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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 17.6.2022

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-aggustament lir-rata tal-inflazzjoni tal-ammonti tat-tariffi pagabbli lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-
rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

It-tariffi migbura mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini huma stabbiliti f*zewg atti
legali.

L-ewwel nett, ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 tal-10 ta’ Frar 1995 dwar
il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti
Medi¢inali!, jistabbilixxi I-livell tat-tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghall-attivitajiet tal-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medic¢inali
fir-rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju. L-
Artikolu 12(5) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi li, b’effett mill-1 ta’ April ta’ kull
sena, il-Kummissjoni ghandha tirriezamina t-tariffi b’referenza ghar-rata tal-
inflazzjoni kif ippubblikati £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u taggornahom.
Dan l-aggornament ma jaqgax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

It-tieni, ir-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
15 ta’ Mejju 2014 dwar tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghat-
twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem?, jiffissa l-livelli tat-tariffi specifikament ghall-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Agenzija u r-remunerazzjoni rispettiva tar-relaturi u tal-
korelaturi ghas-servizzi tal-valutazzjoni xjentifika rilevanti pprovduti mir-relaturi u
mill-korelaturi. L-Artikolu 15(5) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi 1i r-rata tal-
inflazzjoni, imkejla permezz tal-Indi¢i Ewropew tal-Prezzijiet ghall-Konsumatur,
ippubblikat mill-Eurostat skont ir-Regolament (KE) Nru 2494/95, ghandha tigi
mmonitorjata kull sena fir-rigward tal-ammonti stabbiliti fir-Regolament. L-
Artikolu 15(6) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi li, fejn dan ikun iggustifikat fid-dawl
ta’ dak il-monitoragg, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati li jaggustaw I-
ammonti tat-tariffi u l-ammonti tar-rimunerazzjoni ghar-relaturi u ghall-korelaturi li
huma stabbiliti fir-Regolament. Jipprevedi wkoll 1i meta l-att delegat jidhol fis-sehh
qabel I-1 ta’ Lulju, dawk 1-aggustamenti ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Lulju u meta
l-att delegat jidhol fis-sehh wara t-30 ta’ Gunju, ghandhom jiehdu effett mid-data
tad-dhul fis-sehh tal-att delegat. L-iskop ta’ dan ir-Regolament Delegat huwa 1i jigu
stabbiliti I-ammonti ta’ dawk l-aggustamenti ghall-2020 u ghall-2021.

L-ahhar aggustament tal-ammonti msemmijin hawn fuq twettaq f1-2020 abbazi tar-
rata tal-inflazzjoni tal-2018 u tal-2019. Ghaldagstant, ghal dan l-aggustament se jigi
applikat appro¢¢ kumulattiv, li jqis ir-rata tal-inflazzjoni kemm ghall-2020 (0,3 %)
kif ukoll ghall-2021 (5,3 %). Ghal dan l-iskop, l-ammonti f’dan ir-Regolament gew
ikkalkolati billi 1-ewwel giet applikata r-rata ta’ 0,3 % u r-rizultati gew arrotondati
ghall-eqreb 10 (bl-e¢cezzjoni tat-tariffa annwali, arrotondata ghall-eqreb 1) u
mbaghad giet applikata r-rata ta’ 5,3 % ghall-ammonti li kienu ghadhom kemm gew
ikkalkolati, u rega’ sar arrotondament bhal qabel.

Ghal dak i jirrigwarda t-tariffa ghall-valutazzjonijiet fil-kuntest ta’ riferimenti
mibdija b’rizultat tal-evalwazzjoni tad-data dwar il-farmakovigilanza, I-istess
metodu ta’ aggustament gie applikat ghall-ammonti stabbiliti fil-Parti III tal-Anness
tar-Regolament, minbarra l-ammont massimu tat-tariffa, li huwa applikabbli meta
hames sustanzi attivi jew aktar u/jew kombinamenti ta’ sustanzi attivi jkunu inkluzi

GUL 35, 15.2.1995, p. 1.
GUL 189, 27.6.2014, p. 112.
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fil-valutazzjoni. Sabiex jigu evitati d-diskrepanzi minhabba l-arrotondament, 1-
ammont massimu aggustat ta’ dik it-tariffa gie kkalkulat billi kull livell tat-tariffa
jizdied b’mod inkrementali bl-ammont aggustat tat-tariffa ghal kull sustanza attiva
addizzjonali jew tahlita addizzjonali ta’ sustanzi attivi li huma stipulati fil-
legizlazzjoni.

KONSULTAZZJONUIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

II-Kumitat Farmacewtiku® gie kkonsultat bhala grupp ta’ esperti* permezz tal-
procedura bil-miktub mill-24 ta’ Frar sat-03 ta’ Marzu 2022. Ma tqajmet l-ebda
oggezzjoni.

L-abbozz tar-Regolament kien soggett ghal perjodu ta’ feedback ta’ erba’ gimghat,
f’konformita mal-linji gwida ghal Regolamentazzjoni Ahjar. Wasal kontribut minn
22 parti kkonc¢ernata. Il-fehmiet mill-partijiet ikkoncernati ma tqisux f’dan I-att
minhabba li kienu jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ghall-emenda proposta.

ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

[l-bazi guridika ta’ dan ir-Regolament huwa l-Artikolu 15(6) tar-Regolament (UE)
Nru 658/2014.

L-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi l-ammonti aggustati tat-tariffi u 1-
ammonti tar-rimunerazzjoni ghar-relaturi u ghall-korelaturi li huma stabbiliti fir-
Regolament (UE) Nru 658/2014.

L-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli tad-dhul fis-sehh u I-
applikazzjoni tieghu.

3

4

Id-De¢izjoni tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju 1975 li tistabbilixxi kumitat farmacewtiku, GU L 147,
9.6.1975, p. 23.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &groupI D=2858
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...

ta’ 17.6.2022

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-aggustament lir-rata tal-inflazzjoni tal-ammonti tat-tariffi pagabbli lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-

rigward tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-15 ta’ Mejju 2014 dwar tarifti pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghat-twettiq
ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem', u b’mod partikolari I-Artikolu 15(6) tieghu,

Billi:
(D

2)

€)

Skont 1-Artikolu 67(3) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill?, id-dhul tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini jinkludi tariffi mhallsa mill-
imprizi biex jiksbu u jzommu l-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq u
ghal servizzi ohra pprovduti mill-Agenzija, u ghas-servizzi pprovduti mill-grupp ta’
koordinazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tieghu f’konformita mal-Artikoli
107c, 107e, 107g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE tal- Parlament Ewropew u
tal-Kunsill®.

L-ahhar aggustament tal-ammonti tat-tariffi u tar-remunerazzjoni stipulati fir-
Regolament (UE) Nru 658/2014 twettaq fI-2020 abbazi tar-rata tal-inflazzjoni
kumulattiva tal-2018 u tal-2019. Ir-rata tal-inflazzjoni tal-Unjoni ghas-snin 2020 u
2021, kif ippubblikata mill-Uffi¢¢ju tal-Istatistika tal-Unjoni Ewropea, kienet 0,3 % u
5,3 % rispettivament®. Filwaqt li jitqies il-livell tar-rati tal-inflazzjoni ghal dawk is-
snin, huwa meqjus gustifikat 1i jigu aggustati, f’konformita mal-Artikolu 15(6) tar-
Regolament (UE) Nru 658/2014, Il-ammonti tat-tariffi u l-ammonti tar-
remunerazzjonijiet ghar-relaturi u ghall-korelaturi msemmijin fil-Partijiet I sa IV tal-
Anness ta’ dak ir-Regolament. Ghalhekk jenhtieg li jigi applikat aggustament
kumulattiv li jqis ir-rati tal-inflazzjoni ghall-2020 u ghall-2021.

Ghal ragunijiet ta’ semplicita, jenhtieg 1i l-ammonti aggustati jigu arrotondati sal-
eqreb EUR 10, bl-e¢¢ezzjoni tat-tariffa annwali ghas-sistemi tat-teknologija tal-
informazzjoni u I-monitoragg tal-letteratura 1i ghaliha jenhtieg li I-livell aggustat jigi
arrotondat sal-eqreb EUR 1.

GU L 189,27.6.2014, p. 112.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i
tal-Komunitd li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medié¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).

Eurostat, euroindicators 11/2022, ippubblikati f1-20 ta’ Jannar 2022
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(4)

©)

(6)

It-tariffi stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 658/2014 huma dovuti jew fid-data meta
tibda I-procedura rispettiva jew, fil-kaz tat-tariffa annwali ghas-sistemi tat-teknologija
tal-informazzjoni u I-monitoragg tal-letteratura, fl-1ta’ Lulju ta’ kull sena.
Konsegwentement, l-ammont applikabbli se jigi determinat sad-data meta tkun dovuta
t-tariffa minghajr ma jkun hemm bzonn li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet tranzitorji
specifici ghal proc¢eduri pendenti.

F’konformita mal-Artikolu 15(6) tar-Regolament (UE) Nru 658/2014, meta att li
jaggusta l-ammonti tat-tariffi stabbiliti fil-Partijiet 1 sa IV tal-Anness ta’ dak ir-
Regolament jidhol fis-sehh gabel 1-1 ta’ Lulju, l-aggustamenti ikollhom effett mill-1
ta’ Lulju, filwagqt li meta jidhol fis-sehh wara t-30 ta’ Gunju, l-aggustamenti ikollhom
effett mid-data tad-dhul fis-sehh tal-att. Jenhtieg li d-data tal-applikazzjoni ghal dan ir-
Regolament tigi stabbilita f’konformita ma’ dik id-dispozizzjoni.

Ghalhekk, jenhtieg i r-Regolament (UE) Nru 658/2014 jigi emendat skont dan,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 658/2014 huwa emendat kif gej:

(1)

)

€)

fil-Parti I, il-punt 1 huwa emendat kif gej:

(a)
(b)

“EUR 20 780 huwa sostitwit bi “EUR 21 940;
“EUR 13 970 huwa sostitwit bi 14 750”;

fil-Parti II, il-punt 1 huwa emendat kif gej:

(a)
(b)

(©)

fis-sentenza introduttorja, “EUR 45 810 huwa sostitwit bi “EUR 48 370”;
il-punt (a) huwa emendat kif gej:

(1) “EUR 18 330 huwa sostitwit bi “EUR 19 350”;

(i) “EUR 7 760” huwa sostitwit bi “EUR 8 190”;

il-punt (b) huwa emendat kif gej:

(i) “EUR 27 480 huwa sostitwit bi “EUR 29 020”;

(i1)) “EUR 11 630 huwa sostitwit bi “EUR 12 280”;

fil-Parti III, il-punt 1 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

l-ewwel subparagrafu huwa emendat kif ge;j:

(1)  “EUR 190 740 huwa sostitwit bi “EUR 201 450”;

(i) “EUR 41 350” huwa sostitwit bi “EUR 43 670”;

(i) “EUR 314 790 huwa sostitwit bi “EUR 332 460”;

it-tieni subparagrafu huwa emendat kif gej:

(1) fil-punt (a), “EUR 127 150 huwa sostitwit bi “EUR 134 290”;
(i) fil-punt (b), “EUR 154 730” huwa sostitwit bi “EUR 163 420”;
(ii1) fil-punt (c), “EUR 182 290" huwa sostitwit bi “EUR 192 5307;
(iv) fil-punt (d), “EUR 209 840 huwa sostitwit bi “EUR 221 620”;
fir-raba’ subparagrafu, il-punt (b) huwa emendat kit ge;j:



(i) “EUR 1 070” huwa sostitwit bi “EUR 1 130”;
(i)) “EUR 2 110” huwa sostitwit bi “EUR 2 230”;
(iii)) “EUR 3 200” huwa sostitwit bi “EUR 3 380”;
(4) fil-punt 1 tal-Parti IV, “EUR 71" huwa sostitwit bi “EUR 75”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn [jekk id-data tad-dhul fis-sehh thkun qabel [-1 ta’ Lulju 2022, jekk
Joghgbok dahhal - “I-1 ta’ Lulju 2022" bhala data, jekk id-data tad-dhul fis-sehh tkun wara t-
30 ta’ Gunju 2022, jekk joghgbok dahhal id-data tad-dhul fis-sehh].

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

Maghmul fi Brussell, 17.6.2022

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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