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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1766
tad-29 ta’ Gunju 2023

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 6582014 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 medicinali 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
tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem (*), u b’'mod partikolari I-Artikolu 15(6) tieghu,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 67(3), il-punt (c), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3), id-dhul tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jinkludi t-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 fkonformita mal-Artikoli 107c,
107¢,107 g, 107k u 107q tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(2)  L-ahhar aggustament tal-ammonti tat-tariffi u tar-remunerazzjoni stipulati fir-Regolament (UE) Nru 658/2014
twettaq f1-2022 abbazi tar-rata tal-inflazzjoni kumulattiva tal-2020 u tal-2021. Ir-rata tal-inflazzjoni fl-Unjoni
ghall-2022, skont kif ippubblikaha [-Uffi¢¢ju tal-Istatistika tal-Unjoni Ewropea, kienet ta’ 10,4 %. Filwaqt li jitqies
il-livell tar-rati tal-inflazzjoni ghall-2022, huwa meqjus gustifikat li jigu aggustati, fkonformita mal-Artikolu 15(6)
tar-Regolament (UE) Nru 658/2014, l-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.

(3)  Ghal ragunijiet ta’ semplicita, jenhtieg li l-ammonti aggustati jigu ttondjati sal-eqreb EUR 10, bl-eccezzjoni tat-tariffa
annwali ghas-sistemi tat-teknologija tal-informazzjoni u l-monitoragg tal-letteratura li ghaliha jenhtieg li 1-livell
aggustat jigi ttondjat sal-eqreb EUR 1.

(4)  It-tariffi stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 658/2014 huma dovuti jew fid-data meta tibda l-procedura rispettiva jew,
fil-kaz tat-tariffa annwali ghas-sistemi tat-teknologija tal-informazzjoni u l-monitoragg tal-letteratura, fl-1 ta’ Lulju
ta’ kull sena. Konsegwentement, l-ammont applikabbli se jigi ddeterminat sad-data ta’ maturita tat-tariffa.

(5)  Ghalhekk, jenhtieg li 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 [, il-punt 1 huwa emendat kif gej:

(@) “EUR 21 940” huwa sostitwit bi “EUR 24 2207

(b) “EUR 14 750" huwa sostitwit bi “EUR 16 280"

() GUL189,27.6.2014,p.112.

() Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

() Id-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 medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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(2) fil-Parti IT, il-punt 1 huwa emendat kif gej:

(a) fis-sentenza introduttorja, “EUR 48 370” huwa sostitwit bi “EUR 53 4007;

(b) il-punt (a) huwa emendat kif gej:

(©

(i) “EUR 19 350" huwa sostitwit bi “EUR 21 360”;
(ii) “EUR 8 190” huwa sostitwit bi “EUR 9 040”;
il-punt (b) huwa emendat kif gej:

(i) “EUR 29 020" huwa sostitwit bi “EUR 32 040”;
(i) “EUR 12 280" huwa sostitwit bi “EUR 13 5607;

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

(@)

(©

l-ewwel subparagrafu huwa emendat kif gej:

(i) “EUR 201 450" huwa sostitwit bi “EUR 222 400”;

(i) “EUR 43 670" huwa sostitwit bi “EUR 48 2107;

(iii) “EUR 332 460" huwa sostitwit bi “EUR 367 030”;

it-tieni subparagrafu huwa emendat kif gej:

(i) fil-punt (a), “EUR 134 290” huwa sostitwit bi “EUR 148 260"
(ii) fil-punt (b), “EUR 163 420” huwa sostitwit bi “EUR 180 420”;
(iii) fil-punt (c), “EUR 192 530" huwa sostitwit bi “EUR 212 550
(iv) fil-punt (d), “EUR 221 620” huwa sostitwit bi “EUR 244 6707,
fir-raba’ subparagrafu, il-punt (b) huwa emendat kif gej:

(i) “EUR 1130” huwa sostitwit bi “EUR 1 250";

(i) “EUR 2 230" huwa sostitwit bi “EUR 2 460”;

(iii) “EUR 3 380” huwa sostitwit bi “EUR 3 730

(4) fil-Parti IV, fil-punt 1, “EUR 75” huwa sostitwit bEUR 83”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea. Ghandu japplika minn 4 ta’ Ottubru 2023.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni

Ursula VON DER LEYEN

I1-President
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