Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1905/2005
ta' l- 14 ta’ Novembru 2005
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 297/95 dwar il-hlasijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea tal-

IL-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-
Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 297/95 ta' 1- 10 ta' Frar 1995 dwar il-
hlasijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-
Evalwazzjoni tal-Prodotti Medi¢inali [1], u
b'mod partikolari I-Artikolu 12 tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-
Kummissjoni,

Wara li kkunsidra 1-Opinjoni tal-Parlament
Ewropew [2],

Billi:

(1) L-Artikolu 67(3) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal- 31 ta' Marzu 2004 li jistabbilixxi I-
proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni,
is-supervizjoni u s-sorveljanza tal-prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem u ghall-uzu
veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea
tal-Medi¢ini [3], jistipula li d-dhul ta' I-
Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini (minn issa 'l
quddiem imsejha "l-Agenzija") ghandu
jikkonsisti f'kontribuzzjoni mill-Komunita u fi
hlasijiet imhallsa minn intraprizi biex jiksbu u
Jjzommu l-awtorizzazzjonijiet Komunitarji ghal
tqeghid fis-suq u servizzi ohra provduti mill-
Agenzija.

(2) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
jipprevedi ukoll kompiti godda ghall-Agenzija.
Barra minn hekk, il-kompiti ezistenti wkoll
gew mibdula skond I-emendi ghad-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas- 6 ta' Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita fir-rigward tal-prodotti
medicinali ghall-uzu veterinarju [4], u ghad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas- 6 ta' Novembru 2001 dwar il-
kodic¢i tal-Komunita fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem [5].

(3) Fid-dawl ta' I-esperjenza miksuba sa mill-
1995, jagbel li jinzammu l-prin¢ipji generali u
l-istruttura komplessiva tal-hlasijiet, kif ukoll
id-dispozizzjonijiet ewlenin ta' thaddim u ta'
procedura stabbiliti mir-Regolament (KE) Nru
297/95. B'mod partikolari, il-kalkolazzjoni tal-
livell tal-hlasijiet mitluba mill-Agenzija
ghandha tkun ibbazata fuq il-principju tas-
servizz effettivament moghti u ghandha tkun
relatata ghal prodotti medic¢inali specifici. Il-

proporzjonalita bejn il-hlasijiet u l-ispejjez tal-
valutazzjoni relatati ta' kull applikazzjoni, kif
ukoll I-ghoti tas-servizz mitlub, ukoll ghandha
tkun Zgurata.

(4) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghal attivitajiet
godda ta' wara l-awtorizzazzjoni li jsiru mill-
Agenzija. Dawn il-kompiti jinkludu r-rikordjar
tat-tqeghid fis-suq reali tal-prodotti medicinali
awtorizzati skond il-proc¢eduri tal-Komunita,
iz-zamma ta' fajls ta' l-awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq u diversi databases
amministrati mill-Agenzija, kif ukoll is-
segwitu kontinwu tal-bilan¢ bejn ir-riskju u I-
benefi¢éju tal-prodotti medicinali awtorizzati.
Barra minn hekk, hu mehtieg li titnaqqas id-
dipendenza ta' I-Agenzija fuq hlasijiet relatati
ma' l-applikazzjonijiet godda. Ghaldagstant il-
hlas annwali ghandu jizdied b'10 % biex
jakkomoda dawk il-bidliet.

(5) Kategoriji godda ta' hlasijiet ghandhom
jinholqu biex ikopru kompiti specifi¢i godda li
issa huma provduti mill-Agenzija, bhal tipi
godda ta' opinjonijiet xjentifici relatati ma'
prodott medicinali.

(6) I1-Bord ta' Tmexxija ta' I-Agenzija ghandu
jkun kompetenti biex jispecifika
dispozizzjonijiet mehtiega ghall-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament, fuq proposta mid-
Direttur Ezekuttiv u wara opinjoni favorevoli
mill-Kummissjoni. B'mod partikolari, peress li
I-livelli tal-hlasijiet stabbiliti f'dan ir-
Regolament huma stipulati bhala hlasijiet
massimi, il-Bord ta' Tmexxija ghandu
jistabbilixxi, ghal certi servizzi li ghalihom dan
hu mnizzel fir-Regolament, klassifici dettaljati
u listi ta' hlasijiet imnaqgsa.

(7) 1d-Direttur Ezekuttiv ghandu wkoll ikollu
il-kompetenza biex jiddeciedi, f'¢irkostanzi
eccezzjonali, dwar tnaqqis tal-hlasijiet, b'mod
partikolari fir-rigward ta' ¢erti kazi marbuta
ma' prodotti medi¢inali specifi¢i u fejn tnaqqis
ikun mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta'
sahha pubblika jew ta' I-annimali. Bl-istess
mod, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkollu 1-
possibbilta li jiddec¢iedi dwar ezenzjonijiet
mill-obbligu li jsir il-hlas f'kaz ta' prodotti
medicinali ghat-trattament ta' mard rari, ghat-
trattament ta' mard 1i jolqot lil spe¢i minuri ta'
l-annimali u ghaz-zieda ta' I-ispeci ta' 1-
annimali fil-kaz tad-determinazzjoni tal-limiti



residwi massimi skond il-pro¢edura stabbilita
fir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90
tas- 26 ta' Gunju 1990 li jistabbilixxi pro¢edura
tal-Komunita ghall-istabbiliment tal-limiti
residwi massimi tal-prodotti medicinali ghall-
uzu veterinarju foggetti ta' -ikel li jorigina
mill-annimali [6].

(8) Bi gbil ma' I-Artikolu 70(2) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, i¢-¢irkostanzi li tahthom
intraprizi zghar u medji jistghu jhallsu hlasijiet
imnaqqsa, jiddefirixxu l-pagament tal-hlas jew
jir¢ievu ghajnuna amministrattiva mhumiex
koperti minn dan ir-Regolament.

(9) Sabiex jippermettu stima ta' infiq
immedjata, il-hlasijiet ghandhom ikunu dovuti
fid-data tal-validazzjoni izda ghandhom ikunu
pagabbli fi Zmien ¢ertu ammont ta' granet.

(10) Ghandhom ikunu stabbiliti
dispozizzjonijiet ghar-rappurtar ta' 1-
implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament wara li
tkun inkisbet I-esperjenza u biex jirrevedu,
jekk mehtieg, il-livell tal-hlasijiet.

(11) Hu xieraq li jigi inkluz mekkanizmu ta'
indic¢jar sabiex il-hlasijiet ikunu aggustati
awtomatikament fir-rigward ta' l-indi¢i tar-rati
ta' inflazzjoni ufficjali.

(12) Sabiex ikun hemm konsistenza, dan ir-
Regolament ghandu japplika fl-istess zmien
bhad-dhul fis-sehh shih tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. M'ghandux japplika ghal
applikazzjonijiet validi li jinsabu pendenti fiz-
zmien ta' l-applikazzjoni tieghu.

(13) Ghaldagstant ir-Regolament (KE) Nru
297/95 ghandu jigi hekk emendat,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95 ghandu jigi
emendat kif gej:

1) It-tieni paragrafu ta' 1-Artikolu 1 ghandu
jinbidel b'dan li gej:

"L-ammonti ta' dawn il-hlasijiet ghandhom jigi
stabbiliti f'euro.”

2) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:

(a) It-titolu ghandu jinbidel b'dan li gej:
"Prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem

koperti mill-pro¢eduri stabbiliti fir-Regolament
(KEE) Nru 726/2004 []

(b) Il-paragrafu 1 hu emendat kif gej:

(i) fil-punt (a) l-ewwel u t-tieni subparagrafu
ghandhom jinbidlu b’dan li gej:

"Hlas ta' EUR 232000 ghandu japplika ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni sabiex

jitgieghed fis-suq prodott medic¢inali sostnuta
b'inkartament komplet. Il-hlas ikopri doza

wahda asso¢jata ma’ forma wahda
farmacewtika u prezentazzjoni wahda.

[l-hlas ghandu jizdied b'EUR 23200 ghal kull
doza u/jew forma farmacewtika addizzjonali
sottomessa fl-istess hin bhall-applikazzjoni
inizjali ghall-awtorizzazzjoni. Din iz-zieda
tkopri doza u/jew forma farmacewtika
addizzjonali wahda u prezentazzjoni wahda."
(i1) ll-punti (b) u (¢) ghandhom jinbidlu b'dan li
gej:

"(b) Hlas imnaqqas

Hlas imnaqqas ta’ EUR 90000 ghandu japplika
ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq skond 1-Artikolu 10 [], I-
Artikolu 10(3) u I-Artikolu 10¢ tad-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas- 6 ta' Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem*. Dan il-
hlas ikopri doza wahda asso¢jata ma' forma
farmacewtika wahda.

Hlas imnaqqas specifiku ta' EUR 150000
ghandu japplika ghal applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni that-tqeghid fis-suq skond 1-
Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE. Dak
il-hlas ghandu jkopri doza wahda assoc¢jata ma’
forma wahda farmacewtika u prezentazzjoni
wahda.

I1-hlasijiet imnaqqgsa msemmija fl-ewwel u t-
tieni subparagrafu ghandhom jizdied b’EUR
9000 ghal kull doza jew forma farmacewtika
sottomessa fl-istess hin ta' l-applikazzjoni
inizjali ghall-awtorizzazzjoni. Dik iz-zieda
ghandha tkopri doza jew forma farmacewtika
wahda addizzjonali u prezentazzjoni wahda.

I1-hlasijiet imnaqqgsa msemmija fl-ewwel u t-
tieni subparagrafu ghandhom jizdied b’EUR
5800 ghal kull prezentazzjoni addizzjonali ta' 1-
istess doza u forma farmacewtika, sottomessa
fl-istess hin ta' I-applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni.

(¢) Hlas ghal estensjoni

Hlas ta’ estensjoni ta’” EUR 69600 ghandu
japplika ghal kull estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq fis-sens
ta’ I-Anness II ghar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1085/2003 tat- 3 ta'
Gunju 2003 rigward I-ezaminazzjoni tal-
varjazzjonijiet ghat-termini ghal
awtorizzazzjoni tal-marketing ghal prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem u ghal
prodotti medicinali ghal uzu veterinarj li taqa'
fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru 2309/93 [], 1i tkun diga
inghatat.



B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
imnaqqas ta’ estensjoni li jaga’ taht il-firxa ta’
bejn EUR 17400 u EUR 52200 ghandu
japplika ghal ¢erti estensjonijiet. Dawk 1-
estensjonijiet ghandhom jigu inkluzi f’lista, li
ghandha tigi mfassla skond 1-Artikolu 11(2) ta'
dan ir-Regolament.

I1-hlas ta’ estensjoni u I-hlas imnaqqas ta’
estensjoni ghandhom jizdiedu b’EUR 5800
ghal kull prezentazzjoni addizzjonali ta’ 1-
istess estensjoni sottomessa fl-istess zmien ta'
l-applikazzjoni ghal estensjoni.

(¢) ll-paragrafu 2 hu emendat kif gej:

(1) Fil-punt (a) l-ewwel subparagrafu ghandu
jinbidel b’dan 1i gej:

"Hlas ta' varjazzjoni tat-Tip I ghandu japplika
ghal varjazzjoni minuri ghall-awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq, kif definita fl-Artikolu
3(2) tar-Regolament (KE) Nru 1085/2003.
Ghal varjazzjonijiet tat-Tip 1A, il-hlas ghandu
jkun ta' EUR 2500. Ghal varjazzjonijiet tat-Tip
IB, il-hlas ghandu jkun ta' EUR 5800."

(i1) Fil-punt (b) l-ewwel subparagrafu ghandu
jinbidel b’dan 1i gej:

"Hlas ta' varjazzjoni tat-Tip II ta' EUR 69600
ghandu japplika ghal varjazzjoni principali fl-
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, kif
definita fl-Artikolu 3(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1085/2003.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
imnaqqas ta’ estensjoni tat-Tip II li jaqa’ taht
il-firxa ta’ bejn EUR 17400 u EUR 52200
ghandu japplika ghal certi estensjonijiet. Dawk
il-varjazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi f’lista,
li ghandha tigi mfassla skond I-Artikolu 11(2)
ta' dan ir-Regolament."

(d) Il-paragrafu 4 ghandu jigi emendat kif gej:
(1) l-uniku subparagrafu ghandu jinbidel b'dan
li gej:

"Hlas ta' EUR 17400 ghandu japplika ghal
kwalunkwe spezzjoni fil-Komunita jew barra.
Ghal spezzjonijiet barra mill-Komunita, 1-
ispejjez ta' I-ivjaggar ghandhom jithallsu bhala
zieda fuq il-bazi tan-nefqa reali."

(i1) Ghandu jizdied is-subparagrafu li gej:
"B'deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
imnaqqas ta' spezzjoni ghandu japplika ghal
¢erti spezzjonijiet, skond il-livell u n-natura ta'
l-ispezzjoni u abbazi tal-kondizzjonijiet
stabbiliti b'konformita ma' I-Artikolu 11(2)."

>

(e) Il-paragrafu 6 ghandu jinbidel b'dan il-ge;j:

"6. Hlas annwali

Hlas annwali ta' EUR 83200 ghandu japplika
ghal kull awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ta' prodott medic¢inali. Dak il-hlas ghandu
jkopri l-prezentazzjonijiet awtorizzati kollha ta'
prodott medicinali partikolari.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
imnaqqas annwali li jaqa’ taht il-firxa ta’ bejn
EUR 20800 u EUR 62400 ghandu japplika
ghal certi tipi ta' prodotti medic¢inali. Dawk il-
prodotti medi¢inali ghandhom jigu inkluzi
f’lista, li ghandha tigi mfassla skond 1-Artikolu
11(2)."

3) L-Artikolu 4 ghandu jinbidel b’dan li gej:
"Artikolu 4

Prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
koperti mill-pro¢eduri stabbiliti fid-Direttiva
2001/83/KE

Hlas ta' arbitragg

Hlas ta' arbitragg ta' EUR 58000 ghandu
japplika fejn il-proceduri stabbiliti fl-Artikolu
30(1) u I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE
jinbdew mill-applikant ghal awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq jew mill-possessur ta'
awtorizzazzjoni ezistenti ghal tqeghid fis-
suq.Fejn aktar minn applikant wiehed ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jew
possessur ta' awtorizzazzjoni ezistenti ghal
tqeghid fis-suq ikunu kkoncernati mill-
proc¢eduri msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-
applikanti jew il-possessuri jistghu jkunu
migbura fi gruppi sabiex jithallas hlas ta'
arbitragg wiehed. Jekk madankollu I-istess
procedura tikkoncerna aktar minn ghaxar
applikanti jew possessuri differenti, il-hlas
ghandu jsir mill-applikazzjoni tal-hlas ta'
referenza imsemmi hawn fuq."

4) L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) It-titolu ghandu jinbidel b'dan li gej:

"Prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju
koperti mill-pro¢eduri stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 2743/98";

(b) Il-paragrafu 1 hu emendat kif gej:

(i) I-punt (a) ghandu jigi emendat kif gej:

- L-ewwel u t-tieni subparagrafi ghandhom
jinbidlu b’dan li gej:

"Hlas shih ta' EUR 116000 ghandu japplika
ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta'
tqeghid fis-suq sostnuta b'inkartament komplet.
Dak il-hlas ghandu jkopri doza wahda

assocjata ma' forma farmacewtika wahda u
prezentazzjoni wahda.

Il-hlas ghandu jizdied b’EUR 11600 ghal kull
doza u/jew forma farmacewtika addizzjonali



sottomessa fl-istess hin ta' l-applikazzjoni
inizjali ghall-awtorizzazzjoni. Dik iz-zieda
ghandha tkopri doza addizzjonali wahda jew
forma farmacewtika u prezentazzjoni wahda."
- Ir-raba’ subparagrafu ghandu jinbidel b'dan li
gej:

"Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali immunologi¢i
ghall-uzu veterinarju, il-hlas kollu ghandu
jitnagqas ghal EUR 58000, ma' kull doza u/jew
forma farmacewtika u/jew presentazzjoni
addizzjonali li ggorr maghha zieda ta’ EUR
5800."

(i1) II-punt (b) ghandu jinbidel b’dan li gej:
"(b) Hlas imnaqqas

Hlas imnaqqas ta' EUR 58000 ghandu japplika
ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq skond 1-Artikolu 13, 1-
Artikolu 13(3) u I-Artikolu 13¢ tad-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas- 6 ta' Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunitarigward il-prodotti
medicinali ghall-uzu veterinarju []. Dak il-hlas
ghandu jkopri doza wahda assoc¢jata ma' forma
farmacewtika wahda u prezentazzjoni wahda.

Hlas imnaqqas ta' EUR 98000 ghandu japplika
ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq skond I-Artikolu 13(4)
tad-Direttiva 2001/82/KE. Dak il-hlas ghandu
jkopri doza wahda asso¢jata ma' forma
farmacewtika wahda u prezentazzjoni wahda.

I1-hlasijiet imnaqqgsa msemmija fl-ewwel u t-
tieni subparagrafu ghandhom jigu mizjuda
b’EUR 11600 ghal kull doza addizzjonali jew
forma farmacewtika sottomessa fl-istess zmien
bhall-applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni. Din iz-zieda ghandha tkopri
kon¢entrazzjoni addizzjonali jew forma
farmacewtika wahda u prezentazzjoni wahda.

I1-hlasijiet imnaqqgsa msemmija fl-ewwel u t-
tieni subparagrafu ghandhom jigu mizjuda
b’EUR 5800 ghal kull prezentazzjoni
addizzjonali ta’ l-istess doza jew forma
farmacewtika, sottomessa fl-istess zmien bhall-
applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni.
ghall-uzu veterinarju, il-hlas ghandu jitnaqqas
ghal EUR 29000, fejn kull doza addizzjonali
u/jew forma farmacewtika u/jew
prezentazzjoni tinvolvi zieda ta’ EUR 5800.

Ghall-finijiet ta’ dan il-punt, in-numru ta’ speci
li ghalihom il-medi¢ina hi mahsuba huwa
irrilevanti.

(iii) Il-punt (¢) ghandu jinbidel b’dan li gej:

"(¢) Hlas ta’ estensjoni

Hilas ta’ estensjoni ta” EUR 29000 ghandu
japplika ghal kull estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq fis-sens
ta’ I-Anness Il ghar-Regolament (KE) Nru
1085/2003, 1i tkun diga giet moghtija.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas ta’
estensjoni mnaqqas li jaqa’ taht il-firxa ta’ bejn
EUR 7200 u EUR 21700 ghandu japplika ghal
certi estensjonijiet. Dawk l-estensjonijiet
ghandhom jigu inkluzi f’lista, li ghandha tigi
mfassla skond 1-Artikolu 11(2) ta' dan ir-
Regolament.

Il-hlas ta’ estensjoni u l-hlas ta’ estensjoni
mnaqqas ghandhom jizdiedu b’EUR 5800 ghal
kull prezentazzjoni addizzjonali ta’ 1-istess
estensjoni sottomessa fl-istess zmien bhall-
applikazzjoni ghal estensjoni."

(¢) Il-paragrafu 2 hu emendat kif gej:

(1) Fil-punt (a) l-ewwel subparagrafu ghandu
jinbidel b’dan 1i gej:

"Hlas ta' varjazzjoni tat-Tip I ghandu japplika
ghal varjazzjoni minuri ghal awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq, kif definita fl-Artikolu
3(2) tar-Regolament (KE) Nru 1085/2003.
Ghal varjazzjonijiet tat-Tip 1A, il-hlas ghandu
jkun ta' EUR 2500. Ghal varjazzjonijiet tat-Tip
IB, il-hlas ghandu jkun ta' EUR 5800."

(i1) II-punt (b) ghandu jinbidel b’dan li gej:
"Hlas ta' varjazzjoni tat-Tip II

Hlas ta' varjazzjoni tat-Tip II ta' EUR 34800
ghandu japplika ghal varjazzjoni kbira ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, kif
definita fl-Artikolu 3(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1085/2003.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas ta'
varjazzjoni mnaqqas tat-Tip II li jaqa’ taht il-
firxa ta’ bejn EUR 8700 u EUR 26100 ghandu
japplika ghal certi varjazzjonijiet. Dawk il-
varjazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi f’lista, li
ghandha tigi mfassla skond I-Artikolu 11(2) ta'
dan ir-Regolament.

ghall-uzu veterinarju, il-hlas ghandu jkun ta'
EUR 5800.

F'kaz li tigi introdotta l-istess varjazzjoni, il-
hlas imsemmi fl-ewwel, it-tieni u t-tielet
subparagrafu ghandu jkopri 1-
koncentrazzjonijiet, il-forom farmacewtici u I-
prezentazzjonijiet kollha awtorizzati."

(d) Il-paragrafu 4 ghandu jigi emendat kif gej:
(i) l-uniku subparagrafu ghandu jinbidel b'dan
li gej:



"Hlas ta' EUR 17400 ghandu japplika ghal
kwalunkwe spezzjoni fil-Komunita jew barra.
Ghal ispezzjonijiet barra mill-Komunita, 1-
ispejjez ta' I-ivjaggar ghandhom jithallsu bhala
zieda abbazi tan-nefqa reali.”

(i1) IlI-subparagrafu li gej ghandu jizdied:
"B'deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
imnaqqas ta' spezzjoni ghandu japplika ghal
¢erti spezzjonijiet, skond il-livell u n-natura ta'
l-ispezzjoni u abbazi tal-kondizzjonijiet
stabbiliti skond 1-Artikolu 11(2)."

(e) Il-paragrafu 6 ghandu jinbidel b'dan il-ge;j:
"6. Hlas annwali

Hlas annwali ta' EUR 27700 ghandu japplika
ghal kull awtorizzazzjoni ta' tqeghid fis-suq ta'
prodott medicinali. Dak il-hlas ghandu jkopri 1-
prezentazzjonijiet awtorizzati kollha ta' prodott
medicinali partikolari.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, hlas
annwali imnaqqas li jaqa’ taht il-firxa ta’ bejn
EUR 6900 u EUR 20800 ghandu japplika ghal
¢erti tipi ta' prodotti medi¢inali. Dawk il-
prodotti medicinali ghandhom jigu inkluzi
f’lista, li ghandha tigi mfassla skond 1-Artikolu
11(2)."

5) L-Artikolu 6 ghandu jinbidel b’dan li gej:
"Artikolu 6

Prodotti medi¢inali ghall-uzu veterinarju
koperti mill-proc¢eduri stabbiliti fid-Direttiva
2001/82/KE

Hlas ta' arbitragg

Hilas ta' arbitragg ta' EUR 34800 ghandu
japplika fejn il-proc¢eduri stabbiliti fl-Artikolu
34(1) u 1-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
jinbdew mill-applikant ghal awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq jew mill-possessur ta'
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
ezistenti.Fejn aktar minn applikant wiehed ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jew
possessur ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-
suq ezistenti jkunu kkonc¢ernati mill-proceduri
msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-applikanti
jew il-possessuri jistghu jkunu migbura fi
gruppi ghall-iskop li jithallas hlas ta' arbitragg
wiehed. Jekk madankollu, I-istess procedura
tikkonc¢erna aktar minn ghaxar applikanti jew
possessuri differenti, il-hlas ghandu jsir mill-
applikazzjoni tal-hlas ta' referenza msemmi
hawn fuq.";

6) L-Artikolu 7 huwa emendat kif gej:
(a) It-titolu ghandu jinbidel b'dan li gej:

"Stabbiliment ta limiti residwi massimi (MRL)
ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju
skond il-proceduri stabbiliti fir-Regolament
(KEE) Nru 2377/90 [];

(b) Fil-paragrafu 1 it-tieni subparagrafu
ghandu jinbidel b'li gej

"Ghandu japplika hlas addizzjonali ta” EUR
17400 ghal kull applikazzjoni biex tigi
modifikata MRL ezistenti, kif inkluz f'wiehed
mill-Annessi ghar-Regolament (KEE) Nru
2377/90."

(¢) Il-paragrafu 2 ghandu jithassar u n-numru
tal-paragrafu 1 ghandu jithassar;

7) L-Artikolu 8 ghandu jinbidel b’dan li gej:
"Artikolu 8

Diversi Hlasijiet

1. Hlas ghal parir xjentifiku

2. Hlas ghal servizzi xjentifi¢ci mhux koperti
mill-Artikoli 3 sa 7 jew mill-Artikolu 8(1)

3 Hlas ghal servizzi amministrattivi

Hlas li jaga' fil-firxa ta' bejn EUR 100 u EUR
5800 ghandu japplika ghas-servizzi
amministrattivi fejn dokumenti jew certifikati
jinhargu barra mill-qafas tas-servizzi koperti
minn hlas ichor imsemmi f'dan ir-Regolament
jew fejn applikazzjoni tkun rifjutata wara
konkluzjoni mill-validazzjoni amministrattiva
ta' l-inkartament relatat jew fejn 1-
informazzjoni mitluba fil-kaz ta' distribuzzjoni
parallela ghandha tkun i¢cekkjata.Klassifika
tas-servizzi u l-hlas ghandha tkun inkluza
flista, li ghandha tigi mfassla skond 1-Artikolu
11(2).";

8) Fl-Artikolu 9 it-tieni paragrafu ghandu
jinbidel b'dan 1i gej:

"EzZenzjoni totali jew parzjali mill-hlas tal-
hlasijiet stabbiliti f'dan ir-Regolament tista'
tinghata, b'mod partikolari ghal prodotti
medicinali ghall-kura ta' mard rari jew mard li
jolqot l-ispe¢i minuri ta' I-annimali jew ghal
estensjoni ta' MRL ezistenti ghal speci ta'
annimali addizzjonali jew ghal prodotti
medicinali disponibbli ghal uzu f'kazi li
jinvolvu I-hniena.

I1-kondizzjonijiet dettaljati ghall-applikazzjoni
ta' -ezenzjoni totali jew parzjali ghandhom
ikunu determinati skond 1-Artikolu 11(2).

Il-hlas pagabbli ghal opinjoni dwar prodott
medicinali ghal uzu fkazi li jinvolvu I-hniena
ghandu jitnaqqas mill-hlas pagabbli ghall-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq ta' l-istess prodott medicinali,
fejn tali applikazzjoni hi sottomessa mill-istess
applikant."



9) L-Artikolu 10 ghandu jinbidel b’dan i gej:
"Artikolu 10
Data ta' I-gheluq u hlas tard

1. Il-hlasijiet ghandhom jinghataw fid-data tal-
validazzjoni amministrattiva ta' 1-applikazzjoni
rilevanti sakemm id-dispozizzjonijiet specifici
ma jistipulawx mod iehor. Ghandhom ikunu
pagabbli lill-applikant fi zmien 45 jum mid-
data tan-notifika tal-validazzjoni
amministrattiva. Huma ghandhom jithallsu
fleuro.

Il-hlas annwali ghandu jinghata fl-ewwel
anniversarju u kull wiehed sussegwenti tan-
notifika tad-decizjoni ta' l-awtorizzazzjoni ghal
tgeghid fis-suq. Ghandu jkun pagabbli fi zmien
45 jum mid-data stipulata. Il-hlas annwali
ghandu jirrelata ghas-sena precedenti.

Il-hlas ta' spezzjoni ghandu jkun pagabbli fi
zmien 45 jum mid-data li fiha ssir l-ispezzjoni.

2. Il-pagament tal-hlas ghal applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta' prodott
medicinali li ghandu jintuza f'sitwazzjoni ta'
pandemija tal-bniedem ghandu jkun differit
sakemm is-sitwazzjoni pandemika tkun giet
rikonoxxuta bhala tali, jew mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha jew mill-
Komunita fil-qafas tad-Dec¢izjoni 2119/98/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-
istabbiliment ta' network ghas-sorveljanza
epidemjologika u kontroll ta' mard li jinxtered
fil-Komunita []. Tali differiment m'ghandux
jeccedi I-hames snin.

3. Fejn kwalunkwe hlas pagabbli taht dan ir-
Regolament jibga' mhux imhallas sad-data ta'
1-gheluq tieghu u minghajr pregudizzju ghall-
kapacita ta' I-Agenzija li tibda pro¢edimenti
legali moghtija lilha mill-Artikolu 71 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, id-Direttur
Ezekuttiv jista' jiddeciedi li ma jipprovdix is-
servizzi mitluba jew li jissospendi s-servizzi u
1-proceduri kollha li jkunu ghaddejjin sakemm
isir il-hlas, inkluz I-imghaxx rilevanti kif
previst fl-Artikolu 86 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2342/2002
tat- 23 ta' Dicembru 2002 i jistabbilixxi regoli
ddettaljati ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru
1605/2002 fuq ir-Regolament Finanzjaru li
japplika ghall-budget generali tal-Komunitajiet
Ewropej [].

10) Fl-Artikolu 11, il-paragrafu 2 ghandu
jinbidel b’dan li gej:

"2. Minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, i1-Bord ta' Tmexxija ta' I-Agenzija
jista', fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv u

wara opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni,
jispecifika kwalunkwe dispozizzjoni mehtiega
ghall-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom ikunu
disponibbli ghall-pubbliku.”

11) L-Artikolu 12 huwa emendat kif gej:

(a) It-tieni paragrafu ghandu jinbidel b'dan li
gej:

"Madankollu, emendi ghall-ammonti tal-
hlasijiet stabbiliti b' dan ir-Regolament
ghandhom ikunu adottati skond il-procedura
stabbilita fl-Artikolu 87(2) tar-Regolament
(KEE) Nru 726/2004, bl-ec¢ezzjoni ta' 1-
aggornament previst fil-hames paragrafu ta'
dan l-Artikolu."

(b) It-tielet u r-raba' paragrafi ghandhom
jinbidlu b’dan 1i gej:

"Sa 24 ta' Novembru 2010 [], il-Kummissjoni
ghandha tipprezenta rapport dwar I-
implimentazzjoni tieghu lill-Kunsill, u dan ir-
rapport ghandu jinkludi analizi tal-htiega ta' I-
inkluzjoni ta' procedura ghar-rizoluzzjoni ta'
disputi f'dan ir-Regolament.

Kwalunkwe revizjoni tal-hlasijiet ghandha
tkun ibbazata fuq evalwazzjoni ta' l-infiq ta' I-
Agenzija u abbazi ta' I-infiq relatat tas-servizzi
pprovduti mill-Istati Membri. Dawk I-ispejjez
ghandhom ikunu kkalkulati skond il-metodi ta'
stima internazzjonali generalment acéettati, 1i
ghandhom ikunu adottati skond I-Artikolu
11(2)."

(¢) ll-paragrafu li gej ghandu jizdied:
"B'effett mill-1 ta' April ta' kull sena, il-
Kummissjoni ghandha tirrevedi 1-hlasijiet
b'referenza ghar-rata ta' inflazzjoni kif
ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta' 1-Unjoni
Ewropea, u taggornahom."

Artikolu 2
Perijodu transitorju

Dan ir-Regolament m'ghandux japplika ghal
applikazzjonijiet validi li huma pendenti fI- 20
ta' Novembru 2005.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-
tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
fil-Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea.
Ghandu japplika mill- 20 ta' Novembru 2005.

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



Maghmula fi Brussel, nhar il- 14 ta' Novembru
2005.

Ghall-Kunsill
I1-President
T. Jowell
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