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ANNEX 2

LIITE
asiakirjaan
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan liddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta seki neuvoston
asetuksen (EY) N:0 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

658/2014 kumoamisesta
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LIITE II
Maksut, palkkiot ja korvaukset elidinlasikkeisiin liittyvisti arviointimenettelyisti ja
palveluista

1. Tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n
alakohdan mukaisesti

1.1. Seuraavista pyynnoisté peritddn 33 100 euron maksu:

a) laadun, turvallisuuden ja kliinisti kehittamisti koskeva pyynto;
b) laadun ja kliinista kehittdmistd koskeva pyynto;
¢) turvallisuuden ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 15 800 euron korvaus.
1.2. Seuraavista pyynndisté peritddn 24 300 euron maksu:

a) kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja turvallisuuden kehittdmistd koskeva pyynto;

c) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 kohdassa méadriteltyjen geneeristen
eldinlddkkeiden laatua ja biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia
koskeva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 10 100 euron korvaus.
1.3. Seuraaviin seikkoihin liittyvistd pyynndisté peritdén 21 300 euron maksu:

a) laadun kehittdmistd koskeva pyynto;

b) turvallisuuden kehittdmistd koskeva pyynto;

c) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 kohdassa médriteltyjen geneeristen
eldinlddkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva
pyynto;

d) alustavaa riskiprofiilia koskeva pyynto;

e) uuden jddmien enimmiismédrin vahvistamiseen liittyvd pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 6 100 euron korvaus.

2. Pyynto luokitella elidinlaiike tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29
alakohdassa maéiritellyille suppeille markkinoille seké katsoa se kelpoiseksi saman
asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen

Pyynnostd luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29
alakohdassa maéadritellyille suppeille markkinoille sekd katsoa se kelpoiseksi asetuksen
(EU) 2019/6 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen peritddn 5 200 euron
palkkio.

3. Jadmin enimmaismiirin vahvistaminen, muuttaminen tai laajentaminen
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009! vahvistetun
menettelyn mukaisesti

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 470/2009, annettu 6 paivdni toukokuuta 2009, yhteisdn

menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaisméérien 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).



3.1.

3.2.

3.3.

Tietyn aineen ensimmdisestd jidmdn enimméaismddridn vahvistamista koskevasta
hakemuksesta peritddn 84 700 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 21 400 euron
ja rinnakkaisesittelijdlle 10 300 euron korvaus.

Vahvistetun jadmin enimmdiismaddrdn muuttamista tai laajentamista koskevasta
kustakin hakemuksesta peritddn 53 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 10
600 euron ja rinnakkaisesittelijalle 9 700 euron korvaus.

Arvioinnista, jossa méritetisin komission asetuksen (EU) 2018/782 liitteessd I
olevan 1.7 jakson mukaisesti, onko biologisesta aineesta, joka ei ole kemiallisen
aineen kaltainen, tarpeen tehdd tdydellinen jidmien enimmaéismédrien arviointi,
peritddn 24 300 euron maksu. Esittelijalle maksetaan 10 100 euron korvaus.

4. Myyntilupa elidinlidkkeille, 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 eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdén 295 500 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
uudelle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien
lukumééristd. Esittelijdlle maksetaan 107 000 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 38
100 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 8, 20, 22, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdédn 267 700 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa
esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien
lukumaéérista. Esittelijdlle maksetaan 82 100 euron ja rinnakkaisesittelijélle 35 300
euron korvaus.

Seuraavista hakemuksista peritddn 136 800 euron maksu:

a) asetuksen (EU) 2019/6 18 artiklan mukaisesta geneerisen eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta;

b) asetuksen (EU) 2019/6 19 artiklan mukaisesta hybridieldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta;

c) asetuksen (EU) 2019/6 21 artiklan mukaisesta tietoiseen suostumukseen
perustuvasta eldinlddkkeen myyntilupahakemuksesta.

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien lukumadristd. Esittelijdlle maksetaan
30 800 euron ja rinnakkaisesittelijélle 17 900 euron korvaus.

5. Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan uudelleentarkastelu

Asetuksen (EU) 2019/6 24 artiklan 3 kohdan mukaisesta suppeita markkinoita koskevan
myyntiluvan uudelleentarkastelua koskevasta hakemuksesta peritddn 19 000 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 3 100 euron ja rinnakkaisesittelijidlle 2 400 euron korvaus.

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

2 Komission asetus (EU) 2018/782, annettu 29 péiviana toukokuuta 2018, asetuksessa (EY) N:o 470/2009
tarkoitetuista riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvistd metodologisista periaatteista (EUVL L 132,

30.5.2018, s. 5).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Arviointia edellyttivistd vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita, vahvuutta,
ladkemuotoa, antoreittid tai eldintarvikkeiden tuotantoon kaytettivdd kohde-
eldinlajia koskevista muutoksista, jotka on arvioitava 90 péivian kuluessa asetuksen
(EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 87 800 euron maksu. Maksu
peritddn jokaisesta yksittdisestd ladkemuodosta tai siihen liittyvéstd yksittdisestd
vahvuudesta/voimakkuudesta.  Esittelijdlle maksetaan 28 600 euron ja
rinnakkaisesittelijille 8 600 euron korvaus.

Arviointia edellyttdvistd turvallisuutta, tehoa tai ldadketurvatoimintaa koskevista
muutoksista, jotka on arvioitava tapauksen mukaan 60 tai 90 pidivdn kuluessa
asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 47 500 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 9 800 euron ja rinnakkaisesittelijélle 7 600 euron korvaus.

Arviointia edellyttidvistd ainoastaan laatua koskevista muutoksista, jotka on
arvioitava 60 pdivan kuluessa asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla,
peritddin 23 900 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 3 600 euron ja
rinnakkaisesittelijille 3 600 euron korvaus.

Kun useita arviointia edellyttdvid muutoksia ryhmitellddn yhteen hakemukseen
asetuksen (EU) 2019/6 64 artiklan nojalla, peritdén tdméin liitteen 6.1, 6.2 ja 6.3
kohdassa vahvistettu vastaava maksu kustakin kahdesta ensimmadisesté
muutoksesta. Korvaukset maksetaan ndiden kohtien mukaisesti. Kolmannesta ja
sitd seuraavista muutoksista peritddn 12 000 euron maksu muutosta kohti, ja
esittelijalle maksetaan 1 800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 800 euron korvaus
muutosta kohti.

Jos asetuksen (EU) 2019/6 65 artiklan mukainen tydnjakohakemus siséltda
useamman kuin yhden keskitetysti hyviaksytyn tuotteen, tdmin liitteen 6.1 ja 6.2 ja
6.3 kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan ensimmadisen
keskitetysti hyvéiksytyn tuotteen jokaiseen muutokseen, ja toisen tai useamman
samaan hakemukseen siséltyvdn keskitetysti hyvdksytyn tuotteen jokaisesta
muutoksesta peritddan 800 euron palkkio.

Selvitysmenettelyt ja riitojenratkaisuja koskevat menettelyt

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn 152 700 euron maksu. Tdma maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimaéttd. Esittelijdlle maksetaan 21 100 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 9 600 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssé suoritetusta arvioinnista peritddn 209 300 euron maksu. Tdméi maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimdttd. Esittelijdlle maksetaan 29 200 euron ja
rinnakkaisesittelijille 12 900 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 141 artiklan 1 kohdan c¢ ja e alakohdan mukaisesti
suoritetusta arvioinnista peritddn 147 200 euron maksu. Tdméd maksu jitetddn
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 17 500 euron ja
rinnakkaisesittelijille 7 700 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan mukaisesti kédynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 209 300 euron maksu. Esittelijédlle maksetaan 29
200 euron ja rinnakkaisesittelijille 12 900 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 129 artiklan 3 kohdan tai 130 artiklan 4 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn 147 200 euron



7.6.

maksu. Esittelijdlle maksetaan 17 500 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 7 700 euron
korvaus.

Jos 7.4 tai 7.5 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin siséltyy kaksi tai useampi
myyntiluvan  haltija, ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan
maksettavaksi tulevan mairin kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a)  jakamalla maksun kokonaismééardn myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa
kunkin ~ myyntiluvan  haltijan  menettelyyn sisdltyvien tuotteiden
veloitusyksikdiden (eldinlddkkeet) méardan;

b)  soveltamalla sen jélkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1 kohdassa
vahvistettua maksualennusta.

Unionin lainsidadinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
kantatiedostolle

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin kantatiedosto ja myontdd sille
vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessd II olevan V.2
kohdan mukaisesti jétetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen
eldinlddkkeen, joka siséltia nimetyn antigeenin, ensimmadisen
myyntilupahakemuksen kanssa, peritdin 23 900 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 3 600 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 600 euron korvaus.

Jos useita rokoteantigeenin kantatiedostoa koskevia hakemuksia jétetddn
samanaikaisesti saman ensimmadisen myyntilupahakemuksen yhteydessi, peritddn
23 900 euron maksu rokoteantigeenin kantatiedostoa kohti. Lédkeviraston periméa
enimmiismiird saa olla yhteensd enintdén 71 700 euroa. Esittelijidlle maksetaan 3
600 ecuron ja rinnakkaisesittelijalle 3 600 euron korvaus. Jos useita
rokoteantigeenin kantatiedostoa koskevia hakemuksia jatetidn samanaikaisesti
saman ensimmaisen myyntilupahakemuksen yhteydessd, esittelijdlle maksettava
korvaus saa olla enintddn 10 800 euroa ja rinnakkaisesittelijdlle maksettava
korvaus enintddn 10 800 euroa.

Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin kantatiedosto ja myoOntdd sille
vaatimustenmukaisuustodistus jitetddn erillisend hakemuksena keskitetyssd tai
hajautetussa  menettelyssd tai  keskindisessd tunnustamismenettelyssd jo
hyvéksyttyjen rokotteiden siséltimastd antigeenistd, peritddn 33 100 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 5 000 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 5 000 euron korvaus.

Tamén liitteen 6 jaksoa sovelletaan vastaavasti muutoksiin rokoteantigeenin
kantatiedostossa, jolle on mydnnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

Unionin lainsdidinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian
kantatiedostolle

9.1.

9.2.

Jos hakemus arvioida alustateknologian kantatiedosto ja myontdd sille
vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessd Il olevan V.4
kohdan mukaisesti jitetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen
eldinlddkkeen, joka sisdltdd nimetyn alustan, ensimméisen myyntilupahakemuksen
kanssa, peritddn 23 900 euron maksu. Esittelijidlle maksetaan 3 600 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 3 600 euron korvaus.

Jos hakemus arvioida alustateknologian kantatiedosto ja myontdd sille
vaatimustenmukaisuustodistus jdtetddn erillisend hakemuksena keskitetyssd tai
hajautetussa  menettelyssd tai keskindisessd tunnustamismenettelyssi jo



9.3.

hyvéksyttyjen rokotteiden sisdltimistd alustasta, peritddn 33 100 euron maksu.
Esittelijélle maksetaan 5 000 euron ja rinnakkaisesittelijalle 5 000 euron korvaus.

Tédmin liitteen 6 jaksoa sovelletaan vastaavasti muutoksiin alustateknologian
kantatiedostossa, jolle on mydnnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

10. Markkinoille saattamisen jéilkeisti valvontaa koskevien tutkimusten arviointi

10.1.

10.2.

10.3.

Useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa suoritettavien asetuksen (EU) 2019/6 76
artiklan 3 kohdan mukaisten markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskevien tutkimusten arvioinnista peritddn 37 800 euron maksu.

Maksu peritddn seuraavasti:

(a) Komission tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/1281° 15 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun tutkimussuunnitelmaluonnoksen hyviksyntii koskevan
menettelyn aloittamispédivana erddntyy 18 900 euroa. Esittelijdlle maksetaan
7 700 euron korvaus;

(b) Komission tiytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/1281 15 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun lopullisen tutkimusraportin arviointimenettelyn aloittamispdivini
erddntyy 18 900 euroa. Esittelijdlle maksetaan 7 700 euron korvaus.

Jos useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle asetetaan velvoite tehda
myyntiluvan myontdmisen jdlkeistd valvontaa koskeva tutkimus ja kyseiset
myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontdmisen jélkeisen yhteisen
turvallisuustutkimuksen, lddkevirasto laskee perittivdn maksun méaédrdan kahdessa
vaiheessa seuraavasti:

(a) jakamalla maksun kokonaisméédrdn tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden
kesken;

(b) soveltamalla sen jdlkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1 kohdassa
vahvistettua maksualennusta.

11. Tieteelliset lausunnot kansainvilisten eldinterveysjirjestojen kanssa tehtiavin
yhteistyon puitteissa sellaisten eliinliikkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu
yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille

Tamin asetuksen téssé liitteessd olevassa 1, 3, 4 ja 6 kohdassa ja liitteessd IV olevassa 1,
3, 4 ja 5 kohdassa sekd saman liitteen 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 eldinldadkkeen arvioimiseksi.

3

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 pdivind elokuuta 2021, Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissddnnoisti lddketurvatoiminnan hyvien kdytintojen seki
ladketurvajérjestelméin kantatiedoston muodon, siséllon ja tiivistelmén osalta eldinldékkeiden alalla (EUVL L 279,

3.8.2021, s. 15).
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