IL-VALUR LI JILLIMITA
[-livell tal-hoss ma ghandux jagbez il-limitu ta’ 72 dB(A).
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Appendici

Figura 1: Il-pozizzjonijiet tal-mikrofonu ghall-kejl tal-hoss tal-arja kkompressata
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I-kejl irid isir bil-vettura wieqfa skont il-Figura 1, bil-mikrofonu mqieghed fzewg pozizzjonijiet fdistanza ta’ 7 m mill-
kontorn tal-vetturi, u 1,2 m 'l fuq mill-art.
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ANNESS VI

IL-KONTROLLI TAL-KONFORMITA TAL-PRODUZZJONI GHALL-VETTURI

1. KUMMENTI GENERALI

Ir-rekwiziti ta’ dan 1-Anness jagblu mat-test li jsir biex tigi kkontrollata -konformita tal-produzzjoni (COP) skont il-
punt 5 tal-Anness L.

2. IL-PROCEDURA TAL-ITTESTJAR
[s-sit tat-test u l-istrumenti tal-kejl ghandhom ikunu dawk li gew deskritti fl-Anness IL

2.1. Tl-vetturi li qed jigu ttestjati ghandhom ikunu soggetti ghat-test tal-kejl tal-hoss tal-vettura miexja kif stabbilit fil-
punt 4.1 tal-Anness II.

2.2. L-istorbju tal-arja kkompressata

I-vetturi li ghandhom massa mghobbija massima teknikament permissibbli li tagbez 1-2 800 kg u li huma
mghammra b’sistemi tal-arja kkompressata ghandhom jigu soggetti ghal test addizzjonali ghall-kejl tal-istorbju tal-
arja kkompressata kif stabbilit fil-punt 1 tal-Anness V.

2.3. Dispozizzjonijiet addizzjonali dwar l-emissjonijiet tal-hoss

II-manifattur tal-vettura ghandu jaghmel stima tal-konformita mal-ASEP permezz ta’ valutazzjoni xierqa, jew jista’
jwettaq it-test deskritt fl-Anness VI

3. IL-KAMPJUNAR U L-EVALWAZZJONI TAR-RIZULTATI

Trid tintghazel vettura wahda li mbaghad tigi soggetta ghat-testijiet stabbiliti fil-punt 2 ta’ dan 1-Anness. Jekk il-livell
tal-hoss tal-vettura ttestjata ma jagbizx b’aktar minn 1 dB(A) il-limitu tal-valur stipulat fl-Anness III, u, fejn xieraq,
il-punt 3 tal-Anness V, it-tip tal-vettura ghandha tigi meqjusa bhala konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Jekk ikun hemm wiehed mir-rizultati tat-testijiet li ma jikkonformawx mar-rekwiziti tal-COP tal-Anness X ghad-
Direttiva 2007/46/KE, ghandhom jigu ttestjati Zewg vetturi ohra tal-istess tip skont il-punt 2 ta’ dan I-Anness.

Jekk ir-rizultati tat-testijiet tat-tieni u tat-tielet vetturi jikkonformaw mar-rekwiziti tal-COP tal-Anness X ghad-Diret-
tiva 2007 [46/KE, il-vettura ghandha titgies li tikkonforma mal-COP.

Jekk wiched mir-rizultati tat-testijiet tat-tieni jew it-tielet vetturi ma jikkonformawx mar-rekwiziti tal-COP tal-
Anness X ghad-Direttiva 2007/46/KE, it-tip tal vettura jitqies li ma jikkonformax mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regola-
ment u l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri mehtiega li jwasslu mill-¢did ghall-konformita.
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ANNESS VII

METODU TAL-KEJL BIEX JEVALWA L-KONFORMITA MAD-DISPOZIZZJONIJIET TAL-EMISSJONI TAL-HOSS
ADDIZZJONALI

1. KUMMENTI GENERALI

Dan l-Anness jiddeskrivi il-metodu ta’ kejl li jevalwa l-konformita tal-vettura ma’ dispozizzjonijiet tal-emissjoni
tal-hoss addizzjonali (ASEP) stipulati fl-Artikolu 7.

Mhux mandatorju li jitwettqu testijiet proprji mal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip UE. Il-manifattur
ghandu jiffirma d-dikjarazzjoni tal-konformita stipulata fl-Appendici. L-awtorita tal-approvazzjoni tista’ titlob
informazzjoni addizzjonali dwar id-dikjarazzjoni ta” konformita u twettaq it-testijiet deskritti hawn taht.

Il-procedura stipulata fdan I-Anness tehtieg li jsir test skont l-Anness II. It-test specifikat fl-Anness II ghandu jit-
wettaq fuq l-istess moghdija tat-test fkundizzjonijiet simili ghal dawk mehtiega fit-testijiet preskritti fdan I-
Anness.

2. IL-METODU TAL-KEJL

2.1  L-istrumenti tal-kejl u l-kundizzjoni tal-gisien

Sakemm ma jkunx specifikat mod ichor, l-istrumenti tal-kejl, il-kundizzjonijiet tal-gisien u l-kundizzjoni tal-vet-
tura huma ekwivalenti ghal dawk specifikati fil-punti 2 u 3 tal-Anness II.

Jekk il-vettura jkollha modalitajiet differenti li jaffettwaw l-emissjonijiet tal-hsejjes, il-modalitajiet kollha ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti fdan I-Anness. Fil-kaz fejn il-manifattur ikun wettaq testijiet biex jinghataw provi lill-
awtorita tal-approvazzjoni tal-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti, il-modalitajiet uzati matul dawk it-testijiet ghand-
hom jigu rrappurtati frapport tat-test.

2.2.  Il-metodu tal-ittestjar

Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, ghandhom japplikaw il-kundizzjonijiet u l-proceduri tal-punti 4.1 sa
4.1.2.1.2.2 tal-Anness II. Ghall-iskop ta’ dan l-Anness, ghandhom jitkejlu u jigu evaluwati testijiet tas-sewqan
unici.

2.3.  Firxa ta’ kontroll

Il-kundizzjonijiet tal-operazzjoni huma kif gej:

Il-velocita tal-vettura V,, ,qp: Vua 2 20 km/h
L-ac¢elerazzjoni tal-vettura a_, o' a0 < 5,0 mfs?
I-velocita tal-magna ngy ,qep gy < 2,0 ¥ PMR0222 * g jew

Ny, < 0,9 * s, liema minnhom huwa l-inqas

I-velocita tal-vettura Vi ,qgep:

jekk I- ny, o jintlahaq fger wiehed Vs < 70 km/h
fil-kazijiet 1-ohra kollha Vi < 80 km/h
il-gerijiet K < il-proporzjon tal-ingranagg i kif iddeterminat fl-Anness II

Jekk il-vettura, fl-ingas ger validu, ma tiksibx il-veloc¢ita massima tal-magna ta’ inqas minn 70 kmjh, il-limitu tal-
velocita tal-vettura ikun ta’ 80 km/h.
2.4.  Ill-proporzjonijiet tal-ingranagg

Ir-rekwiziti ASEP li japplikaw ghal kull proporzjon ta’ ingranagg K li jwassal ghal rizultati tat-test fi hdan firxa ta’
kontroll kif iddefinita fil-punt 2.3 ta’ dan I-Anness.
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Fil-kaz ta’ vetturi bi trasmissjonijiet awtomatici, trasmissjonijiet adattivi u CVTs ittestjati ma’ proporzjonijiet tal-
ingranagg mhux illokjati, it-test jista’ jinkludi bidla fil-proporzjon tal-ingranagg ghal firxa iktar baxxa u accelleraz-
zjoni oghla. Bidla fil-gerijiet ghal firxa oghla u accelerazzjoni izghar mhijiex permessa. Taqlib tal-ger (gear shift) li
jwassal ghal kundizzjoni li mhijiex skont il-kundizzjonijiet ta’ limitu ghandu jigi evitat. Fkaz bhal dan, huwa per-
mess li jigu stabbiliti u jintuzaw mezzi mekkanici jew elettronici, inkluzi pozizzjonijiet alternati tas-selettur tal-
gerijiet. Sabiex it-test ASEP ikun rapprezentattiv u ripetibbli (ghall-awtorita tal-approvazzjoni), il-vetturi ghand-
hom ikunu ttestjati bl-uzu tal-ikkalibrar tal-gearbox ta’ produzzjoni.

2.5.  Kundizzjonijiet fil-mira

L-emissjoni tal-hoss ghandha titkejjel fkull proporzjon tal-ingranagg validu fl-erba’ punti tat-test kif specifikat
hawn taht.

L-ewwel punt tat-test P, huwa ddefinit billi tintuza l-velocita tad-dhul v, ta’ 20 km/h. Jekk ma’ tkunx tista’ tintla-
haq kundizzjoni ta’ accelerazzjoni stabbli, il-velocita ghandha tizdied kull darba b’zieda ta’ 5 km/h sakemm tintla-

haq accelerazzjoni stabbli.

Ir-raba’ punt tat-test P, huwa ddefinit permezz tal-velocita massima tal-vettura fil-linja BB’ fdak il-proporzjon tal-
ingranagg fil-kundizzjonijiet ta’ limitu skont il-punt 2.3.

[z-zewg punti tat-test l-ohra huma kkalkolati bl-uzu tal-formula segwenti:

Punt tat-test Pz vy, ; = vy ; + G-1)/3)* (Vs 4 — Vas 1) ghalj=2u3

Fejn:
Vgs ;= il-velocita tal-vettura fil-linja BB’ tal-punt tat-test P,
Vs 4 = il-velodita tal-vettura fil-linja BB’ tal-punt tat-test P,

Tolleranza ghal vy, : +3 km/h

Ghal kull punt tat-test ghandhom jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet ta’ limitu kif specifikat fil-punt 2.3.

2.6. It-test tal-vettura

II-moghdija tal-linja centrali tal-vettura ghandha ssegwi I-linja CC’ mill-aktar qrib possibbli waqt it-test kollu, minn
meta l-vettura tavvicina l-linja AA’ sakemm il-parti ta’ wara tal-vettura tghaddi I-linja BB".

Fuq il-linja AA’ l-acceleratur ghandu jkun maghfus ghal kollox. Biex tinkiseb accelerazzjoni aktar stabbli jew biex
jigi evitat taglib 1 isfel tal-ger bejn il-linja AA’ u BB’ tista’ tintuza l-preaccellerazzjoni gabel il-linja AA’. L-accelera-
tur ghandu jinzamm maghfus sakemm il-parti ta’ wara tal-vettura tilhaq il-linja BB".

Ghal kull prova tat-test separata, il-parametri li gejjin ghandhom ikunu determinati u nnutati:

[l-livell massimu tal-pressjoni tal-hoss differenzjat-A taz-zewg nahat tal-vettura, indikat matul kull passagg tal-vet-
tura bejn iz-zewg linji AA’ u BB’, ghandha tkun matematikament imqarrba sal-ewwel cifra wara l-punt decimali
(Lyori)- Jekk jigi osservat livell gholi ferm fil-hoss, li jidher bic-¢ar li ma jagbilx mal-livell generali tal-pressjoni tal-
hoss, il-kejl ma ghandux jitgies. Il-naha xellugija u dik leminija jistghu jitkejlu fdaqqa jew separatament.

Il-qari tal-velocita tal-vettura fil-linja AA’ u l-linja BB’ ghandhom jigu rrappurtati bl-ewwel cifra sinifikanti wara 1-
punt decimali. (v, 5 Vggy)-

Fejn hu applikabbli, il-qari tal-velocita tal-magna fil-linja AA’ u l-linja BB’ ghandu jigi rrappurtat bhala valur ta’
numru shih (n AAKP nBBYkJ.).

L-accelerazzjoni ikkalkulata ghandha tkun iddeterminata skont il-formula fil-punt 4.1.2.1.2 tal-Anness II u rrapur-

tata bit-tieni ¢ifra wara l-punt decimali (2, )-

3. ANALIZI TAR-RIZULTATI

3.1. Determinazzjoni tal-anchor point (punt ta’ rbit) ghal kull proporzjon tal-ingranagg

Fir rigward tal-qisien fil-ger i jew ger izjed baxx, l-anchor point (il-punt ta’ rbit) jikkonsisti minn livell massimu
tal-hoss L, il-velocita tal-magna rrapportata n_,; u l-velocita tal-vettura v, fil-linja BB’ tal-proporzjon tal-ingra-
nagg i tat-test tal-accelerazzjoni fl-Anness II.

woti
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anchor,i = Lwoti,Annex 1
nanchor,i = nBB,woli,Annex 1
Vanchor,i = VBB,woti,Annex 1

Fir-rigward tal-gisien fil-ger i+1, l-anchor point (il-punt ta’ rbit) jikkonsisti minn livell massimu tal-hoss L,.,, il-
velocita tal-magna rrapportata n,,, u l-velocita tal-vettura v, ,, BB’ tal-proporzjon tal-ingranagg i+1 tat-test
tal-accelerazzjoni fl-Anness II.

woti+

anchor,i+1 = Lwoli+ 1,Annex 1
nanchor,iﬂ = nBB,wotHl,Annex Il
Vanchor,i+1 = VBB,WOtiH,Annex i

3.2. L-inklinazzjoni (Slope) tal-linja tar-rigressjoni ghal kull ger

Il-gisien tal-hoss ghandhom jigu vvalutati bhala funzjoni tal-velocita tal-magna skont il-punt 3.2.1.

3.2.1. Il-kalkolu tal-inklinazzjoni (Slope) tal-linja ta’ rigressjoni ghal kull ger

Il-linja ta’ rigressjoni lineari hija kkalkolata bl-uzu tal-anchor point (il-punt ta’ rbit) u l-erba’ gisien addizzjonali
kkorrelati.

-

(=) (L ~T)

j=1

Slope, = (f dB/1 000 min")

5

fejn n; = velocita tal-magna mkejla fuq il-linja BB’

3.2.2. L-inklinazzjoni (Slope) tal-linja tar-rigressjoni ghal kull ger

L-inklinazzjoni, (Slope) partikolari tal-ger ghal aktar kalkolazzjoni hija ir-rizultat idderivat minn kalkolu fil-
punt 3.2.1 imqarrab sal-ewwel cifra wara l-punt decimali, izda mhux oghla minn 5 dB/1 000 min'.

3.3. Il-kalkolu taz-zieda lineari tal-livell tal-hoss mistennija ghal kull kejl

I-livell tal-hoss L, ghall-punt tal-kejl j u l-ger k ghandhom jigu kkalkolati bl-uzu tal-velocitajiet tal-magna
mkejla ghal kull punt tal-kejl, bl-uzu tal-iSlope (inklinazzjoni) specifikat fil-punt 3.2 ghall-anchor point (punt ta’
rbit) specifiku ghal kull proporzjon tal-ingranagg.

Ghal ng; ;< n

anchor,k:

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek - Y) * (nBB_k,j - nanchor,k)/l OOO
Ghal ng, ,; > n

anchor,k:

)/1 000

anchor,k

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek + Y) * (nBB_k,j -1

MetaY =1

3.4.  Kampjuni

Fuq talba tal-awtorita tal-approvazzjoni ghandhom jitwettqu zewg testijiet addizzjonali fil-limitu tal-kundizzjonijet
skont il-punt 2.3.
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4. INTERPRETAZZJONI TAR-RIZULTATI

Kull kejl ta” strobju individwali ghandu jigi evalwat.

[-livell tal-hoss ta’ kull punt tal-kejl specifikat ma ghandux jagbez il-limiti moghtija hawn taht:

Ly < Luggp s + X
Fejn:
x = 3 dB(A) ghal vettura bi trasmissjoni awtomatika jew CVTs li ma jillokkjawx

1

X 2 dB(A) + valur ta’ limitu — L, tal-Anness Il ghall-vetturi kollha

urban
Jekk il-livell tal-hoss imkejjel fcertu punt jagbez il-limitu, ghandu jittiehed il-kejl darbtejn ohra fl-istess punt biex
tkun ivverifikata l-incertezza tal-kejl. Il-vettura tkun ghadha konformi mal-ASEP, jekk il-medja tat-tliet qisien validi
fdan il-punt specifiku tissodisfa l-ispecifikazzjoni.

5. REFERENZA GHAL VALUTAZZJONI TAL-HOSS

Il-hoss ta’ referenza huwa vvalutat fpunt wiched fger wiched diskret, billi ssir simulazzjoni ta’ kundizzjoni ta’
accelerazzjoni li tibda b'velocita ta’ dhul ta’ v,, ugwali ghal 50 km/h u li tassumi velocita ta’ hrug ta’ v, ugwali
ghal 61 km/h. Il-konformita tal-hsejjes fdan il-punt tista’ tigi kkalkulata jew permezz tal-uzu tar-rizultati fil-
punt 3.2.2 u l-ispecifikazzjoni ta’ hawn taht jew jigu evalwati permezz tal-kejl dirett billi jintuza l-ger kif specifikat
hawn taht.

5.1  Id-determinazzjoni tal-ger K huwa kif gej:

K

3 ghal kull trasmissjoni manwali u ghal trasmissjoni awtomatika b’sa 5 gerijiet;

K

4 ghal trasmissjoni awtomatika b’6 gerijiet jew iktar

Jekk l-ebda ger diskret ma jkun disponibbli, ez. ghal trasmissjonijiet awtomatici jew ghal CVTs li ma jillokkjawx,
il-proporzjon tal-ingranagg ghal aktar kalkolu ghandu jkun iddeterminat mir-rizultat tat-test tal-accelerazzjoni fl-
Anness II bl-uzu tal-velocita rrapportata tal-magna u l-velocita tal-vettura fuq il-linja BB".

5.2.  Determinazzjoni ta’ velocita ta’ referenza tal-magna n

Il-velocita ta’ referenza tal-magna, n  , ghandha tkun ikkalkolata bl-uzu tal-proporzjon tal-ingranagg K fil-velo-
¢ita ta’ referenza ta’ v, = 61 km/h.

5.3. Kalkolu ta’ L ;

L.=L + Slopey * (0 ¢ = Nyepor /1 000

ref anchor_K anchor_|

L, ghandu jkun inqas minn jew ugwali ghal 76 dB(A).

Ghall-vetturi mghammra b’gerboks manwali li jkollha aktar minn erba gerijiet il quddiem (forward gears) u
mghammra b’'magna li tizviluppa qawwa nominali massima netta akbar minn 140 kW u proporzjon ta’ gawwa
nominali massima nettajmassa massima ikbar minn 75 kW/t, I-L, ghandu jkun ingas minn jew ugwali ghal

79 dB (A).

Ghall-vetturi mghammra b’gerboks manwali i jkollha aktar minn erba gerijiet ‘il quddiem u mghammra b’'magna
li tizviluppa qawwa nominali massima netta akbar minn 140 kW u proporzjon ta’ gawwa nominali massima
netta/massa massima ikbar minn 75 kW/t, I-L ; ghandu jkun inqas minn jew ugwali ghal 78 dB (A).

6. EVALWAZZJONI TAL-ASEP BL-UZU TAL-PRINCIPJU TAL- OF L

urban

6.1  Kummenti generali

Din il-procedura ta’ evalwazzjoni hija alternattiva maghzula mill-manifattur ghall-procedura deskritta fil-punt 3
ta’ dan I-Anness u hija applikabbli ghat-teknologiji tal-vetturi kollha. Il-manifattur ghandu jkun responsabbli biex
jiddetermina l-mod korrett tal-ittestjar. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, it-testijiet kollha u l-kalkulazzjoni
ghandha tkun kif specifikat fl-Anness II.
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6.2.

Kalkolu tal_Lurban ASEP

Minn kull L, kif imkejjel skont dan I-Anness, I-L . 1 ghandu jigi kkalkolat kif gej:

(a) ikkalkula a, . Asee Kif specifikat fil-punt 4.1.2.1.2.1. jew mill-punt 4.1.2.1.2.2 tal-Anness II, kif applikabbli;

(b) iddetermina l-velocita tal-vettura (Vg ,qp) £BB’ matul it-test tal-L__,qepr

(©)

ikkalkula 1-k, .o kif gej:
kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Ir-rizultati tat-test fejn l-a

ikkalkula I-L

ikunu inqas minn a

wot test ASEP urban

‘urban measured ASEP klf g¢):

urban measured ASEP

k3
Lwot ASEP kP ASEP (me ASEP Lcrs)

Ghal aktar kalkoli, uza 1-L
ikkalkula I-L

‘urban

kif gej:

‘urban normalized

L

urban normalized — Lurban measured ASEP — “urban

ikkalklﬂa 1_Lurbem measured ASEP klf gej:
Lurban ASEP

Lurban normalized (071 5% (VBB ASEP 50))

konformita mal-limiti tal-livelli tal-hoss:

L van asee ghandu jkun ingas minn jew ugwali ghal 3,0 dB.

ghandhom jitwarrbu.

mill-Anness II minghajr it-tqarrib, inkluz in-numru wara d-dec¢imali (xx.x).
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Appendici

Mudell ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita mad-Dispozizzjonijiet Addizzjonali dwar I-Emissjonijiet tal-Hsejjes

(Format massimu: A4 (210 x 297 mm))

(L-isem tal-manifattur) jafferma li vetturi ta’ dan it-tip (tip fir-rigward tal-emissjonijiet tal-hoss taghha skont ir-Regola-
ment (UE) Nru 540/2014) jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Artikolu 7 tar-Regolament (UE) Nru 540/2014.

(L-isem tal-manifattur) jaghmel din id-dikjarazzjoni in bona fede, wara li tkun saret evalwazzjoni xierqa dwar il-prestaz-
zjoni tal-emissjoni tal-hoss tal-vetturi.

Data:
L-isem tar-rapprezentant awtorizzat:

Firma tar-rapprezentant awtorizzat:
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ANNESS VIII

MIZURI DWAR IS-SISTEMA TA’ TWISSIJA AKUSTIKA TA’ VETTURA (AVAS)

Dan l-Anness jistipula mizuri li jikkoncernaw is-Sistema ta’ Twissija Akustika ta’ Vettura (AVAS) ghal vetturi elettrici
ibridi u elettrici puri.

AVAS

1. Prestazzjoni tas-sistema

Jekk 1-AVAS tkun installata fuq il-vettura, ghandha tikkonforma mar-rekwiziti msemmija hawn taht.

2. Il-kundizzjonijiet tal-operat
(@) Metodu tal-generazzjoni tal-hoss

L-AVAS ghandha awtomatikament tiggenera hoss fil-firxa minima tal-velocita tal-vettura mill-bidu sa madwar
20 km/h u matul l-irriversjar. Meta l-vettura tkun mghammra b’magna ta’ kombustjoni interna li ged topera fil-firxa
tal-velocita tal-vettura ddefinita hawn fuq, I-AVAS ma tiggenera l-ebda hoss.

Ghall-vetturi b’apparat ta’ twissija bil-hoss ghar-rivers, ma huwiex necessarju li I-AVAS tiggenera hoss matul l-irrivers-

jar.
(b) Swice
L-AVAS ghandha tkun mghammra bi swic¢¢ li huwa facilment accessibbli mis-sewwieq tal-vettura sabiex jippermetti
li jigi attivat u dizattivat. Meta terga’ tinxteghel il-vettura, I-AVAS ghandu jaqa’ fuq il-pozizzjoni mixghula.
(c) L-attenwazzjoni

[-livell tal-hoss tal-AVAS jista’ jigi mnaqqgas matul il-perjodi ta’ thaddim tal-vettura.

3. It-tip u l-volum tal-hoss

(@) I-hoss li jrid ikun iggenerat mill-AVAS ghandu jkun hoss kontinwu li jipprovdi informazzjoni li vettura qed tithad-
dem lil min ikun miexi fit-triq u lil utenti ohra tat-toroq. Il-hoss ghandu jkun facilment indikattiv tal-imgiba tal-vet-
tura u ghandu jkun simili ghall-hoss ta’ vettura tal-istess kategorija mghammra b'magna tal-kombustjoni interna.

(b) T-hoss 1i jrid jigi ggenerat mill-AVAS ghandu jkun indikattiv facilment tal-imgiba tal-vettura, per ezempju, permezz
ta’ varjazzjoni awtomatika tal-livell tal-hoss jew il-karatteristici f'sinkronizzazzjoni mal-velocita tal-vettura.

() I-livell tal-hoss iggenerat mill-AVAS ma ghandux jagbez il-livell tal-hoss approssimattiv ghal vettura tal-kategorija M,
mghammra b’magna tal-kombustjoni interna u li topera fl-istess kundizzjonijiet.
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ANNESS IX

L-APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE FIR-RIGWARD TAL-LIVELL TAL-HOSS TA’ SISTEMI TAS-SAJLENSER
BHALA UNITAJIET TEKNICI SEPARATI (SISTEMI TAS-SAJLENSER TA’ SOSTITUZZJONI)

1. APPLIKAZZJONI GHALL-APPROVAZZJONI TAT-TIP tal-UE

1.1. L-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip tal-UE skont l-Artikolu 7(1) u (2) tad-Direttiva 2007/46/KE fir-
rigward ta’ sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, bhala unita teknika separata mah-
suba ghal vetturi tal-kategoriji M, u N, ghandha tigi pprezentata mill-manifattur tal-vettura jew mill-manifat-
tur tal-unita teknika separata kkonéernata.

1.2. L-Appendici 1 tinkludi mudell tad-dokument ta’ informazzjoni.

1.3. Fuq talba tas-servizz tekniku kkoncernat, l-applikant ghandu jipprezenta:

1.3.1 zewg ezempji tas-sistema li ghaliha saret l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip tal-UE,

1.3.2 sistemna tas-sajlenser tat-tip originarjament installat fil-vettura meta nghatat l-approvazzjoni tat-tip tal-UE,

1.3.3. vettura rapprezentattiva tat-tip li fugha ghandha titwahhal is-sistema, li tissodisfa r-rekwiziti tal-punt 2.1 tal-
Anness VI,

1.3.4. magna separata li tikkorrispondi ghat-tip ta’ vettura deskritta hawn fuq.

2. IL-MARKI

2.4.1. Is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni jew komponenti minnha, eskluzi I-bic¢iet ghall-immuntar tal-kompo-

nenti mal-karozza u l-pajpijiet, ghandu jkollhom:

2.4.1.1.  il-marka kummer¢jali jew l-isem kummercjali tal-manifattur tas-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni u I-
komponenti minnha,

2.4.1.2.  id-deskrizzjoni kummer¢jali tal-manifattur.

2.4.2. Dawn il-marki ghandhom jinqraw bic¢-car u ma jithassrux, anki meta s-sistema titwahhal mal-vettura.

3. L-GHOTI TAL-APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE

3.1. Jekk ir-rekwiziti rilevanti jkunu sodisfatti, ghandha tinghata l-approvazzjoni tat-tip tal-UE skont

l-Artikolu 9(3) u, fejn japplika, I-Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2007 /46/KE.
3.2. L-Appendic¢i 2 tinkludi mudell tac-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE.

3.3. Numru tal-approvazzjoni tat-tip skont l-Anness VII tad-Direttiva 2007/46KE ghandu jigi assenjat lil kull tip
ta’ sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, approvat bhala unita teknika separata; it-
tagsima 3 tan-numru tal-approvazzjoni tat-tip ghandha tindika n-numru ta’ dan ir-Regolament. Barra minn
hekk, jekk is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni hija mahsuba biex titwahhal ftipi ta” vetturi konformi
mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 1 fl-Anness III, it-Tagsima 3 biss tan-numru tal-approvazzjoni tat-tip ghandu jigi
segwit mill-ittra “A”. Jekk is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni hija mahsuba biex titwahhal ftipi ta’ vetturi
konformi mal-valuri limitu tal-Fazi 2 fl-Anness III, it-Tagsima 3 biss tan-numru tal-approvazzjoni t-tip
ghandu jigi segwit bl-ittra “B”. Jekk is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni hija mahsuba biex titwahhal ftipi
ta’ vetturi konformi mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 3 fl-Anness III, it-Tagsima 3 biss tan-numru tal-approvaz-
zjoni t-tip ghandu jigi segwit bl-ittra “C”. L-istess Stat Membru ma ghandux jassenja l-istess numru lil tip
iehor ta’ sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni jew lil xi komponenti minnha.

4. IL-MARKA TAL-APPROVAZZJONI TAT-TIP TAL-UE

4.1. Kull sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, minbarra I-bicciet ghall-immuntar u I-
pajpijiet, li tikkonforma ma’ tip approvat skont dan ir-Regolament ghandu jkollha marka ta’ approvazzjoni
tat-tip tal-UE.
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4.2. Il-marka tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE ghandha tikkonsisti frettangolu madwar l-ittra zghira “e” u warajha
l-ittra(i) jew numru distintiv(i) tal-Istat Membru li jkun ta l-approvazzjoni tat-tip:

“1” ghall-Germanja

“2” ghal Franza

“3” ghall-Italja

“4” ghall-Pajjizi -Baxxi

“5” ghall-Isvezja

“6” ghall-Belgju

“7” ghall-Ungerija

“8” ghar-Repubblika Ceka

“9” ghal Spanja

“11” ghar-Renju Unit

“12” ghall-Awstrija

“13” ghal-Lussemburgu

“17” ghall-Finlandja

“18” ghad-Danimarka

“19” ghar-Rumanija

“20” ghall-Polonja

“21” ghall-Portugall

“23” ghall-Gre¢ja

“24” ghall-Irlanda

“25” ghall-Kroazja

“26” ghas-Slovenja

“27” ghas-Slovakkja

“29” ghall-Estonja

“32” ghal-Latvja

“34” ghall-Bulgarija

“36” ghal-Litwanja

“49” ghal Cipru

“50” ghal Malta

Ghandha tinkludi wkoll fil-vi¢inanza tar-rettanglu "in-numru baziku tal-approvazzjoni’ li jinsab fit-taqsima 4
tan-numru tal-approvazzjoni tat-tip imsemmmi fl-Anness VII tad-Direttiva 2007/46/KE, ipprecedut biz-zewg
¢ifri li jindikaw in-numru ta’ sekwenza assenjat lill-emenda teknika magguri l-aktar recenti ghal dan ir-Rego-
lament li kienet applikabbli fil-mument tal-approvazzjoni tat-tip tal-vettura. Ghal dan ir-Regolament fil-
forma originali tieghu, in-numru ta’ sekwenza huwa 00. Barra minn hekk, dak in-numru ta’ sekwenza
ghandu jigi precedut mill-ittra “A” jekk is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni hija mahsuba biex titwahhal
fuq tipi ta’ vetturi konformi mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 1 fl-Anness III biss, jew l-ittra “B” jekk is-sistema
tas-sajlenser ta’ sostituzjoni hija mahsuba biex titwahhal ftipi ta’ vetturi konformi mal-valuri ta’ limitu tal-

Fazi 2 fl-Anness IIl biss, jew l-ittra “C” jekk is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni hija mahsuba biex titwah-
hal fuq tipi ta’ vetturi konformi mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 3 fl-Anness IIL

4.3. II-marka ghandha tkun tista’ tinqara b'mod ¢ar u ma tkunx tista’ tithassar anke meta s-sistema tas-sajlenser
ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, tkun installata fil-vettura.
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4.4. Mudell tal-marka ta’ approvazzjoni tat-tip tal-UE jinsab fl-Appendici 3.

5. SPECIFIKAZZJONIJIET

5.1. Specifikazzjonijiet generali

5.1.1. [s-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew il-komponenti minnha, ghandhom ikunu iddisenjati, mibnija u li

kapaci jkunu mmuntati b'tali mod li jassiguraw li l-vettura tkun konformi ma’ dan ir-Regolament waqt il-
kundizzjonijiet normali tal-uzu, minkejja xi vibrazzjonijiet li ghalihom tista’ tkun soggetta.

5.1.2. Is-sistema tas-sajlenser, jew il-komponenti minnha, ghandhom ikunu ddisinjati, kostruwiti u kapaci li jigu
mmuntati btali mod li jkun hemm resistenza ragjonevoli ghall-fenomenu tal-koruzjoni li ghalih ikunu
esposti wara li jitqiesu I-kundizzjonijiet tal-uzu tal-vettura.

5.1.3. Il-preskrizzjonijiet addizzjonali relatati mal-manipulazzjoni u s-sistemi ta’ multimodalita manwalment aggus-
tabbli tal-egzost jew tas-sajlenser

5.1.3.1.  Is-sistemi tas-sajlenser jew tal-egzost kollha ghandhom jinbnew b’tali mod li ma jippermettux it-tnehhija facli
tal-baffles, l-exit-cones u partijiet ohra li I-funzjoni primarja taghhom hija bhala parti mi¢-chambers tas-saj-
lenser/espansjoni. Meta l-inkorporazzjoni ta’ parti bhal din tkun inevitabbli, il-metodu tat-twahhil taghha
ghandu jkun tali li t-tnehhija ma tkunx iffacilitata facilment (ez. bil-fixings bil-kamin konvenzjonali) u
ghandha tkun imwahhla btali mod ukoll i t-tnehhija taghha tikkawza hsara permanentifirrikoverabbli lill-
assemblagg.

5.1.3.2.  Sistemi tas-sajlenser jew tal-egzost, b'modalitajiet multipli operattivi manwalment aggustabbli ghandhom jis-
sodisfaw il-htigijiet kollha fil-modalitajiet operattivi kollha. Il-livelli ta’ hoss irrapportati ghandhom ikunu
dawk li jirrizultaw mill-modalita bl-oghla livelli ta’ hoss.

5.2. L-ispecifikazzjonijiet fir-rigward tal-livelli tal-hoss
5.2.1. II-kundizzjonijiet tal-kejl
5.2.1.1.  It-test tal-istorbju tas-sistema tas-sajlenser u s-sistema tas-sajlenser tas-sostituzzjoni ghandu jitwettaq bl-istess

tajers normali, kif iddefinit fil-paragrafu 2 tar-Regolament tal-UNECE Nru 117. Fuq talba tal-manifattur, it-
testijiet m'ghandhomx isiru b'tajers ghal trazzjoni, tajers ta’ uzu spegjali jew tajers ghall-borra kif definiti fil-
paragrafu 2 tar-Regolament tal-UNECE Nru 117. Tajers bhal dawn jistghu jzidu l-livell tal-hoss tal-vettura
jew ikollhom effett ta’ masking fuq it-tqabbil tal-prestazzjoni tat-tnaqqis tal-istorbju. It-tajers jistghu jkunu ta’
kundizzjoni uzata izda ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti legali ghall-uzu fit-traffiku.

5.2.2. Il-prestazzjoni tat-tnaqqis tal-istorbju tas-sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni jew tal-komponenti taghha
ghandha tigi vverifikata permezz tal-metodi deskritti fil-punt 1 tal-Anness II. B'mod partikolari, ghall-appli-
kazzjoni ta’ dan il-punt, se ssir referenza ghal-livell ta’ emendi ta’ dan ir-Regolament li kien fis-sehh fiz-zmien
tal-approvazzjoni tat-tip tal-vettura l-gdida.

() I-kejl bil-vettura miexja

Meta s-sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni, jew il-komponenti minnha, jigu mmuntati fuq il-vettura
deskritta fil-punt 1.3.3, il-livelli tal-hoss miksuba ghandhom jissodisfaw wahda mill-kundizzjonijiet li gej-
jin:

(i) il-valur imkejjel (imqarrab sal-eqreb numru shih) ma ghandux jagbez b’aktar minn 1 dB(A) tal-valur
tal-approvazzjoni tat-tip miksub skont dan ir-Regolament bit-tip ta’ vettura kkoncernata;

(i) il-valur imkejjel (qabel kull tqarrib ghall-eqreb numru shih) ma ghandhux jagbez b’aktar minn 1 dB
(A) il-valur tal-hoss imkejjel (qabel kull tqarrib ghall-eqreb numru shih) fuq il-vettura deskritt fil-
punt 1.3.3, meta din tkun mghammra b’sistema ta’ sajlensers li tikkorrispondi ghat-tip li jkun
imwahhal mal-vettura meta tigi pprezentata ghall-approvazzjoni tat-tip skont dan ir-Regolament.

Meta jintghazel li jsir tqabbil inkrugjat tas-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni mas-sistema originali,
ghall-applikazzjoni tal-punt 4.1.2.1.4.2 ufjew il-punt 4.1.2.2.1.2 tal-Anness II, ikun permess li jkun
hemm bidla fil-ger ghal accellerazzjonijiet oghla, u l-uzu ta’ mezzi mekkanici jew elettronici li jip-
prevjenu din il-waqgha fil-ger mhuwiex obbligatorju. Jekk fdawn il-kundizzjonijiet il-livell tal-hoss
tal-vettura tat-test joghla iktar mill-valuri tal-konformita tal-produzzjoni COP, is-servizz tekniku
ghandu jiddeciedi dwar ir-rapprezentattivita tal-vettura tat-test.
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(b) Kejl bil-vettura wieqfa

Meta s-sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni, jew il-komponenti minnha, jigu mmuntati fuq il-vettura
deskritta fil-punt 1.3.3, il-livelli tal-hoss miksuba ghandhom jissodisfaw wahda mill-kundizzjonijiet li gej-
jin:

(i) tl-valur imkejjel (imqarrab sal-eqreb numru shih) ma ghandux jagbez b’aktar minn 2 dB(A) tal-valur
tal-approvazzjoni tat-tip miksub skont dan ir-Regolament bit-tip ta’ vettura kkoncernata;

(i) il-valur imkejjel (gabel kull tqarrib ghall-eqreb numru shih) ma ghandhux jagbez b’aktar minn 2 dB
(A) il-valur tal-hoss imkejjel (qabel kull tqarrib ghall-eqreb numru shih) fuq il-vettura deskritt fil-
punt 1.3.3, meta din tkun mghammra b’sistema ta’ sajlensers li tikkorrispondi ghat-tip li jkun
imwahhal mal-vettura meta tigi pprezentata ghall-approvazzjoni tat-tip skont dan ir-Regolament.

5.2.3. Barra mir-rekwiziti tal-Anness II, kull sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni, jew komponenti minnha, iridu
jissodisfaw l-ispecifikazzjonijiet applikabbli tal-Anness VII. Ghas-sistemi tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni mah-
suba ghal tipi ta’ vetturi approvati skont id-Direttiva 70/157KEE ir-rekwiziti tal-Anness VII kif ukoll l-ispeci-
fikazzjonijiet tal-punti 5.2.3.1 sa 5.2.3.3 ta’ dan l-Anness ma japplikawx.

5.2.3.1.  Meta s-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew komponent minnha, ikunu sistemi jew komponenti b’geo-
metrija varjabbli, fl-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip il-manifattur ghandu jipprovdi dikjarazzjoni
b’konformita mal-Appendici tal-Anness VII li tghid i t-tip ta’ sistema ta’ sajlensers li jrid jigi approvat jikkon-
forma mar-rekwiziti tal-punt 5.2.3 ta’ dan l-Anness. L-awtorita tal-approvazzjoni tista’ tirrikjedi li kull test
relevanti jivverifika l-konformita tat-tip tas-sistema tas-sajlensers mad-dispozizzjonijiet addizzjonali tal-emiss-
jonijiet tal-hsejjes.

5.2.3.2.  Meta s-sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni, jew komponent minnha, ma jkunux sistemi b’geometrija var-
jabbli, huwa bizzejjed li ghall-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tat-tip il-manifattur jipprovdi dikjarazzjoni
b’konformita mal-Appendici tal-Anness VII li tistqarr li t-tip ta’ sistema tas-sajlensers li jrid jigi approvat
huwa konformi mar-rekwiziti tal-punt 5.2.3 ta’ dan l-Anness.

5.2.3.3.  Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita ghandha tghid hekk: “(L-isem tal-manifattur) jixhed li s-sistema tas-sajlen-
sers ta’ dan it-tip tikkonforma mar-rekwiziti tal-punt 5.2.3 tal-Anness IX tar-Regolament (UE) Nru
540/2014. (L-isem tal-manifattur) jaghmel din id-dikjarazzjoni in bona fede, wara li ssir valutazzjoni xierqa
ta’ inginerija tal-prestazzjoni tal-emissjonijiet tal-hsejjes applikabbli fuq il-firxa applikabbli ta’ kundizzjoni-

jiet.”
5.3. Kejl tal-prestazzjonijiet tal-vettura
5.3.1. Is-sistema tas-sajlenser tas-sostituzzjoni, jew il-komponenti minnha, ghandhom ikunu tali li jassiguraw li 1-

imgieba tal-vettura tkun komparabbli ma’ dik miksuba bit-tghamir originali tas-sistema tas-sajlenser jew tal-
komponenti minnha.

5.3.2. Is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni jew, skont l-ghazla tal-manifattur, il-komponenti ta’ dik is-sistema
ghandhom jitqabblu mas-sistema tas-sajlenser originali jew komponenti minnha, li huma ukoll fkundizzjoni
tajba, successivament immuntati fuq il-vettura msemmija fil-punt 1.3.3.

5.3.3. Il-verifika ghandha titwettaq billi titkejjel il-kontrapressjoni skont il-punt 5.3.4.
Il-valur imkejjel bis-sistema tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni ma ghandux jagbez il-valur imkejjel bit-tghamir
tas-sistema originali tas-sajlenser b’aktar minn 25 % skont il-kundizzjonijiet imsemmija hawn taht.

5.3.4. II-metodu tat-test

5.3.4.1.  Il-metodu tat-test bil-magna

Il-kejl ghandu jitwettaq fuq il-magna msemmija fil-punt 1.3.4 igganc¢jata ma’ dinamometru. Bil-valv tal-acce-
leratur kompletament miftuh, il-bank ghandu jkun aggustat b'tali mod li jikseb il-velocita tal-magna (S) i tik-
korrispondi mal-potenza massima nominali tal-magna.

Ghall-kejl tal-kontrapressjoni, id-distanza li fiha vit tal-pressjoni ghandu jitgieghed mill-manifold tal-egzost
hija indikata fl-Appendici 5.
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5.3.4.2. [l-metodu tat-test bil-vettura

I-kejl ghandu jitwettaq fuq il-vettura msemmija fil-punt 1.3.3. It-test ghandu jsir jew fuq it-triq jew fuq dina-
mometru romblu.

Bil-valv tal-accelleratur kompletament miftuh, il-magna ghandha tigi mghobbija b’tali mod li tikseb il-velocita
tal-magna (S) li tikkorrispondi mal-potenza massima nominali tal-magna.

Ghall-kejl tal-kontrapressjoni, id-distanza li fiha vit tal-pressjoni ghandu jitqieghed mill-manifold tal-egzost
hija indikata fl-Appendici 5.

5.4. Specifikazzjonijiet addizzjonali fir-rigward tas-sistemi tas-sajlensers ta’ sostituzzjoni jew komponenti tagh-
hom, li fihom materjali fibruzi li jtaffu l-hsejjes

5.4.1. Kummenti generali

Il-materjali fibruzi li jtaffu I-hsejjes jistghu jintuzaw biss fis-sistemi tas-sajlenser jew fil-komponenti taghhom
fejn titlahaq kwalunkwe wahda minn dawn il-kundizzjonijiet;

(a) il-gass tal-egzost ma jkunx fkuntatt mal-materjali fibruzi;

(b) is-sistema tas-sajlenser jew il-komponenti minnha ikunu tal-istess familja ta’ disinn tas-sistemi jew tal-
komponenti tas-sistemi taghhom li ghalihom gie ppruvat, waqt il-process tal-approvazzjoni tat-tip skont
ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, li mhumiex suggetti ghad-deterjorament.

Jekk l-ebda wahda minn dawk il-kundizzjonijiet ma tintlahaq, is-sistema shiha tas-sajlenser jew il-kompo-
nenti minnha jkollhom igarrbu kundizzjonament konvenzjonali permezz ta’ wahda fost tliet installazzjonijiet
u proceduri deskritti hawn taht.

Ghallfinijiet tal-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, grupp ta’ sistema tas-sajlenser jew komponenti ta’ sistemi
tas-sajlenser taghhom ghandhom jigu kkunsidrati bhala li huma tal-istess familja ta’ disinn meta l-karatteris-
tici kollha li gejjin ikunu l-istess:

(a) il-prezenza ta’ fluss tal-gass nett tal-gassijiet tal-egzost permezz tal-materjal fibruz assorbenti meta fkun-
tatt ma’ dak il-materjal;

(b) it-tip tal-fibri;

(c) fejn applikabbli, specifikazzjonijiet tal-materjal tal-lega;

(d) dimensjonijiet medji tal-fibra;

(e) id-densita minima tal-materjal bil-kwantita tal-imballagg f'kg/m?;

(f) il-wicc ta’ kuntatt massimu bejn il-fluss tal-gass u l-materjal assorbenti;

5.4.1.1.  Thaddim kontinwu fit-triq ghal 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 20 % ta’ din l-operazzjoni ghandu jikkonsisti minn sewqan urban u l-bgija tal-operazzjoni ghandha tik-
konsisti minn girjiet ta’ distanzi twal b'velocita gholja; it-thaddim kontinwu fit-triq jista’ jigi sostitwit minn
programm korrispondenti fuq il-moghdija tat-test.

[z-zewg regimi ta’ velocita ghandhom jalternaw mill-inqas darbtejn.
Il-programm komplut tat-test irid jinkludi minimu ta’ 10 wagfiet ta’ mill-inqas tliet sighat sabiex ikunu ripro-
dotti l-effetti ta’ therrid u ta’ xi kondensazzjoni li tista’ tkun iffurmat.

5.4.1.2.  L-ikkondizzjonar fuq bank tat-test

5.4.1.2.1. Bl-uzu ta’ partijiet standard u billi jigu osservati l-istruzzjonijiet tal-manifattur, is-sistema tas-sajlenser jew il-
komponenti minnha iridu jitwahhlu mal-vettura li tissemma fil-punt 1.3.3 jew mal-magna li tissemma fil-
punt 1.3.4. Fl-ewwel kaz, il-vettura trid tkun immuntata fuq dinanometru romblu. Fit-tieni kaz, il-magna trid
tkun igganc¢jata ma’ dinanometru.
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5.4.1.2.2. It-test ghandu jitwettaq fperjodi ta’ sitt sighat b'waqfa ta’ mill-anqas 12-il siegha bejn kull perjodu sabiex
ikunu riprodotti l-effetti tat-tberrid u xi kondensazzjoni li tista’ ssehh.

5.4.1.2.3. Matul kull perjodu ta’ sitt sighat, il-magna ghandha tithaddem skont il-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) hames minuti b'velocita minghajr ingranagg;
(b) sekwenza ta’ siegha bi 1/4 taghbija bi 3/4 tal-velocita massima nominali (S);
(c) sekwenza ta’ siegha bi 1/2 taghbija bi 3/4 tal-velocita massima nominali (S);
(d) sekwenza ta’ 10 minuti b'taghbija shiha bi 3[4 tal-veloc¢ita massima nominali (S);
(e) sekwenza ta’ 15-il minuta b’'1/2 taghbija b'velocita massima nominali (S);
(f) sekwenza ta’ 30 minuta bi 1/4 taghbija b'veloc¢ita massima nominali (S).

Kull perjodu ghandu jkun maghmul minn zewg settijiet magsumin f'sekwenza ta’ dawk il-kundizzjonijiet
fordni konsekuttiva minn (a) sa (f).

5.4.1.2.4. Matul it-test, is-sistema tas-sajlenser jew il-komponenti minnha ma ghandhomx jitberrdu brih sfurzat li jissi-
mula l-arja li normalment tghaddi madwar il-vettura.

Madankollu, fuq talba tal-manifattur, is-sistema tas-sajlenser tista’ titberred sabiex ma tagbizx it-temperatura
rregistrata fil-bokka taghha meta l-vettura tkun ghaddejja b'velocita massima.

5.4.1.3.  L-ikkondizzjonar bil-pulsazzjoni

5.4.1.3.1. Is-sistema tas-sajlenser jew il-komponenti minnha ghandhom ikunu mmuntati mal-vettura msemmja fil-
punt 1.3.3 jew mal-magna imsemmija fil-punt 1.3.4. Fl-ewwel kaz, il-vettura ghandha titgieghed fuq dinano-
metru romblu, u, fit-tieni kaz, il-magna ghandha titqieghed fuq dinamometru.

5.4.1.3.2. L-apparat tat-test, li dijagramma dettaljata tieghu qed tintwera fil-Figura 1 tal-Appendici tal-Anness IV, irid
jitwahhal fil-bokka tas-sistema tas-sajlenser. Kwalunkwe apparat ichor li jipprovdi rizultati ekwivalenti huwa
accettabbli.

5.4.1.3.3. L-apparat tat-test ghandu jkun aggustat b’tali mod li I-fluss tal-gass tal-egzost ikun interrott alternattivament
u jerga jitqabbad permezz ta’ valv ta’ azzjoni rapida ghal 2 500-il ¢iklu.

5.4.1.3.4. Il-valv ghandu jiftah meta l-kontrapressjoni tal-gass tal-egzost, imkejjel mill-anqas 100 mm 1 isfel mil-flang
tad-dhul, jilhaq valur ta’ bejn 35 u 40 k,a. Ghandu jaghlag meta din il-pressa ma tvarjax b’aktar minn 10 %
mill-valur stabilizzat tieghu bil-valv miftuh.

5.4.1.3.5. It-time-delay switch ghandu jkun stabbilit ghad-dewmien tal-hrug tal-gass tal-egZzost li jirrizulta mid-dispo-
zizzjonijiet stabbiliti fil-punt 5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6. Il-velocita tal-magna ghandha tkun ta’ 75 % tal-velocita (S) li fiha l-magna tizviluppa l-potenza massima.

5.4.1.3.7. Il-potenza indikata mid-dinamometru ghandha tkun ugwali ghal 50 % tal-potenza bil-valv tal-acceleratur
miftuh kollu mkejla b’75 % tal-velocita tal-magna (S).

5.4.1.3.8. Kull togba ghall-iskular tal-likwidi ghandha tinghalaq matul it-test.

5.4.1.3.9. It-test kollu ghandu jitwettaq fi zmien 48 siegha. Jekk jinhtieg, wara kull siegha se jkun osservat perjodu wie-
hed ta’ tberrid.

5.4.1.3.10. Wara l-kondizzjonament, il-livell tal-hoss jigi kkontrollat skont il-punt 5.2.

6. ESTENSJONI TAL-APPROVAZZJONI TAT-TIP UE

II-manifattur tas-sistema tas-sajlenser jew ir-rapprezentant tieghu jistghu jitolbu estensjoni tal-approvazzjoni
tat-tip UE ghal tipi ohra ta’ vetturi minghand id-dipartiment amministrattiv li jkun ta l-approvazzjoni ghas-
sistema tas-sajlensers ghal tip wiehed jew diversi tipi ta’ vetturi.
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Il-procedura hija dik stipulata fil-punt 1. Avviz tal-estensjoni tal-approvazzjoni tat-tip UE (jew ir-rifjut ta’
estensjoni) ghandhom jigu komunikati lill-Istati Membri skont il-procedura specifikata fid-Direttiva
2007/46KE.

7. MODIFIKA TAT-TIP TA” SISTEMA TAS-SAJLENSER

Fil-kaz ta’ modifiki tat-tip approvat skont dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw l-Artikoli 13 sa 16 u I-
Artikolu 17(4) tad-Direttiva 2007/46/KE.

8. cop

8.1. II-mizuri biex jizguraw il-konformita tal-produzzjoni ghandhom jittiehdu skont ir-rekwiziti stipulati fl-Arti-
kolu 12 tad-Direttiva 2007/46/KE.

8.2 Dispozizzjonijiet specjali:

8.2.1. It-testijiet imsemmija fil-punt 2.3.5 tal-Anness X tad-Direttiva 2007/46/KE huma dawk preskritti fl-Anness XI
ta’ dan ir-Regolament.

8.2.2. II-frekwenza tal-ispezzjonijiet imsemmija fil-punt 3 tal-Anness X tad-Direttiva 2007/46/KE normalment hija
darba kull sentejn.

9. INFORMAZZJONI MAHSUBA GHALL-UTENTI U GHALL-ISPEZZJONI TEKNIKA

9.1. Kull sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn dokument stampat mahrug
mill-manifattur tas-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni jew ir-rapprezentant tieghu. Dak id-dokument
ghandu mill-anqas ikollu l-informazzjoni li gejja:

(a) in-numru tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE tas-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni (il-hames tagsima li
tindika n-numru tal-estensjoni tal-approvazzjoni tat-tip tista’ tithalla barra);

(b) il-marka tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE;
(c) id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur);
(d) it-tip u d-deskrizzjoni kummer¢jali ufjew in-numru tal-parti;
(e) l-isem u l-indirizz tal-kumpannija tal-manifattur
(f) l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-manifattur (jekk jezisti)
(g) data dwar il-vetturi li ghalihom hija mahsuba s-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni:
(i) ditta,
(i) tip,
(ili) numru tal-approvazzjoni tat-tip,
(iv) kodici tal-magna,
(v) il-gawwa massima tal-magna
(vi) it-tip ta’ trasmissjoni
(vii) kwalunkwe restrizzjoni dwar il-vetturi fejn is-sistema tista’ tigi mmuntata

(viii) il-livell tal-hoss ghall-vettura miexja fdB(A) u l-livell tal-hoss meta wieqfa £dB(A) fmin? (jekk jic-
caglaq lejn il-valuri tal-approvazzjoni tat-tip UE);

(h) struzzjonijiet ta’ mmuntar.

9.2. Jekk id-dokument stampat imsemmi fil-punt 9.1 jikkonsisti faktar minn pagna ta’ karta, kull karta ghandu
jkollha minn tal-anqas referenza ghan-numru tal-approvazzjoni tat-tip.

9.3. L-informazzjoni dwar il-punt 9.1 (g) u (h) jista’ jigi pprovdut fuq is-sit elettroniku tal-manifattur jekk l-indi-
rizz tas-sit elettroniku huwa indikat fuq id-dokument stampat.
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Appendiéi 1

Dokument ta’ informazzjoni Nru ... rigward l-approvazzjoni tat-tip tal-UE bhala unita teknika separata ta’ sis-
temi tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni ghal vetturi bil-mutur (ir-Regolament (UE) Nru 540/2014)

L-informazzjoni li gejja, jekk applikabbli, ghandha tigi pprezentata fi tliet kopji u ghandha tinkludi werrej. Kull illustraz-
zjoni ghandha tigi pprezentata fi skala xierqa u b'dettall suffi¢jenti fuq daqs ta’ A4 jew ffolder ta’ format A4. Ir-ritratti,
jekk ikun hemm, ghandhom ikunu ddettaljati bizzejjed.

Jekk is-sistemi, il-komponenti jew l-unitajiet teknici separati ikollhom il-kontrolli elettronici, ghandha tinghata informazz-
joni dwar kif jahdmu.

0. Kummenti generali

0.1. Id-ditta (l-isem kummercjali tal-manifattur): ...........oooiiiiiiiiiiiiii e
0.2. L-ghamla (l-isem kummercjali tal-manifattur): ........ceeeeeeiiiiii e
0.3  Mezzi ta’ identifikazzjoni tat-tip, jekk dawn huma mmarkati fuq l-unita teknika ():.........ccooooeiiiii i,
0.3.1. Fejn tinsab dik il-marka: .....oooooiiiii e
0.5. Isem u indirizz tal-kumpannija tal-manifattur: ............coooiiiiiiiiiiir e

0.7. Fil-kaz ta’ komponenti u unitajiet teknici separati, il-post u l-metodu tat-twahhil tal-marka ta’ approvazzjoni tat-

P TAI-UE:L Lottt e ettt e e et e et et
0.8.  L-indirizz(i) tal-impjant(i) fejn isir FMMUNTAT: ....oooieiiii e
0.9. L-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-manifattur (jekkK JEZIStD): .......ceerrrrmmmmimiiineeeeiiiiiiee e

1. Id-deskrizzjoni tal-vettura li ghaliha huwa mahsub it-taghmir (jekk it-taghmir huwa mahsub li jigi installat fuq
aktar minn tip wiehed ta’ vettura, l-informazzjoni mitluba taht dan il-punt ghandha tinghata ghal kull tip ikkon-

cernat)
1.1.  Id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): .........cooiiiiiiiiiiiieee e
1.2. L-ghamla (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): .........coooiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.3.  Il-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip, jekk ikun immarkat fuq il-vettura: ............ccccccc
1.4, TI-KAteQOTTja TAl-VELLUTAL «oevvtiitii et ettt ettt e e ettt e e e ettt e e e e e e e e e ettt e e e e e e eeeeeattbe e eeeeeeeenees
1.5. In-numru tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE ta’ vettura shiha:. .........cccoooiiiiiiiiiiii
1.6 L-IMPJAnt tAl-EIEIGHAT ...uuueuiiiiiiiiiiiiiiitiiiiiie ettt ettt ettt ettt e ettt e et e e e e e e e e e e eeaeeeeaaaeaaaaaaaaas
1.6.1. TI-Manifattur taAl-MagNar ........uuuiiieiii it e e e ettt e e e et e ettt eeeeeeeaes
1.6.2. Il-kodici tal-magna tal-manifattir: ............ouiiiiiiiiiiiiii e

1.6.3. Potenza netta massima (g): ... kW f ... min? jew gawwa nominali massima kontinwa (mutur tal-elettriku): ...
kW

1.6.4. Carger(s) tal-pressjoni: il-parti originali jew id-ditta u ldmmarkar (1): ......ccovvrerriiiieeiiiiie e
1.6.5. Filter tal-arja: il-parti originali jew id-ditta u ldmmarkar (1): ...,
1.6.6. Is-sajlenser(s) tad-dhul: il-parti originali jew id-ditta u l-immarkar ('): .......ccooccc

() Jekk il-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip fih karattri mhux rilevanti biex jiddeskrivu unita teknika separata koperta minn dan id-dokument
ta’ informazzjoni, dawn il-karattri ghandhom jigu rrapprezentati fid-dokumentazzjoni bis-simbolu “?” (ez. ABC??123??).
(') Hassar fejn mhux applikabbli.
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1.6.7. Is-sajlenser(s) tal-egzost): Il-parti originali jew id-ditta u ldmmarkar (): ........cccocii .
1.6.8. Catalist: il-parti originali jew id-ditta u l-immarkar (1) .........oviiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Imqabad tal-Particelli: il-parti originali jew id-ditta u l-immarkar ('): ........ccoocc
1.7.  It-trazmissjoni

1.7.1. Tt-tip (mekkanika, idrawlika, elettrika, €CC): . ..uuiiiiiiiiiiiiiiiie e
1.8.  Aggegsi mhux tal-magna ddisinjati biex inaggsu l-istorbju: il-Parti originali jew id-deskrizzjoni (): ......oveeeeeeeeiee.
1.9.  Il-valuri tal-livell tal-hsejjes:

vettura miexja: ... dB (A), velocita stabbilizzata gabel l-accelerazzjoni fi ... km/h;

vettura wiegfa dB (A), bil- ... min™!

1.10. I-valur tal-kontrapressjoni: ... Pa

1.11. Kull restrizzjoni fir-rigward ta’ rekwiZiti ta’ UZU U ta’ MMUNEAT ...ooiiiiiiiiiieee ettt eeeeeeeii e eeeeeees
2. RIMATKI: ... e e e
3. Deskrizzjoni tat-taghmir

3.1. Deskrizzjoni tas-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni li tindika l-pozizzjoni relattiva ta’ kull komponent tas-sis-
tema, flimkien mal-istruzzjonijiet tal-immuntar

3.2, Ilustrazzjonijiet dettaljati ta’ kull komponent, b’'mod li jkunu jistghu jinstabu u jigu identifikati b'mod facli, u refe-
renza ghall-materjali uzati. Dawn l-illustrazzjonijiet ghandhom jindikaw il-post li jkun hemm ipprovdut ghat-
twahhil obbligatorju tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE

| D1 PP
BB oottt ettt

Kariga fil-KUMPAnDias .........oeeeeiiiiiiiiiiiiiii

(") Hassar fejn mhux applikabbli.
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Appendidi 2
MUDELL
I¢-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE

(Format massimu: A4 (210 x 297 mm)

It-timbru tal-Awtorita tal-Approvazzjoni
Komunikazzjoni li tikkoncerna

— l-approvazzjoni tat-tip (!

— l-estensjoni tal-approvazzjoni tat-tip (!)
— ir-rifjut tal-approvazzjoni tat-tip (')

— l-irtirar tal-approvazzjoni tat-tip ()

ta’ tip ta’ unita teknika separata ta’ sistemi tas-sajlenser fir-rigward tar-Regolament (UE) Nru 540/2014

[N-NUMIU tal-aPPrOVAZZIONT TAL-TIP: «evvrriiiieee ettt ettt e ettt e ettt e e e e e et ee ettt e e e e e et eeeaabba e eeeas
RaGUNE GHAll-ESIEISIONIT +..uueeeeeiie ittt e e ettt
TAQSIMA 1

0.1. Id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): ..........cooiieiiiiiiiii e
0.2. L-ghamla (l-isem kummerc¢jali tal-manifattur): .......cooeeeeeeiiiiii e
0.3. Il-mezzi ta’ identifikazzjoni tat-tip jekk ikunu mmarkati fuq unita teknika separata (3): ........ovvveiiiieiiiiiiiinnnnnnnn.
0.3.1. Fejn tinsab dik il-marka .......oooooiiiiiii e
0.4.  Tl-kategorija tal-Vettura (3): .......cooeiiiiiiiiiiiiiiiii it eee e
0.5. L-isem u l-indirizz tal-kumpannija tal-manifattur: .............cccooiiiiiiiiiiiii

0.7. Fil-kaz ta’ komponenti u unitajiet teknici separati, il-post u l-metodu tat-twahhil tal-marka ta” approvazzjoni tal-

e e
0.8.  L-indirizz(i) tal-impjant(i) fejn isir MMMUNLAT .....ueiiieeiii e e e
0.9. L-isem u l-indirizz tar-rapprezentant tal-manifattur (jekk jeZist): ...........oooeiiiiiiiiiiiiiiiini
TAQSIMA 1I

1. Informazzjoni addizzjonali (fejn applikabbli): Ara I-Addendum

2. Is-servizz tekniku responsabbli mit-tWettiq tAt-tESTHIEE: .....vvvvrerrrereiiiiiiiiiiiieieiieee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
3. 1d-data tar-TAPPOTE TAL-TESE: +evvvrrrrunneeeeeeeeettittieeeeeeeeeeeaatte s eeeeeaeeeeestttan e eeaeeeeessstsnnnaeeeeeaeeeessennnnnaaaaaaeeenees
4. In-NUMIU tAr-TAPPOTT TAT-TESTI Louutiiniin ittt et e e e aa e e e e e e ran e eans

(") Hassar fejn mhux applikabbli.

() Jekk il-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip ikun fih karattri li mhumiex rilevanti ghad-deskrizzjoni tat-tipi ta’ unita teknika separata koperti
bic-certifikat ta’ approvazzjoni tat-tip, karattri bhal dawn ghandhom ikunu rapprezentati fid-dokumentazzjoni bis-simbolu:“?” (ez.ABC??
12372).

() Kif iddefinit fil-parti A tal-Anness Il ghad-Direttiva 2007/46/KE.
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5. Rimarki (jekk ikun hemm): Ara I-Addendum

L T S
N
8. FITMAL c.ooie e

9. L-indici ghall-pakkett tal-informazzjoni ipprezentat lill-awtorita tal-approvazzjoni, li jista’ jinkiseb fuq talba, huwa
mehmuz.

Dokumenti mehmuzin:  Pakkett ta’ taghrif

Rapport tat-test.
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Addendum
ghac-certifikat tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE Nru ...

1. Informazzjoni addizzjonali
1.1.  Id-deskrizzjoni tal-vettura li ghaliha huwa mahsub it-taghmir (jekk it-taghmir huwa mahsub li jigi installat fuq

aktar minn tip wiehed ta’ vettura, l-informazzjoni mitluba taht dan il-punt ghandha tinghata ghal kull tip ikkon-

cernat)
1.1.1. Id-ditta (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): .........ceiiiiiiiiiniineeee et e et e e e e e e et eeeeeeeeanes
1.1.2. L-ghamla (l-isem kummer¢jali tal-manifattur): .........cooooiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.3. Il-mezz ta’ identifikazzjoni tat-tip, jekk ikun immarkat fuq il-vettura: ............cccccoiiinnii
1.1.4. TI-KAteQOTijA TAI-VELLUTAL +oevvvviti et ee ettt ettt e e e e e e ettt e e e e e e e ettt e e e e e e eeeeebttb e e e eeeeeeeeetttnnn e eeeeeeeeenees
1.1.5. In-numru tal-approvazzjoni tat-tip tal-UE ta’ vettura shiha: ..........cccoooiiiiiiiiiii e
1.2.  L-impjant tal-energija:
1.2.1. TI-Manifattur tal-Magna ..........uiiieeeiieiiiii ettt e e e e ettt e e e e e e ettt e e e eaeeeaees
1.2.2. Tl-kodici tal-magna tal-manifattir: ...........ouuiiiiiiiiiiiiii e e
1.2.3. Potenza netta massima (g): ... kW f ... min? jew gawwa nominali massima kontinwa (mutur tal-elettriku) ... kW
2. Rizultati tat-testijiet
2.1.  1livell tal-hoss ta’ vettura li ged ticcaglaq: ... dB(A)
2.2, [I-livell tal-hoss ta’ vettura wieqfa: ... dB(A) fuq ... min!
2.3, Il-valur tal-kontrapressjoni: ... Pa
3. RIMIATKIL © .ttt ettt ettt ettt
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Appendiéi 3

Mudell ghall-marka tal-approvazzjoni tat-tip tal-KE

a 212mm
i a F
Is-sistema tas-sajlenser, jew il-komponenti minnha, li jkollhom il-marka ta’ approvazzjoni tat-tip tal-UE kif tidher hawn

fuq huwa taghmir li gie approvat fi Spanja (e 9) skont ir-Regolament (UE) Nru 540/2014 bin-numru tal-approvazzjoni
baziku 0148, konformi mal-valuri ta’ limitu tal-Fazi 2 fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament.

L
wi

|wim]

[-figuri uzati huma biss indikattivi.
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Appendiéi 4

L-apparat tat-test

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Flang tal-bokka jew sleeve — konnessjoni man-naha ta’ wara tas-sistema shiha tas-sajlenser li trid tigi ttestjata.
I-valv li jirregola (mhaddem bl-idejn).

Kompartiment kompensatorju minn 35 sa 40 L.

L-iswicc tal-pressa 5 k;, sa 250 k,, — biex jiftah il-komponent 7.

Time delay switch — biex jaghlaq il-komponent 7.

L-apparat li jghodd l-impulsi.

N N v W N~

Quick response valve (valv tar-reazzjoni rapida) — bhall-valv ta’ sistema tal-brejk tal-egzost b'dijametru ta’ 60 mm,
imhaddem b¢ilindru pnewmatiku b'output ta’ 120 N b’400 k,,. [I-hin ta’ reazzjoni, kemm biex jinfetah kif ukoll biex
jinghalaq, ma jridx jagbez iz-0,5 ta’ sekonda.

8 L-evakwazzjoni tal-gass tal-egzost.
9 Il-pajp flessibbli.
10 L-apparat li jkejjel il-pressjoni.
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Appendici 5

Il-punti tal-kejl — kontrapressjoni

Ezempiji possibbli ta’ punti ta’ kejl ghal testijiet ghal telf ta’ pressjoni. l-punt preciz tal-kejl ghandu jigi specifikat fir-rap-
port tat-test. Ghandu jkun ferja fejn il-fluss tal-gass huwa regolari.

1. Figura 1
Pajp wiehed

e
mEX. 450 mm
;-,?A'.I mn min,
2. .Figura 2
Partly twin pipe !
max. 450 mm
50 mm min,
1. Jekk mhux possibbli, irreferi ghall-figura 3.
3. Figura 3
Twin pipe
150 mm min,
EEE—
Em———
——
max, 450 mm S 2

2 Zewg punti ta’ kejl, qari wiehed.
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ANNESS X

IL-KONTROLLI FUQ IL-KONFORMITA TAL-PRODUZZJONI GHAL SISTEMA TAS-SAJLENSER TA’ SOLUZ-
ZJONI BHALA UNITA TEKNIKA SEPARATA

1. KUMMENTI GENERALI
Dawn ir-rekwiziti jagblu ma’ testijiet li jsiru biex tigi kkontrollata I-COP skont il-punt 8 tal-Anness IX.

2. IL-PROCEDURI U L-ITTESTJAR

Il-metodi tal-ittestjar, l-istrumenti tal-kejl u l-interpretazzjoni tar-rizultati ghandhom ikunu dawk deskritti fil-punt 5
tal-Anness IX. Is-sistema tas-sajlenser ta’ sostituzzjoni, jew il-komponenti minnha, li qed jigu ttestjati ghandhom
ikunu suggetti ghat-test kif deskritt fil-punti 5.2, 5.3 u 5.4 tal-Anness IX.

3. IL-KAMPJUNAR U L-EVALWAZZJONI TAR-RIZULTATI

3.1. Sistema wahda ta’ sajlensers jew komponent taghha ghandha tintghazel u jigu sottoposti ghat-testijiet tal-punt 2.
Jekk ir-rizultati tat-test jissodisfaw il-htigijiet tal-COP tal-punt 8.1 tal-Anness IX, it-tip ta’ sistema ta’ sajlensers jew
tal-komponent ghandu jigi kkunsidrat li jkun konformi mas-COP.

3.2. Jekk wiehed mir-rizultati tat-test ma jikkonformax il-htigijiet tal-COP tal-punt 8.1 tal-Anness IX, zewg sistemi jew
aktar ta’ sajlensers jew komponenti taghhom tal-istess tip ghandhom ikunu ttestjati skont il-punt 2 ta’ dan 1-Anness.

3.3. Jekk ir-rizultati tat-test ghat-tieni u t-tielet sistema ta’ sajlensers jew komponenti minnhom, jikkonformaw mal-htigi-
jiet tal-produzzjoni tal-punt 8.1 tal-Anness IX, it-tip ta’ sistema ta’ sajlensers jew tal-komponenti minnha ghandu jit-
gies li jissodisfaw il-konformita tal-produzzjoni.

3.4. Jekk wiehed mir-rizultati tat-testijiet tat-tieni jew it-tielet sistema ta’ sajlensers jew tal-komponenti minnha ma jik-
konformawx mal-htigijiet tal-produzzjoni tal-punt 8.1 tal-Anness IX, it-tip ta’ sistema ta’ sajlensers jew il-kompo-
nenti minnha, ghandha jitqiesu li ma jissodisfawx ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u l-manifattur ghandu jiehu I-
mizuri kollha mehtiega biex tkun stabbilita I-konformita mill-gdid.
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ANNESS XI
EMENDI GHAD-DIRETTIVA 2007/46/KE
Id-Direttiva 2007/46/KE hija b’dan emendata kif gej:
Parti A
1. L-Anness IV ghandu jigi emendat kif gej:
(a) Ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fil-tabella fil-Parti I:
Applikabbilta
Punt Suggett Att Regolatorju
Ml MZ M3 Nl NZ N3 Ol OZ 03 04
“1A Il-livell tal- Ir-Regola- X | X | X | X | X |X

hoss

ment (UE)
Nru 540/2014

(b) Ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fil-Tabella 1 tal-Appendici 1 tal-Parti I:

Punt

Suggett

Att Regolatorju

Kwistjonijiet specifici

Applikabbilta u rekwiziti
specifici

“1 A

[l-livell tal-hoss

Ir-Regolament (UE)
Nru 540/2014”

A

(c) Ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fil-Tabella 2 tal-Appendici

1 tal-Parti [:

Applikabbilta u rekwiziti

Punt Suggett Att Regolatorju Kwistjonijiet specifici specifici
“1A [I-livell tal-hoss Ir-Regolament (UE) A"
Nru 540/2014
2. Fl-Anness VI, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fil-tabella fl-Appendici ghall-Mudell A:
Punt Suggett Referenza ghall-att Kif emendat bi Applikabbli ghall-
regolatorju verzjonijiet
“1A [-livell tal-hoss Ir-Regolament (UE)
Nru 540/2014”
3. L-Anness XI ghandu jigi emendat kif gej:
() fl-Appendici 1, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fit-tabella:
. Ref hall-att
Punt Suggett ¢ err:gnozlzt%)rjau A1 M1 <2500 (1) kg | M1>2500(1) kg | M2 M3
“I A [I-livell tal-hoss Ir-Regola- H G+H G+H G+H”
ment (UE)
Nru 540/2014
(b) fl-Appendici 2, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fit-tabella:
.. Referenza ghall-att
Punt Suggett regolatorju M, | M, | Mj | N N, | N 0, 0, | O 0,
“1A [I-livell tal- Ir-Regola- X | X | X | X | X |X
hoss ment (UE)
Nru 540/2014
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(c) fl-Appendici 3, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fit-tabella:

Punt

Suggett

Referenza ghall-att regolatorju M,

«1 A

[l-livell tal-hoss

Ir-Regolament (UE) Nru 540/2014 X”

(d) fl-Appendici

4, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fit-tabella:

Referenza ghall-att

Punt Suggett regolatorju M, | M, | My | N N, | N 0, 0, | O o,
“1A [-livell tal- Ir-Regola- H|H|H]|H|HW
hoss ment (UE)

Nru 540/2014

(e) fl-Appendici

5, ir-ringiela li jmiss ghandha tiddahhal fit-tabella:

Punt

Suggett

Referenza ghall-att regolatorju

Krejn Mobbli tal-kategorija N 3

“1A

Il-livell tal-hoss

Ir-Regolament (UE)

Nru 540/2014

™

1. L-Anness IV ghandu jigi emendat kif gej:

(@) I-punt 1 fit-tabella fil-Parti I ghandu jithassar;

Parti B

(b) I-punt 1 fit-Tabella 1 tal-Appendici 1 ghall-Parti I ghandu jithassar;

(c) Il-punt 1 fit-Tabella 2 tal-Appendici 1 ghall-Parti I ghandu jithassar;

(d) I-punt 1 tat-tabella fil-Parti Il ghandu jithassar.

2. Fl-Anness VI 1-punt 1 fit-tabella fl-Appendici ghall-Mudell A, ghandu jithassar.

3. L-Anness XI ghandu jigi emendat kif gej:

() I-punt 1 fit-tabella fl-Appendici 1 ghandu jithassar;

(b) -punt 1 fit-tabella fl-Appendici 2 ghandu jithassar;

() Il-punt 1 fit-tabella fl-Appendici 3 ghandu jithassar;

(d) I-punt 1 fit-tabella fl-Appendici 4 ghandu jithassar;

(e) Il-punt 1 fit-tabella fl-Appendici 5 ghandu jithassar.
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ANNESS XII

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

1d-Direttiva 70/157 KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1

Artikolu 2

Artikolu 2a

Artikolu 3

Artikolu 4

Artikolu 5

L-Anness [, punt 1
L-Anness [, punt 3
L-Anness [, punt 4
L-Anness I, punt 5
L-Anness I, punt 6
Anness I, Appendici 1
Anness I, Appendici 2
L-Anness I, punt 2
Anness II, punti 1, 2, 3u 4
Anness II, punti 5 u 6
Anness II, Appendici 1
Anness II, Appendici 2
Anness I, Appendici 3
Anness III

Artikolu 4 (1) u (2)
Artikolu 4 (3) u (4)

L-Anness I, punt 1
L-Anness I, punt 2
L-Anness [, punt 3
L-Anness I, punt 4
L-Anness [, punt 5

L-Anness III

Anness I, Appendici 1
Anness I, Appendici 2

Anness IX, punti 1, 2, 3u 4
Anness IX, punti 7 u 8
Anness IX, Appendici 1
Anness IX, Appendici 2
Anness IX, Appendici 3
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DIRETTIVI

DIRETTIVA 2014/56/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

li temenda d-Direttiva 2006/43/KE dwar il-verifiki statutorji tal-kontijiet annwali u tal-kontijiet
konsolidati

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 50 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2006/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) tistabbilixxi l-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni
u r-registrazzjoni tal-persuni li jwettqu awditi statutorji, ir-regoli dwar l-indipendenza, l-oggettivita u l-etika pro-
fessjonali li japplikaw ghal dawk il-persuni, u l-qafas ghas-supervizjoni pubblika taghhom. Madankollu, jehtieg li
dawk ir-regoli jigu armonizzati ulterjorment fil-livell tal-Unjoni sabiex ikun jista’ jkun hemm aktar iktar traspa-
renza u previdibilita tar-rekwiziti li japplikaw ghal tali persuni u sabiex titjieb l-indipendenza u l-oggettivita fit-
twettiq tal-kompiti taghhom. Huwa importanti wkoll li jizdied il-livell minimu ta’ konvergenza fir-rigward tal-
istandards tal-awditjar li abbazi taghhom isiru l-awditi statutorji. Barra minn hekk, sabiex tissahhah il-protezzjoni
tal-investituri huwa importanti li tissahhah is-sorveljanza pubblika tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar
billi titjieb l-indipendenza tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza pubblika tal-Unjoni u billi jigu konferiti lilhom setghat
adegwati inkluzi setghat investigattivi u s-setgha li jimponu sanzjonijiet bil-hsieb li jagbdu, jiskoraggixxu u jip-
prevjenu ksur tar-regoli applikabbli fil-kuntest tal-provizjoni minn awdituri statutorji u ditti tal-awditjar ta’ ser-
vizzi ta’ awditjar.

(2)  Minhabba r-rilevanza pubblika sinifikanti tal-entitajiet ta’ interess pubbliku, li tirrizulta mill-iskala u l-kumplessita
tan-negozju taghhom jew min-natura tan-negozju taghhom, trid tissahhah il-kredibilita tad-dikjarazzjonijiet
finanzjarji awditjati tal-entitajiet ta’ interess pubbliku. Konsegwentement, id-dispozizzjonijiet specjali ghall-awditi
statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku stabbiliti fid-Direttiva 2006/43/KE gew zviluppati ulterjorment fir-
Regolament (UE) Nru 537/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Id-dispozizzjonijiet dwar l-awditi statu-
torju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku stipulati £din id-Direttiva ghandhom ikunu applikabbli ghall-awdituri statu-
torji u d-ditti tal-awditjar biss sakemm iwettqu awditi statutorji ta’ entitajiet bhal dawn.

() GUC191,29.6.2012, p. 61. .

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ April 2014 [(ghadha mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali)] u Decizjoni tal-Kunsill tal-
14 ta’ April 2014.

() Direttiva 2006/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-awditi statutorji tal-kontijiet annwali u tal-konti-
jiet konsolidati, li temenda d-Direttivi tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 84/253/KEE (GU L 157,
9.6.2006, p. 87).

() Regolament (UE) Nru 537/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar rekwiziti specifici dwar l-awditjar statu-
torju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku (Ara pagna 77 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(3)  Skont it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), is-suq intern jinvolvi zona minghajr fruntieri
interni li fih huma zgurati il-moviment liberu tal-oggetti u s-servizzi u l-liberta tal-istabbiliment. Huwa necessarju
li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jithallew jizviluppaw l-attivitajiet ta’ servizzi ta’ awditu statutorju fi
hdan 1-Unjoni billi jssir possibbli ghalihom li jipprovdu tali servizzi fi Stat Membru li mhuwiex dak li fih gew
approvati. Il-fatt li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jithallew jipprovdu awditi statutorji bit-titli professjo-
nali tal-pajjiz domiciljari taghhom fi Stat Membru ospitanti, dan jindirizza, b'mod partikolari, il-htigijiet tal-gruppi
ta’ imprizi li, minhabba I-flussi ta’ negozju li qed jizdiedu mis-suq intern, ifasslu dikjarazzjonijiet finanzjarji fdi-
versi Stati Membri u jehtiegu jigu awditjati skont id-dritt tal-Unjoni. L-eliminazzjoni ta’ ostakoli ghall-izvilupp tas-
servizzi ta’ awditu statutorju bejn l-Istati Membri tikkontribwixxi ghall-integrazzjoni tas-suq tal-awditjar tal-
Unjoni.

(4)  Il-awditi statutorji jehtiegu gharfien adegwat tas-suggetti bhal-ligi tal-kumpanniji, il-ligi fiskali u 1-ligi so¢jali li jist-
ghu jvarjaw minn Stat Membru ghal iehor. Konsegwentement, sabiex tigi zgurata l-kwalita tas-servizzi ta’ awditu
statutorju pprovdut fit-territorju tieghu, ghandu jkun possibbli ghal Stat Membru li jimponi mizura ta’ kumpens
fejn awditur statutorju approvat fi Stat Membru iehor jixtieq ikun approvat ukoll fit-territorju ta’ dak I-Istat Mem-
bru sabiex jitnieda stabbiliment peramanenti hemm. Mizura bhal din ghandha tqis l-esperjenza professjonali tal-
awditur statutorju koncernat. Ma ghandhiex twassal li jigi impost piz sproporzjonat fuq l-awditur statutorju kon-
cernat u lanqas ma ghandha xxekkel jew trendi inqas attraenti l-ghoti ta’ servizzi tal-awditu statutorju fl-Istat
Membru li jimponi l-mizura ta’ kumpens. L-Istati Membri ghandhom ikunu permessi japprovaw awdituri statu-
torji applikanti abbazi jew ta’ test tal-kapacita jew ta’ perijodu ta’ adattament bhal dak definit fid-Direttiva
2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!). Fi tmiem il-perijodu ta’ adattament, l-awditur statutorju
ghandu jkun jista’ jintegra fil-professjoni fl-Istat Membru ospitanti wara l-valutazzjoni li huwa jipposjedi esper-
jenza professjonali fdak I-Istat Membru.

(5)  Filwaqt li r-responsabilita primarja ghall-ghoti ta’ informazzjoni finanzjarja ghandha tibga’ fidejn l-amministraz-
zjoni tal-entitajiet awditjati, l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jaqdu rwol billi jikkontestaw attivament lill-
amministrazzjoni mill-perspettiva tal-utent. Ghaldagstant, biex itejbu l-kwalita tal-awditjar, huwa importanti li x-
xetticizmu professjonali ezercitat minn awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar vis a vis l-entita awditjata jigi rin-
forzat. L-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom jirrikonoxxu l-possibilita li tista’ tezisti dikjarazzjoni
skorretta materjali minhabba frodi jew zball, minkejja l-esperjenza passata tal-awditur tal-onesta u l-integrita tal-
amministrazzjoni tal-entita awditjata.

(6)  Huwa partikolarment rilevanti li tissahhah l-indipendenza bhala element essenzjali meta jsiru l-awditi statutorji.
Sabiex tizdied l-indipendenza tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar mill-entita awditjata meta jkunu qed
iwettqu awditi statutorji, awditur statutorju jew ditta tal-awditjar, u kwalunkwe persuna fizika fpozizzjoni li tista’
tinfluwenza b'mod dirett jew indirett l-ezitu tal-awditu statutorju ghandha tkun indipendenti mill-entita awditjata
u ma ghandhiex tkun involuta fil-process ta’ tehid tad-decizjonijiet tal-entita awditjata. Sabiex tinzamm dik l-indi-
pendenza, huwa importanti wkoll li huma jzommu dokumentazzjoni tat-theddid kollu ghall-indipendenza tagh-
hom, u tas-salvagwardji li applikaw biex inaqgsu dak it-theddid. Barra minn hekk, fejn it-theddid ghall-indipen-
denza taghhom, anki wara l-applikazzjoni ta’ salvagwardji biex itaffu dak it-theddid, ikun sinifikattiv wisq, ghand-
hom jirrizenjaw jew jastjenu mill-inkarigu taghhom ta’ awditjar.

(7)  Ghaldagstant, l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar ghandhom ikunu indipendenti ghal kollox meta jwettqu
awditu statutorju minn entitajiet awditjati, u l-konflitti ta’ interess jigu evitati. Sabiex tigi ddeterminata l-indipen-
denza tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar, irid jitqies il-kuncett ta’ netwerk li fih jahdmu l-awdituri statu-
torji u d-ditti tal-awditjar. Ir-rekwizit ta’ indipendenza ghandu ghall-inqas jigi sodisfatt matul il-perijodu kopert
mir-rapport ta’ awditjar, inkluz kemm il-perijjodu kopert mid-dikjarazzjonijiet finanzjarji li jkunu ser jigu awditjati
kif ukoll il-perijodu li matulu jsir l-awditu statutorju.

(8)  L-awdituri statutorji, ditti tal-awditjar u l-impjegati taghhom ghandhom b'mod partikolari jibqghu lura milli
jwettqu l-awditu statutorju ta’ entita jekk ghandhom interess kummercjali jew interess finanzjarju fiha u milli jin-
negozjaw l-istrumenti finanzjarji mahrugin, iggarantiti jew appoggati b’xi mod iehor minn entita awditjata, ghajr
holdings fi skemi ta’ investiment kollettiv diversifikat. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tibga’
lura milli tippartecipa fil-processi interni ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-entita awditjata. L-awdituri statutorji, ditti
tal-awditjar u l-impjegati taghhom li jkunu involuti direttament fl-inkarigu ta’ awditu statutorju m’ghandhomx jit-
hallew jassumu dmirijiet fl-entita awditjata fuq livell manigerjali jew ta’ bord, gabel ma jkun ghadda perijodu ta’
zmien xieraq minn tmiem l-inkarigu ta’ awditjar.

(") Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent ta’ kwalifiki professjonali
(GUL 255, 30.9.2005, p. 22).
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(9)  Huwa importanti li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jirrispettaw id-drittijiet ghall-hajja privata u l-protez-
zjoni tad-data tal-klijjenti taghhom. Ghaldagstant, ghandhom ikunu marbutin bregoli stretti dwar il-kunfidenzja-
lita u s-segretezza professjonali filwaqt li, madankollu, ma ghandhomx jimpedixxu l-infurzar xieraq ta’ din id-
Direttiva u tar-Regolament (UE) Nru 5372014 jew il-kooperazzjoni mal-awditur tal-grupp matul it-twettiq tal-
awditjar ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati meta l-impriza principali tkun fpajjiz terz, dment li jkun
hemm konformita mad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Madankollu, tali regoli ma
ghandhomx jippermettu awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tikkoopera ma’ awtoritajiet ta’ pajjizi terzi barra
mill-kanali ta’ kooperazzjoni provduti fil-Kapitolu XI tad-Direttiva 2006/43/KE. Dawk ir-regoli ta’ kunfidenzjalita
ghandhom japplikaw ukoll ghal kwalunkwe awditur statutorju jew ditta tal-awditjar li tkun waqfet milli tkun
involuta fkompitu ta’ awditjar specifiku.

(10) Organizzazzjoni interna adegwata tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar ghandha tghin biex tipprevjeni
kwalunkwe theddid ghall-indipendenza taghhom. B’hekk, is-sidien jew l-azzjonisti ta’ ditta tal-awditjar, kif ukoll
dawk li jamministrawha, m’ghandhomx jintervjenu fit-twettiq ta’ awditu statutorju b’xi mod li jista’ jhedded l-indi-
pendenza u l-oggettivita tal-awditur li jwettaq l-awditu statutorju fisem id-ditta tal-awditjar. Barra minn hekk,
awdituri statutorji u ditta tal-awditjar ghandhom jistabbilixxu politiki u proceduri interni xierqa fir-rigward tal-
impjegati u persuni ohrajn involuti fl-attivita ta’ awditu statutorju fi hdan l-organizzazzjonijiet taghhom sabiex
tkun zgurata l-konformita mal-obbligi statutorji taghhom. B'mod partikolari, dawk il-politiki u proceduri ghand-
hom ifittxu li jipprevjenu u jindirizzaw kwalunkwe theddid ghall-indipendenza u jghinu jizguraw il-kwalita, l-inte-
gritd u r-reqqa tal-awditu statutorju. Dawk il-politiki u proceduri ghandhom ikunu proporzjonati fid-dawl tal-
iskala u I-kumplessita tan-negozju tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar.

(11) L-awditu statutorju jirrizulta fl-espressjoni ta’ opinjoni li d-dikjarazzjonijiet finanzjarji jaghtu stampa vera u gusta
tal-entitajiet awditjati skont il-qafas tar-rappurtar finanzjarju rilevanti. Madankollu, l-azzjonisti jistghu ma jkunux
konxji tal-limitazzjonijiet ta’ awditjar, fir-rigward, perezempju, ta’ materjalita, tekniki ta’ kampjunar, ir-rwol tal-
awditur fil-qbid tal-frodi u r-responsabilita tal-managers, li jista’ jwassal ghal diskrepanza fl-istenniji. Sabiex titnag-
qas dik id-diskrepanza, huwa importanti li tkun ipprovduta aktar carezza fir-rigward tal-ambitu tal-awditu statu-
torju.

(12) Huwa importanti li tigi zgurata kwalita gholja tal-awditi statutorji fi hdan I-Unjoni. ll-awditi statutorji kollha
ghandhom ghaldagstant isiru fuq il-bazi ta’ standards internazzjonali tal-awditjar adottati mill-Kummissjoni.
Peress li l-istandards internazzjoni tal-awditjar jitfasslu biex ikunu jistghu jintuzaw ghal entitajiet ta’ kull dags, ta’
kull tip, u fil-gurisdizzjonijiet kollha, l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri ghandhom iqisu l-iskala u I-kum-
plessita tan-negozju ta’ imprizi zghar meta jivvalutaw il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ standards internazzjonali tal-
awditjar. Kwalunkwe dispozizzjoni jew mizura adottata minn Stat Membru fdan ir-rigward ma ghandhiex twassal
biex l-awdituri statutorji u ditti tal-awditjar ma jkunux jista’ jaghmlu awditi statutorji fkonformita mal-istandards
internazzjonali tal-awditjar. L-Istati Membri ghandhom jithallew jimponu proceduri jew rekwiziti nazzjonali
addizzjonali tal-awditjar biss jekk dawn jirrizultaw minn rekwiziti guridi¢i nazzjonali specifici relatati mal-ambitu
tal-awditi statutorji tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati, jigifieri dawk ir-rekwiziti ma gewx
koperti mill-istandards internazzjonali tal-awditjar adottati, jew jekk dawn izidu l-kredibilita u l-kwalita tad-
dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali u d-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati. [I-Kummissjoni ghandha tkompli
tkun involuta fil-monitoragg tal-kontenut tal-istandards internazzjonali tal-awditjar u tal-process ta’ adozzjoni
taghhom mill-Federazzjoni Internazzjonali tal-Kontabilisti (IFAC).

(13) Fil-kaz tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati, huwa importanti li jkun hemm definizzjoni ¢ara tar-responsa-
bilitajiet tal-awdituri statutorji li jawditjaw entitajiet differenti fi hdan grupp koncernat. Ghal dan il-ghan, l-awditur
tal-grupp ghandu jgorr responsabilita shiha ghar-rapport ta’ awditjar.

(14)  Sabiex titjieb il-kredibilita u t-trasparenza tar-riezamijiet tal-kwalita mwettqa fl-Unjoni, is-sistemi ta’ assigurazzjoni
tal-kwalita tal-Istati Membri ghandhom jigu rregolati mill-awtoritajiet kompetenti mahtura mill-Istati Membri
sabiex jizguraw is-sorveljanza pubblika tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar. Ir-riezamijiet tal-assiguraz-
zjoni tal-kwalita huma mmirati biex jipprevienu jew jindirizzaw dghufijiet potenzjali fil-mod kif jitwettqu l-awditi
statutorji. Sabiex ikun Zzgurat li r-riezamijiet tal-assigurazzjoni tal-kwalita jkunu komprensivi bizzejjed, l-awtorita-
jiet kompetenti meta jwettqu tali riezamijiet, ghandhom iqisu l-iskala u l-kumplessita tal-attivita tal-awdituri statu-
torji u tad-ditti tal-awditjar.

(") Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru, 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ippro-
Cessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).
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(15) Sabiex titjieb il-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 u fid-daw! tal-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tat-8 ta’ Dicembru 2010 intitolata “Rinfurzar tar-regimi tas-sanzjonar fis-settur
tas-servizzi finanzjarji”, ghandhom jittejbu s-setgha tal-awtoritajiet kompetenti li jadottaw mizuri ta’ sorveljanza u
s-setghat taghhom ta’ sanzjonar. Ghandu jkun hemm dispozizzjoni ghall-impozizzjoni ta’ sanzjonijiet pekunarji
amministrattivi fuq awdituri statutorji, ditti tal-awditjar u entitajiet ta’ interess pubbliku ghal infrazzjonijiet identi-
fikati tar-regoli. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu trasparenti dwar is-sanzjonijiet u l-mizuri li japplikaw.
L-adozzjoni u l-pubblikazzjoni ta’ sanzjonijiet ghandhom jirrispettaw id-drittijiet fundamentali kif stabbiliti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari d-dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-
familja, id-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali u d-dritt ghal rimedju effikaci u ghal process imparzjali.

(16) L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu jistghu jimponu sanzjonijiet pekunarji amministrattivi li ghandhom
effett ta’ skoraggiment reali, perezempju sa ammont ta’ miljun ewro jew aktar fil-kaz ta’ persuni fizici, jew sa xi
percentwal tal-fatturat annwali totali fis-sena finanzjarja precedenti fil-kaz ta’ persuni guridi¢i jew kwalunkwe
entita ohra. Dik il-mira tinkiseb ahjar jekk wiched jorbot is-sanzjoni pekunarja mal-qaghda finanzjarja tal-parti li
twettaq il-ksur. Minghajr pregudizzju ghall-possibilita i tigi rtirata l-approvazzjoni tal-awditur statutorju jew tad-
ditta tal-awditjar koncernati, ghandhom jigu previsti ghamliet ohra ta’ sanzjonijiet xierqa li ghandhom effett ta’
skoraggiment. Fi kwalunkwe kaz, I-Istati Membri ghandhom japplikaw kriterji identi¢i meta jiddeterminaw is-
sanzjoni li ghandha tigi imposta.

(17)  L-informaturi (whistleblowers) jistghu jigbdu l-attenzjoni tal-awtoritajiet kompetenti lejn informazzjoni gdida li
tassistihom fl-identifikazzjoni u l-impozizzjoni ta’ sanzjonijiet ta’ irregolaritajiet, inkluz frodi. Madankollu, l-infor-
maturi jistghu jigu skuraggiti milli jaghmlu hekk minhabba li jibzghu minn ritaljazzjoni, jew jista’ ma jkollhomx
bizzejjed incentivi biex jaghmlu hekk. Ghaldagstant, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm arranga-
menti adegwati fis-sehh sabiex jinkoraggixxu lill-informaturi sabiex javzawhom bi ksur possibbli ta’ din id-Diret-
tiva jew tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 u sabiex jipproteguhom minn ritaljazzjoni. L-Istati Membri ghand-
hom jaghtuhom ukoll incentivi biex jaghmlu dan; madanakollu, l-informaturi ghandhom ikunu eligibbli ghal
dawn l-incentivi meta dawn jixhtu dawl fuq informazzjoni gdida i mhumiex diga obbligati jinnotifikaw mil-ligi u
fejn dik l-informazzjoni tirrizulta fsanzjoni ghal ksur ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE) Nru 537/2014.
Madankollu, lHstati Membri ghandhom jizguraw ukoll li l-iskemi ta’ kxif ta’ informazzjoni mistura li jimplimen-
taw jinkludu mekkanizmi li jipprovdu protezzjoni xierqa ghal persuni rrapportati, b'mod partikolari fir-rigward
tad-dritt tal-protezzjoni tad-data personali taghhom u li jizguraw id-dritt tad-difiza taghhom u d-dritt li jsemmghu
lehinhom qabel l-adozzjoni ta’ dec¢izjoni li tikkonc¢ernahom kif ukoll id-dritt li jfittxu rimedju effikaci quddiem tri-
bunal kontra tali decizjoni. Il-mekkanizmi stabbiliti ghandhom jipprovdu wkoll harsien xieraq lill-informaturi,
mhux biss fir-rigward tad-dritt ghall-harsien tad-data personali, izda wkoll billi jigi zgurat li huma ma jkunux
vittmi ta’ ritaljazzjoni mhux misthoqqa.

(18) Is-sorveljanza pubblika tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar tinvolvi l-approvazzjoni u r-registrazzjoni tal-
awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar, l-adozzjoni tal-istandards rigward l-etika professjonali u I-kontroll intern
tal-kwalita tad-ditti tal-awditjar, l-edukazzjoni kontinwa, u s-sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita, l-investigazzjoni,
u sanzjonijiet ghall-awdituri statutorji u ghad-ditti tal-awditjar. Sabiex tizdied it-trasparenza tas-supervizjoni tal-
awdituri u sabiex ikun jista’ jkun hemm aktar responsabilita pubblika, kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita
wahda inkarigata mis-sorveljanza pubblika tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar. L-indipendenza ta’ awtori-
tajiet ta’ sorveljanza pubblika bhal dawn mill-professjoni tal-awditjar hija prerekwizit ewlieni ghall-integrita, 1-
effi¢jenza u I-funzjonament korrett tas-sorveljanza pubblika tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar. Konse-
gwentement, l-awtoritajiet ta’ sorveljanza pubblika ghandhom jigu regolati minn dawk li ma jipprattikawx il-pro-
fessjoni u I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proceduri indipendenti u trasparenti ghall-ghazla ta’ dawk li ma
jipprattikawx il-professjoni.

(19)  L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu joholqu ezenzjonijiet ghar-rekwiziti imposti fuq is-servizzi ta’ awditjar
meta dawn jigu pprovduti lill-kooperattivi u banek tat-tfaddil.

(20)  L-Istati Membri ghandhom ikollhom il-possibilita li jiddelegaw kompiti lill-awtoritajiet kompetenti, jew li jipper-
mettu lill-awtoritajiet kompetenti jiddelegaw il-kompiti ta’ dawk l-awtoritajiet kompetenti lil awtoritajiet ohrajn
jew lil korpi awtorizzati jew mahturin bil-ligi. Tali delega ghandha tkun soggetta ghal diversi kondizzjonijiet u I-
awtorita kompetenti ghandha ggorr ir-responsabilita finali ghas-supervizjoni.
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(21)  L-awtoritajiet ta’ sorveljanza pubblika ghandhom ikollhom setghat bizzejjed biex iwettqu l-kompiti taghhom
b'mod effikaci. Barra minn hekk, ghandu jkollhom bizzejjed rizorsi umani u finanzjarji sabiex iwettqu I-kompiti
taghhom.

(22)  Is-supervizjoni adegwata tal-awdituri statutorji u tad-ditti tal-awditjar li huma involuti fattivitajiet transfruntieri
jew li jkunu parti min-netwerks tehtieg l-iskambju ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet ta’ sorveljanza pubblika
tal-Istati Membri. Sabiex tkun imharsal-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li konsegwentement tista’ tigi skambjata,
I-Istati Membri ghandhom jissoggettaw ghall-obbligu ta’ segretezza professjonali mhux biss lill-impjegati tal-awto-
ritajiet ta’ sorveljanza pubblika, izda anki lill-persuni kollha li jista’ jkun li gew iddelegati lilhom kompiti mill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza pubblika.

(23)  Fejn ikun hemm ragunijiet xierqa biex tittiched azzjoni, l-azzjonisti, l-awtoritajiet kompetenti responsabbli mis-
supervizjoni ta’ awdituri u ditta tal-awditjar jew, meta provdut mil-ligi nazzjonali, l-awtoritajiet kompetenti res-
ponsabbli mis-supervizjoni tal-entita ta’ interess pubbliku ghandhom jinghataw is-setgha li jressqu kaz quddiem
qorti nazzjonali rigward biex tinhareg ordni ta’ tkeccija tal-awditur statutorju.

(24)  I-kumitati ta’ awditjar, jew korpi li jwettqu funzjoni ekwivalenti fi hdan entita ta’ interess pubbliku awditjata,
ghandhom rwol deciziv xjaqdu ghal awditu statutorju ta’ kwalita gholja. Huwa partikolarment importanti li 1-
indipendenza u l-kompetenza teknika tal-kumitat ta’ awditjar jissahhu billi jkun mehtieg li maggoranza tal-mem-
bri tieghu tkun indipendenti u li ghallingas membru wiehed tieghu jkollu kompetenza fl-awditjar u wiehed fl-
awditjar ufjew fil-kontabilita. Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tal-15 ta’ Frar 2005 dwar ir-rwol ta’ diretturi
jew diretturi supervizorji ta’ kumpanniji elenkati u fuq il-kumitat tal-bord (supervizorju) () tistabbilixxi l-mod ta’
kif ghandhom jigu stabbiliti I-kumitati tal-awditjar u ta’ kif ghandhom jahdmu. Madankollu, fid-dawl tad-dimens-
joni tal-bordijiet fil-kumpanniji b’kapitalizzazzjoni tas-suq imnaqgsa u fentitajiet ta’ interess pubbliku zghar u
medji, hu xieraq li jkun provdut li I-funzjonijiet assenjati lill-kumitat tal-awditjar ghal tali entitajiet, jew lil korp li
jwettaq funzjonijiet ekwivalenti fi hdan entita awditjata, ikunu jistghu jitwettqu mill-korp amministrattiv jew
supervizorju b'mod generali. Entitajiet ta’ interess pubbliku li huma imprizi ta’ investiment kollettiv f'titoli trasfe-
ribbli (UCITS) jew fondi ta’ investiment alternattiv ghandhom ikunu ezentati wkoll mill-obbligu li jkun hemm
kumitat tal-awditjar. Din l-ezenzjoni tqis il-fatt li, fejn dawk il-fondi jiffunzjonaw sempliciment ghall-finijiet ta’
ppuljar ta’ assi, l-uzu ta’ kumitat tal-awditjar mhuwiex adegwat. II-UCITS u fondi ta’ investimenti alternattiv, kif
ukoll il-kumpanniji manigerjali taghhom, jahdmu fambjent regolatorju ddefinit b'mod strett u huma soggetti ghal
mekkanizmi ta’ governanza specifici, bhal kontrolli ezercitati mid-depozitarji taghhom.

(25)  L-“Att dwar in-Negozji z-Zghar”, adottat permezz tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta’ Gunju 2008 inti-
tolata “Ahseb 1-Ewwel fiz-Zghir — ‘Att dwar in-Negozji z-Zghar’ ghall-Ewropa” u rivedut permezz tal-Komunikaz-
zjoni tal-Kummissjoni tat-23 ta’ Frar 2011 intitolata “Revizjoni tal-Att dwar in-Negozji z-Zghar ghall-Ewropa”, jir-
rikonoxxi r-rwol centrali tal-imprizi zghar u medji fl-ekonomija tal-Unjoni u ghandu l-ghan li jtejjeb l-approce
kumplessiv ghall-intraprenditorija u li jistabbilixxi l-prin¢ipju ta’ “Ahseb I-Ewwel fiz-Zghir” fit-tfassil tal-politiki. L-
Istrategija Ewropa 2020 adottata fMarzu 2010 titlob ukoll ghal titjib fl-ambjent tan-negozju, b’'mod partikolari
ghall-imprizi zghar u medji, anki permezz ta’ tnaqqis fil-kost tat-transazzjonijiet sabiex isir in-negozju fl-Unjoni.
L-Artikolu 34 tad-Direttiva 2013/34UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ma jobbligax li jigu awditjati d-
dikjarazzjonijiet finanzjarji tal-imprizi z-zghar.

(26)  Sabiex jigu pprezervati d-drittijiet tal-partijiet koncernati meta l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jikkoo-
peraw mal-awtoritajiet kompetenti tal-pajjizi terzi dwar l-iskambju ta’ dokumentazzjoni ta’ awditjar jew doku-
menti relevanti ohra ghall-valutazzjoni tal-kwalita tal-awditjar imwettqa, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
arrangamenti ta’ hidma li dahlu fihom l-awtoritajiet kompetenti taghhom li fuq il-bazi taghhom isehh kwalunkwe
skambju ta’ dokumenti bhal dawn jinkludu bizzejjed salvagwardji li jharsu s-segretezza tan-negozju u l-interessi
kummer¢jali, inkluzi d-drittijiet tal-propjeta intellettwali u industrjali tal-entitajiet awditjati. L-Istati Membri ghand-
hom jizguraw li dawk l-arrangamenti jikkonformaw u jkunu kompatibbli mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
95/46/KE.

() GUL 52,25.2.2005, p. 51. .

(*) Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali, id-
dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati u r-rapporti relatati ta’ Certi tipi ta’ imprizi, u li temenda d-Direttiva 200643 KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE (GU L 182, 29.6.2013, p. 19).
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(27)  T-livell limitu ta” EUR 50 000 stipulata fl-Artikolu 45(1) tad-Direttiva 2006/43/KE kien allinjat fil-punti (c) u (d)
tal-Artikolu 3(2) tad-Direttiva 2003/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!). Il-limiti stabbiliti fid-Direttiva
2003/71/KE zdiedu ghal EUR 100 000 bl-Artikolu 1(3) tad-Direttiva 2010/73/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%). Ghal dik irraguni, ghandhom isiru l-aggustamenti korrispondenti ghal-limitu stabbilit
fl-Artikolu 45(1) tad-Direttiva 2006/43 KE.

(28)  Sabiex jinghata effett shih lill-qafas legali l-gdid stipulat fit-TFUE, huwa necessarju li jigu addattati u sostitwiti s-
setghat ta’ implimentazzjoni provduta taht 1-Artikolu 202 tat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea bid-dispo-
zizzjonijiet xierqa skont l-Artikoli 290 u 291 tat-TFUE.

(29) L-allinjament tal-proceduri ghall-adozzjoni ta’ atti delegati u atti ta’ implimentazzjoni mill-Kummissjoni mat-TFUE
u, b’'mod partikolari, mal-Artikoli 290 u 291 tieghu, ghandu jsir fuq bazi ta’ kazijiet individwali. Sabiex jitqiesu 1-
izviluppi fl-awditjar u l-professjoni tal-awditjar u sabiex tkun iffacilitata s-supervizjoni tal-awdituri statutorji u
tad-ditti tal-awditjar, is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti skont I-Artikolu 290 tat-TFUE ghandha tigi ddelegata lill-Kum-
missjoni. Fil-qasam tas-supervizjoni tal-awdituri, l-uzu tal-atti delegati huwa mehtieg sabiex jigu Zviluppati l-pro-
¢eduri ghall-modalitajiet ta’ kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u dawk ta’ pajjizi terzi.
Huwa ta’ importanza partikolari li -Kummissjoni twettaq il-konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja
taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti. I-Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura trasmissjoni
simultanja, fwaqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(30)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tad-dikjarazzjonijiet dwar l-ekwivalenza tar-
regimi ta’ sorveljanza tal-awdituri tal-pajjiz terz jew l-adegwatezza tal-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz, sa
fejn jikkoncernaw lil pajjizi terzi individwali jew awtoritajiet kompetenti individwali ta’ pajjizi terzi, is-setghat ta’
implimentazzjoni ghandhom jinghataw lill-Kummissjoni. Dawn is-setghat ghandhom jigu ezerc¢itati skont ir-Rego-
lament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ()

(31) Minhabba li I-ghan ta’ din id-Direttiva, b'mod partikolari t-tishih tal-fiducja fil-verita u l-korrettezza tad-dikjarazz-
jonijiet finanzjarji ppubblikati mill-imprizi billi titjieb ulterjorment il-kwalita tal-awditi statutorji mwettqga fi hdan
|-Unjoni, ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membru izda pjuttost jista’, minhabba l-iskala u l-effett tie-
ghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri skont il-principju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Skont il-principju tal-proporzjonalita, kif stipulat fdak I-Artikolu,
din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jinkiseb dak 1-ghan.

(32) Ghaldagstant, id-Direttiva 2006/43/KE ghandha tigi emendata kif gej.

(33) I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont l-Artikolu 28(2) tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u ta opinjoni fit-23 ta” April 2012 ().

(34)  Skont id-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tat-28 ta’ Settembru 2011 tal-Istati Membri u [-Kummissjoni dwar id-
dokumenti ta’ spjegazzjoni (%), l-Istati Membri impenjaw ruhhom li fkazijiet gustifikati jakkumpanjaw in-notifika
tal-mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom b’dokument jew ghadd ta’ dokumenti li jispjegaw ir-relazzjoni bejn il-kom-
ponenti ta’ direttiva u l-partijiet korrispondenti tal-istrumenti nazzjonali ta’ traspozizzjoni. Fir-rigward ta’ din id-
Direttiva, il-legislatur igis li t-trasmissjoni ta’ dawn id-dokumenti hija gustifikata,

(") Direttiva 2003/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Novembru 2003 dwar il-prospett li ghandu jigi ppubblikat meta titoli
jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ u li temenda d-Direttiva 2001/34/KE (GU L 345, 31.12.2003, p. 64).

(*) Direttiva 2010(73/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 24 ta” Novembru 2010 li temenda d-Direttivi 2003/71/KE dwar il-pros-
pett li ghandu jigi ppubblikat meta titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ u 2004/109/KE dwar l-armonizzazz-
joni tar-rekwiziti ta’ trasparenza f'dak li ghandu x’jagsam ma’ informazzjoni dwar emittenti li t-titoli taghhom huma ammessi ghall-kum-
mer¢ f'suq regolat (GUL 327,11.12.2010, p. 1).

(*) Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).

() Ir—Regolamelilt (K)E) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwi
rigward l-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u korpi Komunitarji u dwar il-moviment liberu ta’ tali data (GU L 8,
12.1.2001, p. 1).

() GUC 336,6.11.2012, p. 4.

() GUC369,17.12.2011, p. 14.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 2006/43KE hija emendata kif gej:
1. H-Artikolu 1 jizdied il-paragrafu li gej:
“L-Artikolu 29 ta’ din id-Direttiva ma ghandux japplika ghall-awditu statutorju ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji ann-

wali u konsolidati ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku sakemm dan mhuwiex specifikat fir-Regolament (UE) Nru 537/
2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).

(*) Regolament (UE) Nru 537/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar rekwiziti speci-
fici rigward l-awditu statutorju tal-entitajiet ta’ interess pubbliku (GU L 158, 27.5.2014, p. 77).".

2. L-Artikolu 2 jigi emendat kif gej:
() il-punt 1 huwa sostitwit b’dan Ii gej:

1. “awditu statutorju” tfisser awditjar ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew dikjarazzjonijiet finanzjarji kon-
solidati sa fejn dan ikun:

(a) mehtieg mil-ligi tal-Unjoni;

(b) mehtieg ligi nazzjonali fir-rigward tal-imprizi zghar;

(c) imwettaq volontarjament fuq it-talba ta’ imprizi zghar li jissodisfaw rekwiziti legali nazzjonali li jkunu
ekwivalenti ghal dawk ghall-awditjar taht il-punt (b), fejn il-legislazzjoni nazzjonali tiddefinixxi tali awditi
bhala awditi statutorji;

(b) il-punt 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“4. ‘entitd’ ta’ awditjar ta’ pajjiz terz’ tfisser entit, irrispettivament mill-forma legali taghha, li twettaq awditi

tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati ta’ kumpannija inkorporata fpajjiz terz, ghajr entita

li tkun registrata bhala ditta tal-awditjar fi kwalunkwe Stat Membru b’konsegwenza tal-approvazzjoni skont

l-Artikolu 3;”

(c) il-punt 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“5. ‘awditur ta’ pajjiz terz’ tfisser persuna fizika li twettaq awditi tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew

konsolidati ta’ kumpannija inkorporata fpajjiz terz, ghajr persuna li tkun registrata bhala awditur statutorju

fi kwalunkwe Stat Membru b’konsegwenza tal-approvazzjoni skont l-Artikoli 3 u 44;”

(d) il-punt 10 huwa sostitwit b'dan li gej:

“10. ‘awtoritajiet kompetenti’ tfisser l-awtoritajiet mahturin bil-ligi li huma responsabbli ghar-regolamentazzjoni
ufjew is-sorveljanza ta’ awdituri statutorji u ditta tal-awditjar jew ta’ aspetti specifici ta’ dawn; ir-referenza
ghal ‘awtorita kompetenti’ fl-Artikolu specifiku tfisser referenza ghall-awtorita responsabbli ghall-funzjoni-
jiet imsemmijin fdak I-Artikolu;”

(e) il-punt 11 huwa revokat;
(f) il-punt 13 huwa sostitwit b’dan li gej:

“13. ‘entitajiet ta’ interess pubbliku’ tfisser:

(a) entitajiet regolati mid-dritt ta’ Stat Membru li t-titoli trasferibbli taghhom huma ammessi ghan-negozjar
fsuq regolat ta’ kwalunkwe Stat Membru fis-sens tal-punt 14 tal-Artikolu 4(1) tad-Direttiva
2004/39/KE;

(b) istituzzjonijiet ta’ kreditu kif definiti fil-punt 1 tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2013/36/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*¥), minbarra dawk imsemmija fl-Artikolu 2 ta’ dik id-Direttiva;
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(c) imprizi tal-assigurazzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 91/674/KEE; jew

(d) entitajiet mahturin mill-Istati Membri bhala entitajiet ta’ interess pubbliku, bhal perezempju imprizi li
jkunu ta’ rilevanza pubblika sinifikattiva minhabba n-natura tan-negozju taghhom, id-dags taghhom
jew in-numru ta’ impjegati taghhom,;

(**) Direttiva 2013/36/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar l-access ghall-atti-
vita tal-istituzzjonijiet ta’ kreditu u s-supervizjoni prudenzjali tal-istituzzjonijiet ta’ kreditu u tad-ditti tal-
investiment, li temenda d-Direttiva 2002/87/KE u li thassar id-Direttivi 2006/48/KE u 2006/49/KE
(GUL 176, 27.6.2013, p. 338).”

(¢) il-punt 15 jigi sostitwit b’li gej:

“15. ‘persuna li ma tipprattikax il-professjoni’ tfisser kull persuna fizika li, waqt l-involviment taghha fit-tmexxija
tas-sistema ta’ sorveljanza pubblika u matul il-perijodu tat-tliet snin immedjatament qabel dak l-involvi-
ment, ma tkunx wettqet awditi statutorji, ma kellha l-ebda drittijiet ghal vot fditta tal-awditjar, ma kinitx
membru tal-korp amministrattiv, ta’ gestjoni jew supervizorju ta’ ditta tal-awditjar u ma kinitx impjegata
minn ditta tal-awditjar jew b’xi mod assoc¢jata ma’ ditta tal-awditjar;”

(h) jizdiedu l-punti 17 sa 20 li gejjin:

“17. ‘imprizi ta’ dags medju’ tfisser l-imprizi msemmijin fl-Artikolu 1(1) u I-Artikolu 3(3) tad-Direttiva
2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*);

18. “imprizi zghar’ tfisser l-imprizi msemmijin fl-Artikolu 1(1) u l-Artikolu 3(2) tad-Direttiva 2013/34/UE;

19. ‘Stat Membru domiciljari’ tfisser Stat Membru li fih awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tkun approvata
skont l-Artikolu 3(1);

20. ‘Stat Membru ospitanti’ tfisser Stat Membru li fih awditur statutorju approvat mill-Istat Membru domiciljari
tieghu jew taghha j/tipprova j[tikseb approvazzjoni wkoll skont I-Artikolu 14, jew Stat Membru li fih ditta
tal-awditjar approvata mill-Istat Membru domiciljari taghha tfittex li tigi registrata jew tkun registrata skont
l-Artikolu 3a.

(*) Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- 26 ta’ Gunju 2013 dwar id-dikjarazzjonijiet
finanzjarji annwali, id-dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati u r-rapporti relatati ta’ certi tipi ta’ imprizi, u
li temenda d-Direttiva 2006/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill
78/660/KEE u 83/349/KEE (GU L 182, 29.6.2013, p. 19).”

3. L-Artikolu 3 jigi emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 jigi emendat kif gej:
(i) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

Kull Stat Membru ghandu jahtar lill-awtorita kompetenti biex tkun responsabbli mill-approvazzjoni ta’ awdi-
turi statutorji u ditta tal-awditjar.

(i) it-tieni subparagrafu jithassar;
(b) il-punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 4 jigi sostitwit b'dan li gej:

“b) il-maggoranza tad-drittijiet tal-vot fentita ghandha tkun fidejn id-ditti tal-awditjar li jkunu approvati fi kwa-
lunkwe Stat Membru jew fidejn persuni fizici li jissodisfaw tal-anqas il-kondizzjonijiet imposti mill-Arti-
koli 4 u 6 sa 12. L-Istati Membri jistghu jipprevedu li persuni fizi¢ci bhal dawn iridu jkunu gew approvati
wkoll fi Stat Membru ichor. Ghall-iskop tal-awditu statutorju ta” kooperattivi, banek ta’ tfaddil u entitajiet
simili kif imsemmijin fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE, sussidjarja jew successur legali ta’ kooperat-
tiva, bank ta’ tfaddil jew entita simili kif imsemmijin fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE l-Istati Mem-
bri jistghu jistipulaw dispozizzjonijiet specifi¢i ohrajn frabta mad-drittijiet tal-vot;”
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4. Jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 3a
Rikonoxximent tad-ditti tal-awditjar

1. B deroga mill-Artikolu 3(1), ditta tal-awditjar li hija approvata fi Stat Membru ghandha tkun intitolata li twet-
taq awditi statutorji fi Stat Membru iehor dment i s-sieheb ewlieni ta’ awditjar li jwettaq l-awditu statutorju fisem
id-ditta tal-awditjar jikkonforma mal-punt (a) tal-Artikolu 3(4) fl-Istat Membru ospitanti.

2. Ditta tal-awditjar li tixtieq twettaq awditi statutorji fi Stat Membru li mhuwiex l-Istat Membru domiciljari
taghha ghandha tirregistra mal-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ospitanti skont l-Artikoli 15 u 17.

3. L-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ospitanti ghandha tirregistra d-ditta tal-awditjar jekk tkun sodisfatta li
d-ditta tal-awditjar tkun registrata mal-awtorita kompetenti fl-Istat Membru domiciljari. Fejn I-Istat Membru ospi-
tanti jkun bihsiebu joqghod fuq certifikat li jafferma r-registrazzjoni tad-ditta tal-awditjar fl-Istat Membru domicil-
jari, l-awtorita kompetenti fl-Istat Membru ospitanti tista’ titlob li ¢-Certifikat mahrug mill-awtorita kompetenti fl-
Istat Membru domiciljari ma ghandux ikun ilu aktar minn tliet xhur li nhareg. L-awtorita kompetenti fl-Istat Mem-
bru ospitanti ghandha tgharraf lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru domiciljari dwar ir-registrazzjoni tad-ditta
tal-awditjar.”

5. Fl-Artikolu 5, il-paragrafu 3 jigi sostitwit b’li gej:

“3.  Fejn l-approvazzjoni ta’ awditur statutorju jew ta’ ditta tal-awditjar tigi rtirata ghal kwalunkwe raguni, l-awto-
rita kompetenti tal-Istat Membru domiciljari fejn l-approvazzjoni tkun giet irtirata ghandha tikkomunika dak il-fatt
u r-ragunijiet ghall-irtirar lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti tal-Istati Membri ospitanti fejn l-awditur statutorju jew
id-ditta tal-awditjar wkoll tkun registrata skont I-Artikolu 3a, il-punt (c) tal-Artikolu 16(1), u Il-punt (i)
tal-Artikolu 17(1).”

6. Fl-Artikolu 6, jizdied il-paragrafu li gej:

“L-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 32 ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin bil-ghan li tinkiseb konver-
genza tar-rekwiziti stabbiliti fdan 1-Artikolu. Meta jimpenjaw ruhhom ftali kooperazzjoni, dawk l-awtoritajiet kom-
petenti ghandhom iqisu zviluppi fl-awditjar u fil-professjoni tal-awditjar, u, b’'mod partikolari, il-konvergenza li tkun
diga ntlahget mill-professjoni. Huma ghandhom jikkooperaw mal-Kumitat tal-Korpi Ewropej ta’ Sorveljanza tal-
Awditjar (CEAOB) u l-awtoritajiet kompetenti msemmijin fl-Artikolu 20 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 sa fejn
tali konvergenza tkun marbuta mal-awditu statutorju ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku.”

7. L-Artikolu 8 jigi emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, il-punt (i) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(i) standards internazzjonali ta’ awditjar kif imsemmi fl-Artikolu 26;”
(b) il-paragrafu 3 jithassar.
8. Fl-Artikolu 10, il -paragrafu 1 jigi sostitwit b’li gej:
“l.  Sabiex tkun zgurata l-kapacita li tapplika l-gharfien teoretiku fil-prattika, li test tieghu jkun inkluz fl-ezami, il-
persuna li titharreg ghandha tlesti minimu ta’ tahrig prattiku ta’ tliet snin fost l-ohrajn fl-awditjar ta’ dikjarazzjonijiet
finanzjarji annwali, dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati jew dikjarazzjonijiet finanzjarji simili. Tal-inqas zewg terzi

ta’ tali tahrig prattiku ghandu jsir ma’ awditur statutorju jew ma’ ditta tal-awditjar approvata fi kwalunkwe Stat
Membru.”

9. L-Artikolu 13 jigi sostitwit b’li gej:

“Artikolu 13
Edukazzjoni kontinwa

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awdituri statutorji jintalbu jiehdu sehem fi programmi xierqa ta’ edukazzjoni
kontinwa sabiex izommu fuq livell gholi bizzejjed 1-gharfien teoretiku, il-hiliet u l-valuri professjonali taghhom, u li
n-nuqgas ta’ rispett ghar-rekwiziti tal-edukazzjoni kontinwa jkun soggett ghal sanzjonijiet xierqa kif previst fl-Arti-
kolu 30.”
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10. L-Artikolu 14 jigi sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 14
Approvazzjoni tal-awdituri statutorji minn Stat Membru iehor

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jistabbilixxu proceduri ghall-approvazzjoni ta’ awdituri statutorji li gew
approvati fi Stati Membri ohra. Dawn il-pro¢eduri m'ghandhomx imorru lil hinn mir-rekwizit li persuna tlesti peri-
jodu ta’ adattament kif imsemmi fil-punt (g) tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (*) jew tghaddi minn test ta’ kapacita kif imsemmi fil-punti (h) ta’ dik id-dispozizzjoni.

2. L-Istat Membru ospitanti ghandu jiddeciedi jekk l-applikant li qed ifittex approvazzjoni ghandu jkun soggett
ghal perijodu ta’ adattament kif iddefinit fil-punt (g) tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2005/36/KE jew test ta’ kapacita
kif iddefinit fil-punt (h) ta’ dik id-dispozizzjoni.

[l-perijodu ta’ adattament ma ghandux jagbez it-tliet snin u l-applikant ghandu jkun soggett ghal valutazzjoni.

It-test ta’ kapacita ghandu jsir b'wahda mil-lingwi permessi mir-regoli dwar il-lingwi applikabbli fl-Istat Membru
ospitanti koncernat. Ghandu jkopri biss l-gharfien adegwat tal-awditur statutorju tal-ligijiet u r-regolamenti ta’ dak 1-
Istat Membru ospitanti f'dak li jkun rilevanti ghall-awditi statutorji.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw fi hdan il-qafas tas-CEAOB bil-ghan li tinkiseb konvergenza
tar-rekwiziti tal-perijodu ta’ adattament u t-test ta’ kapacita. Ghandhom itejbu t-trasparenza u l-prevedibilita tar-rek-
wiziti. Ghandhom jikkooperaw mas-CEAOB u mal-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 20 tar-Regola-
ment (UE) Nru 537/2014 sa fejn it-tali konvergenza tkun relatata ma’ awditi statutorji ta’ entitajiet ta’ interess pub-
bliku.

(*) Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-rikonoxximent ta’
kwalifiki professjonali (GU L 255, 30.9.2005, p. 22).”

11. F-Artikolu 15, il-paragrafu 1 jigi sostitwit kif gej:

“l.  Kull Stat Membru ghandu jizgura li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jiddahhlu fregistru pubbliku
skont 1-Artikoli 16 u 17. Fkazijiet eccezzjonali I-Istati Membri jistghu jidderogaw mir-rekwiziti stipulati fdan 1-Arti-
kolu u fl-Artikolu 16 dwar l-izvelar biss sa fejn ikun mehtieg biex tittaffa theddida imminenti u sinjifikattiva ghas-
sigurta personali ta’ kwalunkwe persuna.”

12. F-Artikolu 17(1), jigi mizjud il-punt li gej:
“() fejn applikabbli, jekk id-ditta tal-awditjar tkunx registrata skont l-Artikolu 3a(3).”
13. L-Artikolu 21 hu emendat kif gej.
(a) it-titolu jigi sostitwit kif gej
“Etika u xetti¢izmu professjonali”;
(b). il-paragrafu 2 hu sostitwit b’dan li gej:
“2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li meta l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar iwettqu l-awditu
statutorju, huma jhaddnu xetti¢cizmu professjonali matul l-awditjar kollu, billi jirrikonoxxu l-possibilita ta’ dikja-
razzjoni skorretta materjali minhabba fatti jew imgiba li jindikaw irregolaritajiet, inkluzi frodi jew zbalji, min-

kejja l-esperjenza fl-imghoddi tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar tal-onesta u l-integrita tal-ammi-
nistrazzjoni tal-entita awditjata u tal-persuni inkarigati mill-governanza taghha.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandhom ihaddnu xetti¢izmu professjonali b'mod partikolari meta
jirriezaminaw stimi tal-amministrazzjoni marbuta ma’ valuri gusti, il-hsara tal-assi, il-provvedimenti u I-fluss ta’
flus kontanti fil-gejjieni rilevanti ghall-kapacita tal-entita biex tkompli bhala negozju attiv.

Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, ‘xetticizmu professjonali’ tfisser attitudni li tinkludi rieda li persuna tistagsi, il-
hila i tinnota kondizzjonijiet li jistghu jindikaw possibilita ta’ dikjarazzjoni skorretta minhabba zball jew frodi,
u valutazzjoni kritika tal-evidenza tal-awditjar.”
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14. L-Artikolu 22 jigi emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 jigi sostitwit b'dan li gej:

“l.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li meta titwettaq awditu statutorju, awditur statutorju jew ditta tal-
awditjar, u kwalunkwe persuna fizika f'pozizzjoni li tista’ tinfluwenza b’'mod dirett jew indirett l-ezitu tal-awditu
statutorju, tkun indipendenti mill-entita awditjata u ma tkunx involuta fit-tehid ta’ decizjonijiet tal-entita awdit-
jata.

Ghandha tintalab indipendenza tal-ingas kemm matul il-perijodu kopert mid-dikjarazzjonijiet finanzjarji li jkunu
ser jigu awditjati kif ukoll il-perjodu li matulu ssir l-awditu statutorju.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tichu l-passi ragonevoli kollha
sabiex tizgura li, meta twettaq awditu statutorju, l-indipendenza taghha ma tkun affettwata minn ebda konflitt
ta’ interess eZistenti jew potenzjali jew relazzjoni ta’ negozju jew ta’ xorta ohra diretta jew indiretta li tinvolvi
lill-awditur statutorju jew ditta tal-awditjar li tkun qed twettaq l-awditu statutorju u, fejn xieraq, in-netwerk, il-
managers, l-awdituri, l-impjegati, kwalunkwe persuna fizika ohra li s-servizzi taghha jitpoggew ghad-dispoziz-
zjoni jew taht il-kontroll tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar, jew kwalunkwe persuna b’konnessjoni
diretta jew indiretta mal-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar b’kontroll.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar m’'ghandhomx iwettqu awditu statutorju jekk ikun hemm kwa-
lunkwe theddida ta’ awto riezami, awtointeress, appogg, familjarita jew intimidazzjoni mahluqa minn relazzjoni-
jiet finanzjarji, personali, kummer¢jali, tal-impjieg jew relazzjonijiet ohra bejn:

— l-awditur statutorju, id-ditta tal-awditjar, in-netwerk taghha, u kwalunkwe persuna fizika fpozizzjoni li tin-
fluwenza l-ezitu tal-awditu statutorju, u

— l-entita awditjata,

li abbazi taghhom parti terza oggettiva, ragonevoli u informata, meta tqis is-salvagwardji applikati, tikkonkludi li
l-indipendenza tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar tkun kompromessa.”

(b) Il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li awditur statutorju, ditta tal-awditjar, is-shab ewlenin tal-awditjar
taghhom, l-impjegati taghhom, u kwalunkwe persuna fizika ohra li s-servizzi taghha jitpoggew ghad-dispoziz-
zjoni jew taht il-kontroll ta’ tali awditur statutorju jew ditta tal-awditjar u li tkun involuta direttament fattivitajiet
ta’ awditu statutorju, u persuni asso¢jati mill-qrib maghhom fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 1(2) tad-Direttiva tal-
Kummissjoni 2004/72/KE (*) ma jzommux u ma jkunux sidien ta’ interess ta’ benefic¢ju materjali u dirett u ma
jinvolvu ruhhom fl-ebda transazzjoni fi kwalunkwe strument finanzjarju mahrug, iggarantit jew appoggat bxi
mod iehor minn entita li tkun giet awditjata fil-qasam tal-attivitajiet taghhom ta’ awditu statutorju, minbarra
interessi li indirettament ikunu sidien taghhom permezz ta’ skemi diversifikati ta” investiment kollettiv, inkluzi
fondi gestiti bhal fondi ta’ pensjoni jew assigurazzjoni tal-hajja.

(*) Direttiva tal-Kummissjoni 2004/72/KE tad-29 ta’ April 2004 li timplementa d-Direttiva 2003/6/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill fdak li jirrigwarda l-prattici accettati tas-suq, id-definizzjoni tal-informazzjoni
interna b’re?azzjoni mad-derivattivi dwar il-kommoditajiet, it-thejjija ta’ listi ta’ persuni nterni, in-notifika tat-
transazzjonijiet tal-amministraturi u n-notifika ta’ transazzjonijiet suspettuzi (GU L 162, 30.4.2004, p. 70).”

(¢) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

“4.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persuni jew il-kumpanniji msemmijin fil-paragrafu 2 ma jihdux
sehem fawditu statutorju ta’ kwalunkwe entita awditjata partikolari jew b’xi mod iehor jinfluwenzaw l-ezitu
taghha jekk huma:

(a) ikunu sidien ta’ strumenti finanzjarji tal-entita awditjata, minbarra interessi li indirettament huma jkunu
sidien taghhom permezz ta’ skemi diversifikati ta’ investiment kollettiv;

(b) ikunu sidien ta’ strumenti finanzjarji ta’ kwalunkwe entita relatata ma’ entita awditjata, li s-sjieda taghhom
tkun tista’ tikkawza, jew hija generalment percepita bhala li tikkawza, konflitt ta’ interess, minbarra interessi
li huma jkunu indirettament sidien taghhom permezz ta’ skemi diversifikati ta’ investiment kollettiv;

(c) kellhom impjieg, relazzjoni ta’ negozju jew relazzjoni ohra ma’ dik l-entita li tkun giet awditjata matul il-
perijodu msemmi fil-paragrafu 1 li tista’ tikkawza, gew generalment tigi ppercepita bhala li tikkawza, konflitt
ta’ interess.”
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(d) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“5.  Il-persuni jew il-kumpanniji msemmijin fil-paragrafu 2 m’'ghandhomx jitolbu jew jaccettaw rigali jew
favuri ta’ flus u mhux ta’ flus minghand l-entita awditjata jew kwalunkwe entita marbuta ma’ entita awditjata
hlief fkaz li parti terza oggettiva, ragonevoli u infurmata tqis il-valur taghhom bhala trivjali jew irrilevanti.

6.  Jekk, matul il-perijodu kopert mid-dikjarazzjonijiet finanzjarji, entita awditjata tigi akkwistata minn, amal-
gamata ma’, jew takkwista entita ohra, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandha tidentifika u tevalwa
kwalunkwe interess jew relazzjoni attwali jew recenti, inkluz kwalunkwe servizz mhux tal-awditjar ipprovdut lil
dik l-entita, li, meta jitqiesu s-salvagwardji disponibbli, jistghu jikkompromettu l-indipendenza u l-hila tal-awdi-
tur li jissokta bl-awditu statutorju wara d-data effettiva tal-amalgamazzjoni jew akkwist.

Kemm jista’ jkun malajr, u fi kwalunkwe kaz fi zmien tliet xhur, l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar
ghandha tichu dawk il-passi kollha li jistghu jkunu mehtiega sabiex jintemm kwalunkwe interess jew relazzjoni
attwali li tista’ tikkomprometti l-indipendenza taghha u ghandha, fejn possibbli, tadotta salvagwardji sabiex idd-
ghajjef kemm tista’ kwalunkwe theddida ghall-indipendenza taghha li tista’ tirrizulta minn interessi u relazzjoni-
jiet precedenti u attwali.”

15. Jiddahhal l-Artikolu li gej:

“Artikolu 22a

Impjieg minn entitajiet awditjati ta’ persuni li kienu awdituri statutorji jew ta’ impjegati ta’ awdituri statu-
torji jew ditta tal-awditjar

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li awditur statutorju jew sicheb ewlieni fl-awditjar li jwettaq awditu statu-
torju fisem ditta tal-awditjar, gabel ma jkun ghadda perijodu ta’ mill-inqas sena, jew, fil-kaz ta’ awditu statutorju ta’
entitajiet ta’ interess pubbliku, perijjodu ta’ sentejn minn meta huwa jkun waqaf jaqdi rwol ta’ awditur statutorju jew
sicheb ewlieni fl-awditjar b’rabta mal-inkarigu tal-awditjar:

(a) ma jihux pozizzjoni ewlenija ta’ tmexxija fi hdan l-entita awditjata;

(b) fejn applikabbli, ma jsirx membru tal-kumitat tal-awditjar tal-entita awditjata jew, fejn dan il-kumitat ma jkunx
jezisti, tal-korp li jwettaq funzjonijiet ekwivalenti ghal kumitat tal-awditjar;

(¢) isir membru mhux ezekuttiv tal-korp amministrattiv jew membru tal-korp supervizorju tal-entita awditjata.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-impjegati u shab, ghajr shab ewlenin ta’ awditjar ta’ awditur statutorju
jew ditta tal-awditjar, li jwettqu awditu statutorju, kif ukoll kwalunkwe persuna fizika ohra li s-servizzi taghha jit-
poggew ghad-dispozizzjoni jew taht il-kontroll ta’ tali awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ma jihdux, meta dawn

punti (a), b) u (c) tal-paragrafu 1 gabel ma jkun ghadda perijodu ta’ mill-inqas sena minn meta kienu direttament
involuti fl-inkarigu tal-awditu statutorju.”

16. Jiddahhal l-Artikolu li gej:

“Artikolu 22b
Thejjija ghall-awditu statutorju u valutazzjoni tat-theddid ghall-indipendenza

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, gabel ma jaccettaw jew ikomplu inkarigu ghal awditu statutorju, awditur sta-
tutorju jew ditta tal-awditjar ghandha tivvaluta u tiddokumenta dan li gej:

— jekk jikkonformawx mar-rekwiziti tal-Artikolu 22 ta’ din id-Direttiva;

— jekk hemmx theddid ghall-indipendenza taghhom u ghas-salvagwadji applikati biex dak it-theddid jiddghajjef;
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— jekk ikollhomx impjegati kompetenti, il-hin u r-rizorsi mehtiega biex iwettqu l-awditjar statutorju b'mod xieraq;

— jekk, fil-kaz ta’ ditta tal-awditjar, is-sieheb principali fl-awditjar ikunx approvat bhala awditur statutorju fl-Istat
Membru li jkun ged jitlob l-awditu statutorju;

L-Istati Membri jistghu jipprovdu rekwiziti simplifikati ghall-awditi msemmijin fil-punti (b) u (c) tal-punt 1 tal-Arti-
kolu 2.”

17. L-Artikolu 23 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 hu sostwit b’li gej:

“2. Irregoli ta’ kunfidenzjalitd u ta’ segretezza professjonali relatati ma’ awdituri statutorji jew ma’ ditta tal-
awditjar ma ghandhomx ixekklu l-infurzar tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE)
Nru 537/2014;”

(b) il-paragrafu 3 hu sostwit b’li gej:

“3.  Fejn awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tigi sostitwita b’awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ohra,
l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ta’ qabel ghandha tipprovdi access lill-awditur statutorju jew ditta
tal-awditjar l-gdida ghall-informazzjoni rilevanti kollha li tikkonc¢erna l-entita awditjata u l-ahhar awditjar li jkun
sar ta’ dik l-entita.”;

(c) jizdied il-paragrafu li gej:

“5.  Fejn awditur statutorju jew ditta tal-awditjar iwettqu awditu statutorju ta’ impriza li hija parti minn grupp
ta’ imprizi li l-impriza principali tieghu tinsab fpajjiz terz, ir-regoli dwar il-kunfidenzjalita u s-segretezza profess-
jonali msemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ma jwaqqfux it-trasferiment mill-awditur statutorju jew ditta
tal-awditjar tad-dokumentazzjoni rilevanti li tikkoncerna l-hidma ta’ awditjar mwettqa ghall-awditur tal-grupp li
jinsab fpajjiz terz jekk tali dokumentazzjoni tkun mehtiega biex isir awditjar tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
konsolidati tal-impriza prin¢ipali.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar li jwettqu awditu statutorju ta’ impriza li tkun harget titoli fpajjiz
terz jew li taghmel parti minn grupp li johrog dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati statutorji fpajjiz terz jist-
ghu jittrasferixxu biss dik id-dokumentazzjoni tal-awditjar jew dokumenti ohra relatati mal-awditjar ta’ dik 1-
entita li huma jkollhom lill-awtoritajiet kompetenti fil-pajjizi terzi rilevanti taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 47.

It-trasferiment tal-informazzjoni lill-awditur tal-grupp li jinsab pajjiz terz isir b’konformita mal-Kapitolu IV tad-
Direttiva 95/46/KE u mar-regoli nazzjonali applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data personali.”

18. Jiddahhal l-Artikolu li gej:

“Artikolu 24a
Organizzazzjoni interna ta’ awdituri u ditta tal-awditjar

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jikkonformaw mar-rekwiziti
organizzattivi li gejjin:

(a) id-ditta tal-awditjar tistabbilixxi politiki u proceduri xierga sabiex jizguraw li s-sidien u l-azzjonisti taghha kif
ukoll il-membri tal-korpi amministrattivi, manigerjali u supervizorji tal-kumpannija, jew ta’ kumpannija affiljata,
ma jintervjenux fit-twettiq ta’ awditu statutorju b’xi mod li jippregudika l-indipendenza u l-oggettivita tal-awditur
statutorju li jwettaq l-awditu statutorju fisem id-ditta tal-awditjar;

(b) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ikollhom proceduri amministrattivi u kontabilisti¢i sodi, mekkanizmi ta’
kontroll intern tal-kwalita, proceduri effikaci ghall-valutazzjoni tar-riskju, u arrangamenti effikaci ta’ kontroll u
salvagwardja ghal sistemi tal-ipprocessar tal-informazzjoni;

Dawk il-mekkanizmi ta’ kontroll intern tal-kwalita ghandhom ikunu ddisinnjati biex jizguraw konformita ma’
decizjonijiet u proceduri fkull livell tad-ditta tal-awditjar jew tal-istruttura ta’ hidma tal-awditur statutorju;
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(c) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu politiki u proceduri xierqa biex jizguraw li l-impjegati tagh-
hom u kwalunkwe persuna fizika ohra li s-servizzi taghhom jitpoggew ghad-dispozizzjoni tieghu jew taghhom
jew taht il-kontroll taghhom u li huma involuti direttament fl-attivitajiet ta’ awditu statutorju jkollhom gharfien
u esperjenza xierqa ghad-dmirijiet assenjati;

(d) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu politiki u proceduri biex jizguraw li l-esternalizzazzjoni ta’
funzjonijiet importanti tal-awditjar ma ssirx b’tali mod li tiddebolixxi I-kwalita tal-kontroll intern tal-kwalita tal-
awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar u l-abilita tal-awtoritajiet kompetenti li jissorveljaw il-konformita tal-
awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar mal-obbligi stipulati fdin id-Direttiva u, fejn applikabbli, ir-Regola-
ment (UE) Nru 537/2014;

(e) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu arrangamenti organizzattivi u amministrattivi xierqa u effet-
tivi biex tipprevjenitidentifika, telimina jew tiggestixxi u tiddivulga kwalunkwe theddida ghall-indipendenza
taghhom kif imsemmija £22, 22a u 22b;

(f) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu proceduri u standards xierqa ghat-twettiq ta’ awditi statu-
torji ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, ikkowdjar, supervizjoni u riezami ta’ attivitajiet ta’ impjegati u l-organizz-
azzjoni tal-istruttura tal-fajl tal-awditjar kif imsemmi fl-Artikolu 24b(5);

() awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu sistema ta’ kontroll intern tal-kwalita sabiex jizguraw il-kwa-
lita tal-awditu statutorju.

Is-sistema ta’ kontroll tal-kwalita mill-inqas tkopri l-politiki u I-proceduri deskritti fil-punt (f). Fil-kaz ta’ ditta tal-
awditjar, ir-responsabilita tas-sistema interna ta’ kontroll tal-kwalita taqa’ fuq persuna li tkun kwalifikata bhala
awditur statutorju;

(h) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar juzaw sistemi, rizorsi u proceduri xierqa sabiex tizgura kontinwita u
regolarita fit-twettiq tal-attivitajiet tieghu jew taghha ta’ awditu statutorju;

(i) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jistabbilixxu wkoll arrangamenti organizzattivi u amministrattivi xierqa
u effettivi ghat-trattament u r-registrazzjoni ta’ in¢identi li jkollhom, jew jista’ jkollhom, konsegwenzi serji ghall-
integrita tal-attivitajiet taghhom ta’ awditu statutorju;

() awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jkollhom politiki adegwati ta’ rimunerazzjoni, inkluz il-kondivizjoni tal-
qligh, li jipprovdu incentivi suffi¢jenti ta’ prestazzjoni sabiex jizguraw il-kwalita tal-awditjar. B'mod partikolari, 1-
ammont ta’ dhul li l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tikseb mill-ghoti ta’ servizzi mhux ta’ awditjar
lill-entita li tigi awditjata ma ghandux jifforma parti mill-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-kumpens ta’ kwa-
lunkwe persuna involuta fit-twettiq tal-awditjar jew li kapaci tinfluwenzah.

(k) awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jissorveljaw u jevalwaw l-adegwatezza u l-effikacja tas-sistemi, il-mekka-
nizmi u arrangamenti interni ta’ kontroll tal-kwalita stabbiliti taghhom b’konformita ma’ din id-Direttiva u, fejn
applikabbli, ir-Regolament (UE) Nru 537/2014 u jiehdu mizuri xierqa biex jindirizzaw kwalunkwe deficenza.
Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar b'mod partikolari ghandhom iwettqu evalwazzjoni annwali tas-sistema
interna ta’ kontroll tal-kwalita, imsemmija fil-punt (g). Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandhom
izzomm rekords tas-sejbiet ta’ dik l-evalwazzjoni u kwalunkwe mizura proposta biex tigi mmodifikata s-sistema
interna ta’ kontroll tal-kwalita.

Il-politiki u I-proceduri msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu ddokumentati u kkomunikati lill-impjegati
tal-awditur statutorju jew ditta tal-awditjar.

L-Istati Membri jistghu jipprovdu rekwiziti simplifikati ghall-awditi msemmijin fil-punti (b) u (c) tal-punt 1 tal-Arti-
kolu 2.

Kwalunkwe esternalizzazzjoni ta’ funzjoni tal-awditjar kif imsemmi fil-punt (d) ta’ dan il-paragrafu ma taffettwax ir-
responsabilita tal-awditur statutorju jew ditta tal-awditjar lejn l-entita awditjata.

2. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandhom igisu l-iskala u l-kumplessita tal-attivitajiet taghha meta
tikkonforma ma’ dawn ir-rekwiziti stipulati fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.



L 158/210 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 27.5.2014

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandhom ikunu jistghu juru lill-awtorita kompetenti li l-politiki u pro-
¢eduri mfassla biex tinkiseb tali konformita huma proporzjonati ghad-dags u l-kumplessita tal-attivitajiet tal-awditur
statutorju jew tad-ditta tal-awditjar.”

19. Jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 24b
Organizzazzjoni tal-hidma

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li meta l-awditu statutorju ssir minn ditta tal-awditjar, dik id-ditta tal-
awditjar tahtar tal-inqas sicheb ewlieni wiehed tal-awditjar. Id-ditta tal-awditjar ghandha tipprovdi lis-sicheb/shab
ewlienifewlenin tal-awditjar brizorsi suffi¢jenti u b’persunal li jkollu l-kompetenza u l-kapacitajiet mehtiega biex
iwettaq jew iwettqu d-dmirijiet tieghu/taghhom b'mod xieraq.

L-assigurazzjoni tal-kwalita, l-indipendenza u l-kompetenza tal-awditjar ghandha tkun il-kriterju ewlieni meta d-ditta
tal-awditjar taghzel is-sicheb jew shab ewlenin tal-awditjar li jehtieg jinhatru.

Is-sieheb/is-shab ewlieni/ewlenin tal-awditjar ghandhom ikunu involuti b’'mod attiv fit-twettiq tal-awditu statutorju.

2. Meta jwettaq l-awditu statutorju, l-awditur statutorju ghandu jiddedika bizzejjed hin ghall-inkarigu u jassenja
bizzejjed rizorsi biex ikun jista’ jaqdi jew tista’ taqdi dmirijietu b'mod xieraq.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar jzommu rekords ta’ kwa-
lunkwe ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u, fejn applikabbli, tar-Regolament (UE) Nru 537/2014. L-Istati
Membri jistghu jezentaw lill-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar minn dan l-obbligu fir-rigward ta’ ksur Zghir.
Awdituri statutorji u ditti tal-awditjar ghandhom izommu wkoll ir-rekords ta’ kwalunkwe konsegwenza ta’ kull ksur,
inkluzi I-mizuri mehuda biex jigi indirizzat tali ksur u l-mizuri mehuda sabiex tigi modifikata s-sistema taghhom ta’
kontroll tal-kwalita interna. Huma ghandhom ihejju rapport annwali li jkun fih harsa generali lejn kull tali mizura li
tkun ittiehdet u tikkomunika dak ir-rapport internament.

Meta awditur statutorju jew ditta tal-awditjar jitolbu parir minn esperti esterni, huma ghandhom jiddokumentaw it-
talba li saret u l-parir ricevut.

4. Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandhom izommu rekord tal-kontijiet tal-klijenti. Rekord bhal dan
jinkludi d-data li gejja ghal kull klijent tal-awditjar:

(a) l-isem, l-indirizz u s-sede tan-negozju;
(b) fil-kaz ta’ ditta tal-awditjar, isem is-sicheb/is-shab ewlieni/ewlenin tal-awditjar;
(¢) it-tariffi mitluba ghall-awditu statutorju u t-tariffi mitluba ghal servizzi ohra fi kwalunkwe sena finanzjarja.

5. Awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandhom joholqu fajl tal-awditjar ghal kull awditu statutorju.

L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandhom tal-inqas jiddokumentaw id-data registrata skont l-Arti-
kolu 22b(1) ta’ din id-Direttiva, u, fejn applikabbli, 1-Artikoli 6 sa 8 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014.

L-awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghandhom izommu kwalunkwe data u dokumenti ohrajn li jkunu impor-
tanti bhala sostenn tar-rapport imsemmi fl-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva u, fejn applikabbli, I-Artikoli 10 u 11 tar-
Regolament (UE) Nru 537/2014 u ghall-monitoragg tal-konformita ma’ din id-Direttiva u rekwiziti legali ohrajn
applikabbli.

II-fajl tal-awditjar ghandu jinghalaq mhux aktar tard minn 60 jum wara d-data tal-firma tar-rapport tal-awditjar
msemmi fl-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva u, fejn applikabbli, -Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014.

6. L-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar ghandhom izommu rekords ta’ kwalunkwe Iment li jitressaq bil-
miktub dwar it-twettiq tal-awditi statutorji li saru.

7. L-Istati Membri jistghu jistipulaw rekwiziti simplifikati fir-rigward tal-paragrafi 3 u 6 ghall-awditi msemmijin
fil-punti (b) u (c) tal-punt 1 tal-Artikolu 2.”
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20. Jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 25a
L-ambitu tal-awditu statutorju

Minghajr hsara ghar-rekwiziti ta’ rapportar kif imsemmija fl-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva u, fejn applikabbli, I-
Artikoli 10 u 11 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014, l-ambitu tal-awditu statutorju ma jinkludix assigurazzjoni
dwar il-vijabilita fil-gejjieni tal-entita awditjata jew dwar l-efficjenza jew l-effikacja li biha l-korp manigerjali jew dak
amministrattiv jamministra jew ser jamministra l-affarijiet tal-entita.”

21. L-Artikolu 26 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 26
Standards tal-awditjar

1. L-Istati Membri ghandhom jesigu li l-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar jwettqu l-awditi statutorji tal-kon-
tijiet konformement ma’ standards internazzjonali tal-awditjar adottati mill-Kummissjoni fkonformita mal-para-
grafu 3.

L-Istati Membri jistghu japplikaw standards, proceduri jew rekwiziti nazzjonali tal-awditjar ta’ kontijiet dment li I-
Kummissjoni ma tkunx adottat standard internazzjonali tal-awditjar ta’ kontijiet li jkopri l-istess suggett.

2. Ghall-fini tal-paragrafu 1, ‘standards internazzjonali tal-awditjar’ tfisser Standards Internazzjonali tal-Awditjar
(ISAs), Standard Internazzjonali dwar il-Kontroll tal-Kwalita (ISQC 1) u Standards ohra relatati mahruga mill-Fede-
razzjoni Internazzjonali tal-Kontabilisti (IFAC) permezz tal-Bord tal-Istandards Internazzjonali tal-Awditjar u 1-Accer-
tament (IAASB), safejn huma rilevanti ghall-awditu statutorju.

3. I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta, permezz ta’ atti delegati fkonformita mal-Artikolu 48a, 1-
istandards internazzjonali tal-awditjar msemmija fil-paragrafu 1 fil-qasam tal-prattika tal-awditjar, l-indipendenza u
l-kontrolli interni tal-kwalita ta’ awdituri statutorji u ta’ ditta tal-awditjar ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta’ dawk I-
istandards fl-Unjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta l-istandards internazzjonali tal-awditjar biss jekk:

(a) ikunu zviluppati skont il-process adatt, taht sorveljanza pubblika u bi trasparenza, u jkunu generalment accettati
internazzjonalment;

(b) jikkontribwixxu livell gholi ta’ kredibbilta u kwalita ghad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati
fkonformita mal-prin¢ipji stabbiliti fl-Artikolu 4(3) tad-Direttiva 2013/34/KE;

(c) jirrizultaw fgid komuni tal-Unjoni; u

(d) ma jemendaw l-ebda rekwizit ta’ din id-Direttiva u ma jissupplimentaw l-ebda rekwizit taghha minbarra dawk
imsemmija fil-Kapitolu IV u l-Artikoli 27 u 28.

4. Minkejja t-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jimponu proceduri jew rekwiziti tal-awdit-
jar ta’ kontijiet flimkien ma’ standards internazzjonali tal-awditjar adottati mill-Kummissjoni, biss

(a) jekk dawk il-proceduri jew ir-rekwiziti tal-awditjar ikunu mehtiega sabiex jaghtu effett lil rekwiziti guridi¢i nazz-
jonali marbuta mal-ambitu tal-awditi statutorji; jew

(b) safejn dan ikun mehtieg biex izidu l-kredibbilta u I-kwalita tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw il-proceduri jew ir-rekwiziti tal-awditjar lill-Kummissjoni mill-inqas tliet
xhur qabel id-dhul fis-sehh taghhom jew, fil-kaz ta’ rekwiziti li diga jezistu fil-hin tal-adozzjoni ta’ standard inter-
nazzjonali tal-awditjar, mhux aktar tard minn tliet xhur mill-adozzjoni tal-istandard internazzjonali rilevanti tal-
awditjar.
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5. Fejn Stat Membru jirrikjedi l-awditu statutorju ta’ imprizi zghar, jista’ jipprevedi li l-applikazzjoni tal-istandards
tal-awditjar imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun proporzjonata mal-iskala u l-kumplessita tal-attivitajiet ta’ tali
imprizi. L-Istati Membri jistghu jiehdu mizuri sabiex jizguraw l-applikazzjoni proporzjonata ta’ standards tal-awditjar
ghall-awditi statutorji ta’ imprizi zghar.”

22. L-Artikolu 27 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 27
Awditi statutorji ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li fil-kaz ta’ awditu statutorju tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati
ta’ grupp ta’ imprizi:

(a) fir-rigward tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati, l-awditur tal-grupp ghandu jerfa’ r-responsabbilta kollha
ghar-rapport tal-awditjar msemmi fl-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva u, fejn applikabbli, I-Artikolu 10 tar-Regola-
ment (UE) Nru 537/2014 u fejn applikabbli, ghar-rapport addizzjonali lill-kumitat tal-awditjar kif imsemmi fl-
Artikolu 11 ta’ dak ir-Regolament;

(b) l-awditur tal-grupp jevalwa l-hidma tal-awditjar imwettqa minn kwalunkwe awditur ta’ pajjiz terz jew minn
awditur(i) statutorju/i u minn entita jew entitajiet tal-awditjar ta’ pajjiz terz jew dittafi tal-awditjar ghall-fini tal-
awditjar tal-grupp u jiddokumenta n-natura, iz-zmien u l-grad tal-involviment fil-hidma mwettqa minn dawk -
awdituri, inkluz fejn applikabbli, ir-riezami tal-awditur tal-grupp ta’ partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni tal-
awditjar ta’ dawk l-awdituri;

(0) l-awditur tal-grupp jezamina l-hidma tal-awditjar mwettqa minn awditur(i) ta’ pajjiz terz jew awditur(i) statu-
torjufi, u ta’ entita jew entitajiet tal-awditjar ta’ pajjiz terz jew ditta/i tal-awditjar ghall-fini tal-awditjar tal-grupp
u jiddokumentaha.

Id-dokumentazzjoni mizmuma mill-awditur tal-grupp ghandha tkun tali li tippermetti lill-awtorita kompetenti rile-
vanti tezamina l-hidma tal-awditur tal-grupp.

Ghall-finijiet tal-punt (c) tal-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, l-awditur tal-grupp ghandu jesigi 1-gbil ta’ awdi-
turi ta’ pajjiz terz, l-awdituri statutorji, l-entitajiet tal-awditjar ta’ pajjiz terz jew tal-ditti tal-awditjar ikkoncernati
ghat-trasferiment tad-dokumentazzjoni rilevanti matul it-twettiq tal-awditjar tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsoli-
dati, bhala kondizzjoni tal-affidabbilta mill-awditur tal-grupp dwar il-hidma ta’ dawk l-awdituri ta’ pajjiz terz, awdi-
turi statutorji, entitajiet tal-awditjar ta’ pajjiz terz jew ditti tal-awditjar.

2. Fejn l-awditur tal-grupp ma jkunx jista’ jikkonforma mal-punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1, huwa
jew hija ghandu/ha jichu/tiechu l-mizuri adatti u jinforma/tinforma lill-awtorita kompetenti rilevanti.

Tali mizuri ghandhom, kif adatt, jinkludu t-twettiq ta’ hidma addizzjonali ta’ awditu statutorju, jew direttament
inkella permezz tal-esternalizzazzjoni ta’ tali kompiti, fis-sussidjarja rilevanti.

3. Fejn l-awditur tal-grupp ikun soggett ghal riezami ta’ assigurazzjoni tal-kwalita jew investigazzjoni fir-rigward
tal-awditu statutorju tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati ta’ grupp ta’ imprizi, l-awditur tal-grupp, meta jinta-
lab jaghmel dan, igieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita kompetenti id-dokumentazzjoni rilevanti li huwa jzomm
fir-rigward tal-hidma tal-awditjar imwettqa rispettivament mill-awdituri ta’ pajjiz terz, awdituri statutorji, entitajiet
tal-awditjar ta’ pajjiz terz jew ditti tal-awditjar rispettivi ghall-fini tal-awditjar tal-grupp, inkluzi kwalunkwe doku-
menti ta’ hidma rilevanti ghall-awditjar tal-grupp.

L-awtorita kompetenti tista’ titlob dokumentazzjoni addizzjonali dwar il-hidma tal-awditjar imwettqa minn kwa-
lunkwe awditur statutorju jew ditta tal-awditjar ghall-fini tal-awditjar tal-grupp ghall-awtoritajiet kompetenti rile-
vanti skont l-Artikolu 36.

jew entitajiet tal-awditjar minn pajjiz terz, l-awtorita kompetenti tista’ titlob dokumentazzjoni addizzjonali dwar
awditjar imwettqa minn kwalunkwe awditur jew awdituri ta’ pajjiz terz jew entita jew entitajiet tal-awditjar ta’ pajjiz
terz mill-awtoritajiet kompetenti rilevanti minn pajjizi terzi permezz tal-arrangamenti ta’ hidma msemmija fl-Arti-
kolu 47.
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B'deroga mit-tielet subparagrafu, fejn impriza principali jew impriza sussidjarja ta’ grupp ta’ imprizi jigi awditjat
minn awditur jew awdituri jew entita jew entitajiet tal-awditjar minn pajjiz terz li ma jkollux arrangament ta’ hidma
kif imsemmi fl-Artikolu 47, l-awditur tal-grupp, meta jintalab dan, ikun responsabbli wkoll mill-izgurar ta’ konsenja
adegwata tad-dokumentazzjoni addizzjonali tal-hidma tal-awditjar imwettqa minn awdituri ta’ pajjiz terz jew entita-
jiet tal-awditjar, inkluzi d-dokumenti ta’ hidma relevanti ghall-awditjar tal-grupp. Sabiex tigi zgurata tali konsenja, 1-
awditur tal-grupp ghandu jzomm kopja ta’ tali dokumentazzjoni, jew jiftichem mal-awdituri ta’ pajjiz terz jew mal-
entitajiet tal-awditjar sabiex huwa jkun jista’ jkollu ac¢ess mhux ristrett ghal tali dokumentazzjoni kull meta jitlob li
jaghmel dan, jew jichu kwalunkwe azzjoni adatta ohra. Fejn id-dokumenti ta’ hidma tal-awditjar ma jistghux
jghaddu minn pajjiz terz ghall-awditur tal-grupp minhabba ragunijiet legali jew ragunijiet ohra, id-dokumentazzjoni
mizmuma mill-awditur tal-grupp ghandha tinkludi provi li huwa ha I-proceduri adatti sabiex ikollu access ghad-
dokumentazzjoni tal-awditjar, u fil-kaz ta’ impediment li mhumiex legali li jirrizultaw mil-legizlazzjoni tal-pajjiz terz
koncernat, provi li jsostnu l-ezistenza ta’ tali impediment.”

23. L-Artikolu 28 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 28
Rappurtar tal-awditjar

1. L-awditur(i) statutorju(i) jew id-ditta/i tal-awditjar ghandha tipprezenta r-rizultati tal-awditu statutorju frapport
tal-awditjar. Ir-rapport ghandu jithejja fkonformita mar-rekwiziti tal-istandards tal-awditjar adottati mill-Unjoni jew
l-Istat Membru koncernat, kif imsemmi fl-Artikolu 26.

2. Irrapport tal-awditjar ghandu jsir bil-miktub u ghandu:

(a) jidentifika l-entita li d-dikjarazzjonijiet annwali jew konsolidati taghha huma soggetti ghall-awditu statutorju; jis-
pecifika d-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati u d-data u l-perijodu li huma jkopru; u jidentifika
l-qafas ta’ rappurtar finanzjarju li gie applikat fit-thejjija taghhom;

(b) jinkludi deskrizzjoni tal-ambitu tal-awditu statutorju li ghandu, bhala minimu, jidentifika l-istandards tal-awditjar
li fkonformita maghhom twettqet l-awditu statutorju;

(c) jinkludi opinjoni tal-awditjar, li ghandha tkun mhux kwalifikata, jew kwalifikata jew opinjoni negattiva u li
ghandha tindika b'mod ¢ar l-opinjoni tal-awditur(i) statutorju/i jew tal-ditta/i tal-awditjar dwar:

(i) jekk id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jaghtux stampa veritiera u gusta fkonformita mal-qafas rilevanti
ghar-rapportar finanzjarju, u,

(i) fejn ikun il-kaz, jekk id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jkunux konformi mar-rekwiziti statutorji.

Jekk l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar ma jkunux kapaci jesprimu opinjoni tal-awditjar, ir-rapport
ghandu jkollu ¢ahda tal-opinjoni;

(d) jirreferi ghal kwalunkwe kwistjoni ohra li fugha l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar xehtu xi dawl per-
mezz ta’ enfasi minghajr ma kkwalifikaw l-opinjoni tal-awditjar;

(e) jinkludi opinjoni u dikjarazzjoni, li t-tnejn li huma ghandhom ikunu bbazati fuq il-hidma li twettqet matul 1-
awditjar, imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 34(1) tad-Direttiva 2013/34/UE;

(f) jipprovdi dikjarazzjoni dwar kwalunkwe incertezza materjali marbuta ma’ avvenimenti jew kondizzjonijiet li jist-
ghu jitfghu dubju sinifikanti dwar il-kapacita tal-entita li tkompli bhala negozju avvjat;

(g) jidentifika il-post fejn ikunu stabbiliti l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti addizzjonali marbuta mal-kontenut tar-rapport tal-awditu.

3. Fejn l-awditu statutorju tkun twettqet minn aktar minn awditur statutorju wiched jew aktar minn ditta tal-
awditjar wahda, l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awditjar ghandhom jagblu dwar ir-rizultati tal-awditu statutorju
u jipprezentaw rapport u opinjoni kongunti. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ qbil, kull awditur statutorju jew ditta tal-awditjar
ghandhom jipprezentaw l-opinjonijiet taghhom fil-paragrafu separat tar-rapport tal-awditjar u jaghtu r-raguni tan-
nuqgqas ta’ gbil.
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4. Irrapport tal-awditjar ghandu jigi ffirmat u datat mill-awditur statutorju. Fejn ditta tal-awditjar twettaq 1-
awditu statutorju, ir-rapport tal-awditjar ghandu jigi ffirmat minn tal-inqas l-awdituri statutorji li wettqu l-awditu
statutorju fisem id-ditta tal-awditjar. Fejn ikunu tqabbdu aktar minn awditur statutorju wiehed jew ditta tal-awditjar
wahda r-rapport tal-awditjar ghandu jigi ffirmat mill-awdituri statutorji kollha jew ghall-ingas mill-awdituri statutorji
li jwettqu l-awditu statutorju fisem kull ditta tal-awditjar. F¢irkostanzi eccezzjonali I-Istati Membri jistghu jipprevedu
li ma jkunx hemm l-obbligu li tali firma/firem tkun/ikunu zvelata/i lill-pubbliku jekk tali zvelar jista’ jwassal ghal
theddida imminenti u sinifikattiva ghas-sigurta personali ta’ kwalunkwe persuna.

Fi kwalunkwe kaz, l-ismijiet tal-persuni involuti ghandhom ikunu mgharrfa lill-awtoritajiet kompetenti rilevanti.

5. Irrapport tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar dwar id-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati
ghandu jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 4. Fir-rapportar dwar il-konsistenza tar-rapport dwar
il-gestjoni u tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji kif mehtieg mill-punt (e) tal-paragrafu 2, l-awditur statutorju jew id-ditta
tal-awditjar ghandha tikkunsidra d-dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati u r-rapport dwar il-gestjoni konsolidat.
Fejn id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali tal-impriza principali jkunu mehmuza mad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
konsolidati, ir-rapporti tal-awdituri statutorji jew tad-ditti tal-awditjar mehtiega minn dan I-Artikolu jistghu jigu
kkombinati.”

24. L-Artikolu 29 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(a) is-sistema tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghandha tkun organizzata btali mod li tkun indipendenti mill-
awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar analizzati u tkun soggetta ghal sorveljanza pubblika;”;

(ii) il-punt (h) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(h) ir-riezamijiet ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ghandhom isiru fuq il-bazi ta’ analizi tar-riskji u fil-kaz ta’
awdituri statutorji u ditta tal-awditjar t-twettiq ta’ awditi statutorji kif iddefiniti fil-punt (a) tal-punt 1
tal-Artikolu 2 mill-inqas kull sitt snin;”;

(ili) jizdied il-punt li gej:

“(k) ir-riezamijiet ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ghandhom ikunu adatti u proporzjonati fir-rigward tal-iskala
u l-kumplessita tal-attivita tal-awditur statutorju jew tad-ditta tal-awditjar riezaminati.”;

(b) il-paragrafu 2 jigi sostitwit b'li gej:

“2. Ghall-fini tal-punt (e) tal-paragrafu 1, ghall-inqas il-kriterji li gejjin ghandhom japplikaw ghall-ghazla tal-
ezaminaturi:

(a) l-ezaminaturi ghandu jkollhom l-edukazzjoni professjonali adatta u l-esperjenza rilevanti fl-awditu statutorju
u r-rapportar finanzjarju flimkien ma’ tahrig specifiku dwar ir-rieZamijiet tal-assigurazzjoni tal-kwalita;

(b) persuna ma tithalliex tagixxi bhala revizur friezami ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ta’ awditur statutorju jew
ta’ ditta tal-awditjar sakemm ikunu ghaddew mill-inqas tliet snin minn meta dik il-persuna wagfet tkun shab
jew impjegata ta’, jew assocjata mod ichor ma’, dak l-awditur statutorju jew dik id-ditta tal-awditjar;

(c) l-ezaminaturi ghandhom jiddikjaraw li ma hemm l-ebda konflitt ta’ interess bejniethom u bejn l-awditur sta-
tutorju u d-ditta tal-awditjar li jkunu ser jigu riezaminati.”

(c) jiddahhal il-paragrafu li gej:

“3.  Ghall-fini tal-punt (k) tal-paragrafu 1, l-Istati Membri ghandhom jesigu li l-awtoritajiet kompetenti, meta
jwettqu riezamijiet ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tal-awditi statutorji tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew
konsolidati ta’ imprizi ta’ daqs medju u Zghar, jiehdu kont tal-fatt li l-istandards tal-awditi adottati fkonformita
mal-Artikolu 26 jkunu mfassla b'mod proporzjonat mal-iskala u I-kumplessita tan-negozju tal-entita awditjata.”
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25. Il-Kapitolu VII huwa sostitwit minn dan li gej:

“KAPITOLU VII
INVESTIGAZZJONIJIET U SANZJONIJIET

Artikolu 30
Sistemi ta’ investigazzjonijiet u ta’ sanzjonijiet

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm sistemi effettivi ta’ investigazzjonijiet u ta’ sanzjonijiet
sabiex jiskopru, jikkorregu u jipprevjenu l-ezekuzzjoni mhux adegwata ta’ awditjar statutorju.

2. Minghajr pregudizzju ghar-regoli tal-Istati Membri dwar ir-responsabbilta civili, I-Istati Membri ghandhom
jipprvodu ghal sanzjonijiet effettivi, proporzjonati u disswazivi fir-rigward ta’ awdituri statutorji u ditta tal-awditjar,
fejn l-awditi statutorji ma jitwettqux konformement mad-dispozizzjonijiet adottati fl-implementazzjoni ta’ din id-
Direttiva, u, fejn applikabbli, ir-Regolament (UE) Nru 537/2014.

L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li ma jistabbilixxux regoli ghal sanzjonijiet amministrattivi ghal ksur li jkun diga
soggett ghad-dritt kriminali nazzjonali. Fdak il-kaz huma ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni d-dispozizzjo-
nijiet rilevanti tad-dritt kriminali.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprevedu li mizuri mehuda u sanzjonijiet imposti fir-rigward ta’ awdituri statu-
torji u kumpanniji ta’ awditi jkunu mgharrfa b'mod adatt lill-pubbliku. Is-sanzjonijiet ghandhom jinkludu I-possib-
bilta tal-irtirar tal-approvazzjoni. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li tali zvelar ma ghandux ikollu fih data perso-
nali fis-sens tal-punt (a) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 9546 KE.

4. Sas-17 ta’ Gunju 2016 l-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw ir-regoli msemmija fil-paragrafu 2 lill-Kummiss-
joni. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti ghali-
hom.

Artikolu 30a

Setghat ta’ sanzjonar

1. L-Istati Membri ghandhom jipprevedu awtoritajiet kompetenti li jkollhom is-setgha li jiehdu ufjew jimponu
ghall-inqgas il-mizuri u s-sanzjonijiet amministrattivi li gejjin ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u,

fejn applikabbli, tar-Regolament (UE) Nru 537/2014:

(a) notifika li tehtieg lill-persuna fizika jew guridika responsabbli ghall-ksur li tieqaf mill-imgiba u li tastjeni milli tir-
repeti dik l-imgiba;

(b) dikjarazzjoni pubblika li tindika i I-persuna responsabbli u n-natura tal-ksur, ippubblikata fuq is-sit elettroniku
tal-awtoritajiet kompetenti;

(c) projbizzjoni temporanja ta’ mhux aktar minn durata ta’ tliet snin, li tillimita lill-awditur statutorju, id-ditta tal-
awditjar jew is-shab ewlieni tal-awditjar milli jwettqu awditi statutorji ufjew jiffirmaw rapporti tal-awditjar;

(d) dikjarazzjoni li r-rapport tal-awditi ma jilhaqx ir-rekwiziti tal-Artikolu 28 ta’ din id-Direttiva jew, fejn applikab-
bli, I-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014;

() projbizzjoni temporanja ta’ mhux aktar minn durata ta’ tliet snin, li tillimita lill-awditur statutorju, id-ditta tal-
awditjar jew is-shab ewlieni tal-awditjar milli jezer¢itaw funzjonijiet fkumpanniji ta’ awditi jew entitajiet ta’ inte-
ress pubbliku;

(f) l-impozizzjoni ta’ sanzjonijiet amministrattivi pekunarji fuq persuni fizici u guridici.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti jistghu jezercitaw is-setghat taghhom ta’ sanz-
jonar fkonformita ma’ din id-Direttiva u d-dritt nazzjonali fi kwalunkwe wiehed mill-modi li gejjin:

(a) direttament;
(b) fkollaborazzjoni ma’ awtoritajiet ohra;

(c) permezz ta’ applikazzjoni lill-awtoritajiet gudizzjarji kompetenti.
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3. L-Istati Membri jistghu jikkonferixxu setghat ohra lill-awtoritajiet kompetenti flimkien ma’ dawk imsemmija
fil-paragrafu 1.

4. B'deroga mill-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jaghtu setghat lill-awtoritajiet li jissorveljaw entitajiet ta’ inte-
ress pubbliku, meta ma jkunux mahtura bhala l-awtorita kompetenti skont l-Artikolu 20(2) tar-Regolament (UE)
Nru 537/2014, setghat li jimponu sanzjonijiet ghall-ksur ta’ kompiti ta’ rapportar provduti fdak ir-Regolament.
Artikolu 30b

Applikazzjoni effettiva tas-sanzjonijiet

Meta jistabbilixxu regoli skont l-Artikolu 30, I-Istati Membri ghandhom jesigu li meta jiddeterminaw it-tip u l-livell
ta’ sanzjonijiet u mizuri amministrattivi, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jichdu kont ta¢-cirkostanzi rilevanti
kollha, inkluzi, fejn ikun il-kaz:

(a) il-gravita u t-tul ta’ zmien tal-ksur;
(b) il-grad ta’ responsabbilta tal-persuna responsabbli;

(c) is-sahha finanzjarja tal-persuna responsabbli, perezempju kif indikat mill-fatturat totali tal-impriza responsabbli
jew il-fatturat totali tal-impriza responsabbli jew id-dhul annwali totali tal-persuna responsabbli, jekk dik il-per-
suna tkun persuna fizika;

(d) l-ammonti tal-qligh iggwadanjat jew tat-telf evitat mill-persuna responsabbli, sa fejn dawn jistghu jigu determi-
nati;

(e) il-livell ta’ kooperazzjoni tal-persuna responsabbli mal-awtorita kompetenti;

(f) ksur precedenti mill-persuna fizika jew guridika responsabbli.

Jista’ jittiched kont ta’ fatturi addizzjonali mill-awtoritajiet kompetenti, fejn tali fatturi huma specifikati fid-dritt nazz-
jonali.

Artikolu 30c

Pubblikazzjoni ta’ sanzjonijiet u mizuri

1.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw fil-websajt uffi¢jali taghhom ghall-inqas kwalunkwe sanz-
joni amministrattiva imposta ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE) Nru 537/
2014 li fir-rigward taghhom id-drittijiet kollha ta’ appell ikunu gew ezawriti jew ikunu skadew minghajr dewmien

mhux dovut immedjatament wara li l-persuna ssanzjonata tkun giet informata dwar it-tip u n-natura tal-ksur u I-
identita ta’ persuna fizika jew guridika li fugha giet imposta s-sanzjoni.

Fejn I-Istati Membri jippermettu 1-pubblikazzjoni ta’ sanzjonijiet li huma soggetti ghal appell, l-awtoritajiet kompe-
tenti ghandhom, minghajr dewmien mhux dovut, jippubblikaw ukoll fil-websajt uffi¢jali taghhom informazzjoni li
tikkonc¢erna l-istatus u l-ezitu ta’ kwalunkwe appell.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw is-sanzjonijiet imposti fuq bazi anonima, u b’'mod konformi
mad-dritt nazzjonali, fi kwalunkwe wahda mic¢-cirkostanzi li gejjin:

(a) fejn, fil-kaz li s-sanzjoni tigi imposta fuq persuna fizika, jigi ppruvat li I-pubblikazzjoni tad-data personali tkun
sproporzjonata minn valutazzjoni obbligatorja li tkun saret qabel tal-proporzjonalita ta’ tali pubblikazzjoni;

(b) fejn il-pubblikazzjoni tipperikola l-istabbilta tas-swieq finanzjarji jew investigazzjoni kriminali li tkun ghadha
ghaddejja;

(c) fejn pubblikazzjoni tohloq hsara sproporzjonata lill-istituzzjonijiet jew l-individwi involuti.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li kwalunkwe pubblikazzjoni fkonformita mal-paragrafu 1 tkun
ghal zmien proporzjonat u ghandha tibqa’ fuq il-websajt uffi¢jali ghal minimu ta’ perijjodu ta’ hames snin wara li d-
drittijiet kollha ghal appell ikunu gew ezawriti jew ikunu skadew.
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Il-pubblikazzjoni ta’ sanzjonijiet u ta’ mizuri u ta’ kwalunkwe dikjarazzjoni pubblika ghandha tirrispetta d-drittijiet
fundamentali kif stipulati fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari d-dritt ghar-ris-
pett tal-hajja privata u tal-familja u d-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li
tali pubblikazzjoni jew kwalunkwe dikjarazzjoni pubblika ma ghandhiex ikollha fiha data personali fis-sens tal-
punt (a) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 95/46KE.

Artikolu 30d

Appell

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjonijiet mehuda mill-awtorita kompetenti fkonformita ma’ din id-
Direttiva u mar-Regolament (UE) Nru 5372014 ikunu soggetti ghal dritt ta’ appell.

Artikolu 30e

Rapportar ta’ ksur

1.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu stabbiliti mekkanizmi effettivi sabiex jinkoraggixxu r-rapportar ta’
ksur ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 lill-awtoritajiet kompetenti.

2. Il-mekkanizmi msemmija fil-paragrafu 1 ghall-inqas ghandhom jinkludu:
() proceduri specifici ghar-ricevuta ta’ rapporti ta’ ksur u s-segwitu taghhom;

(b) protezzjoni ta’ data personali dwar kemm il-persuna li rrapportat il-ksur issuspettat jew ikkonfermat kif ukoll il-
persuna li tkun akkuzata li wettqet, jew li allegatament wettqet dak il-ksur, fkonformita mal-principji stabbiliti
fid-Direttiva 95/46/KE;

(c) proceduri adatti sabiex jizguraw id-dritt tal-persuna akkuzata li tiddefendi ruhha u li tinstema’ qabel l-adozzjoni
ta’ decizjoni li tikkoncernaha u d-dritt li tfittex rimedju effettiv quddiem tribunal kontra kwalunkwe decizjoni
jew mizura li tikkoncernaha.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-ditti tal-awditjar jistabbilixxu proceduri adatti ghall-impjegati taghhom
sabiex dawn jirrapportaw ksur potenzjali jew ikkonfermat ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE) Nru
537/2014 b’'mod intern permezz ta’ kanal specifiku.

Artikolu 30f

Skambju ta’ informazzjoni

1.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu lis-CEAOB annwalment informazzjoni migbura fir-rigward tal-
mizuri, is-sanzjonijiet u l-multi amministrattivi kollha imposti fkonformita ma’ dan il-kapitolu. Is-CEAOB ghandha
tippubblika dik l-informazzjoni frapport annwali.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkomunikaw lis-CEAOB il-projbizzjonijiet temporanji kollha msemmija
fil-punti (c) u (e) tal-Artikolu 30a(1).”

26. L-Artikolu 32 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“l.  L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw sistema effettiva ta’ sorveljanza pubblika ghall-awdituri statutorji

u d-ditti tal-awditjar bbazata fuq il-principji stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 7, u ghandhom jinnominaw awtorita
kompetenti responsabbli minn tali sorveljanza.”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  L-awtorita kompetenti ghandha titmexxa minn persuni mhux prattikanti li jkollhom gharfien tal-ogsma
rilevanti tal-awditu statutorju. Huma ghandhom jinghazlu fkonformita ma’ procedura ta’ nominazzjoni indipen-
denti u trasparenti.
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L-awtorita kompetenti tista’ tqabbad persuni prattikanti jwettqu kompiti specifici u tista” wkoll tinghata l-ghaj-
nuna minn esperti meta din tkun essenzjali ghat-twettiq tajjeb tal-kompiti taghha. Ftali kazijiet, kemm il-persuni
prattikanti kif ukoll l-esperti ma ghandhom ikunu involuti fl-ebda tehid ta’ decizjonijiet tal-awtorita kompe-
tenti.”;

(c) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:
“4.  L-awtorita kompetenti ghandu jkollha r-responsabbilta finali fuq is-sorveljanza ta’
(a) l-approvazzjoni u r-registrazzjoni tal-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar;

(b) l-adozzjoni ta’ standards dwar l-etika professjonali, il-kontroll intern tal-kwalita ta’ ditta tal-awditjar u tal-
awditi, hlief fejn dawk l-istandards jigu adottati jew approvati minn awtoritajiet ohra tal-Istati Membri;

(c) it-tkomplija tal-edukazzjoni;
(d) is-sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita;
(e) is-sistemi dixxiplinarji investigattivi u amministrattivi.”;

(d) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:
“4a.  L-Istati Membri ghandhom jinnominaw awtorita kompetenti wahda jew aktar biex twettaq il-kompiti
provduti fdin id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw awtorita kompetenti wahda biss li terfa’ r-res-
ponsabbilta finali ghall-kompiti msemmija fdan I-Artikolu minbarra ghall-fini tal-awditu statutorju ta’ kooperat-
tivi, banek tat-tfaddil jew entitajiet simili kif imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Direttiva 86/635/KEE, jew ta’ sussidjarja

jew successur legittimu ta’ kooperattiva, bank tat-tfaddil jew entita simili kif imsemmi fl-Artikolu 45 tad-Diret-
tiva 86/635/KEE.

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bin-nomina taghhom.
L-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu organizzati b'tali mod li jigu evitati -konflitti ta’ interess.

4b.  L-Istati Membri jistghu jiddelegaw jew ihallu lill-awtorita kompetenti tiddelega kwalunkwe kompiti taghha
lil awtoritajiet jew korpi mahturin jew awtorizzati mod ichor mil-ligi biex iwettqu tali kompiti.

Id-delega ghandha tispecifika I-kompiti delegati u l-kondizzjonijiet li skonthom ghandhom jitwettqu. L-awtorita-
jiet jew il-korpi ghandhom jigu organizzati b’tali mod li jigu evitati konflitti ta’ interess.

Fejn l-awtorita kompetenti tiddelega kompiti lil awtoritajiet jew korpi ohra, hija ghandha tkun tista’ tiehu lura 1-
kompetenzi delegati skont il-kaz.

(e) il-paragrafi 5 sa 7 huma sostitwiti b'dan li gej:”

“5.  L-awtorita kompetenti ghandu jkollha d-dritt, fejn mehtieg, li tibda u twettaq investigazzjonijiet marbuta
mal-awdituri statutorji u d-ditti tal-awditjar u d-dritt li tiehu l-azzjoni adatta.

Fejn awtorita kompetenti tingagga esperti biex iwettqu kompiti specifici, hi ghandha tizgura li ma hemm l-ebda
konflitt ta’ interess bejn dawk l-esperti u l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar inkwistjoni. Tali esperti
ghandhom jikkonformaw mal-istess rekwiziti ta’ dawk previsti fil-punt (a) tal-Artikolu 29(2).

L-awtorita kompetenti hija moghtija s-setghat mehtiega biex tkun tista’ twettaq il-kompiti u r-responsabbiltajiet
taghha taht din id-Direttiva.;

6. L-awtorita kompetenti ghandha tkun trasparenti. Din ghandha tinkludi l-pubblikazzjoni tal-programmi
annwali ta’ hidma u r-rapporti tal-attivita.

7.  Is-sistema ta’ sorveljanza pubblika ghandha tkun iffinanzjata b'mod adatt u ghandu jkollha rizorsi adatti
biex tibda u twettaq investigazzjonijiet, kif imsemmi fil-paragrafu 5. Il-finanzjament tas-sistema ta’ sorveljanza
pubblika ghandu jkun protett u liberu minn kwalunkwe influwenza indebita mill-awdituri statutorji jew id-ditti
tal-awditjar.”
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27. L-Artikolu 34 jigi emendat kif gej:
(a) is-subparagrafu li gej jizdied fil-paragrafu 1:

“Minghajr pregudizzju ghall-ewwel subparagrafu, id-ditti tal-awditjar approvati fi Stat Membru wiehed biex
iwettqu servizzi ta’ awditjar fi Stat Membru iehor skont I-Artikolu 3a ghandhom ikunu soggetti ghal riezami ta’
assigurazzjoni tal-kwalita fl-Istat Membru domiciljari u s-sorveljanza fl-Istat Membru ospitanti ta’ kwalunkwe
awditjar li twettaq hemmhekk.”

(b) il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b’li gej:

“2.  Fil-kaz ta’ awditu statutorju ta’ dikjarazzjonijiet finanzjarji konsolidati, I-Istat Membru li jehtieg dak I-
awditu statutorju ma jistax jimponix rekwiziti addizzjonali marbuta mal-awditu statutorju fir-rigward tar-regis-
trazzjoni, ir-riezami ta’ assigurazzjoni tal-kwalita, l-istandards tal-awditjar, l-etika professjonali u l-indipendenza
ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar li twettaq awditu statutorju ta’ sussidjarja stabbilita fi Stat Membru
iehor.

3. Fil-kaz ta’ kumpannija li t-titoli taghha huma nnegozjati fsuq regolat fi Stat Membru li mhuwiex dak li fih
l-kumpannija ghandha l-uffic¢ju registrat taghha, I-Istat Membru li fih huma nnegozjati t-titoli jista’ ma jimponi
l-ebda rekwizit addizzjonali marbut mal-awditu statutorju fir-rigward tar-registrazzjoni, ir-riezami ta’ assiguraz-
zjoni tal-kwalita, l-istandards tal-awditjar, l-etika professjonali u l-indipendenza ta’ awditur statutorju jew ditta
tal-awditjar li jwettaq l-awditu statutorju tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati ta’ dik il-kum-
pannija.”;

(¢) jizdied il-paragrafu li gej:

“4.  Fejn awditur statutorju jew ditta tal-awditjar tkun irregistrata fi kwalunkwe Stat Membru b’konsegwenza
tal-approvazzjoni fkonformita mal-Artikolu 3 jew l-Artikolu 44 u dak l-awditur statutorju jew dik id-ditta tal-
awditjar tipprovdi rapporti tal-awditjar dwar dikjarazzjonijiet finanzjarji kif imsemmi fl-Artikolu 45(1), I-Istati
Membru li fih l-awditur statutorju jew id-ditta tal-awditjar tkun irregistrata ghandu jissoggetta lil dak l-awditur
statutorju jew dik id-ditta tal-awditjar ghas-sistemi tieghu ta’ sorveljanza, is-sistemi tieghu ta’ assigurazzjoni tal-
kwalita u s-sistemi tieghu ta’ investigazzjoni u sanzjonijiet.”;

28. L-Artikolu 35 jithassar.
29. L-Artikolu 36 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri responsabbli mill-approvazzjoni, ir-registrazzjoni, l-assiguraz-
zjoni tal-kwalita, l-ispezzjoni u d-dixxiplina, l-awtoritajiet kompetenti mahturin fkonformita mal-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 u l-Awtoritajiet Supervizorji Ewropej rilevanti ghandhom jikkooperaw ma’
xulxin kull meta jinhtieg ghall-fini tat-twettiq tar-responsabbiltajiet u I-kompiti rispettivi taghhom taht din id-
Direttiva u r-Regolament (UE) Nru 537/2014. L-awtoritajiet kompetenti fi Stat Membru ghandhom jaghtu l-ghaj-
nuna lil awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra u lill-Awtoritajiet ta’ Supervizjoni Ewropej rilevanti. B'mod
partikolari, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu skambju ta’ informazzjoni u jikkooperaw finvestigaz-
zjonijiet marbuta mat-twettiq ta’ awditi statutorji.”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Il-paragrafu 2 ma ghandux jipprevjeni lill-awtoritajiet kompetenti milli jiskambjaw informazzjoni kunfi-
denzjali. Ghaldagstant l-informazzjoni skambjata tkun koperta mill-obbligu ta’ segretezza professjonali, li ghaliha
huma soggetti l-persuni impjegati jew dawk li kienu impjegati mill-awtoritajiet kompetenti. L-obbligu tas-segre-
tezza professjonali ghandu japplika wkoll ghal kwalunkwe persuna ohra li lilha jkunu gew iddelegati kompiti
mill-awtoritajiet kompetenti marbuta mal-finijiet stabbiliti fdin id-Direttiva.”;

(c) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:
(i) fit-tielet subparagrafu, il-punt (b) jinbidel b’dan i gej:

“b) jkunu diga nfethu proceduri gudizzjarji fir-rigward tal-istess azzjonijiet u kontra l-istess persuni qud-
diem l-awtoritajiet tal-Istat Membru mitlub; jew”;
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(i) fit-tielet subparagrafu tal-paragrafu 4, il-punt (c) huwa sostitwit b'dan ligej:

“(c) tkun diga nghatat sentenza finali fir-rigward tal-istess azzjonijiet u l-istess persuni mill-awtoritajiet kom-
petenti tal-Istat Membru mitlub.”

(ii) ir-raba’ subparagrafu hu sostitwit b'dan li gej:

“Minghajr pregudizzju ghall-obbligi li ghalihom huma soggetti fil-proceduri gudizzjarji, l-awtoritajiet kom-
petenti jew l-Awtoritajiet Supervizorji Ewropej li jircievu l-informazzjoni skont il-paragrafu 1 jistghu
juzawha biss ghall-ezercizzju tal-funzjonijiet taghhom fl-ambitu ta’ din id-Direttiva jew tar-Regolament (UE)
Nru 537/2014 u fil-kuntest ta’ proceduri amministrattivi jew gudizzjarji marbuta b’'mod specifiku mal-ezer-
¢izzju ta’ dawk il-funzjonijiet.”;
(d) jizdied il-paragrafu li gej:
“4a.  L-Istati Membri jistghu jippermettu lil awtoritajiet kompetenti jittrasmettu lill-awtoritajiet kompetenti res-
ponsabbli mis-supervizjoni ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku, banek centrali, is-Sistema Ewropea ta’ Banek Cen-
trali u -Bank Centrali Ewropew, fil-kapacitd taghhom bhala awtoritajiet monetarji, u lill-Bord Ewropew dwar ir-
Riskju Sistemiku, informazzjoni konfidenzjali intenzjonata ghat-twettiq tal-kompiti taghhom. Tali awtoritajiet

jew korpi ma ghandhomx jinzammu milli jikkomunikaw lill-awtoritajiet kompetenti l-informazzjoni li l-awtori-
tajiet kompetenti jistghu jinhtiegu sabiex iwettqu d-doveri taghhom taht ir-Regolament (UE) Nru 537/2014";

(e) fir-raba’ subparagrafu tal-paragrafu 6 il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(a) tali investigazzjoni tista’ taffettwa b'mod negattiv is-sovranita, is-sigurta jew l-ordni pubbliku tal-Istat Mem-
bru mitlub l-informazzjoni jew tikser ir-regoli ta’ sigurta nazzjonali; jew”;

(f) jithassar il-paragrafu 7.

30. Fl-Artikolu 37, jizdied il-paragrafu li gej:
“3. Kwalunkwe klawsola kuntrattwali li tillimita l-ghazla mil-laqgha generali tal-azzjonisti jew il-membri ta’ dik 1-
entita awditjata skont il-paragrafu 1 ghal certi kategoriji jew listi ta’ awdituri statutorji jew ditta tal-awditjar fir-

rigward tal-hatra ta’ awditur statutorju jew ditta tal-awditjar partikolari sabiex iwettqu l-awditu statutorju ta’ dik 1-
entita ghandha tigi pprojbita. Kwalunkwe tali klawzola ezistenti ghandha tkun nulla u bla effett.”;

31. Fl-Artikolu 38, jizdied il-paragrafu li gej:
“3.  Fkaz tal-awditu statutorju ta’ entita ta’ interess pubbliku, ghandu jkun permissibbli ghal
(a) l-azzjonisti, li jirrapprezentaw 5 % jew aktar tad-drittijiet tal-vot jew tal-kapital azzjonarju,
(b) il-korpi l-ohra tal-entitajiet awditjati meta ddefiniti mil-legislazzjoni nazzjonali, jew

’

(c) l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 32 ta’ din id-Direttiva jew mahturin fkonformita
mal-Artikolu 20(1) tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 jew, meta previst mil-ligi nazzjonali, mal-Artikolu 20(2),
tar-Regolament (UE) Nru 537/2014.

li jressqu kawza quddiem qorti nazzjonali ghat-tkeccija tal-awdituri statutorji jew tal-ditti tal-awditjar fejn ikun
hemm ragunijiet tajba biex jaghmlu dan.”

32. Il-Kapitolu X jigi sostitwit b’li gej:

“KAPITOLU X
KUMITAT TAL-AWDITJAR

Artikolu 39
Kumitat tal-awditjar

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull entita ta’ interess pubbliku jkollha kumitat tal-awditjar. Il-kumitat
tal-awditjar ghandu jkun jew kumitat awtonomu jew kumitat tal-korp amministrattiv jew tal-korp supervizorju tal-
entita awditjata. Ghandu jkun maghmul minn membri mhux ezekuttivi tal-korp amministrattiv ufjew membri tal-
korp supervizorju tal-entita awditjata ufjew membri mahtura mil-laqgha generali tal-azzjonisti tal-entita awditjata
jew, ghal entitajiet minghajr azzjonisti, minn korp ekwivalenti.



27.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 158/221

Ghall-inqas membru wiehed tal-kumitat tal-awditjar ghandu jkollu kompetenza fil-kontabbilta ufjew fl-awditjar.

II-membri tal-kumitat kollegjalment ghandu jkollhom kompetenza rilevanti ghas-settur li fih topera l-entita awdit-
jata.

Il-maggoranza tal-membri tal-kumitat tal-awditjar ghandha tkun indipendenti mill-entitd awditjata. Il-President tal-
kumitat tal-awditjar ghandu jinhatar mill-membri tieghu jew mill-korp supervizorju tal-entita awditjata u ghandu
jkun indipendenti mill-entita awditjata. L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li 1-President tal-kumitat tal-awditjar jigi
elett annwalment mil-laqgha generali tal-azzjonisti tal-entita awditjata.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, I-Istati Membri jistghu jiddeciedu li fil-kaz ta’ entitajiet ta’ interess pubbliku li jilhqu
|-kriterji stabbiliti fil-punti (f) u (t) tal-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2003/71/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (%), il-funzjonijiet assenjati lill-kumitat tal-awditjar jistghu jitwettqu mill-korp amministrattiv jew supervizorju
shih, dment li fejn il-President ta’ tali korp ikun membru ezekuttiv, huwa jew hija ma jkunx President filwaqt i tali
korp ikun qed iwettaq il-funzjonijiet tal-kumitat tal-awditjar.

Fejn kumitat tal-awditjar jifforma parti mill-korp amministrattiv jew mill-korp supervizorju ta’ entita awditjata fkon-
formita mal-paragrafu 1 l-Istati Membri jistghu jippermettu jew jesigu li l-korp amministrattiv jew il-korp supervi-
zorju kif ikun adatt iwettaq il-funzjonijiet tal-kumitat tal-awditjar ghall-fini tal-obbligi stabbiliti fdin id-Direttiva u
fir-Regolament (UE) Nru 537/2014.

3. Bderoga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-entitajiet ta” interess pubbliku li gejjin ma jku-
nux mehtiega jkollhom kumitat tal-awditjar:

(a) kwalunkwe entita ta’ interess pubbliku li hija impriza sussidjarja fis-sens tal-punt 10 tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
2013/34/UE jekk dik l-entita tikkonforma mar-rekwiziti stipulati fil-paragrafi 1, 2 u 5 ta’ dan 1-Artikolu, l-Arti-
kolu 11(1), I-Artikolu 11(2) u l-Artikolu 16(5) tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 fil-livell ta’ grupp;

(b) kwalunkwe entita ta’ interess pubbliku li tkun UCITS kif iddefinita fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2009/6 5/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) jew fond ta’ investiment alternattiv (AIF) kif iddefinit fl-Artikolu 4(1)(a)
tad-Direttiva 2011/61/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (***);

(c) kwalunkwe entita ta’ interess pubbliku li l-uniku skop kummercjali taghha huwa li tagixxi bhala emittent ta’
titoli fuq il-bazi ta’ assi kif iddefiniti fil-punt 5 tal-Artikolu 2 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 809/2004 (***¥);

(d) kwalunkwe istituzzjoni ta’ kreditu fis-sens tal-punt 1 tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2013/36/UE li l-ishma
taghha mhumiex ammessi ghan-negozjar fsuq regolat ta’ ebda Stat Membru fis-sens tal-punt 14
tal-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2004/39/KE u li, b'mod kontinwu jew ripetut, harget biss titoli ta’ dejn ammessi
ghan-negozjar fsuq regolat, dment li l-ammont nominali totali ta’ dawn it-titoli ta’ dejn jibga' taht il-
EUR 100 000 000 u li hija ma ppubblikatx prospett taht id-Direttiva 2003/71/KE.

L-entitajiet ta’ interess pubbliku msemmija fil-punt (c) ghandhom jispjegaw lill-pubbliku r-ragunijiet ghalfejn huma
ma jgisux xieraq il-fatt Ii jkollhom jew kumitat tal-awditjar inkella korp amministrattiv jew supervizorju fdati bit-
twettiq tal-funzjonijiet ta’ kumitat tal-awditjar.

4. B'deroga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jesigu jew jippermettu li entita ta’ interess pubbliku ma jkoll-
hiex kumitat tal-awditjar dment li jkollha korp jew korpi li jwettqu funzjonijiet ekwivalenti ghal kumitat tal-awditjar,
stabbiliti u li qed jiffunzjonaw skont id-dispozizzjonijiet fis-sehh fl-Istat Membri li fih tkun irregistrata l-entita li ser
tigi awditjata. F'tali kaz l-entita ghandha tizvela liema korp iwettaq dawk il-funzjonijiet u kif inhuwa maghmul dak
il-korp.

5. Fejn il-membri kollha tal-kumitat tal-awditjar huma membri tal-korp amministrattiv jew supervizorju tal-entita
awditjata, l-Istati Membri jistghu jipprevedu li l-kumitat tal-awditjar jkun ezentat mir-rekwiziti ta’ indipendenza sti-
pulati fir-raba’ subparagrafu tal-paragrafu 1.
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6. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta tal-membri tal-korpi amministrattivi, manigerjali jew supervizorji,
jew ta’ membri ohra li huma mahtura mil-laqgha generali tal-azzjonisti tal-entita awditjata, il-kumitat tal-awditjar
ghandha, inter-alia:

(a) jinforma lill-korp amministrattiv jew supervizorju tal-entita awditjata bl-ezitu tal-awditu statutorju u jispjega kif
l-awditu statutorju kkontribwixxiet ghall-integrita tar-rappurtar finanzjarju u x’kien ir-rwol tal-kumitat tal-awdit-
jar fdak il-process;

(b) jimmonitorja I-process ta’ rapportar finanzjarju u jipprezenta rakkomandazzjonijiet jew proposti sabiex jizgura
l-integrita tieghu;

() jimmonitorja l-effettivita tas-sistemi ta’ kontroll intern tal-kwalita u dawk tal-gestjoni tar-riskji tal-impriza u, fejn
applikabbli, l-awditjar intern tieghu li jirrigwarda r-rapportar finanzjarju tal-entita awditjata, minghajr ma jikser
l-indipendenza tieghu;

(d) jimmonitorja l-awditu statutorju tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali u konsolidati, b’'mod partikolari, il-pres-
tazzjoni tieghu, filwaqt li jiehu kont ta’ kwalunkwe rizultati u konkluzjonijiet mill-awtorita kompetenti skont 1-
Artikolu 26(6) tar-Regolament (UE) Nru 537/2014;

(e) jezamina u jimmonitorja l-indipendenza tal-awditi statutorji jew id-ditti tal-awditjar fkonformita mal-Artikoli 22,
22a, 22b, 24a u 24b ta’ din id-Direttiva, u I-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014, u b’'mod partikolari
kemm ikun adatt I-ghoti ta’ servizzi addizzjonali lill-entita awditjata fkonformita mal-Artikolu 5 tar-Regola-
ment;

(f) ikun responsabbli ghall-procedura dwar l-ghazla tal-awditur(i) statutorjufi jew tal-ditta/i tal-awditjar u jirrakko-
manda li l-awditur(i) statutorju/i jew id-ditta/i tal-awditjar li tinhatar/jinhatru fkonformita mal-Artikolu 16 tar-
Regolament (UE) Nru 537/2014 minbarra meta tkun applikata d-dispozizzjoni tal-Artikolu 16(8) tar-Regola-
ment (UE) Nru 537/2014.

(*) Direttiva 2003/711KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Novembru 2003 dwar il-prospett li

ghandu jigi ppubblikat meta titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ u li temenda d-

Direttiva 2001/34/KE (GU L 345, 31.12.2003, p. 64).

Direttiva 2009/65/KE tal- Parlament Ewroepw u tal-Kunsill tat-13 ta” Lulju 2009 dwar il-koordinazzjoni ta’

ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi fir-rigward tal- imprizi ta’ investiment kollettiv f'titoli

trasfembb? (UCITS) (GU L 302, 17.11.2009, p. 32).

(***) Direttiva 2011/61/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar Manigers ta’ Fondi ta’
Investiment Alternattivi u li temenda d-Direttivi 2003/41/KE u 2009/65/KE u r-Regolamenti (KE)
Nru 1060/2009 u (UE) Nru 1095/2010 (GU L 174, 1.7.2011, p. 1

(****) Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 809/2004 tad-29 ta’ Aprll 2004 li jimplimenta d-Direttiva

2003[ 71 L E tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-informazzjoni inkluza fil-prospetti u kif ukoll il-for-

mat orporazzjoni b'referenza u l-pubblikazzjoni ta’ prospetti bhal dawn u d-disseminazzjoni tar-reklami

(GU L 149, 30.4.2004, p. 1).”

R

(**

33. L-Artikolu 45 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  L-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru ghandhom, fkonformita mal-Artikoli 15, 16 u 17, jirregistraw
kull awditur u entita tal-awditjar minn pajjiz terz, fejn dak l-awditur u dik l-entita tal-awditjar minn pajjiz terz
jipprovdu rapport tal-awditjar li jikkoncerna d-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati ta’ impriza
[inkorporata] barra -Unjoni li t-titoli trasferibbli taghha jkunu ammessi ghan-negozjar f'suq regolat ta’ dak I-Istat
Membru fis-sens tal-punt 14 tal-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2004/39/KE, minbarra meta l-impriza inkwistjoni
tkun emittent eskluziv ta’ titoli ta’ dejn pendenti li ghalihom tapplika wahda minn dawn li gejjin:

(a) huma kienu ammessi ghan-negozjar fsuq regolat fi Stat Membru fis-sens tal-punt (c) tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 2004/109/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) qabel il-31 ta’ Dicembru 2010 u d-denomi-
nazzjoni tieghu ghal kull unita, li fid-data tal-hrug, hija tal-ingas EUR 50 000 jew, fil-kaz ta’ titoli ta’ dejn
denominati fmunita ohra, ekwivalenti, fid-data tal-hrug, ghal tal-inqas EUR 50 000;
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(b) huma jkunu ammessi ghan-negozjar fsuq regolat fi Stat Membru fis-sens tal-punt (c) tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 2004/109/KE mill-31 ta’ Dicembru 2010 li d-denominazzjoni tieghu ghal kull unita, li fid-data tal-
hrug, hija tal-inqas EUR 100 000 jew, fkaz ta’ titoli ta’ dejn denominati fmunita ohra, ekwivalenti, fid-data
tal-hrug, ghal tal-inqas EUR 100 000.

(*) Direttiva 2004/109/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar l-armonizzazz-
joni tar-rekwiziti ta’ trasparenza fdak li ghandu xjaqsam ma’ informazzjoni dwar emittenti li t-titoli tagh-
hom huma ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat u li temenda d-Direttiva 2001/34/KE (GU L 390,
31.12.2004, p. 38).;

(b) il-paragrafu 5 huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (a) jithassar;
(ii) il-punt (d) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(d) il-awditi tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali jew konsolidati msemmija fil-paragrafu 1 jitwettqu
fkonformita ma’ standards internazzjonali tal-awditjar kif imsemmi fl-Artikolu 26, kif ukoll mar-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikoli 22, 22b u 25, jew ma’ standards u rekwiziti ekwivalenti;”;

(iii) il-punt (e) huwa sostitwit b'dan li gej:

(e) jippubblikaw fis-sit elettroniku taghhom rapport annwali ta’ trasparenza li jinkludi l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) Nru 537/2014 jew jikkonformaw mar-rekwiziti ekwiva-
lenti tal-izvelar.

(c) jiddahhal il-paragrafu li gej:

“5a.  Stat Membru jista’ jirregistra awditur minn pajjiz terz, biss jekk huwa jew hija jissodisfa/tissodisfa r-rek-
wiziti stabbiliti fil-punti 5(c), (d) u (e) ta’ dan l-Artikolu.”;

(d) il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“6.  Sabiex jigu zgurati l-kondizzjonijiet uniformi tal-applikazzjoni tal-punt (d) tal-paragrafu 5 ta’ dan l-Arti-
kolu, il-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tiddeciedi fuq l-ekwivalenza msemmija fih permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 48(2). L-Istati Membri jistghu jivvalutaw l-ekwivalenza msemmija fil-punt (d) tal-
paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu dment li l-Kummissjoni ma tkunx hadet tali dec¢izjoni.

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 48a bil-ghan li tistabbi-
lixxi kriterji ta’ ekwivalenza generali li ghandhom jintuzaw meta jigi vvalutat jekk il-awditi tad-dikjarazzjonijiet
finanzjarji msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jitwettqux fkonformita ma’ standards internazzjonali tal-
awditjar kif imsemmi fl-Artikolu 26 u r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 22, 24 u 25. Tali kriterji li jkunu applikab-
bli ghall-pajjizi terzi kollha ghandhom jintuzaw mill-Istati Membri meta jivvalutaw l-ekwivalenza fil-livell nazzjo-
nali.”

34. Fl-Artikolu 46, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-applikazzjoni tal-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, il-Kummiss-
joni hija moghtija s-setgha li tiddeciedi dwar l-ekwivalenza msemmija fih permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 48(2). Ladarba I-Kummissjoni tirrikonoxxi I-ekwivalenza msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, I-Istati
Membri jistghu jiddeciedu li jiddependu fuq tali ekwivalenza b'mod parzjali jew shih u ghaldagstant ma japplikawx
jew jimmodifikaw ir-rekwiziti fl-Artikolu 45(1) u (3) b'mod parzjali jew shih. L-Istati Membri jistghu jivvalutaw 1-
ekwivalenza msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew jiddependu fuq il-valutazzjonijiet mwettqa minn Stati
Membri ohra sakemm il-Kummissjoni ma tkunx hadet tali decizjoni. Jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li ma jkunx
hemm konformita mar-rekwizit ta’ ekwivalenza msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, tista’ thalli lill-awdituri u
l-entitajiet tal-awditjar koncernati jkomplu l-attivitajiet taghhom tal-awditjar fkonformita mar-rekwiziti tal-Istat
Membru relevanti matul il-perijodu adatt ta’ transizzjoni.
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II-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 48a bil-ghan li tistabbilixxi
kriterji ta” ekwivalenza generali, fuq il-bazi tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 29, 30 u 32, li ghandhom jintuzaw meta
jigi vvalutat jekk is-sorveljanza pubblika, l-assigurazzjoni tal-kwalita, l-investigazzjoni u s-sistemi ta’ sanzjonijiet ta’
pajjiz terz ikunux ekwivalenti ghal dawk tal-Unjoni. Tali kriterji generali ghandhom jintuzaw mill-Istati Membri meta
jivvalutaw l-ekwivalenza fil-livell nazzjonali fin-nuqqas ta’ decizjoni tal-Kummissjoni fir-rigward tal-pajjiz terz kon-
Cernat.”

35. L-Artikolu 47 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 hu emendat kif gej:
(i) il-kliem ta’ introduzzjoni huma sostitwiti b’dan li gej:

“l.  L-Istati Membri jistghu jippermettu t-trasferiment lill-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjiz terz ta’ doku-
menti ta’ hidma ta’ awditjar jew ta’ dokumenti ohra li jkunu fidejn l-awdituri statutorji jew id-ditti tal-awdit-
jar bl-approvazzjoni taghhom, u dikjarazzjonijiet ta’ spezzjoni jew ta’ investigazzjonijiet marbuta mal-awditi
inkwistjoni dment li:”;

(i

=

il-punt (a) jigi sostitwit b’dan li gej:

“(a) dawk id-dokumenti ta’ hidma ta’ awditjar jew dokumenti ohra marbuta ma’ awditi ta’ kumpanniji li
hargu titoli fdak il-pajjiz terz jew li jifformaw parti minn grupp li johrog dikjarazzjonijiet finanzjarji sta-
tutorji konsolidati fdak il-pajjiz terz;”;

(b) fil-paragrafu 2, jiddahhal il-punt li gej:

“(ba) il-protezzjoni tal-interess kummer¢jali tal-entita awditjata, inkluza l-propjetd industrijali u intellettwali
taghha ma tixxekkilx”

(c) fil-paragrafu 2, it-tieni inciz tal-punt (d) huwa sostitwit b'dan li gej:

“— fejn ikunu diga nbdew proceduri gudizzjarji fir-rigward tal-istess azzjonijiet u kontra l-istess persuni qud-
diem l-awtoritajiet tal-Istat Membru mitlub,

— fejn tkun diga nqatghet sentenza finali fir-rigward tal-istess azzjonijiet u dwar l-istess awdituri statutorji jew
ditti tal-awditjar quddiem l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru mitlub.”;

(d) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Sabiex tigi ffacilitata l-kooperazzjoni, il-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tiddeciedi dwar l-adegwa-
tezza msemmija fil-punt (c) tal-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 48(2).
L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex jikkonformaw mad-Decizjoni tal-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 48a bil-ghan li tistabbi-
lixxi kriterji ta’ adegwatezza generali li fkonformita maghhom 1-Kummissjoni ghandha tivvaluta jekk l-awtorita-
jiet kompetenti ta’ pajjizi terzi jistghux jigu rikonoxxuti bhala adatti sabiex jikkooperaw mal-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri fl-iskambju ta’ dokumenti tal-hidma tal-awditjar u dokumenti ohra fidejn awdituri statu-
torji u ditta tal-awditjar. Il-kriterji generali ta’ adegwatezza ghandhom ikunu bbazati fuq ir-rekwiziti tal-Arti-
kolu 36 jew fuq rizultati funzjonali essenzjalment ekwivalenti relatati ma’ skambju dirett ta” dokumenti ta’ hidma
tal-awditjar jew dokumenti ohra fidejn awdituri statutorji jew ditta tal-awditjar.”;

(e) il-paragrafu 5 jithassar
36. Fl-Artikolu 48, il-paragrafi 1 u 2 huma sostitwiti b’dawn li gejjin:

“l.  I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat (minn hawn ’il quddiem imsemmi ‘il-Kumitat’). Dak il-
kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).
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2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

(*) Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament EWI‘O{)GW u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli
u l-principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-set-
ghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).”.

37. Jiddahhal l-Artikolu 48a li gej:

“Artikolu 48a
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggetta ghall-kondizzjonijiet stabbiliti
fdan l-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 26(3), 45(6), 46(2) u 47(3) ghandha tigi kkonferita
lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’ hames snin mis-16 ta’ Gunju 2014. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-
rigward tad-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel tmiem il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega
tas-setgha ghandha tigi estiza b’'mod tacitu ghal perijodi ta’ Zmien identi¢i, dment li 1-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill ma jopponux tali estensjoni sa mhux aktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 26(3), 45(6), 46(2) u 47(3)tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-deciz-
joni. Din tiehu effett filjum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew
fdata aktar tard specifikata hemmbhekk. Din ma taffettwax il-validita ta’ kwalunkwe att delegat li huwa diga fis-sehh.

4. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni tinnotifikaha fl-istess hin lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att delegat adottat skont l-Artikoli 26(3), 45(6), 46(2) u 47(3) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret
l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill matul perijodu ta’ erba’ xhur min-notifika ta’ dak Il-att
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b’[xahrejn]
fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”

38. L-Artikolu 49 jithassar.

Artikolu 2
Traspozizzjoni

1. Sas-17 ta’ Gunju 2016 l-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-mizuri mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom minnufih jinformaw lill-Kummissjoni dwar dan. Istati Membri ghandhom jappli-
kaw dawk il-mizuri mis-17 ta’ Gunju 2016.

2. Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri dawn ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ghand-
hom ikunu akkompanjati minn tali referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodi ta’ kif jigu dde-
terminati tali referenzi ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tal-mizuri ewlenin tad-dritt nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.
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Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4
Indirizzati
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President II-President

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI Nru 541/2014/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014
li tistabbilixxi Qafas ghall-Appogg tas-Sorveljanza u l-Insegwiment fl-Ispazju

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 189(2) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Fil-Komunikazzjoni taghha tal-4 ta” April 2011 bit-titolu “Lejn strategija tal-ispazju ghall-Unjoni Ewropea li tibbe-
nefika lic-¢ittadini taghha”, il-Kummissjoni enfasizzat li I-kompetenza kondiviza fil-qasam tal-ispazju moghtija lill-
Unjoni bit-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) hija marbuta mill-qrib ma’ shubija msahha
mal-Istati Membri. Il-Kummissjoni enfasizzat ukoll li kull azzjoni gdida ghandha tkun ibbazata fuq rizorsi ezis-
tenti u fuq l-identifikazzjoni kongunta fejn huma mehtiega rizorsi godda.

(2)  Fir-Rizoluzzjoni tieghu tas-26 ta’ Settembru 2008 bit-titolu “Jitwettaq progress fil-Politika Spazjali Ewropea” (*), il-
Kunsill fakkar li l-assi spazjali saru indispensabbli ghall-ekonomija taghna u li s-sigurta taghhom ghandha tigi
zgurata. Huwa ssottolinja 1-'htiega ghall-Ewropa [...] li tizviluppa kapacita Ewropea ghall-monitoragg u s-sorvel-
janza tal-infrastruttura spazjali taghha u tal-fdalijiet spazjali, inizjalment ibbazata fuq assi ezistenti nazzjonali u
Ewropej, waqt li tibbenefika minn relazzjonijiet li setghu kienu diga stabbiliti ma’ nazzjonijiet shab ohrajn u I-
kapacitajiet taghhom’.

(3)  Fir-Rizoluzzjoni tieghu tal-25 ta’ Novembru 2010 bit-titolu “Sfidi globali: niehdu vantagg shih mis-sistemi spazjali
Ewropej”, il-Kunsill irrikonoxxa I-htiega ghal kapacita futura ta’ gharfien tas-sitwazzjonijiet fl-ispazju (SSA) bhala
attivita fil-livell Ewropew biex jigu zviluppati u sfruttati assi civili u militari kemm nazzjonali kif ukoll Ewropej u
stieden lill-Kummissjoni Ewropea u lill-Kunsill biex jipproponu skema ta’ governanza u politika dwar id-data li
ser jippermettu lill-Istati Membri jikkontribwixxu bil-kapacitajiet nazzjonali rilevanti taghhom fkonformita mar-
rekwiziti u r-regolamenti tas-sigurta applikabbli. Huwa stieden ukoll 'lill-atturi istituzzjonali Ewropej kollha biex
jesploraw mizuri adatti’ li jkunu bbazati fuq rekwiziti ¢ivili u militari tal-utenti definiti, juzaw l-assi rilevanti skont
ir-rekwiziti ta’ sigurta applikabbli, u jisfruttaw l-izviluppi mill-programm ta’ thejjija tas-SSA tal-Agenzija Spazjali
Ewropea (ESA).

(4)  I-konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 2011 dwar il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Lejn strategija spaz-
jali tal-Unjoni Ewropea ghas-servizz tac-¢ittadini” u r-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tas-6 ta’ Dicembru 2011 bit-titolu
‘Orjentazzjonijiet dwar il-valur mizjud u l-benefic¢ji tal-ispazju ghas-sigurta tac-cittadini Ewropej’ () tennew il-
htiega ghal kapacita effettiva ghal SSA bhala attivita fil-livell Ewropew, u talba lill-Unjoni biex 'taghmel l-aktar

() GUC327,12.11.2013, p. 38. .

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ April 2014.

() GUC268,23.10.2008, p. 1.

() GUC377,23.12.2011, p. 1.
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uzu wiesa’ possibbli tal-assi, il-kompetenzi u l-hiliet diga ezistenti jew li qed jigu zviluppati fl-Istati Membri, fil-
livell Ewropew u kif xieraq fdak internazzjonali’. Filwaqt li rrikonoxxa n-natura ta’ uzu doppju ta’ tali sistema u
qies id-dimensjoni ta’ sigurta partikolari taghha, il-Kunsill appella lill-Kummissjoni u lis-Servizz Ewropew ghall-
Azzjoni Esterna (SEAE), fkooperazzjoni mill-qrib mal-ESA u l-Istati Membri, li huma s-sidien ta’ tali assi u ghand-
hom kapacitajiet, u fkonsultazzjoni mal-atturi kollha involuti, biex jipprezentaw proposti ghall-isfruttament ta’ u
I-bini fuq dawk l-assi u l-kapacitajiet sabiex tigi Zviluppata kapacita ghal SSA bhala attivita flivell Ewropew, u
fdak il-kuntest, biex jiddefinixxu politika adatta ta’ governanza u data b’kont mehud tas-sensittivita kbira tad-data
tas-SSA.

(5)  Is-SSA huwa generalment mifhum li jkopri tliet ogsma principali jigifieri s-Sorveljanza u l-Insegwiment fl-Ispazju
(STT), il-Monitoragg u l-Previzjoni tat-Temp fl-Ispazju; u Oggetti Qrib id-Dinja. Attivitajiet fdawn iz-Zoni ghand-
hom I-ghan li jipprotegu l-infrastrutturi fl-ispazju u mill-ispazju. Din id-Decizjoni, li tkopri I-SST, ghandha traw-
wem sinergiji fost dawn l-oqsma.

(6)  Bil-ghan li jitnaqgsu r-riskji ta’ kollizjoni, I-Unjoni tfittex ukoll sinergiji ma’ inizjattivi ta’ tnehhija attiva u mizuri
ta’ passivazzjoni tar-residwi spazjali, bhal dik zviluppata mill-ESA.

(7)  Ir-residwu spazjali sar theddida serja ghas-sigurta, is-sikurezza u s-sostenibbilta tal-attivitajiet fl-ispazju. Ghaldaqs-
tant, ghandu jigi stabbilit qafas ghall-appogg tal-SST bil-ghan li jappogga l-istabbiliment u t-thaddim ta’ servizzi li
jikkonsistu f'monitoragg u spezzjoni ta’ oggetti spazjali bil-ghan li tigi evitata I-hsara lill-vetturi spazjali li tirrizulta
minn kollizjonijiet u l-proliferazzjoni tar-residwu spazjali, u bil-ghan li jipprevedi t-trajettorji u moghdijiet ta’ dhul
mill-gdid, sabiex jipprovdi l-ahjar informazzjoni lis-servizzi governattivi u tal-protezzjoni c¢ivili fl-eventwalita ta’
dhul mill-gdid mhux ikkontrollat ta’ vetturi spazjali shah jew ir-residwu spazjali taghhom fl-atmosfera tad-Dinja.

(8)  Il-gafas ghall-appogg tal-SST ghandu jikkontribwixxi ghall-izgurar tad-disponibbilta fit-tul tal-infrastruttura, il-faci-
litajiet u s-servizzi spazjali Ewropej u nazzjonali li huma essenzjali ghas-sikurezza u s-sigurta tal-ekonomiji, is-soc-
jetajiet u ¢-cittadini fl-Ewropa.

(9)  L-operaturi kollha pubblici u privati ta’ infrastrutturi bbazati fl-ispazju ser jibbenefikaw mill-forniment tas-servizzi
tal-SST, inkluza 1-Unjoni, fid-dawl tar-responsabbiltajiet tal-Unjoni ghall-programmi spazjali tal-Unjoni, b'mod
partikolari s-sistemi Ewropej tar-radjunavigazzjoni bis-satellita Galileo u EGNOS stabbiliti bir-Regolament (UE)
Nru 1285/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), kif ukoll il-Programm Copernicus stabbilit bir-Regola-
ment (UE) Nru 377/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). It-twissijiet bikrija ta’ dhul mill-gdid mhux
ikkontrollat u l-istima tal-perijodu ta’ Zmien u z-Zona tal-impatt ser igawdu wkoll minnhom l-awtoritajiet pubblici
relatati mal-protezzjoni ¢ivili. Barra minn hekk dawk is-servizzi jistghu jkunu wkoll ta’ interess ghal utenti ohra,
bhal assiguraturi privati biex jaghmlu stima tar-responsabbiltajiet potenzjali li jirrizultaw minn kollizjoni matul il-
hajja ta’ satellita. Barra minn hekk, ghandu jigi previst fit-tul, servizz ta’ informazzjoni ghall-pubbliku disponibbli
bxejn u li jista’ jintuza mill-gdid dwar elementi orbitali ta’ oggetti spazjali forbita mad-Dinja.

(10)  Is-servizzi tal-SST ghandhom ikunu komplementari ghall-attivitajiet ta’ ricerka relatati mal-protezzjoni tal-infras-
truttura bbazata fl-ispazju mwettqa taht Orizzont 2020 stabbilit bir-Regolament (UE) Nru 1291/2013 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (%), il-programmi spazjali ewlenin tal-Unjoni, Copernicus u Galileo, l-inizjattiva tal-
Agenda Digitali, kif imsemmi fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-26 ta’ Awwissu 2010 bit-titolu “Agenda
Digitali ghall-Ewropa” infrastrutturi ohra tat-telekomunikazzjoni, li jghinu fir-realizzazzjoni tas-socjeta tal-
informazzjoni, inizjattivi relatati mas-sigurta, kif ukoll ghall-attivitajiet tal-ESA.

(11)  I-gafas ghall-appogg tal-SST ghandu jikkontribwixxi ghall-izgurar tal-uzu u l-esplorazzjoni pacifici tal-ispazju
extratmosferiku.

(12) I-gafas ghall-appogg tal-SST ghandu jikkunsidra l-kooperazzjoni ma’ shab internazzjonali, b’'mod partikolari -
Istati Uniti tal-Amerika, organizzazzjonijiet internazzjonali u partijiet terzi ohra, partikolarment biex jigu evitati
kollizjonijiet fl-ispazju u tigi prevenuta l-proliferazzjoni tar-residwu spazjali. Barra minn hekk, ghandu jkun ukoll
komplementari ghall-mizuri ta’ mitigazzjoni ezistenti bhal-linji gwida tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-mitigazzjoni tar-
residwu spazjali jew inizjattivi ohra, biex jigu Zgurati s-sikurezza, is-sigurta u s-sostenibbilta tal-attivitajiet extrat-
mosferi¢i. Ghandu jkun konsistenti wkoll mal-proposta tal-Unjoni ghal Kodici ta’ Kondotta internazzjonali dwar
l-attivitajiet extratmosferici.

(") Regolament (UE) Nru 1285/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 dwar l-implimentazzjoni u l-esplojtaz-
zjoni tas-sistemi Ewropej tar-radjunavigazzjoni bis-satellita u jhassar ir- Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 876/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 683/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 347, 20.12.2013, p.1

A Regolament (UE) Nru 377/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Apr11 2014 li jistabbilixxi I-Programm Copernicus u li jhas-
sar ir-Regolament (UE) Nru 911/2010 (GUL 122, 24.4.2014, p. 44).

() Ir-Regolament (UE) Nru 1291/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi -Orizzont 2020 — il-
Programm Qafas ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni (2014-2020) u li jhassar id-De¢izjoni Nru 1982/2006/KE (GU L 347, 20.12.2013,
p- 104).
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(13) Il-gafas ghall-appogg tal-SST ghandu jikkonsisti fnetwerking u fl-uzu ta’ assi nazzjonali tal-SST biex jigu pprov-
duti servizzi tal-SST. Ladarba dan ikun inkiseb, ghandu jigi mheggeg l-izvilupp ta’ sensers godda jew it-titjib ta’
sensers ezistenti mhaddma mill-Istati Membri.

(14)  I-Kummissjoni u l-konsorzju tal-SST stabbilit taht din id-Decizjoni, fkooperazzjoni mill-qrib mal-ESA u partijiet
interessati ohra, ghandhom ikomplu jiechdu fidejhom it-tmexxija ta’ djalogi tekni¢i dwar 1-SST mas-shab strategici,
fkonformita mal-kompetenza rispettiva taghhom.

(15)  Ir-rekwiziti tal-utent ¢ivili u militari tas-SSA gew definiti fid-dokument ta’ hidma approvati tal-persunal tal-Kum-
missjoni “Rekwiziti tal-utenti ¢ivili-militari ta’ livell gholi ghall-gharfien tas-sitwazzjonijiet fl-ispazju Ewropew”. Il-
forniment tas-servizzi tal-SST ghandha tkun mgangla minn bzonnijiet tal-utenti ¢ivili. Skopijiet purament militari
ma ghandhomx jigu indirizzati b’din id-Decizjoni. Il-Kummissjoni ghandha tizgura mekkanizmu ghar-revizjoni u
l-aggornament regolari tar-rekwiziti tal-utent kif adatt, bl-involviment tar-rapprezentanti tal-komunita ta’ utenti.
Ghal dak il-ghan, ghandha tkompli d-djalogu mehtieg mal-atturi rilevanti bhall-Agenzija Ewropea ghad-Difiza u I-
ESA.

(16) It-thaddim tas-servizzi tal-SST ghandu jkun ibbazat fuq shubija bejn -Unjoni u l-Istati Membri u jaghmel uzu
minn gharfien espert u assi nazzjonali ezistenti kif ukoll futuri, inkluzi dawk Zzviluppati permezz tal-ESA. L-Istati
Membri ghandhom izommu I-pussess u I-kontroll tal-assi taghhom u ghandhom jibqghu responsabbli ghat-thad-
dim, il-manutenzjoni u t-tigdid taghhom. Il-qafas ghall-appogg tal-SST ma ghandux jipprovdi appogg finanzjarju
ghall-izvilupp ta’ sensers tal-SST godda. Jekk tinqala’ l-htiega ghal sensers godda sabiex jintlahqu r-rekwiziti tal-
utent, dik il-htiegatista’ tigi indirizzata jew flivell nazzjonali jew permezz ta’ programm Ewropew tar-ricerka u I-
izvilupp, skont kif xieraq. II-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jippromwovu u jiffacilitaw il-partecipaz-
zjoni mill-akbar ghadd ta’ Stati Membri fil-qafas ghall-appogg tal-SST, soggett ghall-konformita mal-kriterji tal-
partecipazzjoni.

(17)  1¢-Centru Satellitari tal-Unjoni Ewropea (SATCEN), agenzija tal-Unjoni li twaqqfet permezz tal-Azzjoni Kongunta
tal-Kunsill 2001/555/PESK (') li tipprovdi servizzi u prodotti ta’ informazzjoni dwar l-immagini geospazjali b’li-
velli varji ta’ klassifikazzjoni lill-utenti ¢ivili u militari, jista’ jikkontribwixxi ghall-forniment tas-servizzi tal-SST. L-
gharfien espert tieghu fl-immaniggjar tal-informazzjoni klassifikata fambjent sigur u r-rabtiet istituzzjonali stretti
mal-Istati Membri huwa vantagg li jiffacilita l-immaniggjar u I-forniment tas-servizzi tal-SST. Prekundizzjoni ghar-
rwol tas-SATCEN fil-qafas ghall-appogg tal-SST hija l-emenda ta’ dik l-Azzjoni Kongunta li attwalment ma tippre-
vedix azzjoni tas-SATCEN fil-qasam tal-SST. Il-Kummissjoni ghandha, fejn xieraq, tikkoopera mas-SEAE, fid-dawl
tar-rwol tas-SEAE ta’ appogg ghar-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Politika tal-Affarijiet Esteri u tas-Sigurta
fl-ghoti ta’ direzzjoni operazzjonali lis-SATCEN.

(18) Informazzjoni preciza dwar in-natura, l-ispecifikazzjonijiet u I-pozizzjoni ta’ certi oggetti spazjali tista’ taffettwa s-
sigurta tal-Unjoni jew l-Istati Membri taghha u pajjizi terzi. L-Istati Membri u, fejn adatt, permezz tal-Kumitat tas-
Sigurta tal-Kunsill (Kumitat tas-Sigurta) ghandhom igisu kunsiderazzjonijiet ta’ sigurta adegwati u, fl-istabbiliment
u l-operazzjoni tan-netwerk tal-kapacitajiet rilevanti, inkluz is-sensers tal-SST, il-kapacita li tigi pprocessata u ana-
lizzata d-data tal-SST u I-forniment tas-servizzi tal-SST. Ghalhekk huwa mehtieg li fdin id-Decizjoni jigu stipulati
dispozizzjonijiet generali dwar l-uzu u l-iskambju sigur tal-informazzjoni tal-SST bejn 1-Istati Membri, ir-ricevituri
ta’ servizzi tal-SST u, fejn rilevanti, is-SATCEN. Barra minn hekk, il-Kummissjoni, is-SEAE u l-Istati Membri
ghandhom jiddefinixxu I-mekkanizmi ta’ koordinazzjoni mehtiega biex jigu indirizzati I-kwistjonijiet relatati mas-
sigurta tal-qafas ghall-appogg tal-SST.

(19) L-Istati Membri partecipanti ghandhom ikunu responsabbli ghan-negozjati u l-implimentazzjoni tad-dispozizzjo-
nijiet dwar l-uzu tad-data tal-SST u dwar l-uzu u l-iskambju tal-informazzjoni tal-SST. Id-dispozizzjonijiet dwar 1-
uzu tad-data tal-SST u dwar l-uzu u l-iskambju tal-informazzjoni tal-SST stabbilita fdin id-Decizjoni u fil-ftehim
bejn I-Istati Membri partecipanti u, fejn adatt, is-SATCEN ghandhom igisu r-rakkomandazzjonijiet approvati dwar
is-sigurta tad-data tal-SST.

(20)  Is-sensittivita potenzjali tad-data tal-SST tirrikjedi kooperazzjoni bbazata fuq effi¢jenza u fidu¢ja, inkluz fil-mod
kif id-data tal-SST tigi pprocessata u analizzata. L-uzu potenzjali ta’ softwer b’sors miftuh li jippermetti l-access
sigur tal-kontributuri awtorizzati tad-data tal-SST ghall-kodi¢i tas-sors ghal modifiki u titjib operattiv ghandu jik-
kontribwixxi ghal dak l-objettiv.

() Azzjoni Kongunta tal-Kunsill 2001/555/PESK tal-20 ta’ Lulju 2001 dwar l-istabbiliment ta’ Centru Satellitari tal-Unjoni Ewropea
(GUL 200, 25.7.2001, p. 5).
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(21)  I-Kumitat tas-Sigurta irrakkomanda l-holgien ta’ struttura ghall-immaniggjar tar-riskji sabiex jigi zgurat li l-kwist-
jonijiet dwar is-sigurta tad-data jitgiesu kif dovut fl-implimentazzjoni tal-qafas ghall-appogg tal-SST. Ghal dak il-
ghan, lstrutturi u l-proceduri xierqa ghall-immaniggjar tar-riskji ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri u,
fejn adatt, is-SATCEN, b’kont mehud tar-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat tas-Sigurta.

(22)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ din id-Decizjoni, il-Kummissjoni ghandha
tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE)
Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (').

(23) Ladarba l-ghanijiet ta’ din id-Decizjoni, fosthom li tappogga azzjonijiet mahsuba ghall-istabbiliment u t-thaddim
tan-netwerk ta’ sensers, l-istabbiliment tal-kapacita tal-process u l-analizi tad-data tal-SST, u l-istabbiliment u t-
thaddim ta’ servizzi tal-SST, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri meta jagixxu wahidhom,
minhabba li -forniment ta’ servizzi bhal dawn minn konsorzju ta’ Stati Membri partecipanti jkun ta’ benefic¢ju
ghall-Unjoni, partikolarment fir-rwol taghha bhala sid ewlieni tal-assi tal-ispazju, izda jistghu, minhabba l-iskala
ta’ din id-Decizjoni, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, din tista’ tadotta mizuri, konformement mal-principju ta’
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. dwar 1-Unjoni Ewropea Konformement mall-prin¢ipju tal-pro-
porzjonalita kif stabbilit fdak I-Artikolu, din id-Decizjoni ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jin-
kisbu dawk l-ghanijiet.

(24) L-objettivi ta’ din id-Decizjoni huma simili ghall-objettivi tal-programmi stabbiliti: bir-Regolament (UE)
Nru 1285/2013 fl-Artikoli 1, 3(c) u (d) u 4 tieghu; bid-Decizjoni tal-Kunsill 2013/743[UE (), fl-Artikolu 2(2)(b)
u (c) tieghu, fl-Anness I, parti II, punt 1.6.2 (d) tieghu u fl-Anness I, parti III, punti 7.5 u 7.8 tieghu; bir-Regola-
ment (UE) Nru 377/2014, fl-Artikolu 8(2)(b) tieghu, li jalloka ammont sa EUR 26,5 miljunfi prezzijiet attwali. L-
isforz finanzjarju globali ghall-implimentazzjoni tal-objettivi tal-qafas ghall-appogg tal-SST, partikolarment in-net-
werking tal-assi ezistenti, huwa stmat li jkun EUR 70 miljun. Bkont mehud tas-similarita tal-objettivi ta’ din id-
Decizjoni u dawk tal-programmi msemmija hawn fugq, l-azzjonijiet stabbiliti permezz ta’ din id-Decizjoni jistghu
jigu finanzjati minn dawk il-programmi, fkonformita shiha mal-att baziku taghhom.

(25) Il-garanzija ta’ livell accettabbli ta’ awtonomija Ewropea fl-attivitajiet tal-SST tista’ titlob l-adozzjoni ta’ att baziku
skont it-tifsira tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ghall-SST. Tali
possibilita ghandha tigi ezaminata fil-kuntest tar-riezami ta’ nofs it-term tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali attwali.

(26)  Filwaqt i tigi rikonoxxuta n-natura sensittiva tal-gharfien tal-SSA, it-thaddim ta’ sensers u l-ipprocessar ta’ data li
twassal ghall-forniment ta’ servizzi tal-SST ghandha tibga’ tal-Istati Membri partecipanti. L-assi nazzjonali tal-SST
ser jibqghu taht l-awtorita tal-Istati Membri responsabbli ghall-kontroll u t-thaddim taghhom,

ADOTTAW DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Stabbiliment tal-qafas

Din id-Decizjoni tistabbilixxi qafas ghall-appogg tas-sorveljanza u l-insegwiment fl-ispazju (SST).

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “Oggett spazjali” tfisser kwalunkwe oggett maghmul mill-bniedem fl-ispazju extratmosferiku;

(2) “Vettura spazjali” tfisser kwalunkwe oggett spazjali li jkollu skop specifiku, inkluzi s-satelliti artificjali attivi u l-parti-
jiet ta’ fuq tal-lancaturi;

(") Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-mekkanizmi ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011,p. 13).

(%) Decizjoni ta{)-Kunsill 2013/743|UE tat-3 ta’ Dicembru 2013 li tistabbilixxi I-programm specifiku li jimplimenta Orizzont 2020 — il-Pro-
gramm Qafas ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni (2014-2020) u li thassar id-Decizjonijiet 2006/971/KE, 2006/972/KE, 2006/973/KE,
2006/974/KE u 2006/975/KE (GU L 347, 20.12.2013, p. 965).

(*) Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar ir-regoli finanzjarji appli-
kabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 (GU L 298, 26.10.2012, p. 1).
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(3) “Residwu spazjali” tfisser kwalunkwe oggett spazjali inkluzi l-vetturi spazjali jew frammenti u elementi taghhom, fl-
orbita tad-Dinja jew li jergghu jidhlu fl-atmosfera tad-Dinja, li mhumiex funzjonali jew li ma ghadx ghandhom skop
specifiku, inkluzi I-partijiet ta’ rokits jew satelliti artificjali, jew satelliti artificjali inattivi;

(4) “Senser tal-SST” tfisser mezz jew kumbinazzjoni ta’ mezzi, bhal perezempju radars u teleskopji bbazati fl-art jew fl-

oggetti spazjali mehudin mill-osservazzjonijiet tas-sensers tal-SST.

(6) “Informazzjoni tal-SST” tfisser data tal-SST ipprocessata li tkun tista tinftichem malajr minn min qed jirceviha.

Artikolu 3
Objettivi tal-qafas ghall-appogg tal-SST

1. L-objettiv generali tal-qafas ghall-appogg tal-SST huwa li jikkontribwixxi ghall-izgurar tad-disponibbilta fit-tul tal-
infrastruttura, il-facilitajiet u s-servizzi spazjali Ewropej u nazzjonali li huma essenzjali ghas-sikurezza u s-sigurta tal-eko-
nomiji, is-so¢jetajiet u ¢-¢ittadini fl-Ewropa.

2. L-objettivi specifici tal-qafas ghall-appogg tal-SST huma:

(a) il-valutazzjoni u t-tnaqqis tar-riskji ghal operazzjonijiet fl-orbita ta’ ingenji spazjali Ewropej relatati ma’ kollizjonijiet
u biex l-operaturi tal-ingenji spazjali jkunu jistghu jippjanaw u jwettqu l-mizuri ta’ mitigazzjoni b'mod aktar effi¢-
jenti;

(b) it-tnaqqas tar-riskji relatati mal-varar ta’ vetturi spazjali Ewrope;j;

(c) is-sorveljanza tad-dhul mill-gdid mhux kontrollat ta’ vetturi jew residwi spazjali fl-atmosfera tad-Dinja u l-forniment
ta’ twissijiet bikrija aktar precizi u efficjenti sabiex jitnaqqsu r-riskji potenzjali ghas-sikurezza ta¢-cittadini tal-Unjoni
u |-mitigazzjoni tal-hsara potenzjali lill-infrastruttura terrestri ta’ importanza;

(d) it-tentattiv li tigi evitata I-proliferazzjoni tar-residwu spazjali.

Artikolu 4
Azzjonijiet appoggati mill-qafas ghall-appogg tal-SST
1. Sabiex jinkisbu l-objettivi li jinsabu fl-Artikolu 3, il-qafas ghall-appogg tall-SST ghandu jappogga l-azzjonijiet li
ghandhom l-ghan li jistabbilixxu kapacita tal-SST fil-livell Ewropew u b’livell adegwat ta’ awtonomija Ewropea:

(a) l-istabbiliment u t-thaddim ta’ funzjoni tas-sensers li tikkonsisti minn netwerk ta’ sensers tal-Istati Membri bbazati fl-
art ufjew fl-ispazju, inkluzi sensers nazzjonali Zviluppati permezz tal-ESA, biex jispezzjonaw u jsegwu l-oggetti spaz-
jali u jipproducu bazi tad-data dwaru;

(b) l-istabbiliment u t-thaddim ta’ funzjoni ta’ pprocessar biex tigi pprocessata u analizzata d-data tal-SST fil-livell nazz-
jonali sabiex tipproduci informazzjoni u servizzi tal-SST ghat-trasmissjoni lill-funzjoni tal-forniment tas-servizz tal-
SST;

(c) l-istabbiliment ta’ funzjoni tal-forniment tas-servizzi tal-SST kif definita fl-Artikolu 5(1) lill-entitajiet imsemmija fl-
Artikolu 5(2).

2. Il-qafas ghall-appogg tal-SST ma ghandux ikopri l-izvilupp ta’ sensers godda tal-SST.

Artikolu 5
Servizzi tal-SST

1. Is-servizzi tal-SST imsemmija fl-Artikolu 4 ghandhom ikunu ta’ natura ¢ivili. Huma ghandhom jikkonsistu fis-ser-

vizzi li gejjin:

(a) il-valutazzjoni tar-riskji ta’ kollizjoni bejn vetturi spazjali jew bejn vetturi spazjali u r-residwu spazjali u l-generaz-
zjoni ta’ twissijiet ghall-evitar tal-kollizjonijiet matul il-fazijiet tal-varar, l-orbita bikrija, l-operazzjoni fl-orbita u l-irti-
rar ta’ missjonijiet tal-vetturi spazjali;

(b) l-individwazzjoni u l-karatterizzazzjoni tal-frammentazzjonijiet, it-tifrik jew il-kollizjonijiet fl-orbita;

(¢) il-valutazzjoni tar-riskju tad-dhul mill-gdid mhux ikkontrollat ta’ oggetti spazjali u residwu spazjali fl-atmosfera tad-
Dinja u l-generazzjoni ta’ informazzjoni relatata, inkluza l-istima tal-perijodu ta’ Zmien u l-pozizzjoni prevista tal-
impatt possibbli.
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2. Is-servizzi tal-SST ghandhom jigu pprovduti lil:
(a) 1-Istati Membri kollha;

(b) 1-Kunsill;

¢) il-Kummissjoni;

d) is-SEAE;

e) il-propjetarji u l-operaturi tal-vetturi spazjali pubblici u privati;

—_ e~ =~ =

f) l-awtoritajiet pubblici relatati mal-protezzjoni ¢ivili.

Is-servizzi tal-SST ghandhom jigu pprovduti fkonformita mad-dispozizzjonijiet dwar l-uzu u l-iskambju tad-data u I-
informazzjoni tal-SST stabbiliti fl-Artikolu 9.

3. L-Istati Membri partecipanti, il-Kummissjoni u, fejn rilevanti, is-SATCEN, ma ghandhomx jinzammu responsabbli
ghal:

(a
o

=

kwalunkwe hsara li tirrizulta min-nuqqas jew l-interruzzjoni tal-forniment tas-servizzi tal-SST;

kwalunkwe dewmien fil-forniment tas-servizzi tal-SST;

~

C

d

-

kwalunkwe nuqqas ta’ ezattezza tal-informazzjoni pprovduta permezz tas-servizzi tal-SST; jew

(
(

Ny

kwalunkwe azzjoni mehuda brispons ghall-forniment tas-servizzi tal-SST.

Artikolu 6
Rwol tal-Kummissjoni

1. II-Kummissjoni ghandha:
(a) timmaniggja l-qafas ghall-appogg tal-SST u tizgura l-implimentazzjoni tieghu;

(b) tiehu l-mizuri mehtiega biex tidentifika, tikkontrolla, timmitiga u tissorvelja r-riskji relatati mal-qafas ghall-appogg
tal-SST;

(c) tizgura l-aggornament tar-rekwiziti tal-utent tal-SST kif adatt;

(d) tiddefinixxi linji gwida generali ghall-governanza tal-qafas ghall-appogg tal-SST, partikolarment biex jigi ffacilitat 1-
istabbiliment u l-operazzjoni tal-konsorzju msemmi fl-Artikolu 7(3);

(e) tiffacilita l-ikbar partecipazzjoni generali possibbli tal-Istati Membri, kull meta adegwat, fkonformita mal-Artikolu 7.

2. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu pjan ta’ koordinazzjoni u mizuri teknici
rilevanti ghall-attivitajiet tal-qafas ghall-appogg tal-SST. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 12(2).

3. Il-Kummissjoni ghandha tipprovdi lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, fi zmien xieraq, l-informazzjoni rilevanti
kollha dwar l-implimentazzjoni tal-qafas ghall-appogg tal-SST, b'mod partikolari biex tinghata trasparenza u carezza
dwar:

(a) l-isforzi indikattivi u s-sorsi differenti ta’ finanzjament tal-Unjoni;
(b) il-partecipazzjoni fil-qafas ghall-appogg tal-SST u l-azzjonijiet appoggati minnu;
¢) l-evoluzzjoni tan-netwerking tal-assi tal-SST tal-Istati Membri u tal-forniment tas-servizz tal-SST;

d) l-iskambju u l-uzu ta’ informazzjoni tal-SST.

Artikolu 7
Partecipazzjoni ta’ Stati Membri

1. Stat Membru li jixtieq jippartecipa fl-implimentazzjoni tal-azzjonijiet msemmija fl-Artikolu 4 ghandu jipprezenta
applikazzjoni lill-Kummissjoni li turi l-konformita mal-kriterji li gejjin:

(a) sjieda ta’ jew access ghal:
(i) sensers tal-SST adegwati disponibbli jew li qed jigu zviluppati u rizorsi tekni¢i u umani biex thaddmuhom, jew
(ii) kapacitajiet adegwati tal-analizi operattiva u tal-ipprocessar tad-data specifikament allokati ghall-SST;

(b) l-istabbiliment ta’ pjan ta’ azzjoni ghall-implimentazzjoni tal-azzjonijiet li jinsabu fl-Artikolu 4 inkluzi l-modalitajiet
ta’ kooperazzjoni ma’ Stati Membri ohra.
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2. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni fir-rigward ta’ proceduri ghall-prezentazzjoni ta’
applikazzjonijiet u l-konformita tal-Istati Membri mal-kriterji stabbiliti fil-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 12(2).

3. L-Istati Membri kollha li jkunu konformi mal-kriterji msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jahtru entita nazzjonali
li tirrapprezentahom. L-entitajiet nazzjonali mahtura ghandhom jikkostitwixxu konsorzju u ghandhom jikkonkludu I-fte-
him imsemmi fl-Artikolu 10.

4. I-Kummissjoni ghandha tippubblika u taggorna fil-websajt taghha I-lista tal-Istati Membri partecipanti.

5. Ir-responsabbilta ghat-thaddim tas-sensers, l-ipprocessar tad-data u l-implimentazzjoni tal-politika dwar id-data
ghandha tkun tal-Istati Membri partecipanti. L-assi tal-Istati Membri partecipanti ghandhom jibqghu kompletament taht
il-kontroll nazzjonali.

Artikolu 8
Rwol ta¢-Centru Satellitari tal-Unjoni Ewropea

I¢-Centru Satellitari tal-Unjoni Ewropea (SATCEN) jista’ jikkoopera mal-konsorzju li ghandu jigi stabbilit skont I-Arti-
kolu 7(3). Fdak il-kaz huwa ghandu jikkonkludi l-arrangamenti mehtiega ta’ implimentazzjoni mal-Istati Membri parteci-
panti.

Artikolu 9
Data tal-SST u informazzjoni tal-SST

L-uzu u l-iskambju tal-informazzjoni tal-SST mahruga mill-konsorzju u l-uzu tad-data tal-SST fil-kuntest tal-qafas ghall-
appogg tal-SST ghall-iskopijiet tal-implimentazzjoni tal-azzjonijiet msemmija fl-Artikolu 4 ghandhom ikunu soggetti
ghar-regoli li gejjin:

(a) id-divulgazzjoni mhux awtorizzata ta’ data u informazzjoni ghandha tigi evitata filwaqt li jithallew isiru bizzejjed
operazzjonijiet u jigi massimizzat l-uzu tal-informazzjoni ggenerata;

(b) ghandha tigi Zgurata s-sigurta tad-data tal-SST;
(c) l-informazzjoni u s-servizzi tal-SST ghandhom ikunu disponibbli fuq bazi ta’ htiega ghall-informazzjoni lir-ricevituri

tas-servizzi tal-SST definiti fl-Artikolu 5(2), skont l-istruzzjonijiet u r-regoli ta’ sigurta ta’ min jaghti l-informazzjoni
u tas-sid tal-oggett spazjali kkoncernat.

Artikolu 10
Koordinazzjoni tal-attivitajiet operattivi

L-entitajiet nazzjonali mahtura li jikkostitwixxu l-konsorzju msemmi fl-Artikolu 7(3) ghandhom jikkonkludu ftehim li
jistabbilixxi r-regoli u l-mekkanizmi ghall-kooperazzjoni taghhom fl-implimentazzjoni tal-azzjonijiet imsemmijin fl-Arti-
kolu 4. B'mod partikolari, dak il-ftehim ghandu jinkludi dispozizzjonijiet ghal:

(@ l-uzu u l-iskambju tal-informazzjoni tal-SST filwaqt li jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet approvati “Politika tad-data
dwar |-Gharfien tas-Sitwazzjonijiet fl-Ispazju — rakkomandazzjonijiet dwar l-aspetti tas-sigurta”;

(b) l-istabbiliment ta’ struttura ghall-immaniggjar tar-riskji biex tigi zgurata l-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar
l-uzu u l-iskambju sigur tad-data tal-SST u l-informazzjoni tal-SST;

(c) kooperazzjoni mas-SATCEN biex tigi implimentata l-azzjoni msemmija fl-Artikolu 4(1)(c).

Artikolu 11
Monitoragg u evalwazzjoni
1. I-Kummissjoni ghandha twettaq monitoragg fuq l-implimentazzjoni tal-qafas ghall-appogg tal-SST.
2. Sal-1 ta’ Lulju 2018, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar I-

implimentazzjoni tal-qafas ghall-appogg tal-SST fir-rigward tal-kisba tal-objettivi ta’ din id-Decizjoni, mill-perspettiva
kemm tar-rizultati kif ukoll tal-impatti, l-effettivita tal-uzu tar-rizorsi u l-valur mizjud Ewropew.
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Dan ir-rapport jista’ jigi akkumpanjat minn proposti ghal emendi, fejn adegwat, inkluza l-possibbilta ghal att baziku
skont it-tifsira tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 ghall-SST.

Artikolu 12
Procedura ta’ Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 13
Dhul fis-sehh

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 14

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta’ April 2014.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
II-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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