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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2024/...,

annettu 7 paivina helmikuuta 2024,

Euroopan lidikevirastolle suoritettavista maksuista ja palkKioista,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123
muuttamisesta seki Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 658/2014 ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan b ja c alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 EUVL C 140, 21.4.2023, s. 85.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 12. joulukuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston pditos, tehty 23. tammikuuta 2024.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan ladkevirastolla, jaljempanad ’ladkevirasto’, on keskeinen rooli sen
varmistamisessa, ettd unionin markkinoille saatetaan ainoastaan turvallisia, laadukkaita ja
tehokkaita ladkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd sisimarkkinoiden moitteetonta
toimintaa sekd varmistaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinldékkeiden korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun
korkean tason. Sen vuoksi olisi taattava riittdva rahoitus lddkeviraston toiminnan
kestdvyyden varmistamiseksi. Tdtd varten on tarpeen varmistaa, ettd ladkevirastolla on
kaytettdvissa riittdvit, erityisesti maksuista saatavat, resurssit, jotta se voi houkutella
tehtéviensd suorittamista varten tarvittavia asiantuntijoita ja saada ndmé pysyméaan
ladkeviraston palveluksessa sekd rahoittaa toimintansa ja korvata kestédvilld tavalla
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten lddkeviraston tekemiin tieteellisiin

arviointeihin antama perustavanlaatuinen panos.
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Tadmaén asetuksen yleisend tavoitteena on edistdd vakaan rahoituspohjan luomista
ladkeviraston ja varmistaa siten osaltaan ihmisten ja eldinten terveyden korkeatasoinen
suojelu. Silld olisi vahvistettava kustannusperusteiset lddkeviraston perimét maksut ja
palkkiot ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden tarjoamista palveluista
ladkeviraston lakisddteisten tehtévien suorittamiseksi maksettavat korvaukset. Unionissa
olisi tarvittaessa oltava yksi yhtendisen korvausmaiéra kutakin maksutyyppié kohti
riippumatta siitd, miké on toimivaltaisen viranomaisen alkuperdjdsenvaltio.
Kustannusperusteisissa maksuissa olisi otettava huomioon arviointi lddkeviraston
toiminnasta aiheutuvista kustannuksista ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
panoksesta sen tyohon. Talld asetuksella pyritddn myos yksinkertaistamaan 1d4keviraston
maksujérjestelmid vahvistamalla yksi yhtendinen kehys ja ottamaan kéyttoon sidéntelyn

joustavuutta maksujérjestelmén tarkistamiselle tulevaisuudessa.

Talla asetuksella olisi sdadeltdva maksuja ja palkkioita, jotka lddkeviraston on madré perié,
kun taas toimivalta padttad toimivaltaisten viranomaisten perimistd maksuista séilyy
edelleen jisenvaltioilla. Hakijoilta ja myyntiluvan haltijoilta ei kuitenkaan olisi perittdva

maksua kahteen kertaan samasta yksittdisestd toiminnosta.
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(4) Ladkevirastolle suoritettavien maksujen olisi oltava oikeassa suhteessa unionin
myyntiluvan saamiseksi ja ylldpitdmiseksi tarvittavaan tyohon. Maksujen olisi perustuttava
lapindkyvéén arviointiin, jossa otetaan huomioon lddkeviraston laatimat, tyoméaaraa ja
sithen liittyvid kustannuksia késittelevit arviot ja ennusteet, seké niiden palvelujen
kustannusten arviointiin, joita lddkkeiden sééntelystd vastaavat jisenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset tarjoavat ladkevirastolle toimiessaan ldékeviraston tieteellisten
komiteoiden nimittimina esittelijéind ja tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoina.
Maksuissa, palkkioissa ja maksujen rakenteessa olisi otettava huomioon mahdolliset

kustannuksiin tai muutoksiin sdéntelykehyksessa liittyvit puolueettomat tiedot.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/20043 67 artiklan 3 kohdan
mukaan ladkeviraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta, rahoitusosuudesta
ladkeviraston toimintaan osallistuvilta kolmansilta mailta, joiden kanssa unioni on tehnyt
tatd tarkoitusta varten kansainvélisid sopimuksia, yritysten suorittamista maksuista unionin
myyntilupien saamiseksi ja ylldpitdmiseksi sekd koordinointiryhmén tarjoamista
palveluista, kun kyseessd on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY*
107 ¢, 107 e, 107 g, 107 k ja 107 q artiklan mukaisten tehtidvien hoitaminen, maksuista,
jotka on suoritettu muista lddkeviraston tarjoamista palveluista, sekd unionin
rahoitusosuudesta tutkimus- ja avustushankkeisiin osallistumista varten mydnnettiavien
avustusten muodossa ladkeviraston varainhoitoa koskevien sdantdjen ja unionin

politiikkoja tukeviin asianomaisiin vilineisiin sovellettavien sddnndsten mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 paivina
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).
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Covid-19-pandemian jilkeen ja unionin tason terveysalan aloitteiden lukuméaarin kasvettua
ladkeviraston tydmaira kasvaa jatkuvasti, mikd saattaa aiheuttaa uusia henkildstoon ja
taloudellisiin resursseihin liittyvid madrarahatarpeita. Kasvaneeseen tyomadriin olisi
vastattava asianmukaisella rahoituksella asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti muun
muassa sen varmistamiseksi, ettd ladkevirasto voi tayttdd velvoitteensa ja avoimuuteen

liittyvit sitoumuksensa.

Vaikka suurin osa viraston rahoituksesta on perdisin maksuista, ldékevirasto on
viranomainen. On ddrimmadisen tarkeda turvata sen lahjomattomuus ja riippumattomuus,

jotta voidaan sdilyttdd yleison luottamus unionin sdidntelykehykseen.

Ladkevirastolle suoritettavien maksujen tasossa otetaan huomioon monimutkaiset
arvioinnit, jotka ovat tarpeen unionin myyntiluvan saamiseksi ja yllapitdmiseksi. On
aiheellista ottaa huomioon jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten rahoitusosuudet
seka niille aiheutuneet menot. Erityisen aiheellista on panna merkille monikansallisten
arviointiryhmien avulla saavutetut synergiat ja tukea kyseisten ryhmien yhteistyotoimia.
Komissio ja lddkevirasto seuraavat sen vuoksi kehitystd ja méérittelevit tarvittavat

jasenvaltioiden korvausrakenteisiin tehtdvit muutokset.
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Maksujen ja palkkioiden olisi katettava lddkeviraston lakisdéteisten palvelujen ja
toimintojen kustannukset, joita ei jo kateta muista ldhteistd saaduilla rahoitusosuuksilla.
Maksuja ja palkkioita vahvistettaessa olisi otettava huomioon kaikki asiaankuuluva
ladkeviraston toimintaa ja maksuja sidénteleva unionin lainsddadantd, mukaan lukien
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset (EY) N:o 141/2000%, (EY) N:o 726/2004,
(EY) N:o 1901/2006°, (EY) N:o 1394/20077, (EY) N:o0 470/20098, (EU) 2017/745°,
(EU) 2017/746'°,

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 pdivina
joulukuuta 1999, harvinaisladkkeistd (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 pdivéni
joulukuuta 2006, lastenlddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin
2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL
L 378, 27.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivénd
marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivani
toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien
enimmaismadrien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivana

huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisté laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission pditoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176).
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(EU) 2019/6! ja (EU) 2022/123"2, direktiivi 2001/83/EY, komission asetukset
(EY) N:0 2141/96'3, (EY) N:0 2049/2005™, (EY) N:0 1234/2008'5 ja (EU) 2018/78216
sekd komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/128117.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivédna joulukuuta
2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd tammikuuta
2022, Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 pdivdni marraskuuta 1996, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286,
8.11.1996, s. 6).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 pdivini joulukuuta 2005, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten seka
pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan ldékevirastolle suorittamia maksuja ja siltd
saamaa hallinnollista apua koskevista sddnndistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).
Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivini marraskuuta 2008, ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta

(EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7).

Komission asetus (EU) 2018/782, annettu 29 pédivéand toukokuuta 2018, asetuksessa

(EY) N:0 470/2009 tarkoitetuista riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvisté
metodologisista periaatteista (EUVL L 132, 30.5.2018, s. 5).

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 pdivéinid elokuuta 2021,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissddnnoisti
ladketurvatoiminnan hyvien kayténtdjen sekd ladketurvajérjestelmén kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelmén osalta eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279, 3.8.2021, s. 15).

PE-CONS 59/1/23 REV 1

o0



(10) Asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisille tarkoitettua 1ddketta
koskevaan myyntilupahakemukseen on liitettdvd hakemuksen tutkimisesta ladkevirastolle
suoritettava maksu. Asetuksen (EU) 2019/6 43 artiklan 1 kohdan mukaan eldinlddkkeen
keskitettyd myyntilupaa koskevaan hakemukseen on liitettidva ladkevirastolle hakemuksen

tutkimisesta suoritettava maksu.
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(1)

Erillisvirastoja késittelevdssd 19 pdivand heindkuuta 2012 annetussa Euroopan
parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja komission yhteisessé julkilausumassa
todetaan, ettd jos lddkeviraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta ja sen lisdksi
perittdvistd maksuista, maksut olisi asetettava sen suuruisiksi, ettd véltetddn vaje tai
merkittdva ylijidman kertyminen, ja etti niitd olisi muussa tapauksessa tarkistettava. Sen
vuoksi olisi otettava kayttoon lapindkyva kustannusten seurantajérjestelma. Téllaisen
seurantajdrjestelman tarkoituksena olisi oltava sellaisten ladkeviraston kustannusten
merkittdvien muutosten havaitseminen, jotka, kun otetaan huomioon unionin rahoitusosuus
ja muut maksuihin perustumattomat tulot, voisivat edellyttda timén asetuksen mukaisesti
vahvistettujen maksujen, palkkioiden tai korvausten muuttamista. Kyseisen
seurantajirjestelmén avulla olisi my0s voitava havaita puolueettomien ja todennettavissa
olevien tietojen perusteella merkittdvat muutokset kuluissa, jotka liittyvét korvauksiin
palveluista, joita esittelijoind tai tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoind toimivat
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset taikka l4ékeviraston kanssa sopimuksen
ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumisesta tehneet
asiantuntijat suorittavat lddkevirastolle. Lddkeviraston korvaamiin palveluihin liittyvien
kustannustietojen olisi oltava tarkastettavissa Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046!'8 257 artiklan mukaisesti.

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivéna
heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddanndista,
asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o
1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) N:o
283/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(12)

Myyntilupien hakijoilta ja haltijoilta olisi perittdvd maksuja oikeudenmukaisesti siten, etti
perittdvd maksu on oikeasuhteinen arviointityohon ndhden. Sen vuoksi joidenkin
myyntiluvan myontamisen jdlkeisten maksujen perimiseksi silloin, kun ldékeviraston
suorittamaan arviointiin sisdltyy jdsenvaltioiden hyviksymié ladkkeitd, olisi perustettava
veloitusyksikkd, riippumatta seka siitd, onko lddkkeen myyntilupa myonnetty asetuksen
(EY) N:o 726/2004, asetuksen (EU) 2019/6 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisen
menettelyn mukaisesti, ettd siitd, milld tavoin jésenvaltiot tai komissio antavat
myyntilupien numerot. IThmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd, joiden markkinoille saattamiseen
annetaan lupa direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan perusteella, ei kuitenkaan pitdisi ottaa
huomioon veloitusyksikon perustamisessa. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta timé
tavoite olisi saavutettava méarittdmailla vaikuttaviin aineisiin ja 1ddkemuotoon perustuva
veloitusyksikko ladkkeille, jotka on rekisterditdvé asetuksen (EY) N:o 726/2004

57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan 1 alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan niiden
tietojen perusteella, jotka ovat kyseisen asetuksen 57 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa luettelossa kaikista ihmiselle tarkoitetuista lddkkeistd, joille on
myoOnnetty lupa unionissa. Vaikuttavaa ainetta ei pitdisi ottaa huomioon maéritettiessa

veloitusyksikkdd homeopaattisille 1ddkkeille tai kasvirohdosvalmisteille.
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(13) Eldinladkkeiden osalta samat oikeudenmukaisuuden ja suhteellisuuden tavoitteet olisi
saavutettava perustamalla veloitusyksikkd, joka perustuu asetuksen (EU) 2019/6 55
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin valmistetietokantaan sisiltyviin tietoihin, kuten
eldinlddkkeiden vaikuttaviin aineisiin, ladkemuotoon ja vahvuuteen, jotka otetaan
huomioon komission tiytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/16" liitteessé I1I olevassa
tietokentdn tunnuksessa 3.2 tarkoitetussa valmisteen tunnuksessa, sekd kyseisen
taytantoonpanoasetuksen liitteessé III olevassa tietokentdn tunnuksessa 3.1 tarkoitetussa

pysyvéssd tunnisteessa.

(14) Jotta voidaan ottaa huomioon kaikki myyntiluvan haltijoille myonnetyt lddkkeiden
myyntiluvat, ndita lupia vastaavassa veloitusyksikdiden lukuméérissa olisi otettava

huomioon niiden jisenvaltioiden lukumaiir, joissa kukin myyntilupa on voimassa.

19 Komission taytdntoonpanoasetus (EU) 2021/16, annettu 8 pdivand tammikuuta 2021,

eldinlddkkeitd koskevaan unionin tietokantaan (unionin valmistetietokanta) liittyvistd
tarvittavista toimenpiteisté ja kdytdnnon jarjestelyistdi (EUVL L 7, 11.1.2021, s. 1).
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(15) Jotta voidaan ottaa huomioon ldékeviraston seka esittelijoiden ja tapauksen mukaan
rinnakkaisesittelijoiden lakisddteisten tehtdvien moninaisuus, maksut ihmisille
tarkoitettujen ldédkkeiden ja eldinlddkkeiden arviointiin liittyvistd kustannuksista olisi
perittdva menettelykohtaisesti. Maksut lddkevirastolle aiheutuvista kustannuksista muista
sen toimeksiantonsa mukaisesti toteuttamista toimista, jotka hyodyttévit yleisesti
myyntiluvan haltijoita, olisi perittdvd vuosimaksuilla. Yksinkertaistamisen vuoksi tyypin I
pieniin muutoksiin ja lupien uudistamisiin liittyvét kustannukset olisi sisdllytettava

vuosimaksuun keskimédardisen arvion perusteella.
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(16)

Ladkeviraston olisi perittdvd vuosimaksu ladkkeisti, joille on myonnetty myyntilupa
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 tai asetuksessa (EU) 2019/6 vahvistetun keskitetyn
menettelyn mukaisesti, kyseisten lddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jélkeisiin
kokonaisvalvonta- ja ylldpitotoimiin liittyvien kustannusten kattamiseksi. Kyseisiin toimiin
kuuluvat muun muassa unionin menettelyjen mukaisesti hyvaksyttyjen lddkkeiden
todellisen kaupan pitdmisen kirjaaminen, myyntilupa-asiakirjojen ja ladkevirastolle
kuuluvien tietokantojen yllédpito, tyypin I pienet muutokset ja lupien uudistamiset ja toimet,
joilla huolehditaan siitd, ettd luvan saaneiden lddkkeiden hyoty-riskisuhdetta seurataan
jatkuvasti. Kyseisiin toimiin kuuluu myos mahdollistaa unionin laajuisen terveysdatan
saatavuus ja analysointi ladkkeitd koskevan padtoksenteon tukemiseksi tuotteen koko
elinkaaren osalta hyddyntden todellisia olosuhteita koskevaa niyttdd, joka on validia ja
luotettavaa. Vuosimaksusta saatavilla tuloilla olisi rahoitettava vuosittaisia korvauksia
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten esittelijoini tai rinnakkaisesittelijoina

suorittamista palveluista lddkeviraston valvonta- ja yllipitotoimia varten.
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(17)

(18)

Ladkeviraston olisi perittdvé erikseen ladketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin
2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saaneista ladkkeisti ja jasenvaltioiden asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisesti hyviaksymista eldinlddkkeistd ladkeviraston toteuttamista
ladketurvatoiminnasta, joka hyodyttdé yleisesti myyntiluvan haltijoita. Kyseiset toimet
liittyvit tietotekniikkaan, erityisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun Eudravigilance-tietokannan, asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun unionin valmistetietokannan ja kyseisen asetuksen 74 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun ladketurvatietokannan yllapitoon, valikoidun ladketieteellisen kirjallisuuden
seurantaan ja unionin laajuisen terveysdatan saatavuuteen ja analysointiin riittivén ajoissa
ladkkeitd koskevan paitoksenteon tukemiseksi tuotteen koko elinkaaren osalta hyodyntden

todellisia olosuhteita koskevaa ndyttd, joka on validia ja luotettavaa.

Ladkeviraston olisi perittdvd maksuja, kun maksu koskee sellaisia luonteeltaan tieteellisié
palveluja, joita lddkevirasto tarjoaa toimeksiantonsa mukaisesti ja jotka edistévit ladkkeita
koskevaa arviointia ja myyntiluvan saaneiden ladkkeiden ylldpitoa, mukaan lukien hyd6ty-
riskisuhteen jatkuva seuranta. Maksut tarkastuksista olisi asetettava tarkastuskohtaisesti.
Kustakin yksittiisestd tarkastuksesta olisi perittiva erillinen maksu. Lidkeviraston olisi
perittdvd maksuja sellaisista hallinnollisista toiminnoista ja palveluista, kuten todistusten
myoOntdmisestd, jotka eivit kuulu tdssé asetuksessa tai muussa unionin sdddoksessa

saddetyn maksun piiriin.
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(19)

(20)

Jos maksusta luovutaan kokonaan, téssd asetuksessa olisi kuitenkin sdddettiva kyseisen

maksun teoreettisesta kokonaismaéréstd avoimuuden ja kustannusten kattamisen vuoksi.

Unionin polititkan mukaisesti on aiheellista sddtda maksualennuksista tiettyjen alojen ja
myyntiluvan hakijoiden tai haltijoiden, kuten mikroyritysten ja pienten ja keskisuurten
yritysten, jaljempénd pk-yritykset, tukemiseksi. Kaupallisten yhteisdjen lisdksi voittoa
tavoittelemattomilla organisaatioilla ja akateemisen tutkimuksen alalla voi olla tarked rooli
ladkkeiden kehittdmisessd. Maksut voivat kuitenkin olla merkittdvina esteend niille
yhteisoille, jotka eivét harjoita litketoimintaa. Niidenkin olisi timén vuoksi voitava saada
maksualennuksia silld edellytykselld, ettd ne eivét ole minkdéin kaupallisen yrityksen
omistamia eivétka kaupallisen yrityksen midrdysvallassa eivétkd ole tehneet minkdan
kaupallisen yrityksen kanssa sellaisia sopimuksia rahoituksesta tai osallistumisesta tietyn
ladkkeen kehittdmiseen, jotka antaisivat kaupalliselle yritykselle oikeuksia lopullisen
ladkkeen osalta. On my0s aiheellista sddtdd maksualennuksista erityisiin olosuhteisiin
reagoimiseksi, kuten sellaisille 1d4kkeille, joilla edistetddn tunnustettuja kansanterveyden
tai eldinten terveyden prioriteetteja, tai suppeille markkinoille tarkoitetuille eldinlddkkeille,

joille on myonnetty myyntilupa asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan mukaisesti.
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1)

(22)

Eldinladkkeiden markkinat ovat pienemmat ja hajanaisemmat kuin ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden markkinat. Sen vuoksi on aiheellista sdatda eldinlddkkeiden vuosimaksun ja
joidenkin erityismaksujen alennuksista. On my0s aiheellista seurata tiiviisti jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja lddkevirastolle aiheutuvia liitdnndiskustannuksia
asetuksen (EU) 2019/6 tavoitteiden tukemiseksi. Liitteessa Il oleviin médriin
sovellettavassa inflaatiotarkistuksessa otetaan siksi huomioon vain 50 prosenttia
kalenterivuosien 2021 ja 2022 vuotuisista inflaatioasteista ja vuodelle 2023 ennakoidusta

inflaatioasteesta.

Ladkeviraston hallintoneuvostolle olisi annettava valtuudet myontéa maksujen tai
palkkioiden lisdalennuksia asianmukaisesti perustelluista syisti kansanterveyden ja
eldinten terveyden suojelemiseksi tai perustelluista syisté tietyntyyppisten tuotteiden tai
hakijoiden tukemiseksi. Komission mydnteisen lausunnon olisi oltava pakollinen ennen
lisdalennusten myOntamisti, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus unionin lainsdadénnén ja
politiikan kanssa. Lisdksi asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa pakottavista
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvisti syisté lddkeviraston paddjohtajan olisi
voitava alentaa tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen erityista tilannetta koskevan

tarkastelun perusteella.
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(23)

Tehostunut tiedonsaanti edistdé tunnetusti yleisté tietoisuutta, antaa yleisolle tilaisuuden
esittdd huomioitaan ja mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat ottaa kyseiset huomiot
asianmukaisesti huomioon. Yleisolld olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus saada tietoja
ladkeviraston myontdmistd sovellettavien maksujen ja palkkioiden alennuksista tai niistéd
vapauttamisista sekd maksettujen korvausten madristd eriteltyini jdsenvaltion kutakin
toimivaltaista viranomaista ja toimintoa kohti. Kyseisiin tietoihin ei kuitenkaan saisi
sisdltyd luottamuksellisia kaupallisia tietoja. Ladkeviraston olisi sen vuoksi tarvittaessa
poistettava téllaiset tiedot etukédteen. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1049/20012° annetaan yleison oikeudelle tutustua asiakirjoihin mahdollisimman
tdysiméérdinen vaikutus ja vahvistetaan titi koskevat yleiset periaatteet ja rajoitukset.
Tiettyjé julkisia tai yksityisid etuja, kuten henkil6tietoja ja luottamuksellisia kaupallisia
tietoja, olisi kuitenkin suojattava poikkeussddnnoksin asetuksen (EY) N:o 1049/2001

mukaisesti.

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 piivind
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(24)

Joustavuuden tarjoamiseksi ja erityisesti tieteen kehitykseen mukautumiseksi seké
ennakoimattomiin olosuhteisiin ja ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi ladkeviraston
hallintoneuvoston olisi voitava péddjohtajan asianmukaisesti perustelemasta ehdotuksesta
madritelld tyojarjestelyt timén asetuksen soveltamisen helpottamiseksi. Lidkeviraston
hallintoneuvoston olisi erityisesti voitava vahvistaa ensinndkin maksupdivit ja maksujen
médriajat, maksutavat, aikataulut, yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot maksujen
lisdalennuksista, yksityiskohtaiset maarit vahvistetun vaihteluvilin rajoissa; toiseksi
riittdvén joustava yhteinen malli kdytettdvéksi taloudellisten tietojen toimittamiseen
jdsenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta tai sopimuksen ldékinnéllisten laitteiden
asiantuntijapaneelien ty6hon osallistumisesta tehneiltd asiantuntijoilta 1dékevirastolle; ja
kolmanneksi médritella kunkin tarkastustyypin osalta, mikd on yksittdinen tarkastus.
Komission myonteisen lausunnon padjohtajan ehdotuksesta olisi oltava pakollinen ennen
kuin ehdotus esitetdédn 1d4keviraston hallintoneuvoston hyvéksyttavéksi, jotta varmistetaan

yhdenmukaisuus unionin oikeuden ja asiaankuuluvien unionin politiikkojen kanssa.
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(25)

(26)

27

Esittelijit ja rinnakkaisesittelijat sekd muissa vastaavissa tehtévissa tarkastuksia tdimén
asetuksen soveltamiseksi suorittavat henkil6t tukeutuvat arvioinneissaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin. Ladkeviraston
vastuulla on asetuksen (EY) N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden tieteellisten

voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jdsenvaltiot ovat luovuttaneet sen kadyttoon.

Tamén vuoksi ja jotta voidaan varmistaa, ettd jisenvaltioilla on tarvittavat resurssit unionin
tasolla suoritettaviin menettelyihin, ladkeviraston olisi korvattava jasenvaltioiden
ladkeviraston tieteellisten komiteoiden jaseniksi nimittdmien esittelijoiden ja
rinnakkaisesittelijoiden tai tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmin esittelijéiden ja rinnakkaisesittelijoiden tarjoamien tieteellisten
arviointipalveluiden kustannukset. Kyseisistd palveluista maksettavan korvauksen mairin
olisi perustuttava arvioon tyOméérastd, ja korvaus olisi otettava huomioon miéritettdessa

ladkeviraston perimien maksujen tasoa.

Pk-yrityksié tukevan unionin toimintapolititkan mukaisesti komission suosituksessa
2003/361/EY?! madriteltyihin pk-yrityksiin olisi sovellettava maksualennuksia. Tallaiset
alennukset on madrd vahvistaa siten, ettd niissd otetaan asianmukaisesti huomioon pk-
yritysten maksukyky. Sen varmistamiseksi, ettd tillaiset pk-yrityksille myonnettavét
alennukset ovat yhdenmukaisia asetuksen (EY) N:o0 2049/2005 kanssa, pk-yrityksille olisi
myonnettdva nykyiset luvan myontdmisen jdlkeiset maksualennukset. Lisdksi

mikroyritykset olisi vapautettava kaikista myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd maksuista.

21

Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pdivand toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten mééritelméastd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(28) Ihmisille tarkoitettuihin geneerisiin l4dékkeisiin ja rinnakkaiseldinladkkeisiin, sellaisiin
ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin ja eldinldékkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa
vakiintunutta ladkinnallistd kaytt6d koskevien sddnndsten mukaisesti, homeopaattisiin
ladkkeisiin ja homeopaattisiin eldinlddkkeisiin sekd ihmisille tarkoitettuihin
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava alennettua lddketurvatoiminnan vuosimaksua,
koska niilld ladkkeilld on yleensd vakiintunut turvallisuusprofiili. Jos kuitenkin téllaisiin
ladkkeisiin sovelletaan jotakin unionin tasolla suoritettavaa ldéketurvatoiminnan
menettelyd, l1ddkeviraston olisi perittdva siitd tdysi maksu, joka perustuu tdhén liittyvaan

lisdtyohon.

(29) Jotta ladkevirastolle ei aiheutuisi kohtuutonta hallinnollista tyotaakkaa, maksualennuksia ja
maksuvapautuksia olisi sovellettava, jos myyntiluvan hakija tai haltija vaittaa
ilmoituksessaan olevansa oikeutettu tillaiseen toimenpiteeseen. Tdhén liittyvien
virheellisten tietojen toimittamista olisi ehkéistdva soveltamalla erityismaksua, jos

ladkevirasto toteaa toimitettujen tietojen olleen virheellisia.

(30) Ennustettavuuden ja selkeyden vuoksi maksujen, palkkioiden ja korvausten méadrit

vahvistetaan euroina.
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(31) Ladkeviraston maksujen ja palkkioiden ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
maksettavien korvausten méérid olisi tarvittaessa tarkistettava, jotta voidaan ottaa
huomioon kustannusten seurannassa havaitut merkittavit muutokset ja inflaatio. Inflaation
vaikutuksen huomioon ottamiseksi olisi kdytettivd yhdenmukaistettua
kuluttajahintaindeksié, jonka Eurostat julkaisee Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/792%2 mukaisesti. Ensimmaéisessé inflaation vuoksi tehtdvissi
maksujen, palkkioiden ja korvausten tarkistuksessa olisi otettava huomioon vuotuiset
inflaatioasteet kunkin kalenterivuoden osalta sen jilkeen, kun liitteessd oleviin méériin on
jo tehty inflaatiotarkistus, vuoteen 2024 saakka ja mukaan lukien kyseinen vuosi. Liitteessi
oleviin médriin on vuoden 2023 osalta jo sovellettu 5,9 prosentin inflaatioastetta, joka
vastaa vuodelle 2023 ennakoitua inflaatioastetta, ja vuoden 2024 osalta 1,2 prosentin
inflaatioastetta. Ensimmadisessd inflaatiotarkistuksessa olisi sen vuoksi otettava huomioon
myos vuosien 2023 ja 2024 lopullisen vuotuisen inflaatioasteen perusteella tarvittava

korjaus.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/792, annettu 11 pédivand toukokuuta

2016, yhdenmukaistetuista kuluttajahintaindekseistd ja asuntohintaindekseisté seké
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2494/95 kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 11).
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(32)

Jotta voidaan varmistaa lddkeviraston maksujen ja palkkioiden seké jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille maksettavien korvausten rakenteen ja médirien nopea
tarkistaminen kustannusten tai prosessien muuttuessa merkittdvisti, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sdddoksia, joissa yksiloidddn ladkeviraston toiminnot, joista peritddn maksuja
tai palkkioita ja mééritetdén tillaisten maksujen, palkkioiden ja tapauksen mukaan
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien korvausten maard. Kyseisen
madrittdmisen olisi tehtdva kustannuksia tai sdédntelykehyksen muutoksia koskevien
puolueettomien tietojen perusteella. Kyseisié tietoja toimitetaan padasiassa lddkeviraston
hallintoneuvoston antamassa erityiskertomuksessa, joka siséltdd perusteltuja suosituksia eri
maksujen, palkkioiden tai korvausten mééran korottamisesta tai alentamisesta, liitteiden
muuttamisesta, my0s lddkeviraston lakisdéteisiin tehtdviin tehtyjen muutosten pohjalta,
maksujen lisddmisestd ja niiden toimintojen madrittelyn mukauttamisesta muuttuviin
olosuhteisiin ja vaatimuksiin, joista lddkevirasto perii maksuja ja palkkioita. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta

13 pdivini huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vilisessd sopimuksessa?? vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelméllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sddddksid. Jos maksuihin
tehtdavd muutos johtaisi lddkeviraston osalta tillaisten maksujen osuuden korotukseen, olisi
kiinnitettdvi erityistd huomiota tavoitteeseen sdilyttdd maksujen kustannusperusteinen,
tasapuolinen, puolueeton ja oikeudenmukainen jakaminen lddkeviraston ja jisenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten valilla.

23

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélinen
toimielinten sopimus paremmasta lainsdddannostd (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(33)

(34)

Kustannusten kattamisen varmistamiseksi laékeviraston olisi tarjottava tehtdviensd alaan
kuuluvia palveluja vasta, kun vastaava maksu tai palkkio on suoritettu kokonaan.
Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/715%* 71 artiklan neljinnen alakohdan mukaan
poikkeustapauksissa palvelua on kuitenkin mahdollista tarjota ennen vastaavan maksun tai

palkkion suorittamista.

Asetuksen (EU) 2022/123 30 artiklan nojalla ldékevirasto vastaa komission puolesta
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien sihteeriston
tehtdvistd. Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklaa ja asetuksen (EU) 2022/123
30 kohdan f alakohtaa, jotka koskevat asiantuntijapaneelien antamasta neuvonnasta
perittivien maksujen maksamista, olisi muutettava, jotta lddkevirasto voi perid maksuja
kyseisen palvelun tarjoamisesta sen jdlkeen, kun komissio on vahvistanut tillaiset maksut

asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.

24

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 pdivédni joulukuuta 2018, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja,
SEUT-sopimuksen ja Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimié
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta (EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).
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(35)

(36)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita eli varmistaa
ladkeviraston unionin tasolla suorittamien toimien ja tehtivien riittivaa rahoitusta
vahvistamalla kustannusperusteisia lddkeviraston perimid maksuja ja palkkioita ja
varmistamalla kustannusperusteisten korvausten maksaminen jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille niiden panoksista kyseisten tehtdvien suorittamiseksi, vaan
ne voidaan toiminnan laajuuden tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen

5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on

tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Jotta tdssd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd voitaisiin soveltaa ripeésti, sen olisi tultava
voimaan sitd pdivda seuraavana pdivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Kohde ja soveltamisala
1. Tédssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat seuraavia:

a)  Euroopan ladkeviraston, jdljempénad ’ladkevirasto’, perimét maksut ja palkkiot
arviointitoimista, jotka liittyvit ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden
unionin myyntilupien saamiseen ja ylldpitdmiseen, sekd muista lddkeviraston
palveluista tai sen suorittamista tehtivistd asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja
(EU) 2019/6 mukaisesti;

b)  vastaavat lddkeviraston maksamat korvaukset jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille esittelijdiden ja tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijéiden tai muissa
vastaavissa tehtdvissd tdimén asetuksen soveltamiseksi toimivien timén asetuksen

liitteissa tarkoitettujen henkildiden suorittamista palveluista; ja

c) ladkeviraston toimien ja sen tarjoamien palvelujen kustannusten seuranta ja

b alakohdassa tarkoitettujen korvausten kustannusten seuranta.
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2. Téssi asetuksessa sdddetddn myds seuraavista:

a) 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen maksujen ja palkkioiden méérit, jotka

vahvistetaan kustannusperusteisen arvioinnin perusteella; ja

b) 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen vastaavien korvausten maarét, jotka

vahvistetaan kustannusperusteisen arvioinnin perusteella.

3. Tédmin asetuksen liitteissé vahvistettuja 1ddketurvatoiminnasta perittdvia maksuja ei
sovelleta ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, joille on mydnnetty direktiivin 2001/83/EY

126 a artiklan mukainen myyntilupa.

2 artikla
Mdidritelmdit
Téssd asetuksessa tarkoitetaan
1) ’thmisille tarkoitettujen lddkkeiden veloitusyksikolld’ yksikkdd, joka méadritelladn

ainutlaatuisella yhdistelmailld, joka johdetaan seuraavasta lddkeviraston tietoaineistosta,
joka koskee kaikkia unionissa myyntiluvan saaneita ladkkeit4, ja joka noudattaa asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettua myyntiluvan
haltijoiden velvoitetta toimittaa téllaiset tiedot mainitun asetuksen 57 artiklan 1 kohdan

toisen alakohdan | alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan:

a) ladkkeen nimi sellaisena kuin se on médritelty direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan

20 alakohdassa;
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b)  myyntiluvan haltija;
c) jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa;

d) vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma lukuun ottamatta direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 5 alakohdassa tarkoitettuja homeopaattisia ladkkeitd tai saman

direktiivin 1 artiklan 30 alakohdassa tarkoitettuja kasvirohdosvalmisteita;
e) ladkemuoto;

2) ’eldinladkkeiden veloitusyksikolla’ yksikkod, joka mééritellddn ainutlaatuisella
yhdistelmalld, joka koostuu seuraavista asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdan nojalla

perustettuun unionin valmistetietokantaan siséltyvista tietokentista:

a) taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessé III olevassa tietokentén tunnuksessa

3.1 tarkoitettu pysyvé tunniste;

b) tiytantdonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessd I1I olevassa tietokentéin tunnuksessa

3.2 tarkoitettu valmisteen tunnus;

3) "keskisuurella yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua keskisuurta yritysta;
4) "pienelld yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua pientd yritysti;
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5) "mikroyritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyritysté;

6) "kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvaa hititilannetta, jonka komissio on
todennut Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371%5 23 artiklan

1 kohdan mukaisesti.
3 artikla
Mabksujen ja palkkioiden lajit
Ladkevirasto voi perid seuraavia maksu- tai palkkiolajeja:

a) maksuja ja palkkioita ihmisille tarkoitettuihin l4édkkeisiin liittyvistd arviointimenettelyista

ja palveluista liitteessd I esitetyn mukaisesti;

b) maksuja ja palkkioita eldinlddkkeisiin liittyvistd arviointimenettelyisté ja palveluista

liitteessd 11 esitetyn mukaisesti;

C) vuosimaksuja hyviksytyistd ihmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd ja hyvaksytyisti

eldinladkkeista liitteessé 111 esitetyn mukaisesti;

d) muita maksuja ja palkkioita ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd, eldinlddkkeistd ja

ladkinnéllisid laitteita koskevista kuulemisista liitteessd [V esitetyn mukaisesti.

25 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pédivani
marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).
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4 artikla

Lisdmaksut ja -palkkiot

1. Ladkevirasto voi perid tieteellistd palvelua koskevan maksun tarjoamistaan tieteellisistad
palveluista, jos kyseisistd palveluista ei peritd muuta tissd asetuksessa tai muussa unionin
sdddoksessd sdddettyd maksua tai palkkiota. Tieteellistd palvelua koskevan maksun
miiridssi on otettava huomioon siihen liittyva tyomaérd. Téllaisen tieteellistd palvelua
koskevan maksun vihimmadis- ja enimmé&ismddrd seké tarvittaessa vastaava korvaus
esittelijoille ja tarvittaessa rinnakkaisesittelijoille vahvistetaan liitteessd IV olevassa

5 kohdassa.

2. Ladkevirasto voi perid palkkion hallinnollisista palveluista, jotka se tarjoaa kolmannen
osapuolen pyynndsté, jos kyseisisté palveluista ei peritd muuta tdssd asetuksessa tai muussa
unionin sdddoksessd sdddettyd maksua tai palkkiota. Hallinnollisesta palvelusta perittdvéin
palkkion méérdssi on otettava huomioon siihen liittyva tyoméaéra. Téllaisten maksujen

vahimmais- ja enimmaismaird vahvistetaan liitteessd IV olevassa 6.4 kohdassa.

3. Liadkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa 1 ja 2 kohdan nojalla perittdvit maksut ja
palkkiot 8 artiklassa sdfdettyd menettelyd noudattaen saatuaan komissiolta puoltavan

lausunnon. Sovellettavat miirat julkaistaan 1d4keviraston verkkosivustolla.

4. Komissio ottaa huomioon kaikki lddkeviraston tdmén artiklan mukaisesti perimét maksut ja

palkkiot timén asetuksen mahdollisen tarkistamisen yhteydessé.
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5 artikla
Korvauksen maksaminen jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

lddkevirastolle tarjotuista palveluista

1. Ladkevirasto maksaa jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille 1 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa tarkoitetun korvauksen tissa asetuksessa sdddettyjen korvausten méérien

mukaisesti.

2. Jos maksuihin tai palkkioihin sovelletaan alennuksia tai maksuista vapauttamisia,
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tdiméan asetuksen mukaisesti maksettavia

vastaavia korvauksia ei alenneta, ellei tissd asetuksessa toisin sdddeti.

3, Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavat korvaukset maksetaan

asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun

kirjallisen sopimuksen mukaisesti. Korvaukset maksetaan euroina. Li&kevirasto vastaa

kyseisen korvauksen maksamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista. Ladkeviraston

hallintoneuvosto vahvistaa korvausten maksamista jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille koskevat yksityiskohtaiset sddnndt timén asetuksen 8 artiklan mukaisesti.
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6 artikla

Mabksujen ja palkkioiden alennukset ja lykkdykset
1. Ladkevirasto soveltaa liitteessd V vahvistettuja alennuksia ja lykkéyksié.

2. Jasenvaltioilta tai unionin toimielimilté, jotka ovat pyyténeet lddkevirastolta arviointia,

lausuntoa tai palvelua, ei peritd timan asetuksen mukaisia maksuja tai palkkioita.

3. Jos myyntiluvan hakija tai haltija voi saada my6s muussa unionin sdddoksessé sdddettyja
alennuksia, sovelletaan ainoastaan sitd alennusta, joka on myyntiluvan hakijalle tai

haltijalle edullisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan 2 kohdan soveltamista.

4. Ladkeviraston padjohtajan perustellusta ehdotuksesta lddkeviraston hallintoneuvosto voi
myontdéd komissiolta saadun puoltavan lausunnon jilkeen tdysimdardisen tai osittaisen
alennuksen sovellettavasta maksusta tai palkkiosta 8 artiklan mukaisesti erityisesti
kansanterveyden tai eldinten terveyden suojelemiseksi tai asianmukaisesti perustelluista
syisté valittujen tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi. Ladkevirasto
asettaa tdllaisia alennuksia koskevat tiedot julkisesti saataville verkkosivustollaan

poistettuaan niistd kaikki luottamukselliset kaupalliset tiedot.
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5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistad
pakottavista syisté lddkeviraston pdédjohtaja voi tapauskohtaisesti myontdd tdysimadraisia
tai osittaisia alennuksia liitteissé I, 11, I ja IV vahvistetuista maksuista, lukuun ottamatta
liitteessé I olevissa 6, 14 ja 15 kohdassa, liitteessé II olevissa 7 ja 10 kohdassa ja liitteessa
IIT olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja. Tamin artiklan nojalla tehdyt paitokset on
perusteltava asianmukaisesti. Lédkevirasto asettaa tdllaisia alennuksia koskevat tiedot,
my0s alennusten perusteet, julkisesti saataville verkkosivustollaan poistettuaan niista

kaikki luottamukselliset kaupalliset tiedot.

7 artikla

Maksujen ja palkkioiden maksaminen

1. Tadmaén asetuksen nojalla lddkevirastolle suoritettavat maksut ja palkkiot maksetaan
euroina.
2. Ladkevirasto antaa maksajalle maksupyynndn, jossa ilmoitetaan maksun madrdaika, timan

asetuksen nojalla suoritettavista maksuista ja palkkioista.

Jos maksaja saa ensimmadisen alakohdan mukaisen maksupyynnon, maksajan on

suoritettava maksu pyynndssi mainittuun méidrdaikaan mennessa.

3. Maksut ja palkkiot suoritetaan laskussa esitetylle lddkeviraston pankkitilille tehtdvind

siirtoina. Maksaja vastaa maksun suorittamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista.
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Maksajan katsotaan suorittaneen maksun lddkeviraston asettamassa médriajassa
ainoastaan, jos koko méérd on maksettu kyseisessd méérdajassa. Maksun suorituspdivani

pidetddn pdivad, jona maksun koko méérd on tullut ladkeviraston pankkitilille.

8 artikla
Tyojdrjestelyt

Ladkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa padjohtajan perustellusta ehdotuksesta ja
komission annettua puoltavan lausunnon tydjarjestelyt, joilla helpotetaan timén asetuksen
soveltamista, mukaan lukien lddkeviraston perimien maksujen ja palkkioiden maksutavat,
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tdmén asetuksen nojalla maksettavien
korvausten maksujérjestelyt, 6 artiklan 4 kohdan mukainen tdysimaariinen tai osittainen
alennus sovellettavista maksuista tai palkkioista sekd ldpindkyvain menetelméiéin
perustuvan yhteisen mallin vahvistaminen jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai
sopimuksen ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta
tehneiden asiantuntijoiden kaytettdvéksi 10 artiklan 4 kohdan mukaiseen taloudellisten

tietojen toimittamiseen ladkevirastolle.

Liadkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa osana 1 kohdassa tarkoitettuja tydjarjestelyja
my0s yksittiisen tarkastuksen laajuuden kunkin tarkastustyypin osalta. Tdssa yhteydessa
tdsmennetddn tarvittaessa kyseessi oleva tietty ldadke, kyseessd oleva tietty toimipaikka,

kyseessd oleva tietty toiminto ja kyseessd oleva tietty tarkastusryhma.
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Ladkevirasto asettaa tyojérjestelyt julkisesti saataville verkkosivustollaan.

9 artikla

Maksujen mddrdajat ja menettelyt maksujen suorittamatta jdttimisen osalta

Taman asetuksen mukaisesti perittdvien maksujen tai palkkioiden méidrdajat vahvistetaan
tamén asetuksen 8 artiklan mukaisesti vahvistetuissa tydjarjestelyissd viimeistddn

1 pdivénd tammikuuta 2025. Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja (EU) 2019/6 seka
direktiivissd 2001/83/EY sdddettyjen arviointimenettelyjen méérdajat on otettava

asianmukaisesti huomioon.

Jos lddkeviraston timin asetuksen mukaisesti perimin maksun tai palkkion maksaminen
on viivéstynyt, ja rajoittamatta ladkeviraston oikeutta panna vireille oikeudenkéynti
maksamisen varmistamiseksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 71 artiklan nojalla,
ladkeviraston péddjohtaja voi paittai, ettd ladkevirasto ei tarjoa palveluja tai toteuta
menettelyjd, joita asianomainen maksu tai palkkio koskee, tai etté lddkevirasto keskeyttda
meneilldén olevat tai tulevat palvelut ja menettelyt, kunnes asianomainen maksu tai
palkkio on maksettu, mukaan lukien asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 99 artiklassa

saddetyt asiaankuuluvat korot.
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10 artikla

Avoimuus ja seuranta

1. Ladkevirasto julkaisee liitteissd vahvistetut maksujen, palkkioiden ja korvausten méaarat
verkkosivustollaan.
2. Ladkevirasto seuraa kustannuksiaan, ja ladkeviraston pddjohtaja antaa oikea-aikaisesti

osana Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle
toimitettavaa vuotuista toimintakertomusta yksityiskohtaiset ja perustellut tiedot niista
kustannuksista, jotka katetaan timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja
palkkioilla. Kyseisiin tietoihin on siséllyttidva liitteessd VI vahvistetut tuloksellisuustiedot
ja ne voivat sisdltdd muita asiaankuuluvia tietoja, kuten tietoja lddkeviraston toimien
toteuttamiseen liittyvistd kdytdnnon ndkokohdista, sekd kustannuserittely edelliseltd
kalenterivuodelta ja seuraavaa kalenterivuotta koskeva ennuste. Liséksi lddkevirasto
julkaisee oikea-aikaisesti yhteenvedon néisti tiedoista vuotuisessa

toimintakertomuksessaan.

3. Ladkevirasto julkaisee vuotuisessa toimintakertomuksessaan myds tiedot saaduista
vuotuisista tuloista maksu- ja palkkiolajeittain, myds tapauksista, joissa on mydnnetty
maksualennuksia ja vapauttamisia maksuista, mukaan lukien erdéntyneet maksut ja

palkkiot, joita ladkevirasto ei ole vield saanut.

Ladkevirasto esittdd vuotuisessa toimintakertomuksessaan myds yksityiskohtaisen erittelyn
kaikista jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden tyostd maksettujen

korvausten méarista.
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Ladkkeistd vastaavat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai sopimuksen
ladkinnallisten laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta tehneet asiantuntijat
voivat toimittaa lddkevirastolle ndyttod merkittavistd muutoksista ladkevirastolle
tarjottavien palvelujen kustannuksissa, lukuun ottamatta inflaatiotarkistusten vaikutuksia ja

sellaisten toimien kustannuksia, jotka eivét ole lddkevirastolle tarjottavia palveluja.

Téllaiset tiedot voidaan antaa kerran kalenterivuodessa tai harvemmin tdydentdmaén
liitteen VI mukaisesti toimitettuja tietoja. Téllaisen ndyton on perustuttava asianmukaisesti
perusteltuihin ja tismadllisiin taloudellisiin tietoihin lddkevirastolle tarjottavien palvelujen
kustannuksiin kohdistuvan taloudellisen vaikutuksen luonteesta ja laajuudesta. Sitd varten
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai sopimuksen ladkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta tehneet asiantuntijat kayttavit 8 artiklan
mukaisesti vahvistettua yhteistd mallia, joka helpottaa vertailua ja kokoamista.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja lddkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumista varten lddkeviraston kanssa sopimuksen
tehneiden asiantuntijoiden on toimitettava tillaiset tiedot lddkeviraston ilmoittamassa
muodossa sekd kaikki asiaa tukevat tiedot, joiden avulla voidaan tarkistaa toimitettujen
maidrien oikeellisuus. Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistii kyseiset tiedot ja kéyttad niitd

6 kohdan mukaisesti kyseisessd kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen ldhteena.

Tédman artiklan 3 kohdan ja tdimén asetuksen liitteen VI mukaisesti ladkevirastolle

toimitettuihin tietoihin sovelletaan asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 257 artiklaa.
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6. Komissio seuraa 1 pédivistd tammikuuta 2025 Eurostatin asetuksen (EU) 2016/792

mukaisesti julkaisemalla yhdenmukaistetulla kuluttajahintaindeksilld mitattua

inflaatioastetta suhteessa tdméan asetuksen liitteissd vahvistettuihin maksuihin, palkkioihin

ja korvauksiin. Téllainen seuranta kattaa koko jakson viimeisimmaésta
inflaatiotarkistuksesta alkaen ja sité jatketaan sen jélkeen vuosittain. Tdméin asetuksen
mukaisesti vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja korvausten inflaatioon perustuvia
tarkistuksia sovelletaan aikaisintaan sitd kalenterivuotta, jona seuranta suoritettiin,

seuraavan kalenterivuoden 1 pdivand tammikuuta.

7. Ladkeviraston pédjohtaja toimittaa aikaisintaan tammikuussa 2026 ja sen jilkeen kolmen
vuoden vilein komissiolle lddkeviraston hallintoneuvoston antama erityiskertomuksen,
jossa esitetddn puolueettomasti, tosiasioihin perustuen ja riittdvén yksityiskohtaisesti

perusteltuja suosituksia

a)  korottaa tai alentaa minka tahansa maksun, palkkion tai korvauksen maarii, jos
sithen liittyvissd kertomuksessa yksiloidyissd, dokumentoiduissa ja perustelluissa

kustannuksissa on tapahtunut merkittava muutos;

b)  muuttaa muita liitteiden osia, jotka liittyvit maksujen ja palkkioiden, mukaan lukien

4 artiklassa tarkoitetut lisimaksut ja -palkkiot, perimiseen ladkeviraston toimesta;
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c)  mukauttaa niiden toimintojen médrittelyd muuttuviin olosuhteisiin ja vaatimuksiin,

joista ladkevirasto perii maksuja ja palkkioita;

d) korottaa tai alentaa eri maksujen, palkkioiden tai korvausten maaraa tai ottaa
kayttoon maksuja, palkkioita tai korvauksia sen jilkeen, kun lddkeviraston
lakisééteisiin tehtdviin on tehty muutos, joka johtaa merkittdviédn muutokseen sen

kustannuksissa.

8. Edella 7 kohdassa tarkoitetun erityiskertomuksen ja siithen sisdltyvien suositusten on

perustuttava

a)  edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja lddkeviraston lakisddteisten tehtdvien
suorittamiseksi tarvittavien toimien kustannusten seurantaan, jonka tarkoituksena on
havaita merkittdvit muutokset lddkeviraston palvelujen ja toimien

kustannusperustassa; ja

b) sellaiseen puolueettomaan ja todennettavissa olevaan tietoon, méérallinen arviointi

mukaan lukien, joka tukee suoraan suositeltujen tarkistusten merkityksellisyytta.

0. Ladkevirasto julkistaa verkkosivustollaan oikea-aikaisesti 7 kohdassa tarkoitetun
erityiskertomuksen.
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10. Komissio voi tarvittaessa pyytdd selvennyksid tai lisdtodisteita erityiskertomukseen ja sen
suosituksiin liittyen. Komission esitettya tillaisen pyynnon lddkeviraston padjohtaja laatii
ilman aiheetonta viivytystd paivitetyn erityiskertomuksen, jossa kédsitellddn komission
pyynndssa esitettyjd kysymyksid. Kyseinen péivitetty erityiskertomus on annettava

7 kohdan mukaisesti ja toimitettava komissiolle viipymatta.

11. Edelld 7 kohdassa tarkoitettuja ensimmadisen erityiskertomuksen antamiseen maériteltya
aikavélid ja sitd seuraavien erityskertomusten antamiseen tarkoitettua aikavilid voidaan

lyhentda, jos
a)  kyseessd on kansanterveysuhka;
b) ladkeviraston lakisédéteistd toimeksiantoa muutetaan;

c) on olemassa ndyttod merkittdvistd muutoksista lddkeviraston kustannuksiin tai

kustannusten ja tulojen tasapainoon;

d) on olemassa ndytt6d merkittdvistd muutoksista jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille maksettavien kustannusperusteisten korvausten kustannuksiin.
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11 artikla

Tarkistus

Siirretddan komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 13 artiklan mukaisesti liitteiden

muuttamiseksi, jos se on perusteltua jonkin seuraavista syistid vuoksi:

a)  komission 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti vastaanottama erityiskertomus;
b) 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun inflaatioasteen seurannan tulokset; tai
c) lddkeviraston talousarvioraportointi.

Téssd asetuksessa sdddettyjen maksujen ja palkkioiden ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille maksettavien korvausten tarkistamisen on perustuttava komission
arviointiin ladkeviraston kustannuksista ja tuloista seké jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten timén asetuksen soveltamisalan puitteissa lddkevirastolle tarjoamien
palvelujen kokonaiskustannuksiin ottaen huomioon myds kyseisten palvelujen vaikutuksen
ladkeviraston toiminnan kestdvyyteen, mukaan lukien jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ladkevirastolle tarjoamat palvelut, sekd maksujen, palkkioiden ja korvausten

oikeudenmukaiseen ja puolueettomaan jakamiseen.
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Komissio voi ottaa huomioon tekijditd, joilla voi olla olennainen vaikutus lddkeviraston
kustannuksiin, mukaan lukien muun muassa sen toimintaan liittyva tyomééra ja
mahdolliset riskit, jotka liittyvdt sen maksuista saamien tulojen vaihteluihin. Maksujen ja
palkkioiden suuruus mééritellddn tasolle, jolla varmistetaan, etté lddkeviraston tulot

riittdvat kattamaan tarjottujen palvelujen kustannukset.

3. Liitteitd tarkistettaessa on sdilytettdva jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timén
asetuksen mukaisesti maksettavien korvausten maarat yksittdisind yhtendisini
korvausmaiirind riippumatta siitd, mikd on kyseessd olevan toimivaltaisen viranomaisen

jasenvaltio.

12 artikla

Lddkeviraston talousarviolaskelma

Ladkevirasto sisdllyttidd asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 6 kohdan mukaisesti
ladkeviraston kaikista tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten laatimaansa
ennakkoarvioon yksityiskohtaiset tiedot kustakin maksu- ja palkkiolajista saatavista tuloista ja
vastaavista korvauksista. Tdmén asetuksen 3 artiklassa vahvistettujen maksujen ja palkkioiden

lajien mukaisesti tiedoissa on erotettava toisistaan seuraavat:

a) thmisille tarkoitetut ladkkeet ja 144kinnallisia laitteita koskevat kuulemiset;
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b) eldinlddkkeet;

C) vuosimaksut lajeittain;

d) muut maksut ja palkkiot lajeittain.

Ladkevirasto voi esittdd erittelyn menettelytyypeittdin delegoidun asetuksen (EU) 2019/715

32 artiklan 1 kohdan mukaisesti laaditun yhtendisen ohjelma-asiakirjan liitteessa.

13 artikla

Siirretyn sdddosvallan kéyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretdén komissiolle ... pdivistd ...kuuta ... viiden vuoden ajaksi 11 artiklan 1 kohdassa

tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid [EUVL: lisdtddn tdmén asetuksen
voimaantulopdivd]. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timén viiden vuoden kauden paattymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tédllaista jatkamista viimeistdén kolme

kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivad seuraavana péivand,
jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd paddtoksessd mainittuna pdiviand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndsti 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 11 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siité,
kun asianomainen sd4dds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun méirdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella

kuukaudella.
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14 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 14 kohta seuraavasti:

’14.

Taman artiklan 13 kohdassa sdéddetyn menettelyn mukaisesti vahvistettavat maksut
asetetaan avoimesti ja tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksettavia maksuja
alennetaan liitteessd IX olevan 5.1 kohdan c alakohdan mukaisesti kdynnistetyn kliinista
arviointia koskevan kuulemismenettelyn tapauksissa, joissa on osallisena valmistaja, joka

on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys tai pieni tai keskisuuri yritys.

Asiantuntijapaneeleiden antamaan neuvontaan liittyvat maksut suoritetaan EMAlle
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123" 30 artiklan f alakohdan

mukaisesti.

Asiantuntijalaboratorioiden antamaan neuvontaan liittyvit maksut maksetaan komissiolle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivdnd tammikuuta
2022, Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).”.
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15 artikla
Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EU) 2022/123 30 artiklan f alakohta seuraavasti:

’f) perittdva maksut asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 14 kohdan mukaisesti ja
varmistettava, ettd asiantuntijoiden korvaukset ja menot suoritetaan komission asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan nojalla hyviksymien tiytintdonpanosdddosten

mukaisesti.”.

16 artikla

Kumoaminen

Kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014%6 ja neuvoston asetus

(EY) N:0 297/95%7 1 paivistd tammikuuta 2025.

Viittauksia asetukseen (EY) N:o 297/95 pidetdén viittauksina tdhdn asetukseen tdmén asetuksen

liitteessd VII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014, annettu 15 pdivini

toukokuuta 2014, Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan ladketurvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 189, 27.6.2014,

s. 112).

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivind helmikuuta 1995, Euroopan
ladkearviointiviraston maksullisista palveluista (EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).

27
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17 artikla

Siirtymdsddnndkset

Tatd asetusta ei sovelleta vuotuisiin maksuihin, menettelyihin tai palveluihin, joista maksettava
madrd erddntyy asetuksen (EY) N:o 297/95 tai asetuksen (EU) N:o 658/2014 mukaisesti ennen

1 pdivdd tammikuuta 2025.
18 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivd

Tamad asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana piivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd tammikuuta 2025.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.

LIITE I

Maksut, palkkiot ja korvaukset ihmisille tarkoitettuihin 14dkkeisiin liittyvista

arviointimenettelyisté ja palveluista

Ladkeviraston tarjoama tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan

1 kohdan n alakohdan mukaisesti

1.1

1.2

Seuraavista pyynndisté peritdén kustakin 98 400 euron maksu:

a)  laadun, ei-kliinista ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;
b)  laadun ja kliinistd kehittdmisti koskeva pyynto;

c) ei-kliinisti ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyyntd;

d)  uusien menetelmien hyviksymistd koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 24 600 euron

korvaus.
Seuraavista pyynndisté peritddn kustakin 73 900 euron maksu:
a)  kliinistéd kehittimistd koskeva pyynto;

b) laadun ja ei-kliinistd kehittdmistd koskeva pyyntd;
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1.3

c)  direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa méériteltyjen
geneeristen lddkkeiden laadun kehittdmistd ja biologista samanarvoisuutta

koskevia tutkimuksia koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 18 500 euron

korvaus.

Seuraavista pyynndisté peritdén kustakin 51 900 euron maksu:
a) laadun kehittimistd koskeva pyynto;

b)  ei-kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

c) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa méiériteltyjen
geneeristen lddkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia

koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 12 300 euron

korvaus.
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Asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen myyntiluvan

myOntiminen

2.1

2.2

Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 865 200 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
uudelle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessi
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijélle
maksetaan 272 200 euron, rinnakkaisesittelijélle 237 100 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijdlle 25 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta ladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdén 690 700 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessa
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijélle
maksetaan 191 600 euron, rinnakkaisesittelijalle 179 500 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 18 600 euron korvaus.
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23

24

2.5

Direktiivin 2001/83/EY 10 b artiklan mukaisesta kiintedn yhdistelmaldékkeen
hakemuksesta peritdéin 571 100 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki
kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijélle maksetaan 177 200 euron, rinnakkaisesittelijdlle 104 000 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle 14 100 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesta biologisen lddkkeen, joka
on samanlainen kuin biologinen vertailuvalmiste, hakemuksesta peritdan

732 400 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa
esitetyt vahvuudet, 1ddkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijalle maksetaan

296 200 euron, rinnakkaisesittelijalle 190 000 euron ja lddketurvallisuuden

riskinarviointikomitean esittelijdlle 24 300 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 a artiklan mukaisesta lddkkeen myyntilupahakemuksesta
peritddn 780 900 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessa
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijélle
maksetaan 201 200 euron, rinnakkaisesittelijélle 187 100 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle 19 400 euron korvaus.
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2.6

2.7

2.8

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan mukaisesta geneerisen lddkkeen

myyntilupahakemuksesta peritdén 177 900 euron maksu.

Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 78 300 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 3 900 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 c artiklan mukaisesta tietoiseen suostumukseen

perustuvasta lddkkeen myyntilupahakemuksesta peritdén 172 800 euron maksu.

Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijalle maksetaan 50 400 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 2 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 3 kohdan mukaisesta ladkkeen

myyntilupahakemuksesta peritddn 426 100 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa

kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit.

Esittelijille maksetaan 111 600 euron, rinnakkaisesittelijdlle 111 600 euron ja

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle 11 200 euron korvaus.
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2.9

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jétetysti toisesta ja
kustakin mySohemmastd myyntilupahakemuksesta, joka perustuu patenttiin, kun
vertailulddkkeen kéyttotarkoitukset tai annostustavat kuuluvat edelleen
patenttilainsdddadnnon piiriin, peritddn 33 300 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa
kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, 1ddkemuodot ja pakkaustyypit.

Esittelijalle maksetaan 8 500 euron ja rinnakkaisesittelijélle 1 300 euron korvaus.

Tieteelliset lausunnot ja arvioinnit ennen myyntilupahakemuksen mahdollista jattamista

3.1

3.2

Edella 2 kohdassa asetettuja maksujen mééria ja vastaavien korvausten maaria

sovelletaan seuraaviin:

a) lausunto ladkkeen erityisluvallisesta kdytostd asetuksen (EY) N:o 726/2004 83

artiklan nojalla;

b)  mahdollisen hakijan lddkevirastolle ennen asetuksen (EY) N:o 726/2004
soveltamisalaan kuuluvan virallisen myyntilupahakemuksen jattimista

toimittamien tietopakettien tietojen ja asiakirjojen jatkuva arviointi.

Edelld olevan 3.1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti perittdvét miérit kattavat

kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.
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3.3

3.4

3.5

Edelld 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta arvioinnista peritddn lisimaksu ja
lisdkorvaus. Lisdmaksun méira ja vastaavien lisdkorvausten méérit ovat
suuruudeltaan 15 prosenttia asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan

ladkkeen myyntilupahakemuksen vastaavista, 2 kohdassa vahvistetuista maarista.

Jos sama mahdollinen hakija toimittaa useita tietopaketteja samasta valmisteesta, 3.1
kohdan b alakohdassa ja 3.3 kohdassa vahvistettu maksu peritdin vain kerran siina

vaiheessa, kun ensimmdinen tietopaketti toimitetaan.

Edelld 3.1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistetut madrit vihennetdin samaa
valmistetta koskevasta myyntilupahakemuksesta perittdvistd maksusta ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille myyntilupahakemuksesta

maksettavasta korvauksesta, jos sama hakija jattad tallaisen hakemuksen.

Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessd I tarkoitettu myyntiluvan laajentaminen

4.1

Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, joka edellyttdd ainoastaan
kemiallisia, farmaseuttisia tai biologisia asiakirjoja ja josta ei toimiteta kliinisié tai
ei-kliinisié tietoja, peritddn 168 500 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa yhden
ladkemuodon ja siihen liittyvdn yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan

56 700 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 33 300 euron korvaus.
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4.2

4.3

Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 4.1 kohtaa,
peritddn 196 800 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa yhden ladkemuodon ja siithen
liittyvdn yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan 69 300 euron ja

rinnakkaisesittelijille 39 100 euron korvaus.

Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jéitetysta
myyntiluvan jatkamista koskevasta hakemuksesta, joka perustuu patenttiin, kun
vertailulddkkeen kéyttotarkoitukset tai annostustavat kuuluvat edelleen
patenttilainsdddadnnon piiriin, peritddn 33 300 euron maksu, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4.1 ja 4.2 kohdan soveltamista. Esittelijdlle maksetaan 8 500 euron ja

rinnakkaisesittelijille 1 300 euron korvaus.

Tyypin II huomattava muutos myyntiluvan ehtoihin komission asetuksen (EY)

N:o0 1234/2008 mukaisesti

5.1

5.2

Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 2 artiklan 3 alakohdassa médriteltyd tyypin 11
huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, joka koskee uuden terapeuttisen
kayttdaiheen lisddmista tai hyvéiksytyn kdyttdaiheen muuttamista, peritdin

163 200 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 57 300 euron ja rinnakkaisesittelijille

57 300 euron korvaus.

Tyypin II huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta
5.1 kohtaa, peritdén 22 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 14 600 euron

korvaus.
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54

Kustakin tyypin II huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, jotka on
ryhmitelty yhteen hakemukseen asetuksen (EY) N:o 1234/2008 7 artiklan
mukaisesti, peritddn 5.1 ja 5.2 kohdassa vahvistettu vastaava maksu. Korvaukset

maksetaan ndiden kohtien mukaisesti.

Jos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 20 artiklan mukainen tydonjakohakemus sisdltda
useamman kuin yhden keskitetyssd menettelyssd hyviksytyn tuotteen, timén liitteen
5.1 ja 5.2 kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan ensimmaéisen
keskitetyssd menettelyssad hyviksytyn tuotteen jokaiseen muutokseen, ja toisen tai
useamman hakemukseen siséltyvin keskitetysti hyviksytyn tuotteen jokaisesta

muutoksesta peritddn 900 euron palkkio.

Selvitysmenettelyt ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaiset

tieteelliset lausunnot

6.1

6.2

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssé suoritetusta arvioinnista peritddn 163 900 euron maksu. Téllainen
maksu jatetddn kokonaisuudessaan perimitti. Esittelijdlle maksetaan 15 500 euron ja

rinnakkaisesittelijdlle 15 500 euron korvaus.

Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritddn 313 500 euron maksu. Téllainen maksu jitetdan
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 19 200 euron ja

rinnakkaisesittelijille 19 200 euron korvaus.
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6.3

6.4

6.5

6.6

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritddn 98 900 euron maksu. Téllainen maksu jatetdin
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 3 500 euron ja

rinnakkaisesittelijille 3 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritdén 153 100 euron maksu. Esittelijélle maksetaan

8 500 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 8 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritdén 216 200 euron maksu, jos kyseinen menettely
kéynnistetdin muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin
perusteella. Esittelijidlle maksetaan 15 500 euron ja rinnakkaisesittelijélle

15 500 euron korvaus.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritdén 206 600 euron maksu, jos kyseinen menettely
kdynnistetddn muiden kuin 1d4keturvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin
perusteella. Esittelijidlle maksetaan 21 900 euron ja rinnakkaisesittelijélle

21 900 euron korvaus.
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6.7 Ladketurvatoiminnan tietojen arvioinnin perusteella kdynnistetyssa direktiivin
2001/83/EY 31 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan, 31 artiklan 2 kohdan ja 107 i,
107 j ja 107 k artiklan tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan 8 kohdan

mukaisessa menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn maksut seuraavasti:

6.7.1 Jos arviointiin sisdltyy yksi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden
yhdistelma sekd yksi myyntiluvan haltija, peritddn 219 900 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 28 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 28 600 euron

korvaus.

6.7.2 Jos arviointiin sisdltyy kaksi tai useampi vaikuttava aine tai vaikuttavien
aineiden yhdistelma seki yksi myyntiluvan haltija, peritddn 310 000 euron
maksu. Esittelijille maksetaan 32 900 euron ja rinnakkaisesittelijélle

32 900 euron korvaus.

6.7.3 Jos arviointiin sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien
aineiden yhdistelméé seké kaksi tai useampi myyntiluvan haltijaa, peritdén
377 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 40 100 euron ja

rinnakkaisesittelijdlle 40 100 euron korvaus.
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6.7.4 Jos arviointiin sisdltyy useampi kuin kaksi vaikuttava aine tai vaikuttavien
aineiden yhdistelma seka kaksi tai useampi myyntiluvan haltija, peritdan
511 600 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 54 400 euron ja

rinnakkaisesittelijille 54 400 euron korvaus.

6.8 Jos 6.4, 6.5, 6.6 ja 6.7 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin sisaltyy kaksi tai
useampi myyntiluvan haltija, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan

maksettavaksi tulevan méaran kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  ensin jakamalla maksun kokonaismadrdn myyntiluvan haltijoiden kesken
suhteessa kunkin myyntiluvan haltijan menettelyyn siséltyvien tuotteiden

ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden veloitusyksikdiden miiréén; ja

b)  toiseksi soveltamalla sen jdlkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa

1 kohdassa vahvistettua maksualennusta.

Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden arviointi asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan

1 kohdan n alakohdan mukaisesti

Kasvirohdosvalmistekomitean tieteellistd neuvontaa koskevasta pyynnosta, joka liittyy

perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin, peritddn 34 900 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan

4 500 euron korvaus.
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Direktiivin 2001/83/EY liitteessi I olevan III osan mukainen unionin lainsdadannon

vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman péétiedot siséltiville asiakirjalle

8.1

8.2

8.3

Hakemuksesta arvioida veriplasman paitiedot siséltdva asiakirja ja sen
ensimmaisestd vaatimuksenmukaisuustodistuksesta direktiivin 2001/83/EY liitteessa
I olevan III osan 1.1 kohdan mukaisesti peritddn 69 000 euron maksu. Esittelijélle

maksetaan 10 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 10 800 euron korvaus.

Ensimmaisen veriplasman paitiedot siséltdvén asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen mydntamisesta peritddn 6 900 euron palkkio, jos
se toimitetaan samanaikaisesti lddkkeen keskitetyn menettelyn mukaisen
myyntilupahakemuksen kanssa. Veriplasman paitiedot sisdltdvé asiakirja arvioidaan

keskitetyn myyntiluvan hakemuksen yhteydessa.

Hakemuksesta, joka koskee asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisen tyypin II
huomattavan muutoksen veriplasman péatiedot sisdltdviin asiakirjaan arviointia ja
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontédmista sille, peritddn 12 800 euron maksu.

Esittelijille maksetaan 2 000 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 2 000 euron korvaus.

Jos yhteen hakemukseen on ryhmitelty kaksi tai useampi tyypin Il huomattava
muutos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, sovelletaan timén liitteen

8.4 kohdassa vahvistettua maksua ja korvausta.
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8.4 Veriplasman pédtiedot sisdltdvan asiakirjan arviointia ja sen
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevasta hakemuksesta,
johon voi siséltyd miké tahansa asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen muutos,
peritddn 20 400 euron maksu, kun se jitetddn samanaikaisesti
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevan hakemuksen
kanssa. Esittelijdlle maksetaan 2 400 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 2 400 euron

korvaus.

0. Unionin lainsddddanndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin péétiedot

siséltidville asiakirjalle

9.1 Jos hakemusta, joka koskee rokoteantigeenin péétiedot siséltidvin asiakirjan
arviointia, ja sen ensimmadisestd vaatimuksenmukaisuustodistuksesta direktiivin
2001/83/EY liitteessd I olevan III osan 1.2 kohdan mukaisesti ei ole jétetty
samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden myyntilupahakemuksen
kanssa, peritdédn 69 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 10 800 euron ja

rinnakkaisesittelijdlle 10 800 euron korvaus.

9.2 Jos kyse on antigeeniryhmadsti, jonka tarkoituksena on estéé yksi tartuntatauti,
rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvaa asiakirjaa koskevasta hakemuksesta peritdén
maksu yhden antigeenin mukaisesti ja korvaus maksetaan 9.1 kohdan mukaisesti.
Toisesta ja sitd seuraavista rokoteantigeenin paitiedot siséltavaa asiakirjaa koskevista
hakemuksista, jotka on jatetty samanaikaisesti samaan ryhméén kuuluvista
antigeeneistd, peritddn kustakin 9 500 euron maksu rokoteantigeenin péatiedot
siséltdvad asiakirjaa kohti. Ladkeviraston perimi enimméisméaérd samanaikaisesti
toimitetuista rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvid asiakirjoja koskevista
hakemuksista, jotka koskevat samaan ryhmédn kuuluvia antigeenejé, saa olla
enintdén 82 800 euroa. Téssd tapauksessa esittelijidlle maksetaan 2 400 euron ja
rinnakkaisesittelijélle 2 400 euron korvaus kustakin toisesta ja sitd seuraavista

rokoteantigeenin pditiedot sisdltavistd asiakirjasta.
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10.

9.3

94

Kunkin rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvin asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontédmisestd peritddn 6 900 euron palkkio, jos
hakemus toimitetaan samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden

myyntilupahakemuksen kanssa.

Hakemuksesta, joka koskee asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisen tyypin II
huomattavan muutoksen rokoteantigeenin paatiedot sisdltdvddan asiakirjaan arviointia
ja vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdamista sille, peritddn 12 800 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 900 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 900 euron

korvaus.

Kustakin tyypin II huomattavasta muutoksesta, jotka on ryhmitelty yhteen
hakemukseen asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, peritddn tdimédn kohdan

ensimmaisessd alakohdassa vahvistettu maksu.

Pk-yritysten kehittimien pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavien ldékkeiden laatua

koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen sertifiointi asetuksen (EY) N:o 1394/2007

mukaisesti

10.1

10.2

Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta
peritddn 173 100 euron maksu. Téllainen maksu jatetdan kokonaisuudessaan

perimattd. Esittelijdlle maksetaan 59 400 euron korvaus.

Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn
115 100 euron maksu. Téllainen maksu jéitetdin kokonaisuudessaan perimitta.

Esittelijdlle maksetaan 39 500 euron korvaus.
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11.

12.

Lastenladkkeitd koskevat hakemukset asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti

11.1 Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 15 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdin
38 100 euron maksu. Téllainen maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimétta.

Esittelijdlle maksetaan 8 400 euron korvaus.

11.2 Lastenlddkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman muuttamista asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 22 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdin
21 300 euron maksu. Tédllainen maksu jatetddn kokonaisuudessaan perimétta.

Esittelijdlle maksetaan 8 000 euron korvaus.

11.3 Valmistekohtaista poikkeuslupaa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 14 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddan 14 400 euron maksu. Téllainen maksu

jétetddn kokonaisuudessaan perimaittd. Esittelijdlle maksetaan 2 300 euron korvaus.

11.4 Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen tarkistusta asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 23 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdén 9 600 euron
maksu. Téllainen maksu jétetddn kokonaisuudessaan perimaittd. Esittelijélle

maksetaan 1 300 euron korvaus.
Harvinaisladkkeeksi mééritteleminen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti

Harvinaisladkkeeksi méérittelemisté tai maarittelyn uudelleenarviointia asetuksen
(EY) N:o 141/2000 mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 20 000 euron maksu.
Téllainen maksu jdtetdén kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijdlle maksetaan 1 900 euron

korvaus.
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13.

14.

Tieteelliset lausunnot sellaisten lddkkeiden arvioinnista, jotka on tarkoitus saattaa

markkinoille yksinomaan unionin ulkopuolella

Taman liitteen 1-5 kohdassa ja liitteessd IV olevissa 1, 3, 4 ja 5 kohdassa sekd samassa
liitteessé olevissa 6.1, 6.2 ja 6.4 kohdassa vahvistettuja maksuja ja vastaavia korvauksia
sovelletaan hakemukseen tieteellisestd lausunnosta sellaisen ihmisille tarkoitetun 1dékkeen
arvioinnista, joka on tarkoitus saattaa markkinoille yksinomaan unionin ulkopuolella,

asetuksen (EY) N:o 726/2004 58 artiklan mukaisesti.
Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

14.1 Direktiivin 2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa seké asetuksen (EY) N:o 726/2004
28 artiklassa tarkoitettujen méérdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista
peritdén 34 100 euron maksu menettelyé kohti. Esittelijille maksettava korvaus on

17 300 euroa.
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15.

14.2 Jos kahta tai useampaa myyntiluvan haltijaa koskee velvollisuus toimittaa
médrdaikaisia turvallisuuskatsauksia 14.1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
yhteydessa, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan

madran kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  ensin jakamalla maksun kokonaismédiréin myyntiluvan haltijoiden kesken
suhteessa kunkin myyntiluvan haltijan menettelyyn siséltyvia tuotteita

vastaavien ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden veloitusyksikdiden méérddn; ja

b)  toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1

osassa vahvistettua maksualennusta.
Myyntiluvan myontamisen jilkeiset turvallisuustutkimukset

15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa

tai 10 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan myontdmisen

jélkeisten, useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten

arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n—107 q artiklan seka
asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b artiklan mukaisesti, peritddn 104 700 euron

maksu.
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15.2 Maksu peritadn kahdessa eréissi seuraavasti:

15.3

a)  Direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun tutkimussuunnitelman
arviointimenettelyn aloittamispdivina erdantyy 53 500 euron méaré;

esittelijille maksettava korvaus on 22 300 euroa; ja

b)  Direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suorittaman lopullisen tutkimusraportin
arviointimenettelyn aloittamispdivana erdantyy 53 500 euron méaré;

esittelijdlle maksettava korvaus on 22 300 euroa.

Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle velvoitteen
tehdd myyntiluvan myontamisen jilkeinen turvallisuustutkimus, samat
turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhté ladketta ja kyseiset
myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontdmisen jilkeisen yhteisen
turvallisuustutkimuksen, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan

maksettavaksi kuuluvan méirdn kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  ensin jakamalla maksun kokonaisméérin tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden

kesken; ja

b)  toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1

osassa vahvistettua maksualennusta.
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15.4 Ne myyntiluvan haltijat, joilta peritdén timdn osan mukainen maksu, vapautetaan
kaikista muista maksuista, joita ldékevirasto tai jisenvaltion toimivaltaiset

viranomaiset perivit 15.1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten toimittamisesta.
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LIITE 11

Maksut, palkkiot ja korvaukset eldinladkkeisiin liittyvisté

arviointimenettelyisté ja palveluista

Ladkeviraston antama tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1

kohdan n alakohdan mukaisesti

1.1

1.2

Seuraavista pyynndisté peritdén kustakin 35 100 euron maksu:

a) laadun, turvallisuuden ja kliinisti kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja kliinisti kehittimisti koskeva pyynto;

c) turvallisuuden ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 16 700 euron korvaus.
Seuraavista pyynndisté peritdén kustakin 25 700 euron maksu:

a)  kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja turvallisuuden kehittdmistd koskeva pyynto;
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1.3

c) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 alakohdassa médriteltyjen
rinnakkaiseldinladkkeiden laadun kehittdmisti ja biologista samanarvoisuutta

koskevia tutkimuksia koskeva pyynto.
Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 10 700 euron korvaus.
Seuraaviin seikkoihin liittyvistd pyynndistd peritdén kustakin 22 600 euron maksu:
a) laadun kehittdmistd koskeva pyynto;
b)  turvallisuuden kehittimistd koskeva pyynto;

c) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 alakohdassa médriteltyjen
rinnakkaiseldinladkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia

koskeva pyyntd;
d) alustavaa riskiprofiilia koskeva pyynto;
e) uuden jddmien enimmiismairin vahvistamiseen liittyva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 6 500 euron korvaus.
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Pyynto luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa
maédritellyille suppeille markkinoille sekd katsoa se kelpoiseksi kyseisen asetuksen

23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen

Pyynnosté luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan
29 alakohdassa mairitellyille suppeille markkinoille seki katsoa se kelpoiseksi asetuksen

(EU) 2019/6 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen peritdin 5 500 euron palkkio.

Jadmén enimmaéaismiirin vahvistaminen, muuttaminen tai soveltamisajan jatkaminen

asetuksessa (EY) N:o 470/2009 vahvistetun menettelyn mukaisesti

3.1 Tietyn aineen ensimmadisesti jaddmén enimmdisméérian vahvistamista koskevasta
hakemuksesta peritdédn 89 700 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 22 700 euron ja

rinnakkaisesittelijdlle 10 900 euron korvaus.

3.2 Vahvistetun jadmédn enimméismairdn muuttamista tai soveltamisajan jatkamista
koskevasta kustakin hakemuksesta peritddan 56 100 euron maksu. Esittelijélle

maksetaan 11 200 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 10 300 euron korvaus.

3.3 Arvioinnista, jossa miéritetdén asetuksen (EU) 2018/782 liitteessé I olevan 1.7
kohdan mukaisesti, onko biologisesta aineesta, joka ei ole kemiallisen aineen
kaltainen, tarpeen tehdi tdydellinen jadmien enimmaismédrien arviointi, peritdén

25 700 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 10 700 euron korvaus.
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4,

Myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen

keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan

4.1

4.2

4.3

Asetuksen (EU) 2019/6 8, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 313 000 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
uudelle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessi
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-
eldinlajien lukumairasta. Esittelijdlle maksetaan 113 300 euron ja

rinnakkaisesittelijille 40 400 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 8, 20, 22, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdén 283 600 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessé
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-
eldinlajien lukumédrista. Esittelijille maksetaan 87 000 euron ja

rinnakkaisesittelijille 37 400 euron korvaus.
Seuraavista hakemuksista peritddn 144 900 euron maksu:

a)  asetuksen (EU) 2019/6 18 artiklan mukainen rinnakkaiseldinladkkeen

myyntilupahakemus;
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b) asetuksen (EU) 2019/6 19 artiklan mukainen hybridieldinléddkkeen
myyntilupahakemus;

c) asetuksen (EU) 2019/6 21 artiklan mukainen tietoiseen suostumukseen

perustuva eldinlddkkeen myyntilupahakemus.

Kyseinen maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien lukuméérasta.

Esittelijdlle maksetaan 32 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 19 000 euron korvaus.
Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan uudelleentarkastelu

Asetuksen (EU) 2019/6 24 artiklan 3 kohdan mukaisesta suppeita markkinoita koskevan

myyntiluvan uudelleentarkastelua koskevasta hakemuksesta peritdén 20 100 euron maksu.

Esittelijille maksetaan 3 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 2 500 euron korvaus.
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6.

Myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttavit arviointia asetuksen (EU)
2019/6 64, 65 ja 66 artiklan mukaisesti

6.1

6.2

6.3

Arviointia edellyttdvistd vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita, vahvuutta,
ladkemuotoa, antoreittia tai elintarvikkeiden tuotantoon kéytettdvéa kohde-eldinlajia
koskevista muutoksista, jotka on arvioitava 90 pédivin kuluessa asetuksen (EU)
2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 93 000 euron maksu. Kyseinen maksu
peritddn kustakin yksittdisestd lddkemuodosta tai sithen liittyvéstd yksittdisesta
vahvuudesta tai voimakkuudesta. Esittelijdlle maksetaan 30 300 euron ja

rinnakkaisesittelijille 9 100 euron korvaus.

Arviointia edellyttavisti turvallisuutta, tehoa tai lddketurvatoimintaa koskevista
muutoksista, jotka on arvioitava tapauksen mukaan 60 tai 90 pdivén kuluessa
asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 50 300 euron maksu.

Esittelijille maksetaan 10 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 8 100 euron korvaus.

Arviointia edellyttdvistd ainoastaan laatua koskevista muutoksista, jotka on
arvioitava 60 pdivan kuluessa asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla,
peritddn 25 300 euron maksu. Esittelijille maksetaan 3 800 euron ja

rinnakkaisesittelijille 3 800 euron korvaus.
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7.

6.4 Kun useita arviointia edellyttédvid muutoksia ryhmitelldén yhteen hakemukseen

6.5

asetuksen (EU) 2019/6 64 artiklan nojalla, peritddn timén liitteen 6.1, 6.2 ja 6.3
kohdassa vahvistettu vastaava maksu kustakin kahdesta ensimmadisestd muutoksesta.
Korvaukset maksetaan ndiden kohtien mukaisesti. Kolmannesta ja sitd seuraavista
muutoksista peritdén 12 700 euron maksu muutosta kohti, ja esittelijélle maksetaan

1 900 euron ja rinnakkaisesittelijille 1 900 euron korvaus muutosta kohti.

Jos asetuksen (EU) 2019/6 65 artiklan mukainen tyonjakohakemus sisiltaa
useamman kuin yhden keskitetyssd menettelyssd hyviksytyn tuotteen, timén liitteen
6.1 ja 6.2 ja 6.3 kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan
ensimmaisen keskitetyssd menettelyssd hyviksytyn tuotteen kuhunkin muutokseen,
ja toisen tai useamman kyseiseen hakemukseen siséltyvén keskitetyssd menettelyssi

hyviksytyn tuotteen kustakin muutoksesta peritdédn 800 euron palkkio.

Selvitysmenettelyt ja riitojenratkaisuja koskevat menettelyt

7.1

Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 161 800 euron maksu. Tédllainen maksu jitetdén
kokonaisuudessaan perimitti. Esittelijdlle maksetaan 22 400 euron ja

rinnakkaisesittelijille 10 200 euron korvaus.
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7.2

7.3

7.4

7.5

Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa

menettelyssé suoritetusta arvioinnista peritdin 221 700 euron maksu. Téllainen

maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimétté. Esittelijdlle maksetaan 30 900 euron ja

rinnakkaisesittelijille 13 700 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 141 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan mukaisesti
suoritetusta arvioinnista peritdén 155 900 euron maksu. Tallainen maksu jétetddn
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 18 500 euron ja

rinnakkaisesittelijille 8 200 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritdén 221 700 euron maksu. Esittelijélle maksetaan

30 900 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 13 700 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 129 artiklan 3 kohdan tai 130 artiklan 4 kohdan mukaisesti

kéynnistetyssid menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdén 155 900 euron maksu.

Esittelijille maksetaan 18 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 8 200 euron korvaus.
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7.6 Jos 7.4 tai 7.5 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin siséltyy kaksi tai useampi

myyntiluvan haltija, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi

tulevan mairan kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  ensin jakamalla maksun kokonaismaardn myyntiluvan haltijoiden kesken
suhteessa kunkin myyntiluvan haltijan menettelyyn siséltyvia tuotteita

vastaavien eldinlddkkeiden veloitusyksikdiden miirddn; ja

b)  toiseksi soveltamalla sen jidlkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1

kohdassa vahvistettua maksualennusta.

Unionin lainsdddannon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin péatiedot

siséltiville asiakirjalle

8.1

Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin péétiedot siséltivi asiakirja ja myontéa sille
vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessé II olevan V.2 kohdan
mukaisesti jatetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen eldinladkkeen,
joka sisdltdd nimetyn antigeenin, ensimmdiisen myyntilupahakemuksen kanssa,
peritddn 25 300 euron maksu. Esittelijille maksetaan 3 800 euron ja

rinnakkaisesittelijédlle 3 800 euron korvaus.
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8.2 Jos useita rokoteantigeenin péétiedot siséltdvad asiakirjaa koskevia hakemuksia
jétetddn samanaikaisesti saman ensimmaéisen myyntilupahakemuksen yhteydessa,
peritddn kustakin rokoteantigeenin péétiedot sisdltdviasté asiakirjasta 25 300 euron
maksu. Ladkeviraston perimi enimmaismééra saa olla yhteensa enintddn 76 000
euroa. Kustakin rokoteantigeenin paitiedot siséltdvésté asiakirjasta maksetaan
esittelijalle 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijélle 3 800 euron korvaus. Esittelijille
maksettava korvaus saa olla enintdén 11 400 euroa ja rinnakkaisesittelijélle

maksettava korvaus enintdan 11 400 euroa.

8.3 Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin pédtiedot sisédltava asiakirja ja myontai sille
vaatimustenmukaisuustodistus jitetddn erillisend hakemuksena keskitetyssa
menettelyssé, hajautetussa menettelyssé tai keskindisessa tunnustamismenettelyssi jo
hyviksyttyjen rokotteiden siséltdmastd antigeenistd, peritddn 35 100 euron maksu.

Esittelijalle maksetaan 5 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 5 300 euron korvaus.

8.4 Taman liitteen 6 kohtaa sovelletaan muutoksiin rokoteantigeenin péétiedot

siséltdviassd asiakirjassa, jolle on myonnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

9. Unionin lainsdddénnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologianpdétiedot

siséltiville asiakirjalle

9.1 Jos hakemus arvioida rokotealustateknologian paitiedot sisdltava asiakirja ja
myontaa sille vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessa 11
olevan V.4 kohdan mukaisesti jitetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn
mukaisen eldinlddkkeen, joka sisdltdd nimetyn alustan, ensimmaéisen
myyntilupahakemuksen kanssa, peritdén hakemuksesta 25 300 euron maksu.

Esittelijdlle maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800 euron korvaus.
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9.2 Jos hakemus arvioida rokotealustateknologian paitiedot sisdltdva asiakirja ja
myoOntid sille vaatimustenmukaisuustodistus jétetdéin erillisend hakemuksena
keskitetyssd tai hajautetussa menettelyssé tai keskindisessd tunnustamismenettelyssa
jo hyviksyttyjen rokotteiden siséltimastd alustasta, peritddn hakemuksesta 35 100
euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 5 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 5 300

euron korvaus.

9.3 Téaméan liitteen 6 kohtaa sovelletaan muutoksiin rokotealustateknologian péétiedot

sisdltdvissd asiakirjassa, jolle on myonnetty vaatimustenmukaisuustodistus.
10. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi

10.1 Useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa suoritettavien asetuksen (EU) 2019/6 76
artiklan 3 kohdan mukaisten markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien

tutkimusten arvioinnista peritdén 40 000 euron maksu.
10.2 Maksu peritdén seuraavasti:

a)  Komission tiytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/128128 15 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun tutkimussuunnitelmaluonnoksen hyviksyntii koskevan menettelyn
aloittamispdivinad erddntyy 20 000 euron mééra. Esittelijélle maksetaan 8 200

euron korvaus;

28 Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 pdivénid elokuuta 2021,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissddnnoisti
ladketurvatoiminnan hyvien kayténtdjen sekd ladketurvajérjestelmén kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelmén osalta eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279, 3.8.2021, s. 15).
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b)  Komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/1281 15 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun lopullisen tutkimusraportin arviointimenettelyn aloittamispdivani

erddntyy 20 000 euron mééara. Esittelijalle maksetaan 8 200 euron korvaus.

10.3 Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle velvoitteen
tehdd markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva tutkimus ja kyseiset
myyntiluvan haltijat suorittavat markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevan yhteisen tutkimuksen, ladkevirasto laskee perittdvan maksun méérin

kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  ensin jakamalla maksun kokonaismédirén tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden

kesken; ja

b)  toiseksi soveltamalla sen jdlkeen tapauksen mukaan liitteessid V olevassa 1

kohdassa vahvistettua maksualennusta.

11. Tieteelliset lausunnot kansainvélisten eldinterveysjarjestojen kanssa tehtdvin yhteistyon
puitteissa sellaisten eldinlddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu yksinomaan unionin
ulkopuolisille markkinoille
Téssd liitteessd olevissa 1, 3, 4 ja 6 kohdassa ja liitteessd IV olevissa 1, 3, 4 ja 5 kohdassa
sekd samassa liitteessd olevissa 6.1, 6.2 ja 6.4 kohdassa vahvistettuja maksuja ja vastaavia
korvauksia sovelletaan hakemukseen asetuksen (EU) 2019/6 138 artiklan mukaisesta
tieteellisestd lausunnosta yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille tarkoitetun
eldinlddkkeen arvioimiseksi.

PE-CONS 59/1/23 REV 1 12

LITE II FI



LIITE IIT

Vuosimaksut ja korvaukset

1. Vuosimaksu asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla myyntiluvan saaneille ihmisille

tarkoitetuille ldakkeille

1.1

1.2

1.3

1.4

Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 10 c artiklan mukaisesti

jatetyn hakemuksen perusteella hyvaksytystd ihmisille tarkoitetun lddkkeen
myyntiluvasta peritddn 60 300 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 8 000
euron, rinnakkaisesittelijdlle 7 000 euron ja ladketurvallisuuden

riskinarviointikomitean esittelijdlle 1 500 euron korvaus.

Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti jatetyn
hakemuksen perusteella hyviksytystd ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvasta
peritdén 118 100 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 16 200 euron,
rinnakkaisesittelijille 14 300 euron ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean

esittelijdlle 3 000 euron korvaus.

Kustakin ihmisille tarkoitetun 1d4dkkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 1.1 tai 1.2
kohtaa, peritdén 232 400 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 32 200 euron,
rinnakkaisesittelijdlle 28 400 euron ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean

esittelijille 6 100 euron korvaus.

Edelld 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat edellistd vuotta.
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2. Vuosimaksu asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen keskitetyn menettelyn kautta myyntiluvan

saaneille eldinladkkeille

2.1 Kustakin asetuksen (EU) 2019/6 18, 19 tai 21 artiklan mukaisesti hyvéksytysta
eldinladkkeen myyntiluvasta peritddn 26 200 euron vuosimaksu. Esittelijdlle

maksetaan 6 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 5 800 euron korvaus.

2.2 Kustakin eldinladkkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 2.1 kohtaa, peritddn
106 400 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 25 600 euron ja

rinnakkaisesittelijille 23 500 euron korvaus.
2.3 Edelld 2.1 ja 2.2 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat edellisti vuotta.

3. Ladketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyviksytyille

ihmisille tarkoitetuille ladkkeille ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen

(EU) 2019/6 mukaisesti hyviaksymille eldinladkkeille

3.1 Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyvéiksytyistd ihmisille tarkoitetuista lddkkeisti

peritddn 230 euron vuosimaksu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikkoa

kohti ladkeviraston lddketurvatoimista, mukaan lukien unionin laajuisen terveysdatan

analysointi paremman péétoksenteon tukemiseksi hyddyntden todellisia olosuhteita
koskevaa ndyttod. Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jaa

laakevirastolle.
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3.2 Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2019/6 III luvun 2—5

3.3

3.4

jakson mukaisesti hyviaksymisté eldinladkkeistd peritddn 90 euron vuosimaksu
eldinlddkkeiden veloitusyksikkod kohti lddkeviraston lddketurvatoimista.

Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jia lddkevirastolle.

Ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan 3.1 ja 3.2
kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen kokonaismééran kayttimalla
laskentaperusteena ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikkojé ja
eldinlddkkeiden veloitusyksikkoji, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden

heindkuun 1 paivéina.

Edell4 3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen mairdaika on kunkin vuoden

heindkuun 1 pdivénd, ja ne kattavat kyseisen kalenterivuoden 1 pdivén tammikuuta ja

31 péivin joulukuuta vilisen ajanjakson.
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LIITE 1V

Muut maksut ja palkkiot ihmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd, eldinlddkkeistd ja

laakinnallisia laitteita koskevista kuulemisista

1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 8 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan
i alakohdan seki asetuksen (EU) 2019/6 126 artiklan 2 kohdan mukaiset tarkastukset

1.1 Ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd ja eldinldékkeitd koskevat tarkastukset

1.1.1 Jokaisesta hyvéa tuotantotapaa koskevasta tarkastuksesta unionissa peritidén
30 300 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 10 800 euron

korvaus ja avustavalle viranomaiselle 6 500 euron korvaus.

1.1.2 Jokaisesta hyvii tuotantotapaa koskevasta tarkastuksesta unionin ulkopuolella
peritddn 48 700 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan

20 900 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 12 600 euron korvaus.

1.1.3 Jokaisesta hyvaa kliinistd tutkimustapaa koskevasta tarkastuksesta unionissa
peritdin 45 600 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan

18 400 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 11 400 euron korvaus.
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1.2

1.1.4 Jokaisesta hyvii kliinistd tutkimustapaa koskevasta tarkastuksesta unionin
ulkopuolella peritddn 57 000 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle
maksetaan 26 300 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 13 900 euron

korvaus.

1.1.5 Jokaisesta veriplasman paitiedot siséltdvai asiakirjaa koskevasta tarkastuksesta
unionissa tai unionin ulkopuolella peritddan 46 100 euron maksu. Johtavalle
viranomaiselle maksetaan 17 900 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle

11 000 euron korvaus.

1.1.6 Jokaisesta veriplasman paitiedot siséltdvaid asiakirjaa koskevasta seuraavasta
tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritdén 44 300 euron maksu.
Johtavalle viranomaiselle maksetaan 16 800 euron korvaus ja avustavalle

viranomaiselle 10 300 euron korvaus.

1.1.7 Jokaisesta hyviai laboratoriokdytintod koskevasta tarkastuksesta unionissa tai
unionin ulkopuolella peritdén 42 900 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle
maksetaan 16 500 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 10 900 euron

korvaus.

1.1.8 Jokaisesta lddketurvatoimintaa koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin
ulkopuolella peritddn 64 300 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle
maksetaan 20 300 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 12 700 euron

korvaus.

Jos suunniteltu tarkastus perutaan enintédn 30 kalenteripdivdd ennen ensimmaéisti

tarkastuspdivid hakijasta johtuvista syistd, peritdén 1.1 kohdassa tarkoitettu maksu.
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1.3 Jos suunniteltu tarkastus perutaan enemmén kuin 30 kalenteripdivda ennen

ensimmaisté tarkastuspdivaid hakijasta johtuvista syisté, peritddn 1 000 euron palkkio.

1.4 Valvontaviranomaiset perivit hakijalta matkakulut erillddn téssa liitteessa
tarkoitetusta maksusta todellisten kustannusten perusteella. Jos tarkastus perutaan 1.2
tai 1.3 kohdan mukaisesti, hakijalta peritdan korvaus kaikista tarkastusviranomaiselle
peruutuspdividn mennessé jo aiheutuneista matkakuluista, joista kyseinen

viranomainen el voi saada korvausta muualta.
2. Myyntiluvan siirtdminen

Myyntiluvan siirtdmistd asetuksen (EY) N:o 2141/96 3 artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritdén 4 400 euron palkkio. Tdmai kattaa saman ladkkeen kaikki luvan

saaneet pakkaukset.

Palkkio peritddn lddkevirastolle jatetyssd hakemuksessa ilmoitetulta siirtdmistd pyytaneeltéd

myyntiluvan haltijalta.
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3. Keskitetyn menettelyn soveltamisalaan kuuluvan myyntilupahakemuksen mahdollista

jattamistd edeltdvit mahdollisen hakijan pyynnot

3.1

3.2

Kustakin kelpoisuuteen liittyvéstd pyynndsté, joka jatetdan mahdollisen hakijan
ilmoittaessa aikomuksesta jéttdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan tai
asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitetyn myyntilupamenettelyn
soveltamisalaan kuuluva myyntilupahakemus, peritddan 8 600 euron maksu. Maksu
kattaa kaikki hakemuksen jattamistd edeltdviin toimiin liittyvét kustannukset
mahdolliseen myyntilupahakemuksen jéttimiseen asti. Maksu peritéén riippumatta
siitd, jatetadnko kyseisen tuotteen myyntilupahakemus mydhemmin. Jos
kelpoisuuteen liittyvadd pyyntod ei ole jétetty ilmoitettaessa aikomuksesta jattaa

myyntilupahakemus, maksu peritdén sovellettavan lupamaksun liséksi.

Tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen esittelijdlle maksetaan

1 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 600 euron korvaus.

Jos hakija muuttaa aiottua hakemuksen jattimispédivaa yli 60 paivalla, peritdan

4 200 euron lisdmaksu. Tapauksen mukaan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen

esittelijille maksetaan 800 euron ja rinnakkaisesittelijélle 800 euron lisdkorvaus.

PE-CONS 59/1/23 REV 1

LITE IV

AN



4. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6 139

artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen komiteoiden lausunnon uudelleentarkastelu

Minka tahansa asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU)
2019/6 139 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean lausunnon uudelleentarkastelusta
peritddn maksu, joka on 30 prosenttia timin asetuksen liitteessd I olevissa 3, 4, 5 ja

6 kohdassa sekd liitteessa II olevissa 3, 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen
lausuntoon sovellettavasta maksusta. Esittelijdlle ja rinnakkaisesittelijdlle maksettava

korvaus lasketaan samassa suhteessa kyseisiin kohtiin liittyvistd korvauksista.
5. Tédmin asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset palvelut

Tédmin asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tieteellisistd palveluista perittdvien
maksujen vaihteluvili on 5 000-841 100 euroa. Esittelijille ja rinnakkaisesittelijélle
maksettavien korvausten vaihteluvéli on 1 300-272 200 euroa. Edelld mainittujen
vaihteluvilien rajoissa sovellettavat maksut ja korvaukset médritetdén timéan asetuksen

& artiklan mukaisesti.
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6. Hallinnolliset palvelut

6.1

Hallinnollinen palkkio

Hakemuksista, joista peritddn liitteessa I tai II vahvistettu maksu, peritdin

seuraavissa tilanteissa 4 400 euron palkkio:

a)  hakemus perutaan 24 tunnin kuluttua sen jéttdmisestd ja ennen hallinnollisen

validoinnin loppuun saattamista;

b)  hakemus on hyldtty hallinnollisen validoinnin pééattyessa.

My®ds palveluja ja menettelyjd koskevista hakemuksista, jotka on kyseisissé liitteissa

vapautettu sovellettavasta maksusta, peritddn ensimmaisessa alakohdassa vahvistettu

palkkio.

Edellisessé alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakemuksesta ei peritd vastaavaa

maksua.

Liitteessa I, I tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa
myyntiluvan haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen, ei osoita olevansa oikeutettu tillaiseen alennukseen, peritddn

4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan kyseinen palkkio peritddn tdysiméadriisesti

my0s pk-yrityksilta.
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6.2 Direktiivin 2001/83/EY 127 artiklassa ja asetuksen (EU) 2019/6 98 artiklassa

6.3

tarkoitetut 1adkkeitd koskevat todistukset

6.2.1 Ladkeviraston lddkettd varten myontdmia todistuksia koskevasta pyynnosta,
kun todistus myodnnetidin vakiomenettelyn mukaisesti, peritdéan 200 euron

palkkio.

6.2.2 Ladkeviraston ladkettd varten myontdmii todistuksia koskevasta pyynnosta,
kun todistus myonnetdin kiireellisen menettelyn mukaisesti, peritdén

500 euron palkkio.

Rinnakkaisjakelua koskeva ilmoitus asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan

1 kohdan o alakohdan mukaisesti

6.3.1 Kustakin ladkkeen uutta pakkaustyyppid koskevasta ilmoituksesta, joka koskee
yhtd mairdjasenvaltiota, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli, tai useaa
madrdjisenvaltiota, joilla on sama virallinen kieli, peritdén 1 400 euron
palkkio. Kyseinen palkkio kattaa kaikki myohemmét alkuperdiseen

ilmoitukseen liittyvét turvallisuuteen liittyvit paivitykset.

6.3.2 Kustakin kokoomamuutosta (bulk change) koskevasta ilmoituksesta peritdin
400 euron palkkio. Palkkio kattaa kaikki alkuperdiset ilmoitukset, jotka on
hyvéksytty kokoomamuutosta (bulk change) koskevan ilmoituksen

toimittamispdivdan mennessa.
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6.3.3 Kustakin vuotuista paivitystd koskevasta ilmoituksesta peritdan 400 euron
palkkio. Kyseinen palkkio kattaa kaikki saman ladkkeen pakkaustyypit yhdessi
madrdjdsenvaltiossa, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli, tai useassa
madrdjdsenvaltiossa, joilla on sama virallinen kieli. Jos edellisten
12 kuukauden aikana ei ole tehty sdéntelyyn liittyvid péivityksii tai jos tuote ei

ole ollut kaytdssi, palkkiota ei perita.

6.4 Tamaén asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut hallinnolliset palvelut

Taman asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista muista hallinnollisista
palveluista perittdvien palkkioiden vaihteluvéli on 12011 900 euroa. Edelld
mainitun vaihteluvilin rajoissa sovellettavat palkkiot mééritetddn timéan asetuksen 8

artiklan mukaisesti.
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7. Ladkinnéllisid laitteita koskevat kuulemiset
7.1  Laidkinnéllisiin laitteisiin siséllytetyt apuaineet

7.1.1 Asetuksen (EU) 2017/745 liitteesséd IX olevan 5.2 kohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee yhtd tai useampaa apuaineena kaytettavaa
ladkeainetta, jos ladkevirasto tai jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedma toimivaltainen viranomainen, jiljempina ’lddkealan
viranomainen’, ei ole arvioinut madritellyn valmistajan lddkeainetta aiemman
myyntiluvan yhteydessa tai ilmoitetun laitoksen jdrjestimén aiemman
kuulemisen kautta, peritddn 114 700 euron maksu. Yksi hakemus voi sisdltda
joukon apuaineen tai apuaineiden eri vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon
useita saman ladkinnillisten laitteiden valmistajan samankaltaisia laitteita,
joihin sisdltyy samaa ainetta, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijélle

maksetaan 29 400 euron ja rinnakkaisesittelijélle 29 400 euron korvaus.
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7.1.2 Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa IX olevan 5.2 kohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee yhté tai useampaa apuaineena kaytettavaa
ladkeainetta, jos lddkealan viranomainen on arvioinut méaéaritellyn valmistajan
ladkeaineen aiemman myyntiluvan yhteydessé tai ilmoitetun laitoksen
jarjestdmin aiemman kuulemisen kautta, peritdén 57 200 euron maksu. Yksi
hakemus voi siséltdd joukon apuaineen eri vahvuuksia tai pitoisuuksia tai
joukon useita saman lddkinnillisten laitteiden valmistajan samankaltaisia
laitteita, joihin sisdltyy samaa ainetta, tai molemmat edelld mainitut.
Esittelijdlle maksetaan 14 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 14 400 euron

korvaus.

7.1.3 Sovellettaessa 7.1.1 ja 7.1.2 kohtaa asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX
olevan 5.2 kohdan f alakohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee
laitteeseen siséllytetyn apuaineena kaytettivén lddkeaineen muutoksia, peritiin

5 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 800 euron korvaus.
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7.2 Ladkinnélliset laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka

7.3

absorboituvat systeemisesti niiden kdyttotarkoituksen saavuttamiseksi

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.4 kohdan mukaisesta kuulemisesta,
joka koskee lddkinnéllistd laitetta tai joukkoa samankaltaisia laitteita, jotka koostuvat
aineesta tai aineiden yhdistelmastd, jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat
siind paikallisesti, peritdén 86 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 21 900 euron

ja rinnakkaisesittelijille 21 900 euron korvaus.
Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistévit laitteet

Asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 3 tai 4 kohdan ja saman asetuksen liitteessd IX
olevan 5.2 kohdan tai liitteessi X olevan 3 kohdan k alakohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistidvén laitteen
soveltuvuutta suhteessa kyseiseen ladkkeeseen, peritdén 56 500 euron maksu.

Esittelijalle maksetaan 14 800 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan 5.2 kohdan f alakohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee muutosta, joka vaikuttaa ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistdvin laitteen soveltuvuuteen suhteessa kyseiseen ladkkeeseen, peritdén 5 000

euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 800 euron korvaus.
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7.4 Edelld 7.1, 7.2 ja 7.3 kohdassa vahvistetut maksut peritddn siltd 1ddkinnéllisen
laitteen valmistajalta, joka lddkevirastolle toimitetun hakemuslomakkeen mukaan on
pyytényt sen lddkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia, josta

1lmoitettu laitos kuulee ldakevirastoa.
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LIITE V
Maksualennukset ja lykkéykset
1. Pk-yrityksille myonnettidvat maksualennukset

1.1 Tassé asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetddn pk-yrityksille seuraavat

tdysimadrdiset tai osittaiset alennukset:

1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle mydnnetddn 40 prosentin maksualennus

seuraavista maksuista:

a)  ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan laajennus liitteessé I

olevan 4 kohdan mukaisesti;

b)  ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tyypin II huomattavat muutokset

liitteessd I olevan 5 kohdan mukaisesti lukuun ottamatta kyseisen kohdan

5.4 kohtaa;

c) ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyvét selvitysmenettelyt liitteessa I

olevien 6.4—6.7 kohdan mukaisesti;

d)  kasvirohdosvalmistekomitean tieteellistd neuvontaa koskeva pyynto, joka
liittyy perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin liitteessd I olevan 7 kohdan

mukaisesti;
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g)

h)

)

k)

unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman

paitiedot siséltidville asiakirjalle liitteessé I olevan 8 kohdan mukaisesti;

unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin

padtiedot sisdltdville asiakirjalle liitteessd I olevan 9 kohdan mukaisesti;

ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden méaardaikaisten turvallisuuskatsauksien

arviointi liitteessé I olevan 14 kohdan mukaisesti;

thmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jélkeisten

turvallisuustutkimusten arviointi liitteessé I olevan 15 kohdan mukaisesti;

myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivit arviointia
liitteessd II olevan 6 kohdan mukaisesti lukuun ottamatta kyseisen

kohdan 6.5 kohtaa;

eldinladkkeisiin liittyvit selvitysmenettelyt liitteessé II olevien 7.4-7.5

kohdan mukaisesti;

unionin lainsddddanndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin

paitiedot siséltiville asiakirjalle liitteessd II olevan 8 kohdan mukaisesti;
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)

p)

unionin lainsdadannodn vaatimustenmukaisuustodistus
rokotealustateknologian pédtiedot sisdltavélle asiakirjalle liitteessa 11

olevan 9 kohdan mukaisesti;

eldinlddkkeiden markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevien

tutkimusten arviointi liitteessé II olevan 10 kohdan mukaisesti;

ihmisille tarkoitettuja ladkkeita tai eldinladkkeitd tai molempia koskeva

vuosimaksu liitteessd I1I olevien 1 ja 2 kohdan mukaisesti;

thmisille tarkoitettuja ladkkeita tai eldinladkkeitd koskeva

ladketurvatoiminnan vuosimaksu liitteen III mukaisesti;

ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tai eldinlddkkeiden myyntiluvan
siirtdminen toiselle pk-yritykselle liitteessd IV olevan 2 kohdan

mukaisesti;

1.1.2 pienelle tai keskisuurelle yritykselle mydnnetdéin 90 prosentin maksualennus

liitteessd IV olevan 7 kohdan mukaisesta 1ddkinnallisia laitteita koskevasta

kuulemisesta perittdvistd maksusta, jos lddkevirasto on méérittanyt

ladkinnillisen laitteen valmistajan pieneksi tai keskisuureksi yritykseksi;
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1.2

1.3

2.1

1.1.3 mikroyritykselle mydnnetdén 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja

1.1.2 kohdassa vahvistetuista maksuista.

Edella 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa
(EY) N:o 2049/2005 tai unionin lddkelainsdddanndssd vahvistettujen

maksualennusten ja kannustimien liséksi.

Edell4 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonneti pk-yrityksille, jotka
toimivat asianomaisen lddkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen
sopimusjarjestelyn nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeushenkil6 kuin pk-
yritys. Téllaisista sopimusjérjestelyistd on ilmoitettava ldékevirastolle ennen

1.1.1 kohdassa lueteltujen palvelujen kayttdmista.

Maksualennukset yksikdille, jotka eivét harjoita taloudellista toimintaa

Liitteessd I olevassa 1 kohdassa ja liitteessd II olevassa 1 kohdassa vahvistetut
maksut jatetddn perimétté, kun ladkeviraston asetuksen (EY) N:o 726/2004 57
artiklan 1 kohdan toisen alakohdan n alakohdan mukaisesti tarjoamaa tieteellistia

neuvontaa annetaan yksikéille, jotka eivit harjoita taloudellista toimintaa.
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3.

Pandemioiden yhteydessd kdytettidvien ihmisille tarkoitettujen 1dékkeiden keskeisid

asiakirjoja koskevat hakemukset

3.1

3.2

Kun myyntilupahakemus koskee ihmisille tarkoitettua ladkettd, jota on tarkoitus
kayttdd pandemian yhteydessd, perittdvan maksun suorittamista lykétédén, kunnes
joko Maailman terveysjarjesto tai komissio asetuksen (EU) 2022/2371 23 artiklan

1 kohdan mukaisesti on asianmukaisesti todennut tilanteen pandemiaksi.
Maksun suorittamista voidaan lykitd enintdén viisi vuotta.

Edella 3.1 kohdassa sdddetyn lykkdyksen lisdksi sddntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan
liittyvaa muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin

maksualennusta seuraavissa tapauksissa:

a)  hakemuksen jittdmistd edeltdvit toimet liitteessd [V olevan 3 kohdan

mukaisesti;
b) tieteellinen neuvonta liitteessé I olevan 1 kohdan mukaisesti;

c) myyntiluvan laajentaminen liitteessd I olevan 4 kohdan mukaisesti;
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d)  tyypin II huomattavat muutokset liitteessé I olevan 5 kohdan mukaisesti;
e)  vuosimaksu liitteessd Il olevan 1 kohdan mukaisesti.

Naitd alennuksia sovelletaan, kunnes tilanne on asianmukaisesti tunnustettu

pandemiaksi.

3.3. Jos sovelletaan 3.2 kohdan mukaisia alennuksia, jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ei makseta korvausta 3.2 kohdan e alakohdassa tarkoitetuista

vuosimaksuista.
Asetuksen (EY) N:o 1901/2006 30 artiklan mukaisesti toimitetut hakemukset

Asetuksen (EY) N:o 1901/2006 30 artiklan mukaisesti jétettyihin lastenlddkkeiden

myyntilupahakemuksiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista palveluista:

a) ensimmadinen myyntilupahakemus timén asetuksen liitteessi I olevan 3 kohdan

mukaisesti;

b)  myyntiluvan myontdmistéd edeltdvé tarkastus timdn asetuksen liitteessé IV olevan

1 kohdan mukaisesti;

c) myyntiluvan laajennus tdmén asetuksen liitteessd I olevan 4 kohdan mukaisesti

myyntiluvan myontdmistd seuraavan vuoden aikana;

d) tyypin Il huomattava muutos timén asetuksen liitteessé I olevan 5 kohdan mukaisesti

myyntiluvan myontédmistd seuraavan vuoden aikana;
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vuosimaksu tdmén asetuksen liitteessd 11l olevan 1 kohdan mukaisesti myyntiluvan

myOntdmistd seuraavan vuoden aikana;

myyntiluvan myontamisen jdlkeinen tarkastus timén asetuksen liitteessd IV olevan

1 kohdan mukaisesti myyntiluvan myontdmistd seuraavan vuoden aikana.

Immunologiset eldinldadkkeet

Immunologisiin eldinldékkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista

toimista:

a) tieteellinen neuvonta liitteessé II olevan 1 kohdan mukaisesti;

b)  pyyntd luokitella eldinldédke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan
29 alakohdassa maairitellyille suppeille markkinoille seki katsoa se kelpoiseksi
saman asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen timén asetuksen
liitteessd II olevan 2 kohdan mukaisesti;

c) myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan

mukaisen keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan tdmén

asetuksen liitteessé II olevan 4 kohdan mukaisesti;
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d)

g)

h)

myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttdvit arviointia asetuksen (EU)
2019/6 64, 65 ja 66 artiklan mukaisesti timén asetuksen liitteessd II olevan 6 kohdan
mukaisesti. Tdmén asetuksen liitteessé 11 olevassa 6.5 kohdassa tarkoitetussa
erityistapauksessa alennusta sovelletaan muutoksiin, joista peritdédn maksu, mutta ei

muutoksiin, joista peritdén palkkio;

unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin paitiedot

sisdltaville asiakirjalle liitteessd II olevan 8 kohdan mukaisesti;

unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian

paitiedot siséltiaville asiakirjalle liitteessé II olevan 9 kohdan mukaisesti;

markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi

liitteessd II olevan 10 kohdan mukaisesti;
vuosimaksu liitteessé 111 olevan 2 kohdan mukaisesti;

hakemuksen jéattdmisti edeltdvét pyynnot liitteessd IV olevan 3 kohdan mukaisesti;
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6.

Suppeille markkinoille tarkoitetut eldinlddkkeet

6.1.

Asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa mairitellyille suppeille

markkinoille tarkoitetuksi luokiteltuihin ja saman asetuksen 23 artiklan mukaisen

myyntiluvan hakemiseen kelpoisiksi katsottuihin tai kyseisen artiklan mukaisesti

myyntiluvan saaneisiin eldinldikkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta

seuraavista toimista:

a)

b)

d)

tieteellinen neuvonta tdiméan asetuksen liitteessd II olevan 1 kohdan mukaisesti;

jddmén enimmadisméérin vahvistamista, muuttamista tai soveltamisajan
jatkamista timén asetuksen liitteessé Il olevan 3 kohdan mukaisesti koskeva

hakemus;

myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan
mukaisen keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan
kyseisen asetuksen 23 artiklan mukaisesti ja timén asetuksen liitteessi 11

olevien 4.1 tai 4.2 kohdan mukaisesti;

myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivit arviointia asetuksen
(EU) 2019/6 64, 65 ja 66 artiklan mukaisesti timén asetuksen liitteessé 11
olevan 6 kohdan nojalla; liitteessé II olevassa 6.5 kohdassa tarkoitetussa
erityistapauksessa alennusta sovelletaan muutoksiin, joista peritdédn maksu,

mutta el muutoksiin, joista peritddn palkkio;
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7.

6.2

g)

h)

unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
paitiedot siséltidville asiakirjalle timdn asetuksen liitteessa Il olevan 8 kohdan

mukaisesti;

unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian
paitiedot siséltiville asiakirjalle timin asetuksen liitteessa Il olevan 9 kohdan

mukaisesti;

markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi

tdman asetuksen liitteessd II olevan 10 kohdan mukaisesti;
vuosimaksu timan asetuksen liitteessa I1I olevan 2 kohdan mukaisesti;

myyntiluvan jattamistd edeltévit pyynndt timén asetuksen liitteessd IV olevan

3 kohdan mukaisesti.

Liitteessd Il olevassa 3 kohdassa vahvistettuun jdiman enimmaéaisméarin

soveltamisajan jatkamisesta perittivaan maksuun sovelletaan 100 prosentin

alennusta, jos jatkaminen ei edellyté tietojen arviointia.

Eldinrokotteet tiettyjd merkittivid eldinkulkutauteja vastaan

7.1

Sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa (serotyypit 1-24), korkeapatogeenista

lintuinfluenssaa, suu- ja sorkkatautia ja klassista sikaruttoa vastaan annettavien

rokotteiden vuosimaksuun sovelletaan 100 prosentin maksualennusta, jos rokote on

hyviaksytty tavanomaisissa olosuhteissa eika tuotetta ole saatettu unionin

markkinoille missdén vaiheessa maksun kattaman ajanjakson aikana.
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7.2 Jos sovelletaan 6.1 kohdan mukaista alennusta, jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ei makseta korvausta 6.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.
Flainldakkeiden vuosimaksu

Liitteessé III olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlddkkeiden vuosimaksuihin
sovelletaan 25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta timén liitteen 4 ja 5 kohdassa

lueteltuja tuotteita.

Geneeristen lddkkeiden, homeopaattisten lddkkeiden, kasvirohdosvalmisteiden ja
ladkkeiden, joille on myOnnetty myyntilupa vakiintunutta ladkinnéllistd kiyttod koskevien

sddnnosten mukaisesti, lddketurvatoiminnan vuosimaksu

Liitteessa 111 olevassa 3 kohdassa vahvistettuihin ldaketurvatoiminnan vuosimaksuihin

sovelletaan 25 prosentin maksualennusta seuraavien lddkkeiden osalta:

a)  direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitetut ihmisille
tarkoitetut 1adkkeet;

b)  ihmisille tarkoitetut homeopaattiset lddkkeet;

c¢) ihmisille tarkoitetut kasvirohdosvalmisteet;
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d) asetuksen (EU) 2019/6 18 ja 22 artiklassa tarkoitetut eldinladkkeet;
e) homeopaattiset eldinlddkkeet;

f)  asetuksen (EU) 2019/6 87 artiklan mukaisesti rekisterdidyt homeopaattiset

elainladkkeet.
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LIITE VI

Suoritustiedot

Seuraavat kalenterivuosikohtaiset tiedot on asetettava julkisesti saataville lddkeviraston

verkkosivustolla:

1)

2)

3)

4)

S)

kokonaiskustannukset ja jaottelu, josta kiyvét ilmi lddkeviraston henkildstokustannukset ja
muut kuin henkilostokustannukset 3 artiklassa tarkoitettujen maksujen ja palkkioiden

osalta;

thmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden ja eldinldikkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja
ylldpitaimiseen sekd muiden ladkeviraston palvelujen suorittamiseen osallistuvan

ladkeviraston henkiloston lukuméérd ja niihin liittyvat kokonaiskustannukset;

thmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden ja eldinldikkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja
ylldpitdmiseen sekd muihin lddkeviraston palveluiden suorittamiseen liittyvien

menettelyjen lukuméar;

maksualennusten tai maksuista vapauttamisten lukumairé ja miéré jaoteltuna unionin
lainsddddnnoén mukaisen maksualennustyypin tai maksuista vapauttamisen tyypin mukaan

sekd asiaankuuluvien hakijoiden tai haltijoiden mééra;

esittelijoiden, rinnakkaisesittelijoiden sekd muissa vastaavissa tehtivissd timén asetuksen
soveltamiseksi timén asetuksen liitteissd tarkoitetulla tavalla toimivien henkil6iden panos

jaoteltuna jadsenvaltioittain ja menettelytyypeittdin;
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6)

7)

8)

esittelijoiden, rinnakkaisesittelijoiden tai muissa vastaavissa tehtivissd tdmén asetuksen

soveltamiseksi timdn asetuksen liitteissa tarkoitetulla tavalla toimivien henkildiden, myos

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten heidén avustamisekseen palvelukseen
ottamien asiantuntijoiden ja muiden henkildiden, sekéd sopimuksen lddkinnéllisten
laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta tehneiden asiantuntijoiden
tyotunnit. Tiedot annetaan menettelytyyppiéd kohti asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ldékevirastolle toimittamien tietojen perusteella.
Hallintoneuvosto péattaa sisdllytettdvistd menettelytyypeistd lddkeviraston tekemén

ehdotuksen perusteella;

tadmin asetuksen 4 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti perittdvien tieteellisid palveluja
koskevien maksujen tai hallinnollisista palveluista perittdvien maksujen kannalta

merkitykselliset tuloksellisuusindikaattorit;

muut mahdolliset asiaankuuluvat keskeiset suorituskykyindikaattorit, jotka vaikuttavat
ladkeviraston ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten muuttuvaan tyoméaarain
unionin lddkealan sddntelykehyksessd, mukaan lukien lddkkeiden lupa- ja

valvontamenettelyt.
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LIITE VII

Vastaavuustaulukko

Asetus (EY) N:0 297/95

Tama asetus

8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 1 kohta
7 artikla

5 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
5 artiklan 4 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

liitteessd I oleva 1 kohta ja liitteessé II oleva 1 kohta
liitteessd I oleva 3 kohta

liitteessd I oleva 3 kohta

liitteessé 11 oleva 4 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

liitteessd IV oleva 5 kohta

liitteessd IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale), 6.2
ja 6.4 kohta
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