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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 564/2013
tat-18 ta’ Gunju 2013

dwar it-tariffi u l-imposti dovuti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i skont ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (), u b'mod parti-
kolari l-Artikolu 80(1) tieghu,
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L-istruttura u l-ammont tat-tariffi pagabbli lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, (minn issal quddiem 91-
Agenzija’), kif ukoll il-kundizzjonijiet tal-pagament ghan-
dhom jigu stabbiliti.

L-istruttura u l-ammont tat-tariffi ghandhom iqisu x-
xoghol mehtieg mir-Regolament (UE) Nru 528/2012 li
ghandu jsir mill-Agenzija. It-tariffi ghandhom ikunu ffis-
sati flivell 1i jizgura li d-dhul derivat minnhom, meta
maghqud ma’ sorsi ohra ta’ dhul ghall-Agenzija, jkun
bizzejjed biex ikopri l-ispiza tas-servizzi moghtija.

Mill-Artikolu ~ 80(3)(d)  tar-Regolament  (UE) Nru
528/2012 isegwi li l-istruttura u l-ammont tat-tariffi
ghandhom iqisu jekk l-informazzjoni gietx ipprezentata
b'mod kongunt jew b'mod separat. Sabiex jigi rifless I-
ammont ta’ xoghol attwali tal-Agenzija u tigi promossal-
prezentazzjoni kongunta tal-informazzjoni, huwa xieraq
li tigi imposta tariffa wahda biss ghal kull applikazzjoni,
fkaz li diversi persuni japplikaw flimkien ghall-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ghat-tigdid ta’
approvazzjoni ta’ sustanza attiva.

dags medju fi hdan it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-
definizzjoni ta' intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju (%) [Traduzzjoni mhux uffigjali] (minn issa ‘1
quddiem ‘SMEs’) stabbiliti fl-Unjoni, ghandhom japplikaw
tariffi mnaqqsa ghall-approvazzjoni, it-tigdid tal-
approvazzjoni jew l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-
Anness [ tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 u ghall-
awtorizzazzjoni jew it-tigdid ta’ prodott bijocidali ghal
dawn il-kumpaniji. I-livelli tat-tnaqgis ghandhom igisu
l-proporzjon sinifikanti ta’ SMEs fis-settur tal-bijocidi
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flimkien mal-interess li jkunu evitati tariffi eccessivi ghal
intraprizi ohra filwaqt li jigi zgurat li x-xoghol tal-Agen-
zija huwa ffinanzjat b'mod shih. Ghall-fini tal-iskoraggi-
ment ta’ applikazzjonijiet ghal prodotti li fihom sustanzi
attivi li jissodisfaw wiehed mill-kriterji ta’ sostituzzjoni
elenkati fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, kif ukoll ta’ sustanzi attivi bhal dawn, it-
tnaqqgis ma ghandux japplika ghall-applikazzjonijiet ghal
tali prodotti bijocidali jew sustanzi attivi.

B’kunsiderazzjoni tax-xoghol tal-Agenzija mehtieg biex
tittratta appell maghmul skont I-Artikolu 77 tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012, huwa xieraq li tigi imposta
tariffa ghal appelli bhal dawn skont it-tielet subparagrafu
tal-Artikolu 77(1) ta’ dak ir-Regolament. Madankollu,
biex jigi evitat li jkunu penalizzati persuni li jressqu
appelli gustifikati, huwa xieraq li dawn it-tariffi jinghataw
lura meta l-appell ikollu bazi soda.

Bkunsiderazzjoni tax-xoghol imnaqqas mehtieg mill-
Agenzija fkazijiet fejn l-applikazzjonijiet jigu michuda
gabel jew waqt il-validazzjoni, jew jigu rtirati waqt il-
valutazzjoni taghhom, huwa xieraq li wiched jipprovdi
ghal rifuzjoni parzjali tal-hlasijiet fkazijiet bhal dawn.

Ghall-fini tal-iskoraggiment ta’ applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni ta’ sustanzi attivi li huma alternattivi
xierqa ghal sustanzi attivi approvati li jissodisfaw wiehed
mill-kriterji ta’ eskluzjoni elenkati fl-Artikolu 5(1) tar-
Regolament (UE) Nru 5282012, huwa xieraq li wiched
jipprovdi ghal rimborz tat-tariffa ghal applikazzjonijiet
bhal dawn.

It-tariffa ghall-applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni fl-Anness
I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ta’ sustanzi attivi li
ma jaghtux lok ghal thassib ghandha tqis l-istima tax-
xoghol mehtieg mill-Agenzija biex tittratta applikazzjoni-
jiet bhal dawn, kif ukoll l-interess pubbliku fl-ghoti tal-
permess sabiex jigu awtorizzati prodotti li filhom sustanzi

bhal dawn.

Ghall-fini tal-iskoraggiment ta’ applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni jew it-tigdid ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi
attivi li jissodisfaw wieched mill-kriterji ta’ sostituzzjoni
elenkati fl-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 kif ukoll applikazzjonijiet ghall-awtorizzazz-
joni jew it-tigdid ta’ prodotti li jehtiegu valutazzjoni
komparattiva skont l-Artikolu 23 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, u ghall-fini tal-kontribut ghall-finanzja-
ment tar-rinunzji u t-tnaqqis previsti minn dan ir-Rego-
lament, huwa xieraq li wiehed jipprovdi ghal zieda fit-
tariffi ghal applikazzjonijiet bhal dawn.
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10) Fid-dawl tax-xoghol tal-Agenzija mehtieg biex tittratta
talba ghal opinjoni dwar il-klassifikazzjoni ta’ bidla
skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummiss-
joni (UE) Nru 354/2013 tat-18 ta’ April 2013 dwar
bidliet tal-prodotti bijoc¢idali awtorizzati skont ir-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (1), huwa xieraq li tigi imposta tariffa ghal talbiet
bhal dawn. Madankollu, sabiex ikun evitat, kemm jista’
jkun, li jigu ppenalizzati applikanti li t-talbiet taghhom
sabiex bidla tigi kklassifikata bhala minuri jew amminis-
trattiva jkunu ggustifikati, huwa xieraq li jinghata tnaqgis
fit-tariffa ghall-applikazzjoni sussegwenti ghal bidla, meta
t-talba twassal ghal rakkomandazzjoni biex il-bidla tigi
kklassifikata bhala bidla amministrattiva jew minuri.

11)  Minhabba li x-xoghol tal-Agenzija mehtieg biex tittratta I-
prezentazzjonijiet ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ persuni rile-
vanti msemmija fl-Artikolu 95 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, huwa xieraq li tigi imposta tariffa ghal
prezentazzjonijiet bhal dawn. L-ammont ta’ xoghol
mehtieg ghal prezentazzjoni bhal din se jvarja b'mod
sinifikanti skont jekk il-persuna rilevanti tressagx ittra
ta’ access jew dossier gdid, minhabba i, fil-kaz tal-ahhar,
-Agenzija jkollha tivverifika li d-dossier huwa konformi
mal-Anness 1I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jew,
fejn xieraq, l-Anness IIA tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-
tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (). Huwa xieraq i t-
tariffa tigi ddifferenzjata skont dan.

12) Minhabba x-xoghol tal-Agenzija mehtieg biex tittratta
talba ghall-kunfidenzjalita skont Il-Artikolu 66(4) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, huwa xieraq li tigi
imposta tariffa ghal talbiet bhal dawn.

13)  Peress li l-bagit tal-Agenzija huwa mfassal u implimentat
feuro u l-kontijiet taghha huma pprezentati wkoll feuro
skont l-Artikolu 19 tar-Regolament (UE, Euratom) Nru
966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Ottubru 2012 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-
bagit generali tal-Unjoni u li jhassar ir-Regolament tal-
Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 (%), skont l-Arti-
kolu 17 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom)
Nru 23432002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 dwar ir-Rego-
lament Finanzjarju strutturali ghall-entitajiet imsemmijin
fl-Artikolu 185 tar-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 1605/2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju li
jghodd ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej (¥)
u skont Il-Artikolu 17 tar-Regolament Finanzjarju tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i tal-24 ta’
Settembru 2008 (°), huwa xieraq li t-tariffi jigu imposti
feuro biss.

14)  Mill-Artikolu 80(3)(f) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012
isegwi li l-iskadenzi ghall-hlas tat-tariffi ghandhom jigu
ffissati filwaqt li jitqiesu d-dati ta’ skadenza tal-proceduri
msemmija fdak ir-Regolament.
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%) GU L 298, 26.10.2012, p. 1.
4 GU L 357, 31.12.2002, p. 72.
%) MB/53/2008 finali.

(15)  It-tariffi stipulati fdan ir-Regolament ghandhom jigu rive-
duti fintervalli xierqa, bl-ghan li t-tariffi jkunu allinjati
mar-rata tal-inflazzjoni u mal-ispejjez attwali li 1-Agenzija
taghmel biex tipprovdi s-servizz. Dawn ir-revizjonijiet
ghandhom iqisu l-esperjenza akbar tal-Agenzija fit-tratta-
ment tal-applikazzjonijiet skont ir-Regolament u l-effic-
jenzi miksuba permezz ta’ din l-esperjenza.

(16)  Il- Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali msem-
mija  fl-Artikolu  82(1) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, ma tax opinjoni dwar il-mizuri stipulati
fdan ir-Regolament. Peress li att ta’ implimentazzjoni
kien megqjus li hu mehtieg, il-president issottometta I-
abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni lill-kumitat ta” appell
ghal aktar deliberazzjoni. Il-kumitat ta’ appell ma tax
opinjoni.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
TARIFH
Artikolu 1
Tariffi ghal xoghol fir-rigward ta’ sustanzi attivi

L-Agenzija ghandha timponi t-tariffi previsti fit-Tabella 1 tal-
Anness I ghal xoghol mehtieg skont ir-Regolament (UE) Nru
5282012 li ghandu jitwettaq fir-rigward tal-approvazzjoni u
t-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, kif ukoll l-inkluzjoni
fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 2

Tariffi ghal xoghol fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni tal-prodotti bijoc¢idali

L-Agenzija ghandha timponi t-tariffi previsti fit-Tabella 1 tal-
Anness II ghal xoghol mehtieg skont ir-Regolament (UE) Nru
528/2012 li ghandu jitwettaq fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni ta’ prodotti bijocidali.

Artikolu 3
Tariffi ohra

1. L-Agenzija ghandha timponi t-tariffi previsti fl-Anness III
ghal xoghol mehtieg skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 li
ghandu jitwettaq fir-rigward tal-istabbiliment tal-ekwivalenza
teknika, l-applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent reciproku, it-
talbiet ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ persuni rilevanti, u t-talbiet
ghal trattament kunfidenzjali ta’ informazzjoni sottomessa lill-
Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha timponi t-tariffi annwali previsti fl-
Anness III ghal kull prodott bijocidali jew familja ta’ prodotti
bijocidali awtorizzat(a) mill-Unjoni. It-tariffa annwali ghandha
tinghata fl-ewwel anniversarju u fkull anniversarju sussegwenti
tad-dhul fis-sehh tal-awtorizzazzjoni. Ghandha tirrelata mas-
sena precedenti.
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Artikolu 4

Tariffi ghall-appelli kontra decizjoni tal-Agenzija skont I-
Artikolu 77 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012

1. Ghal kwalunkwe appell kontra decizjoni tal-Agenzija
skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, I-
Agenzija ghandha timponi tariffa kif stabbilit fl-Anness III.

2. Appell jitgies li wasal ghand il-Bord tal-Appell meta I-
Agenzija tkun irceviet it-tariffa rilevanti.

3. Jekk l-appell jitgies bhala mhux ammissibbli mill-Bord tal-
Appell, it-tariffa ma titraddx lura.

4. L-Agenzija ghandha thallas lura t-tariffa imposta skont il-
paragrafu 1 jekk id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jirrettifika
decizjoni skont I-Artikolu 93(1) tar-Regolament (UE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jew jekk I-
appell jigi deciz favur l-appellant.

Artikolu 5

Il-possibbilta ta’ rimborz ghall-alternattivi ghal sustanzi
attivi approvati li jissodisfaw wiehed mill-kriterji ta’
eskluzjoni

1. Malli applikant jipprezenta applikazzjoni lill-Agenzija
ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, li tista’ tkun alternattiva
xierqa, fi hdan it-tifsira tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 5(2)
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, ghal sustanza attiva
approvata li tissodisfa wiehed mill-kriterji ta’ eskluzjoni skont
l-Artikolu 5(1) ta’ dak ir-Regolament, huwa jista’ jitlob rimborz
tat-tariffa li ghandha tithallas lill-Agenzija.

2. Meta tigi ricevuta l-opinjoni mill-Agenzija skont I-Arti-
kolu 8(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li ghandha
tinkludi wkoll rakkomandazzjoni dwar jekk is-sustanza attiva
hijiex alternattiva xierqa fi hdan it-tifsira tat-tieni subparagrafu
tal-Artikolu  5(2) tar-Regolament (UE) Nru 5282012, il-
Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar it-talba.

3. Fejn il-Kummissjoni tiddeciedi li s-sustanza attiva hija
alternattiva xierqa, 1-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant
dwar dan u taghti r-rimborz shih tat-tariffa msemmija fil-para-
grafu 1.

KAPITOLU II
APPOGG GHALL-SMEs
Artikolu 6
Rikonoxximent tal-istatus ta’ SME

1. Qabel ma tigi pprezentata applikazzjoni lill-Agenzija
ghall-approvazzjoni, it-tigdid jew l-inkluzjoni fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 ta’ sustanza attiva jew ghall-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ prodott bijoc¢idali jew familja ta’
prodotti bijocidali, ipprezentata skont I-Artikoli 7(1), 13(1),
28(4), 43(1) jew 45(1) ta’ dak ir-Regolament rispettivament, li
fiha talba ghal tnaqqis ghall-SME, l-applikant prospettiv ghandu
jipprezenta lill-Agenzija l-elementi rilevanti li jippruvaw l-intito-
lament ghal dan it-tnaqqis bis-sahha tal-istatus ta’ SME fi hdan
it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE.

2. Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni, it-tigdid jew
l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I tar-Regolament (UE)

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.

Nru 528/2012, il-kwistjoni ghandha tigi ddeterminata b’refe-
renza ghall-manifattur tas-sustanza attiva li hija rapprezentata
mill-applikant prospettiv. Fkaz ta’ applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ prodott jew it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott,
il-kwistjoni ghandha tigi determinata b’referenza ghad-detentur
prospettiv tal-awtorizzazzjoni.

3. L-Agenzija ghandha tippubblika lista tal-elementi rilevanti
li tkun tressqet skont il-paragrafu 1.

4. Fi zmien 45 jum mill-wasla tal-elementi kollha rilevanti
msemmija fil-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha tiddeciedi liema
status ta’ SME, jekk ikun hemm, jista’ jigi rikonoxxut.

5. Rikonoxximent ta’ intrapriza bhala SME ghandu jkun
validu ghall-applikazzjonijiet ipprezentati skont ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012 ghal sentejn.

6. Jista’ jitressaq appell, skont l-Artikolu 77 tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012, kontra decizjoni tal-Agenzija skont il-para-
grafu 4.

Artikolu 7

Tnaqqis fit-tariffa

1. Ghandu jinghata tnaqqis fit-tarifti pagabbli lill-Agenzija kif
stipulat fit-Tabella 2 tal-Anness I u fit-Tabella 2 tal-Anness 1I
lill-SMEs stabbiliti fl-Unjoni.

2. It-tnaqqis ghall-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni, it-
tigdid tal-approvazzjoni jew l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jinghata
biss meta s-sustanza attiva mhijiex kandidata ghas-sostituzzjoni.

3. It-tnaqqis ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew
it-tigdid tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali ghandu
jinghata biss meta l-prodott ma jkunx fih sustanza attiva li
tkun kandidata ghas-sostituzzjoni.

KAPITOLU III

PAGAMENTI

Artikolu 8
Mod ta’ pagament

1. It-tariffi previsti minn dan ir-Regolament ghandhom

jithallsu feuro.

2. Il-pagamenti ghandhom ikunu effettwati biss wara li I-
Agenzija tkun harget fattura.

3. Bderoga mill-paragrafu 2, il-pagamenti dovuti skont I-
Artikolu 4 ghandhom isiru fiz-zmien tal-prezentazzjoni tal-

appell.

4. Il-pagamenti ghandhom isiru permezz ta’ trasferiment fil-
kont bankarju tal-Agenzija.

Artikolu 9
Identifikazzjoni tal-pagament

1. Kull pagament, bl-e¢cezzjoni ta’ pagamenti msemmija fl-
Artikolu 8(3), ghandu jindika n-numru tal-fattura fil-qasam ta’
referenza.
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2. Il-pagamenti msemmija fl-Artikolu 8(3) ghandhom jindi-
kaw, fil-qasam ta’ referenza, l-identita tal-appellant(i) u, jekk
disponibbli, in-numru tad-decizjoni li qed tigi appellata.

3. Jekk l-ghan tal-pagament ma jistax jigi stabbilit, I-Agenzija
ghandha tiffissa data ta’ skadenza li ghandha tigi rispettata minn
min qed ihallas sabiex tinnotifika bil-miktub dwar l-ghan tal-
pagament. Jekk 1-Agenzija ma tircevix notifika dwar l-ghan tal-
pagament qabel id-data ta’ skadenza stipulata, il-pagament
ghandu jitgies bhala li ma jghoddx u l-ammont ikkonc¢ernat
ghandu jithallas lura lil min ikun hallas.

Artikolu 10
Data tal-pagament:

1.  Sakemm ma jkunx ipprovdut mod iehor, it-tariffi ghan-
dhom jithallsu fi zmien 30 jum mid-data li fiha tigi nnotifikata
|-fattura mill-Agenzija.

2. Id-data li fiha jigi ddepozitat l-ammont kollu tal-pagament
fkont bankarju mizmum mill-Agenzija ghandha titqies bhala d-
data li fiha sar il-pagament.

3. Il-pagament ghandu jitgies li sar fil-hin meta giet prodotta
bizzejjed evidenza dokumentarja li turi li min qed ihallas ordna
t-trasferiment fil-kont bankarju indikat fuq il-fattura gabel ma
skadiet id-data ta’ skadenza rilevanti. Konferma tal-ordni tat-
trasferiment mahruga minn istituzzjoni finanzjarja ghandha
titgies bhala evidenza suffi¢jenti.

Artikolu 11
Pagament insuffi¢jenti

1. Jitqies li data ta’ skadenza giet osservata biss jekk jithallas
l-ammont shih tat-tariffa fiz-zmien dovut.

2. Meta fattura jkollha x’tagsam ma’ grupp ta’ tranzazzjoni-
jiet, l-Agenzija tista’ tattribwixxi kwalunkwe pagament ingas
minn dak shih lil kwalunkwe wahda mit-tranzazzjonijiet rile-
vanti. Il-kriterji ghall-attribuzzjoni tal-pagamenti ghandhom jigu
stipulati mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija.

Artikolu 12
Rifuzjoni tal-ammonti li thallsu zejda

1. L-arrangamenti ghar-rifuzjoni lil min qed ihallas ta’
ammonti mhallsa zejda ta’ tariffa ghandhom jigu stipulati
mid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija u ppubblikati fuq il-websajt
tal-Agenzija.

Madankollu, fejn ammont imhallas zejjed ma jaqbizx il-EUR
200 u l-parti kkoncernata ma talbitx espressament ghal rifuz-
joni, llammont imhallas Zejjed ma ghandux jinghata lura.

2. Ma ghandux ikun possibbli li ammont imhallas zejjed u li
ma jinghatax lura jinghadd bhala kontribuzzjoni lejn pagamenti
futuri lill-Agenzija.

Artikolu 13

RifuZjonijiet ta’ ammonti fil-kaz tal-applikazzjonijiet
michuda qabel jew wagqt il-validazzjoni jew l-irtirar matul
il-valutazzjoni

1. L-Agenzija ghandha thallas lura 90 % mit-tariffa migbura
meta applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali, ipprezentata skont 1-
Artikolu 7(1) jew 43(1) rispettivament tar-Regolament (UE) Nru
5282012, jew applikazzjoni ghal bidla minuri jew magguri ta’
prodott, tigi michuda qabel jew matul il-fazi ta’ validazzjoni.

2. L-Agenzija ghandha thallas lura 75 % mit-tariffa migbura
meta applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali, ipprezentata skont I-
Artikolu 7(1) jew 43(1) rispettivament tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, jew applikazzjoni ghal bidla minuri jew magguri ta’
prodott, tigi rtirata qabel 1-Awtorita Kompetenti ta’ evalwazzjoni
ma tkun baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni taghha lill-Agenzija.

It-tariffa migbura mhux se tigi rimborzata fejn applikazzjoni tigi
rtirata wara li [-Awtorita Kompetenti tal-evalwazzjoni tkun
baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni taghha lill-Agenzija.

3. L-arrangamenti ghar-rifuzjoni tal-ammont li jifdal lil min
ikun qged ihallas ghandhom jigu stipulati mid-Direttur Ezekuttiv
tal-Agenzija u ppubblikati fuq il-websajt tal-Agenzija.

KAPITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 14
Rimborz tar-rapporteurs

II-membri tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali li jagixxu bhala
rapporteurs ghandhom jigu rimborzati permezz tat-tariffi
mhallsa skont l-Artikolu 80(2) lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri li jagixxu bhala l-awtorita kompetenti ta’ eval-
wazzjoni.

Artikolu 15
Imposti

1. Suggett ghal opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni, I-
Agenzija tista’ bid-decizjoni tal-Bord tat-Tmexxija taghha tistab-
bilixxi imposti ghal servizzi amministrattivi jew teknici li tipp-
rovdi skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 fuq it-talba ta’
Parti sabiex tiffacilita l-implimentazzjoni taghha. Id-Direttur
Ezekuttiv tal-Agenzija jista’ jiddeciedi li ma jimponix imposta
fuq organizzazzjonijiet internazzjonali jew fuq pajjizi li jitolbu I-
ghajnuna mill-Agenzija.

2. L-imposti ghandhom jigu stabbiliti ftali livell li jkopru I-
ispejjez tas-servizzi moghtija mill-Agenzija u m’'ghandhomx
jagbzu dak li huwa mehtieg biex ikopru dawk l-ispejjez.

3. L-imposta ghandha tithallas fi Zmien 30 jum kalendarju
mid-data li fiha [-fattura tigi nnotifikata mill-Agenzija.
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Artikolu 16
Stima provviZorja

II-Bord ta’ Tmexxija tal-Agenzija (') ghandu, meta jkun ged jipp-
roduci stima tan-nefqa u tad-dhul generali ghas-sena finanzjarja
ta’ wara skont l-Artikolu 96(5) tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jinkludi
stima provvizorja specifika tad-dhul minn tariffi u imposti
minn attivitajiet fdati lill-Agenzija skont ir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 li tkun separata mid-dhul minn kwalunkwe
sussidju mill-Unjoni.

Artikolu 17
Revizjoni
[I-Kummissjoni ghandha tirrevedi t-tariffi u l-imposti msemmija

fdan ir-Regolament kull sena breferenza ghar-rata tal-inflazz-
joni kif stabbilita skont I-Indi¢i Ewropew tal-Prezzijiet ghall-

Konsumatur kif ippubblikat mill-Eurostat. L-ewwel revizjoni
ghandha titwettaq mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2015.

[I-Kummissjoni ghandha wkoll izzomm dan ir-Regolament taht
revizjoni kontinwa fid-dawl ta’ informazzjoni sinifikanti li ssir
disponibbli fdak li ghandu xjagsam mas-suppozizzjonijiet
bazi¢i ghad-dhul u l-infiq anticipati tal-Agenzija. Mhux aktar
tard mill-1 ta’ Jannar 2015, il-Kummissjoni ghandha tirrevedi
dan ir-Regolament bil-hsieb li temendah, jekk xieraq, waqt li tqis
b'mod partikolari r-rizorsi mehtiega mill-Agenzija u dawk
mehtiega mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghal
servizzi ta’ natura simili. Ir-revizjoni ghandha tqis l-impatti
fuq 1-SMEs, u tirrevedi r-rati ta’ tnaqqis permessibbli tat-tariffa
ghall-SMEs, fejn xieraq.

Artikolu 18

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta” Gunju 2013.

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS 1

Tariffi 1i jirrelataw ma’ sustanzi attivi

Tabella 1
Tariffi standard

Deskrizzjoni generali tal-kompitu; id-dispo-

zizzjoni rilevanti fir-Regolament (UE) Nru Kundizzjoni specifika jew deskrizzjoni tal-kompitu Tariffa (EUR)
528/2012
Approvazzjoni ta’ sustanza attiva; I-Arti- | Tariffa ghall-ewwel tip ta’ prodott li ghalih hija approvata 120 000
kolu 7(2) dik is-sustanza attiva
Tariffa addizzjonali ghal kull tip ta’ prodott addizzjonali 40 000
Tariffa addizzjonali ghal kull tip ta’ prodott (kemm fuq I- 20 000

ewwel tip ta’ prodott kif ukoll kwalunkwe tip ta’ prodott
addizzjonali) jekk is-sustanza attiva tkun kandidata ghas-

sostituzzjoni skont I-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012

Tariffa ghall-emenda ta’ approvazzjoni, minbarra z-zieda ta’ 20 000
tip ta’ prodott.

Tigdid ta’ approvazzjoni; I-Artikolu 13(3) | Tariffa ghall-ewwel tip ta’ prodott li ghalih qed jintalab it- 15 000
tigdid ta’ dik is-sustanza attiva
Tariffa addizzjonali ghal kull tip ta’ prodott addizzjonali 1500
Tariffa addizzjonali ghall-ewwel tip ta’ prodott li ghalih 25 000

jintalab it-tigdid ta’ dik is-sustanza attiva fil-kaz li jinstab li
hija mehtiega evalwazzjoni shiha skont 1-Artikolu 14(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012

Tariffa addizzjonali ghal kull tip ta’ prodott addizzjonali fil- 2 500
kaz li jinstab li hija mehtiega evalwazzjoni shiha skont 1-
Artikolu 14(1) tar-Regolament (UE) Nru 5282012

Tariffa addizzjonali ghal kull tip ta’prodott (kemm fuq I- 20 000
ewwel tip ta’ prodott kif ukoll kwalunkwe tip ta’ prodott
addizzjonali) jekk is-sustanza attiva tkun kandidata ghas-

sostituzzjoni skont l-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru

528/2012
Inkluzjoni fl-Anness I ta’ sustanza attiva; | Tariffa ghall-ewwel inkluzjoni fl-Anness I ta’ sustanza attiva 10 000
l-Artikolu 28
Tariffa ghall-emenda ta’ inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl- 2 000
Anness [
Notifika skont 1-Artikolu 3a tar-Regola- | Tariffa ghal kull kombinazzjoni ta’ sustanza/tip ta’ prodott. 10 000

ment (KE) Nru 1451/2007. It-tariffa ghan-notifika ghandha titnaqqas mill-applikazzjoni

sussegwenti skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012.

Tabella 2

Tnaqgqis fit-tariffa ghal applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni, it-tigdid ta’ approvazzjoni, l-inkluzjoni fl-Anness I
ta’ sustanzi attivi jekk il-manifattur tas-sustanza attiva jkun SME stabbilita fl-Unjoni, hlief meta s-sustanza attiva
hija kandidata ghas-sostituzzjoni

Tip ta’ intrapriza Tnaqqis (% tat-tariffa standard)
Intrapriza mikro 60
Intrapriza Zzghira 40

Intrapriza ta’ dags medju 20
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ANNESS 11

Tariffi ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ prodotti bijocidali

Tabella 1
Tariffi standard

Deskrizzjoni generali tal-kompitu;
id-dispozizzjoni rilevanti fir-Regolament
(UE) Nru 528/2012

Kundizzjoni specifika jew deskrizzjoni tal-kompitu

Tariffa (EUR)

Ghoti ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, Tariffa ghal kull prodott mhux identiku ghall-prodott(i) 80 000
prodott wiehed; I-Artikolu 43(2) rapprezentattiv(i) ivvalutat(i) ghall-fini tal-approvazzjoni tas-
sustanza (jew mhux identiku ghal wiehed minn dawn il-
prodotti)
Tariffa ghal kull prodott identiku ghall-prodott(i) rapp- 40 000
rezentattiv(i) ivvalutat(i) ghall-fini tal-approvazzjoni tas-
sustanza (jew identiku ghal wiehed minn dawn il-prodotti)
Tariffa addizzjonali ghal kull prodott meta tkun mehtiega 40 000
valutazzjoni komparattiva skont l-Artikolu 23 tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012
Tariffa addizzjonali ghal kull prodott meta l-awtorizzazzjoni 10 000
mitluba hija provvizorja skont I-Artikolu 55(2) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012
Ghoti ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, Tariffa ghal kull familja 150 000
familja ta’ prodotti bijocidali; 1-Arti-
kolu 43(2)
Tariffa addizzjonali ghal kull familja meta tkun mehtiega 60 000
valutazzjoni komparattiva skont l-Artikolu 23 tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012
Tariffa addizzjonali ghal kull familja meta l-awtorizzazzjoni 15 000
mitluba hija provvizorja skont l-Artikolu 55(2) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012
Notifika lill-Agenzija ta’ prodott addizz- | Tariffa ghal kull prodott addizzjonali 2000
jonali fi hdan familja ta’ prodotti bijoci-
dali; l-Artikolu 17(6)
Awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta prodott Tariffa ghal kull prodott li jikkostitwixxi “prodott l-istess” fi 2000
bijocidali li jkun l-istess; I-Artikolu 17(7) | hdan it-tifsira tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 4142013 tas-6 ta’ Mejju 2013 li
jispecifika procedura ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
bijocidali i huma l-istess skont ir-Regolament (UE) Nru
5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)
Bidla magguri ta’ prodott awtorizzat jew | Tariffa ghal kull applikazzjoni 40 000
ta’ familja ta’ prodotti; I-Artikolu 50(2)
Bidla minuri ta’ prodott awtorizzat jew ta’ | Tariffa ghal kull applikazzjoni 15 000
familja ta’ prodotti; l-Artikolu 50(2)
Bidla amministrattiva ta’ prodott awto- | Tariffa ghal kull notifika 2 000
rizzat jew ta’ familja ta’ prodotti; l-Arti-
kolu 50(2)
Rakkomandazzjoni dwar il-klassifikazz- | Tariffa ghal kull talba skont ir-Regolament (UE) Nru 2 000

joni ta’ bidla ta’ prodott awtorizzat jew ta’
familja ta’ prodotti; l-Artikolu 50(2)

354/2013.

Jekk ir-rakkomandazzjoni hija li I-bidla tigi kklassifikata
bhala bidla amministrattiva jew minuri, it-tariffa ghat-talba
ghandha titnaqqgas mill-applikazzjoni jew in-notifika
sussegwenti skont ir-Regolament (UE) Nru 354/2013.
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Deskrizzjoni generali tal-kompitu;
id-dispozizzjoni rilevanti fir-Regolament
(UE) Nru 528/2012

Kundizzjoni specifika jew deskrizzjoni tal-kompitu

Tariffa (EUR)

It-tigdid ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, Tariffa ghal kull prodott 5000
prodott wiehed; l-Artikolu 45(3)
Tariffa addizzjonali ghal kull prodott fil-kaz li jinstab li hija 15 000
mehtiega evalwazzjoni shiha skont I-Artikolu 14(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012
Tariffa addizzjonali ghal kull prodott meta tkun mehtiega 40 000
valutazzjoni komparattiva skont l-Artikolu 23 tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012
It-tigdid ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il- | Tariffa ghal kull familja ta” prodotti 7 500
familja ta’ prodotti bijocidali; I-Arti-
kolu 45(3)
Tariffa addizzjonali ghal kull familja ta’ prodotti fil-kaz li 22 500
jinstab li hija mehtiega evalwazzjoni shiha skont I-Arti-
kolu 14(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012
Tariffa addizzjonali ghal kull familja ta’ prodotti meta tkun 60 000

mehtiega valutazzjoni komparattiva skont l-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012

() GU L 125, 7.5.2013, p. 4.

Tabella 2

Tnaqqis fit-tariffa ghall-applikazzjonijiet ghall-ghoti u t-tigdid ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ prodotti bijoc¢idali
jew ta’ familji ta’ prodotti bijocidali, jekk id-detentur prospettiv tal-awtorizzazzjoni huwa SME stabbilita fl-
Unjoni, hlief meta I-prodott ikun fih sustanza attiva li tkun kandidata ghas-sostituzzjoni

Tip ta’ intrapriza

Tnaqqis (% tat-tariffa standard)

Intrapriza mikro 30
Intrapriza zghira 20
Intrapriza ta’ dags medju 10
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ANNESS 111

Tariffi ohra

Deskrizzjoni generali tal-kompitu; id-dispo-
zizzjoni rilevanti fir-Regolament (UE) Nru
528/2012

Kundizzjoni specifika jew deskrizzjoni tal-kompitu

Tariffa (EUR)

Ekwivalenza teknika; I-Artikolu 54(3)

Tariffa, meta d-differenza bejn is-sorsi tas-sustanza attiva
hija limitata ghal bidla tal-post tal-manifattura, u I-
applikazzjoni hija bbazata biss fuq dejta analitika

5000

Tariffa, meta d-differenza bejn is-sorsi tas-sustanza attiva
tmur lil hinn minn bidla tal-post tal-manifattura, u 1-
applikazzjoni hija bbazata biss fuq dejta analitika

20 000

Tariffa meta ma jkunux gew issodisfati kundizzjonijiet
precedenti.

40 000

Tariffa annwali ghal prodotti bijocidali
awtorizzati mill-Unjoni; 1-Artikolu
80(1)(a)

Tariffa ghal kull awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ prodott
bijocidali

10 000

Tariffa ghal kull awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’ familja ta’
prodotti bijocidali

20 000

Tariffa ghall-Prezentazzjoni ta’ Rikonox-
ximent Reciproku; I-Artikolu 80(1)(a)

Tariffa ghal kull prodott jew familja ta’ prodotti ikkoncer-
nat(a) minn applikazzjoni ghal rikonoxximent reciproku
ghal kull Stat Membru fejn huwa mitlub ir-rikonoxximenti
reciproku

700

Appell; 1-Artikolu 77(1)

Tariffa ghal kull appell

2500

Sottomissjoni ghall-inkluzjoni fil-lista ta’
persuni rilevanti; I-Artikolu 95

Tariffa ghal kull prezentazzjoni ta’ ittra ta’ access ghal
dossier li jinstab diga komplet mill-Agenzija jew minn
Awtorita Kompetenti ta’ evalwazzjoni

2000

Tariffa ghal kull prezentazzjoni ta’ ittra ta” access ghal parti
ta’ dossier li jinstab diga komplet mill-Agenzija jew minn
Awtorita Kompetenti ta’ evalwazzjoni, flimkien ma’ dejta
komplimentari

20 000

Tariffa ghal kull prezentazzjoni ta’ dossier gdid

40 000

Talbiet skont I-Artikolu 66(4) sottomessi
lill-Agenzija

Tariffa ghal kull oggett li ghalih tintalab il-kunfidenzjalita

1000
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