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I JOHDANTO

1. Euroopan ladkeviraston (EMA) maksujdrjestelmé on tirked osa EU:n ja kansallisen tason

kollektiivisen sdédntelyjirjestelmén rahoitusta, ja sen avulla voidaan kattaa asiaan liittyvit

kustannukset. EMA on perinyt vuodesta 1995 alkaen myyntiluvan haltijoilta ja hakijoilta

maksuja ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden unionin laajuisten myyntilupien

saamiseksi ja yllapitamiseksi.

Maksuilla olisi voitava varmistaa riittdva rahoitus, jotta voidaan taata EMAn toiminnan

kestivyys tulevaisuudessa, ja samalla olisi tarjottava riittdvid tukea jésenvaltioiden

kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.
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Vuonna 2021 EMA sai 90 prosenttia rahoituksestaan! niistd maksuista (noin 342 miljoonaa
euroa 380 miljoonasta eurosta). Téstd 342 miljoonasta eurosta noin 140 miljoonaa euroa
maksettiin kansallisille toimivaltaisille viranomaisille korvauksena niiden tyostd, kuten
hakemusten tieteellisestd arvioinnista (jota EMA koordinoi) ja muista EMAlle tarjotuista
palveluista. EMAn kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksama korvaus on ndin ollen
tarked tekijd monille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, muun muassa péétettdessa,

miten ne osallistuvat EMAlle tarjottaviin palveluihin.

Neuvosto vastaanotti 13. joulukuuta 2022 komission ehdotuksen Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetukseksi Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston

asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014

kumoamisesta®. Ehdotuksella on seuraavat kolme tavoitetta:

1)  siirrytddin EMAn maksujen kiintedméardisesta jarjestelmaésti kustannuksiin perustuvaan
jarjestelmdin voimassa olevassa lainsaddannossd saddetyn mukaisesti?;

i1)  varmistetaan EMAn ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten muodostaman
eurooppalaisen sddntelyverkoston kestivyys;

iil)  yksinkertaistetaan olemassa olevaa lainsédédéntod yhdistdmalld lddketurvatoiminnasta ja
muusta kuin lddketurvatoiminnasta perittdvid EMAn maksuja koskevien kahden

asetuksen* sisdltd yhdeksi sdddokseksi.

Ehdotuksen oikeusperustat ovat SEUT 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan b ja c alakohta.

Loput 10 prosenttia saatiin EU:n talousarviosta.

16070/22 + ADD 1-7.

Neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 12 artikla ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 658/2014 johdanto-osan 7 kappale.

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014.

9674/23 pmm/PAF/mh 2

LIFE.5 FI



3. Jasenvaltioiden kansallisia parlamentteja kuultiin siitd, ovatko ehdotetut sddnnokset
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisia. Italian edustajainhuoneelta’, Portugalin
parlamentilta® ja Espanjan parlamentilta’ saaduissa lausunnoissa katsottiin, ettd ehdotus on

toissijaisuusperiaatteen mukainen.

4.  Euroopan parlamentin ENVI-valiokunta on nimennyt esittelijdksi Cristian-Silviu BUSOIn

(RO, PPE). ENVI-valiokunnan on mééra dénestda tarkistuksistaan 26.—27. kesdkuuta 2023.

5. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea paatti 24. tammikuuta 2023 antaa ehdotuksesta puoltavan

lausunnon®. Alueiden komitean "luonnonvarat"-valiokunta péitti 31. tammikuuta 2023, ettei

se anna ehdotuksesta lausuntoa®.

6.  Ladkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden tyoryhma tarkasteli ehdotusta kokouksissaan 26. ja

27. tammikuuta sekd 2., 13. ja 20. helmikuuta 2023.

7. Neuvosto kédvi ehdotuksesta 14. maaliskuuta 2023 periaatekeskustelun puheenjohtajavaltion
valmisteluasiakirjan ®pohjalta. Neuvostossa kannatettiin laajasti puheenjohtajavaltion

ehdottamaa etenemistapaa sekd maksujen ja korvausten mukauttamiseen sovellettavan

kohdennetun ldhestymistavan ettid joustavuuden osalta.

7647/23 ja 9145/23
7497/23.
7615/23.

9193/23.
6503/23.

10 6089/23.
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10.

TILANNEKATSAUS

Neuvostossa kdydyn keskustelun jélkeen ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden tyoryhma

tarkasteli puheenjohtajavaltion esittimié kompromissiehdotuksia 27.! ja 28. maaliskuuta'?,
27. huhtikuuta!® seki 11.14ja 22. toukokuuta 202315, Asiasta kdytyjen keskustelujen

paatteeksi lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden tydoryhmaé totesi 24. toukokuuta 2023

kannattavansa puheenjohtajavaltion kompromissiehdotusta'é.

Pysyvien edustajien komitea vahvisti 31. toukokuuta 2023 puheenjohtajavaltion

kompromissiehdotuksen!”. Komissio varasi tissd vaiheessa itselleen mahdollisuuden ilmoittaa
kantansa myohemmin. Se piti ongelmallisena sitd, etti jotkin maksujen korotukset eivit olleet
sopusoinnussa kustannusperusteisen periaatteen kanssa, seké komissiolle siirrettdvin
toimivallan heikentdmisté erityisesti siltd osin, miké koskee lddkeviraston lakisdéteisten

tehtdvien muutosta.

Neuvoston kannattama etenemistapa on ratkaistu puheenjohtajavaltion

kompromissiehdotuksessa seuraavasti:

11
12
13
14
15
16
17

7350/23.

7350/1/23 REV 1.

8423/23.

8903/23.

8903/1/23 REV 1.

8903/2/23 REV 2.

Asiakirjan 9277/23 liitteen liite.
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10.1. Kohdennettu ldhestymistapa maksujen ja korvausten mukauttamiseen

Maksut ja korvaukset on mukautettu kaksivaiheisen menettelytavan pohjalta.

i)

Horisontaaliset mukautukset

Ehdotuksen ihmisille tarkoitettua kadyttod koskevissa osissa on sovellettu inflaatioon
perustuvaa noin 13 prosentin mukautusta liitteissa I, III ja IV oleviin méériin

kalenterivuosien 2021 ja 2022 vuotuisten inflaatioasteiden osalta'®,

Ehdotuksen eldinlddkintddn liittyvien osien kohdalla inflaatiokorjauksessa, jota

sovelletaan liitteessd Il oleviin méériin, otetaan kuitenkin huomioon vain 50 prosenttia
kalenterivuosien 2021 ja 2022 vuotuisista inflaatioasteista, mika johtuu erdiden
ministerien toteamasta tarpeesta 10ytda maksuja ja korvauksia maiaritettiessé oikea

tasapaino verkoston kestédvyyden ja toimialan elinkelpoisuuden vélilla!.

Ministerit painottivat unionin sddntelyverkoston kestdvyyden merkitystd, minkd vuoksi
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia varten liséttiin noin 7 prosentin kestavyystekiji
kyseisille viranomaisille maksettaviin korvauksiin. Sen johdosta horisontaalinen
mukautus on yhteensd 20 prosenttia. Maksut on myds mukautettu sen mukaisesti.
Lisaksi ehdotukseen liséttiin sdannos??, jonka mukaan timén asetuksen mukaisesti
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien maksujen ja palkkioiden ja
korvausten tarkistuksissa olisi otettava huomioon unionin sdédntelyverkoston kestivyys,
mukaan lukien maksujen, palkkioiden ja korvausten oikeudenmukainen ja puolueeton

jakaminen.

18
19

Ks. johdanto-osan 24 kappale.
Ks. johdanto-osan 16 kappale.

20 Ks. 11 artiklan 2 kohta.
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i1)  Kohdennetut mukautukset

Naiden horisontaalisten mukautusten lisdksi seuraaviin seitsemaddn menettelyyn on tehty

ministerien kannattamia lisimukautuksia?!:

— Tieteellinen neuvonta (liitteessa I oleva 1 kohta)

— Geneeriset valmisteet (liitteessd I oleva 3.6 ja 3.8 kohta)

— Tyypin II muutokset (liitteessa I oleva 5 kohta)

— Selvitysmenettelyt (liite I, kohta 6)

— Mairaaikaiset turvallisuuskatsaukset (liitteessd I oleva 14 kohta)

— Tarkastukset (liitteessd IV oleva 1 kohta)

— Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) esittelijan tehtdava (uusi

maksu ja korvaus).

Lisdksi maksut ja korvaukset jatkuvaa arviointia ja erityisluvallista kayttod varten (liitteessa I
oleva 2.1 kohta) on mukautettu myyntilupia koskeviin maksuihin ja korvauksiin (liitteessé I
oleva 3.1 kohta) védristyneiden kannustimien vélttdmiseksi. Jatkuvaa arviointia varten on
myo0s lisétty lisimaksu ottaen huomioon siihen liittyva yliméérdinen tyo (liitteessé I oleva

2.1a kohta (uusi)).

10.2. Joustavuus
Joustavuutta ja tulevaisuuden vaatimusten tdyttimisen huomioon ottamista on sovellettu
kahdella keskeiselld tavalla.
1)  Avoimuutta ja seurantaa koskevassa 10 artiklassa sdddetddn, etti EMAn
hallintoneuvosto hyviksyy erityiskertomuksen ja ladkeviraston padjohtaja on

velvollinen laatimaan erityiskertomuksen, jos hallintoneuvosto sitd pyytaa.

21 Ks. asiakirja 6089/23, 6 kohdan a alakohta.

(@)
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

(Delegoitujen sdddosten muodossa tehtavai) tarkistusta koskevan 11 artiklan kohdalla
ministerit kannattivat sitd, ettd komissiolle siirrettdvédd toimivaltaa rajataan osittain niin,
ettd hallintoneuvosto voi antaa erityiskertomuksen, joka sisdltdd perusteltuja suosituksia
niiden toimintojen méérittelyn mukauttamisesta muuttuviin olosuhteisiin ja
vaatimuksiin, joista lddkevirasto perii maksuja ja palkkioita??. Komissiolle siirretiéin
valta antaa delegoitu sdddos sen jilkeen, kun se on vastaanottanut kyseessd olevan
erityiskertomuksen?3. Nyt ehdotetaan liséksi tuon saman mallin kdyttdmisté niin, ettd
hallintoneuvosto voi antaa erityiskertomuksen, joka sisdltdd perusteltuja suosituksia eri
maksujen, palkkioiden tai korvausten maarian korottamisesta, alentamisesta tai kayttoon
ottamisesta sen jilkeen, kun lddkeviraston lakisédéteisiin tehtdviin on tehty muutos, joka
johtaa merkittdvain muutokseen sen kustannuksissa?*. Taméan johdosta 11 artiklan 1

kohdan c ja e alakohta on poistettu.

III LOPUKSI

11. Edelli esitetyn perusteella neuvostoa pyydetddn muodostamaan timén ilmoituksen liitteessa

olevasta ehdotuksesta yleisndkemys istunnossaan 13. kesékuuta 2023.

22 Ks. 10 artiklan 6 kohdan ¢ alakohta.
23 Ks. 11 artiklan 1 kohdan a alakohta.
24 Ks. 10 artiklan 6 kohdan d alakohta.
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LIITE

Fhdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan liédkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta seki neuvoston asetuksen
(EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014

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 lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon2s,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?®,

noudattavat tavallista lainsddtamisjirjestystd,

sekd katsovat seuraavaa:

35 EUVLC,,s..
% EUVLC,,s..

o0
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(1)

)

(2a)

Euroopan ladkevirastolla, jdljempéna ’ladkevirasto’, on keskeinen rooli sen varmistamisessa,
ettd unionin markkinoille saatetaan ainoastaan turvallisia, laadukkaita ja tehokkaita ladkkeita,
ja silld tavalla se osaltaan edistdi sisdmarkkinoiden moitteetonta toimintaa seké varmistaa
ihmisten ja eldinten terveyden korkeatasoisen suojelun. Néin ollen on tarpeen varmistaa, ettd
ladkevirastolla on kéytettdvissa riittdvat resurssit, jotta se voi rahoittaa toimintansa, mukaan
lukien maksuista saatavat varat, ja korvata kestévélla tavalla jdsenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten lddkeviraston tieteellisiin arviointeihin antama perusvanlaatuinen panos.

Tédmin asetuksen yleisend tavoitteena on edistdd korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten
asettamista ithmisille tarkoitetuille lddkkeille ja eldinlddkkeille ja varmistaa ihmisten ja
eldinten terveyden korkeatasoisen suojelu luomalla vakaa rahoituspohja lddkeviraston
toiminnalle. Silld vahvistetaan, ettd lddkeviraston perimét maksut ja palkkiot ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden tarjoamista palveluista lddkeviraston
lakisédateisten tehtidvien suorittamiseksi maksettavat korvaukset ovat kustannusperusteisia.
Kyseiset korvaukset olisi suoritettava unionin yhden yhtendisen korvausméairén suuruisena
kutakin maksutyyppid kohti riippumatta siitd, mikd on toimivaltaisen viranomaisen
alkupergjasenvaltio. Kustannusperusteisissa maksuissa olisi otettava huomioon arvio
ladkeviraston toiminnasta aiheutuvista kustannuksista ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten panoksesta sen tyohon. Asetuksella pyritdin my0s yksinkertaistamaan
ladkeviraston maksujirjestelméa vahvistamalla yksi yhtendinen kehys ja ottamaan kayttoon

sddntelyn joustavuutta maksujdrjestelmian myohemmalle mukauttamiselle.

Télla asetuksella olisi sdddeltdvi ainoastaan lddkeviraston perittdvaksi kuuluvia maksuja ja
palkkioita, kun taas toimivalta pdéttaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten perittavéksi
kuuluvista mahdollisista maksuista sdilyy edelleen jisenvaltioilla. Hakijoilta ja myyntiluvan

haltjjoilta ei voi perid 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 ja perustuttava lddkeviraston arvioihin ja
ennusteisiin tydmadrésté ja sithen liittyvistd kustannuksista sekd niiden palvelujen
kustannusten arviointiin, joita ldfkkeiden sdéntelystd vastaavat jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tarjoavat ladkevirastolle toimiessaan ladkeviraston tieteellisten komiteoiden

nimittdmind esittelijoiné ja tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoina.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004%7 67 artiklan 3 kohdan
mukaan ladkeviraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta, rahoitusosuudesta viraston
toimintaan osallistuvilta kolmansilta mailta, joiden kanssa unioni on tehnyt tété tarkoitusta
varten kansainvélisid sopimuksia, yritysten suorittamista maksuista unionin myyntilupien
saamiseksi ja ylldpitdmiseksi sekd koordinointiryhmén tarjoamista palveluista, kun kyseessi
on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY?8 107 ¢, 107 ¢, 107 g, 107 k ja
107 q artiklan mukaisten tehtévien hoitaminen, maksuista, jotka on suoritettu muista viraston
tarjoamista palveluista, sekd unionin rahoitusosuudesta tutkimus- ja avustushankkeisiin
osallistumista varten mydnnettdvien avustusten muodossa lddkeviraston varainhoitoa
koskevien sddntdjen ja unionin politiikkoja tukeviin asianomaisiin vélineisiin sovellettavien

sdannoOsten mukaisesti.

27

28

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivénd maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisti 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 ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Maksujen ja palkkioiden olisi katettava ladkeviraston lakisdéteisten palvelujen ja toimintojen
kustannukset, joita ei jo kateta muista l&hteistd saaduilla rahoitusosuuksilla. Maksuja ja
palkkioita vahvistettaessa olisi otettava huomioon kaikki asiaankuuluva ldékeviraston
toimintaa ja maksuja sdéintelevd unionin lainsédddéntd, mukaan lukien asetus (EY) N:o
726/2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6%°, direktiivi 2001/83/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/20063°, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 141/20003!, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1394/200732, komission asetus (EY) N:0 2049/200533, komission asetus (EY) N:o
1234/200834, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/74535, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/7463¢, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus

(EY) N:0 470/2009%7, komission asetus (EU) 2018/78238, komission tiytdntdénpanoasetus

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 paivana joulukuuta 2018,
eldinldédkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 pdivéni joulukuuta 2006,
lastenlddkkeisté seké 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 141/2000, annettu 16 paivéni joulukuuta 1999,
harvinaisladkkeistda (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pédivani marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 paivanad joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ladkevirastolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua koskevista
sdaanndistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 paivand marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s.
7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisistd 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 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnéllisisté laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivina toukokuuta 2009,
yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaéaisméadrien
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).

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

N:o 470/2009 tarkoitetuista riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvistd metodologisista
periaatteista (EUVL L 132, 30.5.2018, s. 5).
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(EU) 2021/1281%° ja komission asetus (EY) N:o 2141/964°,

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

tutkimisesta suoritettava maksu.

» Komission tiytdntoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 pdivind elokuuta 2021, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissddannoista 1ddketurvatoiminnan hyvien
kéaytintdjen sekd ladketurvajirjestelmén kantatiedoston muodon, siséllén ja tiivistelmén osalta
eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279, 3.8.2021, s. 15).

40 Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 piivdani marraskuuta 1996, neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan siirtimisti
varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s. 6).
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(7)

Erillisvirastoja késittelevassd 19 pédivana heindkuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin,
Euroopan unionin neuvoston ja komission yhteisessa julkilausumassa todetaan, ettd jos
viraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta ja sen lisdksi perittdvistd maksuista,
maksut olisi asetettava sen suuruisiksi, ettd véltetdan vaje tai merkittava ylijidmén
kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa tapauksessa tarkistettava. Ndin ollen olisi otettava
kayttoon kustannusten seurantajérjestelma. Téllaisen seurantajirjestelman tarkoituksena olisi
oltava sellaisten ladkeviraston kustannusten merkittdvien muutosten havaitseminen, jotka, kun
otetaan huomioon unionin rahoitusosuus ja muut maksuihin perustumattomat tulot, voisivat
edellyttdd tdiman asetuksen nojalla vahvistettujen maksujen, palkkioiden tai korvausten
muuttamista. Seurantajérjestelméan avulla olisi myos voitava havaita objektiivisten ja
todennettavissa olevien tietojen perusteella merkittavat muutokset kuluissa, jotka liittyvat
korvauksiin palveluista, joita esittelijoiné tai tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoini
toimivat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset taikka lddkeviraston kanssa sopimuksen
tehneet ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistuvat asiantuntijat
suorittavat lddkevirastolle. Ladkeviraston korvaamiin palveluihin liittyvien kustannustietojen
olisi oltava tarkastettavissa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)

2018/1046% 257 artiklan mukaisesti.

41

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 péivéna heindkuuta
2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndisté, 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:0 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paatoksen 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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(8)

Myyntilupien hakijoilta ja haltijoilta olisi perittivd maksuja oikeudenmukaisesti siten, ettd
perittdva maksu on oikeasuhteinen arviointitydhon nédhden. Sen vuoksi joidenkin myyntiluvan
myoOntdmisen jélkeisten maksujen perimiseksi silloin, kun l4dékeviraston suorittamaan
arviointiin siséltyy jasenvaltioiden hyvaksymié ladkkeitd, olisi perustettava veloitusyksikko,
riippumatta siitd, onko lddkkeen myyntilupa myonnetty asetuksen (EY) N:o 726/2004,
asetuksen (EU) 2019/6 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisen menettelyn mukaisesti tai milla
tavoin jasenvaltiot tai komissio antavat myyntilupien numerot. Tété ei olisi sovellettava
ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, joiden markkinoille saattamiseen annetaan lupa
direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan perusteella. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta
tdma tavoite olisi saavutettava maarittimalla vaikuttaviin aineisiin ja lddkemuotoon perustuva
veloitusyksikko ladkkeille, jotka on rekisterditdva 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 lddkkeisti, joille on myonnetty lupa unionissa.
Vaikuttavaa ainetta ei pitéisi ottaa huomioon mééritettdessa veloitusyksikk6d homeopaattisille
ladkkeille tai kasvirohdosvalmisteille. Eldinlddkkeiden osalta sama oikeudenmukaisuuden ja
suhteellisuuden tavoite olisi saavutettava perustamalla veloitusyksikko, joka perustuu
asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin valmistetietokantaan
sisdltyviin tietoihin, kuten eldinlddkkeiden vaikuttaviin aineisiin, lddkemuotoon ja
vahvuuteen, jotka otetaan huomioon komission tiytdntddnpanoasetuksen (EU) 2021/164
liitteessa III olevassa tietokentdn tunnuksessa 3.2 tarkoitetussa valmisteen tunnuksessa, sekéd
kyseisen tdytdntoonpanoasetuksen liitteessé III olevassa tietokentdn tunnuksessa 3.1

tarkoitetussa pysyvéssd tunnisteessa.

42 Komission tiytdntoonpanoasetus (EU) 2021/16, annettu 8 pdivénéd tammikuuta 2021, eldinlddkkeita
koskevaan unionin tietokantaan (unionin valmistetietokanta) liittyvista tarvittavista toimenpiteista ja
kéytdnnon jarjestelyistd (EUVL L 7, 11.1.2021, s. 1).
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)

(10)

(1)

Jotta voidaan ottaa huomioon kaikki myyntiluvan haltijoille myonnetyt lddkkeiden
myyntiluvat, nditd lupia vastaavassa veloitusyksikoiden lukumaiiréssa olisi otettava huomioon

niiden jasenvaltioiden lukumaird, joissa myyntilupa on voimassa.

Jotta voidaan ottaa huomioon laékeviraston seka esittelijoiden ja tapauksen mukaan
rinnakkaisesittelijoiden lakisdateisten tehtdvien moninaisuus, maksut ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden ja eldinlddkkeiden arviointiin liittyvistd kustannuksista olisi perittava
menettelykohtaisesti, ja lddkevirastolle aiheutuvat kustannukset muista sen toimeksiantonsa
mukaisesti toteuttamista toimista, jotka hyodyttavét yleisesti myyntiluvan haltijoita, olisi
perittdva vuosimaksuilla. Yksinkertaistamisen vuoksi tyypin I pieniin muutoksiin ja lupien
uusimiseen liittyvat kustannukset on niin ikéén sisdllytetty vuosimaksuun keskimairdisen

arvion perusteella.

Ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa asetuksessa (EY) N:o 726/2004 tai asetuksessa
(EU) 2019/6 vahvistetun keskitetyn menettelyn mukaisesti, olisi perittdvd vuosimaksu sen
varmistamiseksi, ettd kyseisten lddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jélkeiseen
kokonaisvalvontaan ja ylldpitoon liittyvit kustannukset katetaan. Kyseisen valvonnan ja
ylldpidon yhteydessé lddkeviraston on muun muassa pidettiva kirjaa unionin menettelyjen
mukaisesti hyviksyttyjen lddkkeiden todellisesta kaupan pitdmisestd, pidettdva ylla
myyntilupa-asiakirjoja ja vastuulleen kuuluvia tietokantoja seké hoidettava tyypin I pienet
muutokset ja lupien uusimiset ja toimet, joilla huolehditaan siitd, ettd luvan saaneiden
ladkkeiden hyoty-riskisuhdetta seurataan jatkuvasti. Tehtdaviin kuuluu my6s mahdollistaa
unionin laajuisen terveysdatan saatavuus ja analysointi ladkkeitd koskevan pédatoksenteon
tukemiseksi tuotteen koko elinkaaren osalta hyddyntéden todellisia olosuhteita koskevaa
ndyttdd, joka on validia ja luotettavaa. Vuosimaksusta saatavilla tuloilla olisi rahoitettava
vuosittaisia korvauksia jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten esittelijoina tai
rinnakkaisesittelijoind suorittamista palveluista lddkeviraston valvonta- ja ylldpitotoimia

varten.
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(12)

(13)

(14)

Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saaneista lddkkeista ja jasenvaltioiden
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti hyvaksymistd eldinlddkkeista olisi perittdva erityinen
vuosimaksu ladkeviraston lddketurvatoiminnasta, joka hyodyttdd yleisesti myyntiluvan
haltijoita. Namé toimet liittyvét 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 saman asetuksen 74 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun lddketurvatietokannan yllépitoon, valikoidun ladketieteellisen
kirjallisuuden seurantaan ja unionin laajuisen terveysdatan saatavuuteen ja analysointiin
riittdvén ajoissa lddkkeitd koskevan paatoksenteon tukemiseksi tuotteen koko elinkaaren

osalta hyodyntden todellisia olosuhteita koskevaa ndyttod, joka on validia ja luotettavaa.

Palkkioita voidaan perid sellaisista luonteeltaan hallinnollisista toiminnoista ja palveluista,
kuten todistusten myontdmisestd, joita tissd asetuksessa vahvistetut maksut eivit koske, kun
taas ladkeviraston perimit maksut koskevat luonteeltaan tieteellisid palveluja, joita
ladkevirasto tarjoaa toimeksiantonsa mukaisesti ja jotka edistivat lddkkeitd koskevaa
arviointia ja myyntiluvan saaneiden lddkkeiden ylldpitoa, mukaan lukien riski-hy6tysuhteen
jatkuva seuranta. Tarkastuksia koskevat maksut olisi asetettava tarkastuskohtaisesti. Kustakin

yksittéisestd tarkastuksesta olisi perittdvé erillinen maksu.

Jos maksua alennetaan 100 prosenttia, sen teoreettinen koko maaré olisi edelleen

vahvistettava avoimuuden ja kustannusten kattamisen vuoksi.
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(15) Unionin politiikan mukaisesti on aiheellista sddtdd maksualennuksista tiettyjen alojen ja
myyntiluvan hakijoiden tai haltijoiden, kuten mikro- ja pk-yrityksien, tukemiseksi, tai
erityisiin olosuhteisiin reagoimiseksi, kuten tuotteille, joilla edistetidén tunnustettuja
kansanterveyden tai eldinten terveyden prioriteetteja, tai suppeille markkinoille tarkoitetuille

eldinlddkkeille, joille on myonnetty lupa asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan mukaisesti.

(16) Eldinladkkeiden markkinat ovat pienemmét ja hajanaisemmat kuin ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden markkinat. Sen vuoksi on aiheellista sdétda eldinldédkkeiden vuosimaksun ja
joidenkin erityismaksujen alennuksista seké seurata tiiviisti jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja lddkevirastolle koituvia liitdnnédiskustannuksia asetuksen (EU) 2019/6
tavoitteiden tukemiseksi. Liitteessé II oleviin médériin sovellettavassa inflaatiokorjauksessa
otetaan siksi huomioon vain 50 prosenttia kalenterivuosien 2021 ja 2022 vuotuisista

inflaatioasteista.

(17) Laidkeviraston hallintoneuvostolle olisi annettava valtuudet myontdd maksujen tai palkkioiden
lisdalennuksia perustelluista syistd kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi tai
perustelluista syisté tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi. Komission
myonteisen lausunnon olisi oltava pakollinen ennen lisdalennusten myontédmistd, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus unionin lainsdddénnon ja politiikan kanssa. Lisdksi
asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa, esimerkiksi pakottavista
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistd syistd, ladkeviraston padjohtajan olisi
voitava alentaa tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen erityisti tilannetta koskevan

kriittisen tarkastelun perusteella.
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(18)

(19)

Joustavuuden saavuttamiseksi ja erityisesti tieteen kehitykseen mukautumiseksi ladkeviraston
hallintoneuvoston olisi voitava péddjohtajan asianmukaisesti perustelemasta ehdotuksesta
maédritelld tyojéarjestelyt timén asetuksen soveltamisen helpottamiseksi. Ladkeviraston
hallintoneuvoston olisi erityisesti voitava vahvistaa maksupdivét ja maksujen médriajat,
maksutavat, aikataulut, yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot maksujen lisdalennuksista,
yksityiskohtaiset madrdt vahvistetun vaihteluvilin rajoissa ja riittdvén joustava yhteinen malli
kaytettiaviksi taloudellisten tietojen toimittamiseen kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta
ladkevirastolle sekd maéritelld kunkin tarkastustyypin osalta, mikd on yksittdinen tarkastus.
Komission myodnteisen lausunnon olisi oltava pakollinen ennen kuin ehdotus esitetdan
hallintoneuvoston hyvaksyttaviksi, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus unionin lainsdadannon

ja politiikan kanssa.

Esittelijat ja rinnakkaisesittelijit sekd vastaavissa tehtévissé tieteellistd neuvontaa ja
tarkastuksia timén asetuksen soveltamiseksi suorittavat henkil6t tukeutuvat arvioinneissaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin, kun
taas ladkeviraston vastuulla on asetuksen (EY) N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden
tieteellisten voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jdsenvaltiot ovat luovuttaneet sen
kayttoon. Taémin vuoksi ja jotta voidaan varmistaa asianmukaiset resurssit unionin tasolla
suoritettaviin menettelyihin liittyviin tieteellisiin arviointeihin, ld8keviraston olisi korvattava
jasenvaltioiden lddkeviraston tieteellisten komiteoiden jdseniksi nimittdmien esittelijéiden ja
rinnakkaisesittelijoiden tai tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmin esittelijdiden ja rinnakkaisesittelijoiden tarjoamien tieteellisten
arviointipalveluiden kustannukset. Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden palveluista
maksettavan korvauksen méérén olisi perustuttava arvioon tydmadristd, ja korvaus olisi

otettava huomioon maédritettaessd lddkeviraston perimien maksujen tasoa.
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(20)

1)

(22)

Pk-yrityksié tukevan unionin toimintapolititkan mukaisesti komission suosituksessa
2003/361/EY* madriteltyihin pk-yrityksiin olisi sovellettava maksualennuksia. Ndma
alennukset vahvistetaan siten, ettd niissd otetaan asianmukaisesti huomioon pk-yritysten
maksukyky. Sen varmistamiseksi, ettd pk-yritysten tukikehys on yhdenmukainen komission
asetuksen (EY) N:o 2049/20054* kanssa, pk-yrityksille olisi mydnnettivi nykyiset luvan
mydntdmisen jdlkeiset maksualennukset. Liséksi mikroyritykset olisi vapautettava kaikista

myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd maksuista.

Ihmisille tarkoitettuihin geneerisiin 14ékkeisiin ja geneerisiin eldinlddkkeisiin, ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin ja eldinladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa vakiintunutta
ladkkeellistd kayttod koskevien sddnndsten mukaisesti, ihmisille tai eldimille tarkoitettuihin
homeopaattisiin ladkkeisiin sekd ihmisille tarkoitettuihin kasvirohdosvalmisteisiin olisi
sovellettava alennettua ladketurvatoiminnan vuosimaksua, koska niilld 1adkkeilld on yleensa
vakiintunut turvallisuusprofiili. Jos kuitenkin tillaisiin 144kkeisiin sovelletaan jotakin unionin
tasolla suoritettavaa lddketurvatoiminnan menettelyé, siitd peritdén tdysi maksu, joka perustuu

kyseessé olevaan ty6hon.

Jotta ladkevirastolle ei aiheutuisi kohtuutonta hallinnollista tyotaakkaa, maksualennuksia ja
maksuvapautuksia olisi sovellettava, jos myyntiluvan hakija tai haltija vdittdd ilmoituksessaan
olevansa oikeutettu tillaiseen toimenpiteeseen. Tdhén liittyvien virheellisten tietojen
toimittamista olisi ehkéistdvd soveltamalla erityismaksua, jos lddkevirasto toteaa toimitettujen

tietojen olleen virheellisia.

43

44

Komission suositus, annettu 6 pdivand toukokuuta 2003, mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten
yritysten médritelméstd (2003/361/EY) (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 péivinad joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ldékevirastolle suorittamia maksuja ja siltd saamaa hallinnollista apua koskevista
sdaanndistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).
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(23) Ennustettavuuden ja selkeyden vuoksi maksujen, palkkioiden ja korvausten mééarat

vahvistetaan euroina.

(24) Maksujen ja palkkioiden ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien
korvausten méadrid olisi tarvittaessa mukautettava, jotta voidaan ottaa huomioon kustannusten
seurannassa havaitut merkittdvat muutokset ja inflaatio. Inflaation vaikutuksen huomioon
ottamiseksi olisi kéytettdvd yhdenmukaistettua kuluttajahintaindeksid, jonka Eurostat on
julkaissut Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 2016/79245 mukaisesti.
Ensimmaisessa inflaatiokorjauksessa olisi otettava huomioon vuotuiset inflaatioasteet kunkin
kalenterivuoden osalta sen jdlkeen, kun liitteessd oleviin méériin on jo tehty inflaatiokorjaus,

aina vuoteen 2022 saakka.

45 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/792, annettu 11 péivéiné toukokuuta 2016,

yhdenmukaistetuista kuluttajahintaindekseistd ja asuntohintaindekseistd sekd neuvoston asetuksen
(EY) N:o 2494/95 kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 11).
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(25) Jotta voidaan varmistaa maksujen, palkkioiden ja jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille maksettavien korvausten rakenteen ja méaédrien nopea mukauttaminen
kustannusten tai prosessien muuttuessa merkittavasti, komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
saadoksii, jotka koskevat asiaankuuluvia rahamiirid seka toimintoja, joista peritidn maksuja
ja palkkioita tai maksetaan korvauksia ja jotka perustuvat puolueettomiin tietoihin
kustannuksista tai sdéntelykehyksen muutoksista. Kyseisid tietoja toimitetaan padasiassa
ladkeviraston hallintoneuvoston antamassa erityiskertomuksessa, joka sisdltdd perusteltuja
suosituksia eri maksujen, palkkioiden tai korvausten mééran korottamisesta, alentamisesta tai
kayttoon ottamisesta seké liitteiden muuttamisesta, myos lddkeviraston lakisédateisiin tehtidviin
tehtyjen muutosten pohjalta, samoin kuin maksujen lisdédmisesti ja toimintojen maérittelyn
mukauttamisesta. On erityisen tiarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddanndstd 13 pédivanad huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessé
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 jarjestelméillisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksid. Jos
maksuihin tehtdvd muutos johtaisi lddkeviraston osalta osuuden korotukseen, olisi
kiinnitettdva erityistd huomiota siihen, ettd pidetdén kiinni tavoitteesta maksujen
tasapuoliseen, puolueettomaan ja oikeudenmukaiseen jakamiseen lddkeviraston ja

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilla.

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

9674/23 pmm/PAF/mh 21
LIFE.S FI



(26)

27)

(28)

Kustannusten kattamisen varmistamiseksi ladkeviraston olisi tarjottava tehtdviensd mukaisia
palveluja vasta, kun vastaava maksu tai palkkio on suoritettu kokonaan. Komission
delegoidun asetuksen (EU) 2019/715%7 71 artiklan neljdnnen alakohdan mukaan
poikkeustapauksissa palvelua voidaan kuitenkin tarjota ennen vastaavan maksun tai palkkion

suorittamista.

Asetuksen (EU) 2022/12348 30 artiklan nojalla ldikevirasto vastaa komission puolesta
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien sihteeriston tehtévista.
Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan sddnndsti, joka koskee
asiantuntijapaneelien antamasta neuvonnasta perittivien maksujen maksamista, olisi
muutettava, jotta lddkevirasto voisi perid kyseiset maksut sen jdlkeen, kun komissio on

vahvistanut tillaiset maksut mainitun asetuksen mukaisesti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitetta eli varmistaa
ladkeviraston unionin tasolla suorittamien toimien riittdvaa rahoitusta, vaan se voidaan
toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen

mukaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tdimén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

(28 a)Jotta tdssd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd voitaisiin soveltaa ripedsti, sen olisi tultava

voimaan sitd pdivad seuraavana paivénd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessa,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

47

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

48 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 péivinéd tammikuuta 2022,
Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. I).
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1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Téssa asetuksessa sdddetddn seuraavista seikoista:

a)

b)

kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen Euroopan lddkeviraston,
jaljempéna ’ladkevirasto’, perimien maksujen ja palkkioiden maarat arviointitoimista,
jotka liittyvat ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinldédkkeiden unionin
myyntilupien saamiseen ja ylldpitdmiseen sekd muista lddkeviraston palveluista tai sen

suorittamista tehtivisti asetuksen (EY) 726/2004 ja (EU) 2019/6 mukaisesti;

kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen lddkeviraston maksamien
korvausten médrit jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille esittelijoiden ja
tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoiden seké vastaavissa tehtivissd timén asetuksen
soveltamiseksi toimivien tdmén asetuksen liitteissd tarkoitettujen henkildiden

suorittamista palveluista; seka

ladkeviraston tarjoamista palveluista ja toimista sekd edelld b alakohdassa tarkoitetuista

korvauksista aiheutuvien kustannusten seuranta.

2. Laidketurvatoiminnasta perittdavit, timén asetuksen liitteissd asetetut maksut eivét koske

thmisille tarkoitettuja ladkkeitd, joille on mydnnetty direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan

mukainen myyntilupa.
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2 artikla

Maiiritelmét

Tassé asetuksessa tarkoitetaan

1)  ’ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikolld’ yksikkod, joka mééritellddn

ainutlaatuisella yhdistelmailld, joka saadaan seuraavista ladkeviraston tiedoista kaikista

unionissa myyntiluvan saaneista ladkkeistd, ja joka noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004

57 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettua myyntiluvan haltijoiden velvoitetta

toimittaa tillaiset tiedot mainitun asetuksen 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan 1

alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan:

a)

b)

d)

e)

ladkkeen nimi siten kuin se on médritelty direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan

20 alakohdassa;
myyntiluvan haltija;
jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa;

vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmé lukuun ottamatta direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 5 alakohdassa tarkoitettuja homeopaattisia lddkkeité tai saman

direktiivin 1 artiklan 30 alakohdassa tarkoitettuja kasvirohdosvalmisteita;

ladkemuoto;

2)  ’elédinlddkkeiden veloitusyksikolld’ yksikkod, joka madritellddn ainutlaatuisella yhdistelmalla,

joka koostuu seuraavista asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdan nojalla perustetun

unionin valmistetietokannan tietokentista:

a) tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessd III olevassa tietokentéin tunnuksessa
3.1 tarkoitettu pysyva tunniste;
b) taytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessé III olevassa tietokentdn tunnuksessa
3.2 tarkoitettu valmisteen tunnus;
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3)

4)

5)

6)

“keskisuurella yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua keskisuurta yritysté;
"pienelld yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua pientd yritysté;

"mikroyritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyritysté.

"kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvad hatitilannetta, jonka komissio on todennut

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/23714° 23 artiklan 1 kohdan

mukaisesti.
3 artikla

Maksujen ja palkkioiden lajit

Ladkevirasto voi perid seuraavan tyyppisid maksuja tai palkkioita:

a)  maksuja ja palkkioita ihmisille tarkoitettuihin 1ddkkeisiin liittyvistad

arviointimenettelyisti ja palveluista liitteessa I esitetyn mukaisesti;

b)  maksuja ja palkkioita eldinlddkkeisiin liittyvistd arviointimenettelyisté ja palveluista

liitteessd 11 esitetyn mukaisesti;

c)  vuosimaksuja hyviksytyistd ihmisille tarkoitetuista 14ékkeistd ja hyviksytyistd

eldinladkkeista liitteessd 111 esitetyn mukaisesti;

d)  muita maksuja ja palkkioita thmisille tarkoitetuista lddkkeisté, eldinladkkeistd ja

ladkinnillisid laitteita koskevista kuulemisista liitteessd IV esitetyn mukaisesti.

49 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivand marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26).
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4 artikla
Lisimaksut ja -palkkiot

1. Ladkevirasto voi perid tieteellistd palvelua koskevan maksun tarjoamistaan tieteellisistd
palveluista, jos néisti palveluista ei peritd muuta tdssd asetuksessa sdddettyd maksua tai
palkkiota. Tieteellistd palvelua koskevan maksun mairdssé on otettava huomioon siithen
liittyvd tydmadrd. Sen vahimmais- ja enimmaismaira seké tarvittaessa vastaava korvaus
esittelijoille ja tarvittaessa rinnakkaisesittelijoille vahvistetaan liitteessd IV olevassa

5 kohdassa.

2. Laidkevirasto voi perid palkkion hallinnollisista palveluista, jotka se tarjoaa kolmannen
osapuolen pyynndsté, jos ndistd palveluista ei peritd muuta tissé asetuksessa sdaddettyd
maksua tai palkkiota. Hallinnollisesta palvelusta perittdvian palkkion méérdssi on otettava
huomioon siihen liittyvd tyomaéérd. Sen vahimmais- ja enimmaiisméadrd vahvistetaan liitteessi

IV olevassa 6.4 kohdassa.

3. Laikeviraston hallintoneuvosto vahvistaa 1 ja 2 kohdan nojalla perittivét maksut ja palkkiot
8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen saatuaan komissiolta puoltavan lausunnon.

Sovellettavat maarat julkaistaan lddkeviraston verkkosivustolla.

4. Komissio ottaa huomioon kaikki tdmén artiklan mukaisesti perittavét maksut ja palkkiot

tdmin asetuksen tarkistamisen yhteydessa.

5 artikla

Korvauksen maksaminen jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille lasikevirastolle

tarjotuista palveluista

1. Laakevirasto maksaa 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun korvauksen tissa asetuksessa

sdddettyjen korvausten midrien mukaisesti.
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2. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, maksujen alennuksia tai maksuista vapauttamisia
sovellettaessa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timén asetuksen mukaisesti

maksettavaa korvausta ei alenneta.

3. Jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavat korvaukset maksetaan asetuksen
(EY) N:o 726/2004 62 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun kirjallisen
sopimuksen mukaisesti. Korvaukset maksetaan euroina. Lidkevirasto vastaa kyseisen
korvauksen maksamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista. Ladkeviraston
hallintoneuvosto vahvistaa korvauksen maksamista koskevat yksityiskohtaiset sdé&nnot timén

asetuksen & artiklan mukaisesti.

6 artikla
Maksujen ja palkkioiden alennukset
1. Ladkevirasto soveltaa liitteessd V vahvistettuja alennuksia.

2. Kun jdsenvaltio tai unionin toimielin pyytdd ladkevirastolta arviointia, lausuntoa tai palvelua,
ladkevirasto voi vapauttaa ne tapauksen mukaan kyseisestd maksusta tai palkkiosta.

Ladkevirasto e1 peri kyseistd maksua tai palkkiota jdsenvaltioilta eikd unionin toimielimilta.

3. Jos myyntiluvan hakija tai haltija voi saada myds muita unionin lainsdddénndssa sdddettyja
alennuksia, sovelletaan ainoastaan alennusta, joka on myyntiluvan hakijalle tai haltijalle

edullisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan 2 kohdan soveltamista.
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4.  Laidkeviraston pdédjohtajan asianmukaisesti perustellusta ehdotuksesta lddkeviraston
hallintoneuvosto voi myontidi komissiolta saadun puoltavan lausunnon jilkeen tdysimaardisen
tai osittaisen alennuksen sovellettavasta maksusta tai palkkiosta 8 artiklan mukaisesti
erityisesti kansanterveyden tai eldinten terveyden suojelemiseksi tai asianmukaisesti

perustelluista syistd valittujen tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi.

5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, esimerkiksi kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
liittyvistd pakottavista syistd, ladkeviraston pdédjohtaja voi tapauskohtaisesti myontda
tdysimadraisii tai osittaisia alennuksia liitteissd I, II, III ja IV vahvistetuista maksuista, lukuun
ottamatta liitteessé [ olevassa 6, 14 ja 15 kohdassa, liitteessé Il olevassa 7 ja 10 kohdassa ja
liitteessé I1I olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja. Tdmén artiklan nojalla tehdyt

paitokset on perusteltava asianmukaisesti.

7 artikla

Maksujen ja palkkioiden suorittaminen

1.  Tamén asetuksen nojalla suoritettavat maksut ja palkkiot maksetaan euroina.

2. Maksut ja palkkiot suoritetaan sen jalkeen, kun maksaja on vastaanottanut ladkeviraston

esittdiman laskun, jossa ilmoitetaan maksun mééraaika.

3. Maksut ja palkkiot suoritetaan laskussa esitetylle lddkeviraston pankkitilille tehtédvina

siirtoina. Maksaja vastaa maksun suorittamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista.

4.  Maksun mairdaikaa katsotaan noudatetun ainoastaan, jos koko maard on maksettu
madrdajassa. Maksun suorituspdivédni pidetdédn pédivad, jona maksun koko maéré on tullut

ladkeviraston pankkitilille.
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8 artikla
Tyojarjestelyt

Ladkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa paijohtajan perustellusta ehdotuksesta ja komission
annettua puoltavan lausunnon tyojérjestelyt, joilla helpotetaan tdmén asetuksen soveltamista,
mukaan lukien lddkeviraston perimien maksujen ja palkkioiden maksutavat, jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille timén asetuksen nojalla maksettavien korvausten maksujérjestelyt,

6 artiklan 4 kohdan mukainen tdysiméiérdinen tai osittainen alennus seki ldpindkyvéan menetelméin
perustuva yhteinen malli kdytettdviksi 10 artiklan 3 kohdan mukaiseen taloudellisten tietojen

toimittamiseen kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta ladkevirastolle.

Liadkeviraston hallintoneuvosto médrittelee tydjarjestelyissd my0s yksittdisen tarkastuksen
laajuuden kunkin tarkastustyypin osalta. Siind yhteydessi tismennetdén tarvittaessa kyseessé oleva
tietty ladke, kyseessé oleva tietty toimipaikka, kyseessé oleva tietty toiminto ja kyseessi oleva tietty

tarkastusryhma.
Néamd jarjestelyt on asetettava julkisesti saataville lddkeviraston verkkosivustolla.
9 artikla
Maksujen miiriajat ja menettelyt, jos maksuja ei suoriteta

1.  Téméin asetuksen mukaisesti perittdvien maksujen tai palkkioiden méérdajat vahvistetaan
tamén asetuksen 8 artiklan mukaisesti vahvistetuissa tydjarjestelyissd viimeistdan
[julkaisutoimisto: lisdtddn timén asetuksen soveltamispdivd]. Asetuksessa (EY) N:o 726/2004
ja (EU) 2019/6 seka direktiivissd 2001/83/EY sdddettyjen arviointimenettelyjen méérdajat on

otettava asianmukaisesti huomioon.
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Jos tdmén asetuksen mukaisesti perityn maksun tai palkkion maksaminen on viivéstynyt, ja
rajoittamatta lddkeviraston oikeutta panna vireille oikeudenkdynti maksamisen
varmistamiseksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 71 artiklan nojalla, 1d4keviraston padjohtaja
voi paittia, ettd ladkevirasto ei tarjoa palveluja tai toteuta menettelyjé, joita asianomainen
maksu tai palkkio koskee, tai ettd lddkevirasto keskeyttdd meneillddn olevat tai tulevat
palvelut ja menettelyt, kunnes asianomainen maksu tai palkkio on maksettu, mukaan lukien

asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 99 artiklassa sdddetyt asiaankuuluvat korot.
10 artikla
Avoimuus ja seuranta
Liitteissd vahvistetut mééréat julkaistaan ladkeviraston verkkosivustolla.

Ladkevirasto seuraa kustannuksiaan, ja lddkeviraston paijohtaja antaa osana Euroopan

parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle toimitettavaa

vuotuista toimintakertomusta yksityiskohtaiset ja perustellut tiedot niistd kustannuksista, jotka

katetaan timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja palkkioilla. Tietoihin on
sisdllyttéva liitteessd VI vahvistetut tuloksellisuustiedot, kustannuserittely edelliseltd
kalenterivuodelta sekd seuraavaa kalenterivuotta koskeva ennuste. Liséksi ladkevirasto

julkaisee yhteenvedon néistd tiedoista vuosikertomuksessaan.
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3.  Léidkkeistd vastaavat jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai sopimuksen
ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumisesta tehneet
asiantuntijat voivat toimittaa lddkevirastolle ndyttdd merkittavistd muutoksista ladkevirastolle
tarjottavien palvelujen kustannuksissa, lukuun ottamatta inflaatiotarkistusten vaikutuksia ja
sellaisten toimien kustannuksia, jotka eivét ole virastolle tarjottavia palveluja. Téllaiset tiedot
voidaan antaa kerran kalenterivuodessa tai harvemmin tdydentdmaén liitteen VI mukaisesti
toimitettuja tietoja. Nayton on perustuttava asianmukaisesti perusteltuihin taloudellisiin
tietoihin ladkevirastolle tarjottavien palvelujen kustannuksiin kohdistuvan taloudellisen
vaikutuksen luonteesta ja laajuudesta. Sitd varten kdytetddn 8 artiklan mukaisesti vahvistettua
yhteistd mallia, joka helpottaa vertailua ja kokoamista. Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja lddkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumista
varten ladkeviraston kanssa sopimuksen tehneiden asiantuntijoiden on toimitettava téllaiset
tiedot ladkeviraston midritteleméssd muodossa, seké kaikki asiaa tukevat tiedot, joiden avulla
voidaan tarkistaa toimitettujen maérien oikeellisuus. Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistdd nima
tiedot ja kdyttdd niitd 6 kohdan mukaisesti kyseisessi kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen

ldhteena.

4.  Téaman artiklan 3 kohdan ja timéan asetuksen liitteen VI mukaisesti lddkevirastolle

toimitettuihin tietoihin sovelletaan asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 257 artiklaa.

5. Komissio seuraa Eurostatin asetuksen (EU) N:o 2016/792 mukaisesti julkaisemalla
yhdenmukaistetulla kuluttajahintaindeksilld mitattua inflaatioastetta suhteessa tdman
asetuksen liitteissd vahvistettuihin maksuihin, palkkioihin ja korvauksiin. Seuranta aloitetaan
[julkaisutoimisto: lisétddn tdmén asetuksen soveltamispdivi)], se kattaa koko jakson
viimeisimmastd inflaatiokorjauksesta alkaen ja sitd jatketaan sen jilkeen vuosittain. Taméan
asetuksen mukaisesti vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja korvausten inflaatioon
perustuvia mukautuksia sovelletaan aikaisintaan sitd kalenterivuotta, jona seuranta

suoritettiin, seuraavan kalenterivuoden 1 pdivéni tammikuuta.
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Ladkeviraston pidjohtaja toimittaa aikaisintaan [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimdcdrd, joka

on yhdeksdn kuukauden kuluttua soveltamispdivdstd] ja sen jalkeen kolmen vuoden vélein

komissiolle lddkeviraston hallintoneuvoston antaman erityiskertomuksen, jossa esitetdéin

puolueettomasti, tosiasioihin perustuen ja riittdvén yksityiskohtaisesti perusteltuja suosituksia

a)

b)

d)

korottaa tai alentaa minké tahansa maksun, palkkion tai korvauksen maaria, jos sithen
liittyvissd kertomuksessa yksiloidyissd, dokumentoiduissa ja perustelluissa

kustannuksissa on tapahtunut merkittdvd muutos;

muuttaa muita liitteiden osia, jotka liittyvét maksujen ja palkkioiden perimiseen,

mukaan lukien 4 artiklassa tarkoitetut lisdmaksut ja -palkkiot;

mukauttaa niiden toimintojen médrittelyd muuttuviin olosuhteisiin ja vaatimuksiin,

joista ladkevirasto perii maksuja ja palkkioita;

korottaa tai alentaa eri maksujen, palkkioiden tai korvausten méarai tai ottaa kayttoon
maksuja, palkkioita tai korvauksia sen jilkeen, kun ladkeviraston lakisdéteisiin tehtéviin

on tehty muutos, joka johtaa merkittdvdin muutokseen sen kustannuksissa.

7. Edelld 6 kohdassa tarkoitetun erityiskertomuksen ja siihen sisdltyvien suositusten on

perustuttava

a)

edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja lddkeviraston lakisdéteisten tehtidvien
suorittamiseksi tarvittavien toimien kustannusten seurantaan, jonka tarkoituksena on

havaita merkittavat muutokset lddkeviraston palvelujen ja toimien kustannusperustassa;

b)  sellaiseen puolueettomaan ja todennettavissa olevaan tietoon miéréllinen arviointi
mukaan lukien, joka tukee suoraan suositeltujen mukautusten merkityksellisyytta.
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8.  Komissio voi tarvittaessa pyytdd selvennyksia tai lisdtodisteita kertomukseen ja sen
suosituksiin liittyen. Komission esitettyd tillaisen pyynnon lddkeviraston padjohtaja toimittaa
6 artiklan mukaisesti annetusta kertomuksesta ilman aiheetonta viivytystd komissiolle

paivitetyn version, jossa késitelldin komission esittdmid huomautuksia ja kysymyksia.

9.  Edelld 6 kohdassa tarkoitettuja ensimmaéisen erityiskertomuksen antamiseen méaariteltyd
aikavélid ja sitd seuraavien erityskertomusten antamiseen tarkoitettua aikavilid voidaan

lyhentéé, jos
a)  kyseessd on kansanterveysuhka;
b) ladkeviraston lakisdéteistd toimeksiantoa muutetaan;

c) saadaan ndyttdd merkittidvistd muutoksista lddkeviraston kustannuksiin tai kustannusten

ja tulojen tasapainoon;

d) saadaan ndyttod merkittdvistd muutoksista jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

maksettavien kustannusperusteisten korvausten kustannuksiin;

e) ladkeviraston hallintoneuvosto sitd pyytda.
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11 artikla
Tarkistus

Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 13 artiklan mukaisesti liitteiden

muuttamiseksi, jos se on perusteltua jonkin seuraavan syyn vuoksi:

a)  komission 10 artiklan 6 kohdan mukaisesti vastaanottama erityiskertomus;
b) 10 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun inflaatioasteen seurannan tulokset;

d) ladkeviraston talousarvioraportointi;

Téssd asetuksessa sdddettyjen maksujen ja palkkioiden ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille maksettavien korvausten tarkistamisen on perustuttava komission arviointiin
ladkeviraston kustannuksista ja tuloista sekéd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tamén asetuksen soveltamisalan puitteissa ladkevirastolle tarjoamien palvelujen
kokonaiskustannuksista ottaen huomioon myds unionin sdantelyverkoston kestavyys, mukaan

lukien maksujen, palkkioiden ja korvausten oikeudenmukainen ja puolueeton jakaminen.

Liitteitd tarkistettaessa on sdilytettdva jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tdimén
asetuksen mukaisesti maksettavien korvausten méérat yksittiisind yhtendisind korvausméaérini

riippumatta siitd, mikd on kyseessd olevan toimivaltaisen viranomaisen jésenvaltio.
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12 artikla

Laakeviraston 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 kaikentyyppisistd maksuista ja palkkioista saatavista
tuloista ja niihin liittyvistd korvauksista. Tdmaén asetuksen 3 artiklassa vahvistettujen maksujen ja

palkkioiden lajien mukaisesti tiedoissa on erotettava toisistaan seuraavat:
a)  ihmisille tarkoitetut ladkkeet ja 1d4kinnallisid laitteita koskevat kuulemiset;
b) elédinladkkeet;
c)  vuosimaksut tyypin mukaisesti;
d)  muut maksut ja palkkiot tyypin mukaisesti;

Ladkevirasto voi esittii erittelyn menettelytyypeittdin delegoidun asetuksen (EU) 2019/715 32

artiklan 1 kohdan mukaisesti laaditun yhtendisen ohjelma-asiakirjan liitteessa.
13 artikla

Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyéd valtaa antaa delegoituja sdddoksia koskevat tdssd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

2. Siirretadn komissiolle [pvm lisdtddn myohemmin] 20/xx] viiden vuoden ajaksi 11 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saadoksid. Komissio laatii siirrettya
sddadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timén viiden
vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteita
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista

viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sdéddosvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivdd seuraavana pdivana,
jona siti koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdédddsten pétevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sédddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pdivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edell4 olevan 11 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdéddosti. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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14 artikla
Asetuksen (EU) N:o 2017/745 muuttaminen
Korvataan asetuksen (EU) N:o 2017/745 106 artiklan 14 kohta seuraavasti:

”14. Témaén artiklan 13 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti vahvistettavat maksut asetetaan
avoimesti ja tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksettavia maksuja alennetaan
liitteessd IX olevan 5.1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti kdynnistetyn kliinistd 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 liittyvdt maksut maksetaan komissiolle.”

50 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pédivand tammikuuta 2022,
Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja
lddkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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14 a 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 hyvaksymien tdytdntoonpanosdéddosten mukaisesti.”

15 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetukset (EY) N:o 297/95 ja (EU) N:o 658/2014 [julkaisutoimisto: lisdtddn timdn

asetuksen soveltamispdivd].

Viittauksia asetukseen (EY) N:o 297/95 pidetdén viittauksina tdhédn asetukseen, ja ne luetaan timén

asetuksen liitteessd VI1I olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
16 artikla
Siirtymésiinnokset

Tété asetusta ei sovelleta vuotuisiin maksuihin, menettelyihin ja palveluihin, joista maksettava
miird erddntyi asetuksen (EY) N:o 297/95 tai asetuksen (EU) N:o 658/2014 mukaisesti ennen

[Julkaisutoimisto: lisdtddn asetuksen soveltamispdivi].
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17 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaiva

Tama asetus tulee voimaan siti pdivdd seuraavana paivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sitéd sovelletaan [julkaisutoimisto: lisdtddn sitd vuotta seuraavan kalenterivuoden 1 pdivd
tammikuuta, jona timd asetus tulee voimaan, jos se tulee voimaan ennen 1 pdivdd heindkuuta. Jos
asetus tulee voimaan 1 pdivin heindkuuta jdilkeen, lisdtddn sitd vuotta seuraavan kalenterivuoden

1 pdivd tammikuuta, joka on menossa yhdeksdn kuukauden kuluttua asetuksen voimaantulosta].

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

Tehty Brysselissd

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Maksut, palkkiot ja korvaukset ihmisille tarkoitettuihin liakkeisiin liittyvisti

arviointimenettelyisti ja palveluista

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

1.1.

1.2.

1.3.

Seuraavista pyynnoistd peritddn 79 400 euron maksu:

a) laadun, ei-kliinisté ja kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;
b) laadun ja kliinisti kehittamisti koskeva pyyntd;

¢) ei-kliinista ja kliinistd kehittdmisti koskeva pyynto;

d) uusien menetelmien hyviksymistd koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 20 200 euron
korvaus.

Seuraavista pyynnoisté peritddn 62 900 euron maksu:

a) kliinistéd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja kliinisté kehittdmistd koskeva pyynto;

¢) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa médariteltyjen
geneeristen lddkkeiden laadun kehittdmistd ja biologista samanarvoisuutta koskevia
tutkimuksia koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 13 400 euron
korvaus.

Seuraavista pyynnoistd peritdin 49 600 euron maksu:

a) laadun kehittdmista koskeva pyynto;

b) ei-kliinistd kehittdmisti koskeva pyynto;

¢) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa méaériteltyjen
geneeristen lddkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva

pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 9 700 euron
korvaus.
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2.  Tieteelliset lausunnot ja arvioinnit ennen myyntilupahakemuksen mahdollista

jattamista

2.1.

Seuraavista peritddn 828 100 euron maksu:

a) lausunto lddkkeen erityisluvallisesta kdytdstd asetuksen (EY) N:o 726/2004
83 artiklan nojalla;

b) mahdollisen hakijan lddkevirastolle ennen asetuksen (EY) N:o 726/2004
soveltamisalaan kuuluvan virallisen myyntilupahakemuksen jattdmista toimittamien
tietopakettien tietojen ja asiakirjojen jatkuva arviointi.

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 260 800 euron, rinnakkaisesittelijlle 227 200
euron ja PRAC:n esittelijille 24 400 euron korvaus.

2.1a. (uusi) Edella olevassa 2.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta arvioinnista peritdan

2.2.

2.3.

124 200 euron lisdmaksu. Esittelijdlle maksetaan 39 100 euron,
rinnakkaisesittelijdlle 34 100 euron ja PRAC:n esittelijdlle 3 700 euron korvaus.

Jos sama mahdollinen hakija toimittaa useita tietopaketteja samasta valmisteesta, 2.1
kohdan b alakohdassa ja 2.1 kohdan a alakohdassa (uusi) vahvistettu maksu peritdian
vain kerran.

Edelld 2.1 kohdassa vahvistetut méaérit vihennetidéin samaa valmistetta koskevasta
myyntilupahakemuksesta perittdvistd maksusta ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille maksettavasta korvauksesta, jos sama hakija jattdd tdiméin
hakemuksen.

3.  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan liikkeen myyntiluvan
myontiminen

3.1.

Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta ladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdén 828 100 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
uudelle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijille maksetaan 260 800 euron,
rinnakkaisesittelijille 227 200 euron ja PRAC:n esittelijille 24 400 euron korvaus.
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3.2.

33

3.4.

3.5.

3.6.

Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta ladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 661 000 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 183 600 euron,
rinnakkaisesittelijille 172 000 euron ja PRAC:n esittelijélle 17 800 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 b artiklan mukaisesta kiintedn yhdistelmalddkkeen
hakemuksesta peritddn 546 500 euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle
maksetaan 169 800 euron, rinnakkaisesittelijdlle 99 600 euron ja PRAC:n esittelijélle
13 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesta biologisen lddkkeen, joka
on samanlainen kuin biologinen vertailuvalmiste, hakemuksesta peritdédn 701 100
euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 283 800 euron,
rinnakkaisesittelijdlle 182 000 euron ja PRAC:n esittelijille 23 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 a artiklan mukaisesta lddkkeen myyntilupahakemuksesta
peritddn 747 300 euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 192 700 euron,
rinnakkaisesittelijdlle 179 300 euron ja PRAC:n esittelijille 18 600 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan mukaisesta geneerisen lddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdédn 239 500 euron maksu.

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 118 900 euron ja PRAC:n esittelijélle 5 900
euron korvaus.
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3.6a. (uusi) Direktiivin 2001/83/EY 10 c artiklan mukaisesta tietoiseen suostumukseen

3.7.

3.8.

perustuvasta lddkkeen myyntilupahakemuksesta peritdén 165 300 euron maksu.

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 48 200 euron ja PRAC:n esittelijille 2 400
euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 3 kohdan mukaisesta ladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 407 800 euron maksu. Maksu kattaa kaikki
samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijille maksetaan 106 900 euron, rinnakkaisesittelijdlle 106 900 euron ja
PRAC:n esittelijille 10 700 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jatetysti
kayttopatenttiin perustuvasta toisesta ja kustakin myohemmasta
myyntilupahakemuksesta, kun vertailulddketti koskee kédyttopatentti, peritdan 31 800
euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijalle maksetaan 8 200 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 1 200 euron korvaus.

4. Komission asetuksen (EY) N:0 1234/2008°! liitteessi I tarkoitettu myyntiluvan
laajentaminen

4.1.

4.2.

4.3.

Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, joka edellyttdd ainoastaan
kemiallisia, farmaseuttisia tai biologisia asiakirjoja ja josta ei toimiteta kliinisia tai
ei-kliinisii tietoja, peritdédn 161 300 euron maksu. Maksu kattaa yhden 1ddkemuodon
ja siihen liittyvan yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan 54 400 euron ja
rinnakkaisesittelijille 31 900 euron korvaus.

Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 4.1 kohtaa,
peritdén 188 300 euron maksu. Maksu kattaa yhden lddkemuodon ja siihen liittyvin
yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan 66 400 euron ja rinnakkaisesittelijélle

37 400 euron korvaus.

Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jatetysta
tdman liitteen 3.8 kohdassa tarkoitetun kiyttopatenttiin perustuvan myyntiluvan
jatkamista koskevasta hakemuksesta peritddn 31 800 euron maksu, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 4.1 ja 4.2 kohdan soveltamista. Esittelijalle maksetaan 8 200
euron ja rinnakkaisesittelijille 1 200 euron korvaus.

51

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pédivénd marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille

tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s.

7).
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5.  Tyypin II huomattava muutos myyntiluvan ehtoihin komission asetuksen (EY) N:o
1234/2008 mukaisesti

5.1. Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 2 artiklan 3 alakohdassa maériteltya tyypin II
huomattavaa muutosta, jaljempéana "tyypin II huomattava muutos’, koskevasta
hakemuksesta, joka koskee uuden terapeuttisen kiyttoaiheen lisddmista tai
hyvéksytyn kdyttdaiheen muuttamista, peritddn 175 300 euron maksu. Esittelijélle
maksetaan 64 400 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 64 400 euron korvaus.

5.2. Tyypin II huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 5.1
kohtaa, peritddn 28 500 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 21 500 euron korvaus.

5.3. Jokaisesta 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.

5.4. Jos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 20 artiklan mukainen tydonjakohakemus sisaltdd
useamman kuin yhden keskitetysti hyviksytyn tuotteen, timén liitteen 5.1 ja 5.2
kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan ensimmadisen keskitetysti
hyviksytyn tuotteen jokaiseen muutokseen, ja toisen tai useamman hakemukseen
sisdltyvin keskitetysti hyviaksytyn tuotteen jokaisesta muutoksesta peritddan 900
euron palkkio.

6.  Selvitysmenettelyt ja asetuksen (EY) N:0 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaiset
tieteelliset lausunnot

6.1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssé suoritetusta arvioinnista peritddn 156 700 euron maksu. Tdmé maksu
jatetdén kokonaisuudessaan perimaitti. Esittelijdlle maksetaan 14 900 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 14 900 euron korvaus.

6.2. Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 299 800 euron maksu. Tamé maksu jatetddan
kokonaisuudessaan perimétté. Esittelijdlle maksetaan 18 400 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 18 400 euron korvaus.

6.3. Direktiivin 2001/94/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssé
suoritetusta arvioinnista peritddn 94 600 euron maksu. Tdma maksu jéitetdén
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 3 400 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 3 400 euron korvaus.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritddn 146 400 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 8 200
euron ja rinnakkaisesittelijille 8 200 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritdin 206 700 euron maksu, jos menettely kdynnistetidén
muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin perusteella.
Esittelijdlle maksetaan 14 900 euron ja rinnakkaisesittelijille 14 900 euron korvaus.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
tehdysté arvioinnista peritddn 197 600 euron maksu, jos menettely kdynnistetdéin
muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin perusteella.
Esittelijdlle maksetaan 21 000 euron ja rinnakkaisesittelijille 21 000 euron korvaus.

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 menettelyssi suoritetusta arvioinnista peritdédn maksut seuraavasti:

6.7.1.jos arviointiin sisdltyy yksi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma
sekd yksi myyntiluvan haltija, peritddan 210 200 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 27 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 27 300 euron korvaus;

6.7.2.jos arviointiin sisdltyy kaksi tai useampi vaikuttava aine tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmé sekd yksi myyntiluvan haltija, peritddn 296 400 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 31 600 euron ja rinnakkaisesittelijalle 31 600
euron korvaus;

6.7.3.jos arviointiin sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien
aineiden yhdistelméé sekd kaksi tai useampi myyntiluvan haltijaa, peritdén
360 600 euron maksu. Esittelijélle maksetaan 38 400 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 38 400 euron korvaus;

6.7.4.jos arviointiin sisdltyy useampi kuin kaksi vaikuttava aine tai vaikuttavien
aineiden yhdistelma seké kaksi tai useampi myyntiluvan haltija, peritdin
489 200 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 52 100 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 52 100 euron korvaus.
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6.8.

Jos 6.4, 6.5, 6.6 ja 6.7 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin siséltyy kaksi tai
useampi myyntiluvan haltija, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan
maksettavaksi tulevan mairdn kahdessa vaiheessa seuraavasti:

(a) jakamalla maksun kokonaismaardn myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa
kunkin myyntiluvan haltijan menettelyyn siséltyvien tuotteiden
veloitusyksikoiden (ihmisille tarkoitetut lddkkeet) mééradn;

(b) soveltamalla sen jélkeen tapauksen mukaan liitteessd V vahvistettua
maksualennusta.

7.  Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden arviointi asetuksen (EY) N:0 726/2004 57 artiklan
1 kohdan n alakohdan mukaisesti

Kasvirohdosvalmistekomitean tieteellistd neuvontaa koskevasta pyynndstd, joka liittyy
perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin, peritdén 34 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan
4 900 euron korvaus.

8.  Direktiivin 2001/83/EY liitteessi I olevan III osan mukainen unionin lainsdidannon
vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman péitiedot sisiltiviille asiakirjalle

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Hakemuksesta arvioida veriplasman péétiedot sisdltdvi asiakirja ja sen
ensimmadisestd vaatimuksenmukaisuustodistuksesta direktiivin 2001/83/EY liitteessi
I olevan III osan 1.1 kohdan mukaisesti peritdén 66 000 euron maksu. Esittelijélle
maksetaan 10 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 10 300 euron korvaus;

Ensimmadisen veriplasman péatiedot sisdltdvin asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdmisesta peritddn 6 600 euron palkkio, jos
se toimitetaan samanaikaisesti 1dékkeen keskitetyn menettelyn mukaisen
myyntilupahakemuksen kanssa. Veriplasman péétiedot sisaltdva asiakirja arvioidaan
keskitetyn myyntiluvan hakemuksen yhteydessa.

Hakemuksesta arvioida asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen tyypin II
huomattava muutos veriplasman paitiedot siséltdviédn asiakirjaan ja myontda sille
vaatimuksenmukaisuustodistus peritdén 12 200 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan
1 900 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 900 euron korvaus.

Jos yhteen hakemukseen on ryhmitelty kaksi tai useampi tyypin II huomattava
muutos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, sovelletaan timén liitteen 8.4
kohdassa vahvistettua maksua ja korvausta.

Veriplasman péétiedot siséltdvén asiakirjan arviointia ja sen
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevasta hakemuksesta,
johon voi sisdltyd miké tahansa asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen muutos,
peritddn 19 500 euron maksu, kun se jatetdéin samanaikaisesti
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevan hakemuksen
kanssa. Esittelijille maksetaan 2 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 2 300 euron
korvaus.
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9. Direktiivin 2001/83/EY liitteessé I olevan III osan mukainen unionin lainsiidannon

vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin piitiedot siséltiiviille asiakirjalle

9.1. Jos hakemusta arvioida rokoteantigeenin padtiedot sisdltdva asiakirja ja sen
ensimmadisestd vaatimuksenmukaisuustodistuksesta direktiivin 2001/83/EY liitteessi
I olevan III osan 1.2 kohdan mukaisesti ei ole jétetty samanaikaisesti keskitetyn
menettelyn mukaisen uuden myyntilupahakemuksen kanssa, peritdén 66 000 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 10 300 euron ja rinnakkaisesittelijalle 10 300 euron
korvaus.

9.2. Jos on kyseessd antigeeniryhmad, jonka tarkoituksena on estdé yksi tartuntatauti,
rokoteantigeenin padtiedot sisdltdvii asiakirjaa koskevasta hakemuksesta peritdén
maksu yhden antigeenin mukaisesti ja korvaus maksetaan 9.1 kohdan mukaisesti.
Toisesta ja sitd seuraavista rokoteantigeenin paitiedot sisiltdvaa asiakirjaa koskevista
hakemuksista, jotka on jdtetty samanaikaisesti samaan ryhméén kuuluvista
antigeeneistd, peritddn 9 100 euron maksu rokoteantigeenin paétiedot siséltavaa
asiakirjaa kohti. Ladkeviraston perimd enimmaismaird samanaikaisesti toimitetuista
rokoteantigeenin padtiedot sisdltdvii asiakirjoja koskevista hakemuksista, jotka
koskevat samaan ryhméain kuuluvia antigeenejé, saa olla enintidén 78 000 euroa.
Téssd tapauksessa esittelijdlle maksetaan 2 300 euron ja rinnakkaisesittelijalle 2 300
euron korvaus kustakin toisesta ja sitd seuraavista rokoteantigeenin péétiedot
siséltdviasta asiakirjasta.

9.3. Jokaisen rokoteantigeenin péétiedot siséltidvin asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdmisesta peritddn 6 600 euron palkkio, jos
hakemus toimitetaan samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden
myyntilupahakemuksen kanssa.

94. Hakemuksesta arvioida asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen tyypin II
huomattava muutos rokoteantigeenin paitiedot sisiltdvain asiakirjaan ja myontaa
sille vaatimuksenmukaisuustodistus peritddn 12 200 euron maksu. Esittelijélle
maksetaan 1 800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 800 euron korvaus.

Jokaisesta tyypin II huomattavasta muutoksesta, jotka on ryhmitelty yhteen
hakemukseen asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, peritdén timén kohdan
ensimmadisessd alakohdassa vahvistettu maksu.
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10.

11.

Pienten ja keskisuurten yritysten kehittimien pitkille kehitetyssi terapiassa
kiytettivien lalikkeiden laatua koskevien ja muiden kuin Kkliinisten tietojen sertifiointi
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1394/2007 mukaisesti

10.1 Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/20075* 18 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritidn 165 600 euron maksu. Tami maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 56 900 euron korvaus.

10.2.  Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen (EY) N:o
1394/2007 18 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdén 110 100 euron
maksu. Tdma maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimaétté. Esittelijdlle maksetaan
37 800 euron korvaus.

Lastenliikkeiti koskevat hakemukset Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o0 1901/2006°° mukaisesti

11.1.  Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyvéiksymisti asetuksen (EY) N:o
1901/2006 15 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 36 400 euron
maksu. Tdma maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimitti. Esittelijdlle maksetaan
8 000 euron korvaus.

11.2.  Lastenlddkettd koskevan hyvéiksytyn tutkimusohjelman muuttamista asetuksen (EY)
N:0 1901/2006 22 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritidn 20 400
euron maksu. Tdma maksu jitetdén kokonaisuudessaan perimitté. Esittelijélle
maksetaan 7 700 euron korvaus.

11.3.  Valmistekohtaista poikkeuslupaa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 13 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddan 13 700 euron maksu. Tama maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimattd. Esittelijdlle maksetaan 2 200 euron korvaus.

11.4.  Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen tarkistusta asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 23 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 9 100 euron
maksu. Tdma maksu jitetdéin kokonaisuudessaan perimattd. Esittelijdlle maksetaan
1 200 euron korvaus.
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53

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 péivand marraskuuta 2007,
pitkalle kehitetyssa terapiassa kéytettavista ladkkeistd 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 1901/2006, annettu 12 pdivéana 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).
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12. Harvinaisldikkeeksi miéritteleminen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:0 141/2000°* mukaisesti

Harvinaislddkkeeksi méérittelemisté tai maarittelyn uudelleenarviointia asetuksen (EY) N:o
141/2000 mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 19 200 euron maksu. Tadmi maksu
jétetddn kokonaisuudessaan perimatta. Esittelijdlle maksetaan 1 800 euron korvaus.

13. Tieteellinen lausunto yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille tarkoitetun
ladkkeen arvioinnista

Tamaén liitteen 1-5 kohdassa ja liitteessd IV olevassa 1, 3, 4 ja 5 jaksossa seki 6.1, 6.2 ja 6.4
kohdassa vahvistettuja maksuja ja vastaavia korvauksia sovelletaan hakemukseen
tieteellisestd lausunnosta yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille tarkoitetun ldékkeen
arvioimiseksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 58 artiklan mukaisesti.

14. Maidraaikaiset turvallisuuskatsaukset

14.1 Direktiivin 2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa seki asetuksen (EY) N:o 726/2004
28 artiklassa tarkoitettujen méardaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista
peritddn 32 600 euron maksu menettelyéd kohti. Esittelijille maksetaan 16 600 euron
korvaus.

14.2.  Jos kahta tai useampaa myyntiluvan haltijaa koskee velvollisuus toimittaa
madriaikaisia turvallisuuskatsauksia 14.1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
yhteydessi, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan
maéran kahdessa vaiheessa seuraavasti:

(a) jakamalla maksun kokonaismadrdn myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa
kunkin myyntiluvan haltijan menettelyyn sisdltyvien tuotteiden
veloitusyksikdiden (ihmisille tarkoitetut lddkkeet) madrdén;

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

15. Myyntiluvan myontimisen 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
jalkeisten, 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, peritdén 102 400 euron
maksu.

54 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 paivana joulukuuta 1999,

harvinaisladkkeistd (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).
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15.2

15.3.

15.4

Maksu peritdén kahdessa erdsséd seuraavasti:

15.2.1. Direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun tutkimussuunnitelman
arviointimenettelyn aloittamispdivana erddntyy 51 200 euron maksu;
esittelijdlle maksettava korvaus on 21 400 euroa.

15.2.2 Direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suorittaman lopullisen tutkimusraportin
arviointimenettelyn aloittamispdivana erddntyy 51 200 euron maksu;
esittelijdlle maksettava korvaus on 21 400 euroa.

Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle velvoitteen
tehdd myyntiluvan myontdmisen jilkeinen turvallisuustutkimus, samat
turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhta ladketta ja kyseiset
myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontdmisen jilkeisen yhteisen
turvallisuustutkimuksen, 1d4kevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan
maksettavaksi kuuluvan méérin kahdessa vaiheessa seuraavasti:

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

b)  soveltamalla sen jdlkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1 kohdassa

vahvistettua maksualennusta.

Ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan timén kohdan mukainen maksu,
vapautetaan kaikista muista maksuista, joita lddkevirasto tai jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset veloittavat 15.1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten
toimittamisesta.
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LIITE 11

Maksut, palkkiot ja korvaukset eldinlaéikkeisiin liittyvistd arviointimenettelyisti ja palveluista

1. Tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:0 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan
mukaisesti

1.1. Seuraavista pyynndisté peritddn 34 900 euron maksu:

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

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 16 700 euron korvaus.
1.2. Seuraavista pyynndistd peritdén 25 600 euron maksu:

a) kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja turvallisuuden kehittdmisté koskeva pyyntd;

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

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 10 600 euron korvaus.
1.3. Seuraaviin seikkoihin liittyvistd pyynnoista peritddn 22 500 euron maksu:

a) laadun kehittdmistd koskeva pyynto;

b) turvallisuuden kehittamisti koskeva pyynto;

c) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 kohdassa méériteltyjen geneeristen
eldinlddkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva pyyntd;
d) alustavaa riskiprofiilia koskeva pyyntd;

e) uuden jadmien enimmaisméiran vahvistamiseen liittyva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 6 400 euron korvaus.

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

Pyynnosté luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa
maédritellyille suppeille markkinoille seké katsoa se kelpoiseksi asetuksen (EU) 2019/6
23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen peritddn 5 500 euron palkkio.
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Jidmin enimmaisméiirin vahvistaminen, muuttaminen tai laajentaminen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:0 470/2009° vahvistetun menettelyn
mukaisesti

3.1.

3.2

3.3.

Tietyn aineen ensimmadisestd jidmén enimmaismadrian vahvistamista koskevasta
hakemuksesta peritdén 89 300 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 22 600 euron ja
rinnakkaisesittelijille 10 900 euron korvaus.

Vahvistetun jddmén enimmaisméédrdn muuttamista tai laajentamista koskevasta kustakin
hakemuksesta peritddn 55 900 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 11 200 euron ja
rinnakkaisesittelijille 10 200 euron korvaus.

Arvioinnista, jossa madritetddn komission asetuksen (EU) 2018/78256 liitteessd I olevan
1.7 jakson mukaisesti, onko biologisesta aineesta, joka ei ole kemiallisen aineen
kaltainen, tarpeen tehda tdydellinen jadmien enimmaisméérien arviointi, peritdén 25 600
euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 10 600 euron korvaus.

Myyntilupa elidinliddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen
keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan

4.1.

4.2.

Asetuksen (EU) 2019/6 8, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdén 311 500 euron maksu, kun hakija hakee lupaa uudelle
vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien lukuméérasta. Esittelijélle
maksetaan 112 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 40 200 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 8, 20, 22, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 282 200 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien lukuméérasta.
Esittelijdlle maksetaan 86 500 euron ja rinnakkaisesittelijédlle 37 200 euron korvaus.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivina toukokuuta 2009,
yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaarien
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, 16.6.20009, s.

11).

Komission asetus (EU) 2018/782, annettu 29 péiviana toukokuuta 2018, asetuksessa (EY)
N:0 470/2009 tarkoitetuista riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvistd metodologisista
periaatteista (EUVL L 132, 30.5.2018, s. 5).
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4.3. Seuraavista hakemuksista peritdén 144 200 euron maksu:

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

b) asetuksen (EU) 2019/6 19 artiklan mukaisesta hybridieldinladkkeen
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-elédinlajien lukumaéarasté. Esittelijdlle maksetaan
32 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 18 900 euron korvaus.

5. Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan uudelleentarkastelu

Asetuksen (EU) 2019/6 24 artiklan 3 kohdan mukaisesta suppeita markkinoita koskevan
myyntiluvan uudelleentarkastelua koskevasta hakemuksesta peritidn 20 000 euron maksu.
Esittelijalle maksetaan 3 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 2 500 euron korvaus.

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

6.1. Arviointia edellyttivistd vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita, vahvuutta,
ladkemuotoa, antoreittié tai eldintarvikkeiden tuotantoon kaytettavéa kohde-eldinlajia
koskevista muutoksista, jotka on arvioitava 90 péivin kuluessa asetuksen (EU) 2019/6
66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritdén 92 600 euron maksu. Maksu peritddn jokaisesta
yksittdisestd ladkemuodosta tai sithen liittyvistd yksittdisestd
vahvuudesta/voimakkuudesta. Esittelijdlle maksetaan 30 100 euron ja
rinnakkaisesittelijille 9 100 euron korvaus.

6.2. Arviointia edellyttivistd turvallisuutta, tehoa tai ladketurvatoimintaa koskevista
muutoksista, jotka on arvioitava tapauksen mukaan 60 tai 90 pdivin kuluessa asetuksen
(EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 50 100 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 10 300 euron ja rinnakkaisesittelijélle 8 000 euron korvaus.

6.3. Arviointia edellyttdvistd ainoastaan laatua koskevista muutoksista, jotka on arvioitava
60 pdivén kuluessa asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritdain 25 200
euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijédlle 3 800 euron
korvaus.
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6.4.

6.5.

Kun useita arviointia edellyttdvid muutoksia ryhmitelldéin 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 ensimmaiisestd muutoksesta.
Korvaukset maksetaan ndiden kohtien mukaisesti. Kolmannesta ja sitd seuraavista
muutoksista peritdén 12 600 euron maksu muutosta kohti, ja esittelijélle maksetaan
1 900 euron ja rinnakkaisesittelijélle 1 900 euron korvaus muutosta kohti.

Jos asetuksen (EU) 2019/6 65 artiklan mukainen tyonjakohakemus siséltdd useamman
kuin yhden keskitetysti hyvaksytyn tuotteen, tdman liitteen 6.1 ja 6.2 ja 6.3 kohdassa
vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan ensimméisen keskitetysti hyvéksytyn
tuotteen jokaiseen muutokseen, ja toisen tai useamman samaan hakemukseen sisdltyvin
keskitetysti hyviksytyn tuotteen jokaisesta muutoksesta peritddan 800 euron palkkio.

7.  Selvitysmenettelyt ja riitojenratkaisuja koskevat menettelyt

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 161 000 euron maksu. Tdmé maksu jitetdin
kokonaisuudessaan perimétti. Esittelijdlle maksetaan 22 200 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 10 100 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 220 600 euron maksu. Tdméa maksu jitetdin
kokonaisuudessaan perimétti. Esittelijalle maksetaan 30 800 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 13 600 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 141 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan mukaisesti suoritetusta
arvioinnista peritddn 155 200 euron maksu. Tdm& maksu jdtetdan kokonaisuudessaan
perimitti. Esittelijdlle maksetaan 18 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 8 100 euron
korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssé suoritetusta
arvioinnista peritddn 220 600 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 30 800 euron ja
rinnakkaisesittelijille 13 600 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 129 artiklan 3 kohdan tai 130 artiklan 4 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdén 155 200 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 18 400 euron ja rinnakkaisesittelijédlle 8 100 euron korvaus.
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7.6. Jos 7.4 tai 7.5 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin siséltyy kaksi tai useampi
myyntiluvan haltija, ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi
tulevan médrin kahdessa vaiheessa seuraavasti:

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

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

8.  Unionin lainsiadéinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
kantatiedostolle

8.1. Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin kantatiedosto ja myontéa sille
vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessa Il olevan V.2 kohdan
mukaisesti jatetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen eldinlddkkeen, joka
siséltdd nimetyn antigeenin, ensimmaéisen myyntilupahakemuksen kanssa, peritddn
25 200 euron maksu. Esittelijille maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800
euron korvaus.

8.2. Jos useita rokoteantigeenin kantatiedostoa koskevia hakemuksia jatetdain
samanaikaisesti saman ensimmaéaisen myyntilupahakemuksen yhteydessa, peritdén
25 200 euron maksu rokoteantigeenin kantatiedostoa kohti. Ladkeviraston perimé
enimmiismiird saa olla yhteensé enintddn 74 800 euroa. Esittelijdlle maksetaan 3 800
euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800 euron korvaus. Jos useita rokoteantigeenin
kantatiedostoa koskevia hakemuksia jatetddn samanaikaisesti saman ensimmaéisen
myyntilupahakemuksen yhteydessa, esittelijdlle maksettava korvaus saa olla enintdin
11 400 euroa ja rinnakkaisesittelijille maksettava korvaus enintddn 11 400 euroa.

8.3. Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin kantatiedosto ja myontéa sille
vaatimustenmukaisuustodistus jitetdén erillisend hakemuksena keskitetyssé tai
hajautetussa menettelyssa tai keskindisessd tunnustamismenettelyssd jo hyvaksyttyjen
rokotteiden sisdltimastd antigeenistd, peritddn 34 900 euron maksu. Esittelijélle
maksetaan 5 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 5 300 euron korvaus.

8.4. Taman liitteen 6 jaksoa sovelletaan vastaavasti muutoksiin rokoteantigeenin
kantatiedostossa, jolle on mydnnetty vaatimustenmukaisuustodistus.
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Unionin lainsiadéinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian
kantatiedostolle

9.1.

9.2.

9.3.

Jos hakemus arvioida alustateknologian kantatiedosto ja myontéé sille
vaatimustenmukaisuustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessa Il olevan V.4 kohdan
mukaisesti jitetddn samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen eldinldékkeen, joka
sisdltdd nimetyn alustan, ensimmaisen myyntilupahakemuksen kanssa, peritddn 25 200
euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 3 800 euron
korvaus.

Jos hakemus arvioida alustateknologian kantatiedosto ja myontéé sille
vaatimustenmukaisuustodistus jitetddn erillisend hakemuksena keskitetyssa tai
hajautetussa menettelyssé tai keskindisessd tunnustamismenettelyssé jo hyviksyttyjen
rokotteiden siséltimastd alustasta, peritdédn 34 900 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan
5 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 5 300 euron korvaus.

Tamaén liitteen 6 jaksoa sovelletaan vastaavasti muutoksiin alustateknologian
kantatiedostossa, jolle on myoOnnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

10. Markkinoille saattamisen jilkeisté 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 peritddn 39 800 euron maksu.
10.2. Maksu peritddn seuraavasti:

a)  Komission tdytantdonpanoasetuksen (EU) 2021/128157 15 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun tutkimussuunnitelmaluonnoksen hyviksyntdd koskevan menettelyn
aloittamispdivédnd erdéntyy 19 900 euroa. Esittelijdlle maksetaan 8 100 euron
korvaus;

b)  Komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/1281 15 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun lopullisen tutkimusraportin arviointimenettelyn aloittamispaivéna
erddntyy 19 900 euroa. Esittelijdlle maksetaan 8 100 euron korvaus;

7 Komission taytantoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 paivand elokuuta 2021, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissdannoista 1ddketurvatoiminnan hyvien
kaytantdjen sekd ladketurvajarjestelmin kantatiedoston muodon, sisdllon ja tiivistelmén osalta
eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279, 3.8.2021, s. 15).
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10.3. Jos useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle asetetaan velvoite tehda
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva tutkimus ja kyseiset myyntiluvan
haltijat suorittavat markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan yhteisen
tutkimuksen, lddkevirasto laskee perittdvan maksun mééran kahdessa vaiheessa
seuraavasti:

a)  jakamalla maksun kokonaisméérdn tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden kesken;

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

11. Tieteelliset lausunnot kansainvilisten eliinterveysjirjestojen kanssa tehtiviin yhteistyon
puitteissa sellaisten eldinliikkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu yksinomaan
unionin ulkopuolisille markkinoille

Tadmaén asetuksen téssd 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

eldinladkkeen arvioimiseksi.
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LIITE IIT

Vuosimaksut ja korvaukset

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

1.1.

1.2.

1.3.

Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 10 c artiklan mukaisesti
jatetyn hakemuksen perusteella hyvaksytystd ihmisille tarkoitetun lddkkeen
myyntiluvasta peritddn 57 700 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 7 700 euron,
rinnakkaisesittelijille 6 700 euron ja PRAC:n esittelijélle 1 400 euron korvaus.

Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti jatetyn hakemuksen
perusteella hyvéksytystd ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvasta peritdén 113 000
euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 15 500 euron, rinnakkaisesittelijélle 13 700
euron ja PRAC:n esittelijille 2 900 euron korvaus.

Jokaisesta ithmisille tarkoitetun ld8kkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 1.1 tai 1.2
kohtaa, peritdén 222 300 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 30 800 euron,
rinnakkaisesittelijdlle 27 200 euron ja PRAC:n esittelijélle 5 800 euron korvaus.

1.3a. (uusi) Edelld olevassa 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat viimeksi

kulunutta vuotta.

2.  Vuosimaksu asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen keskitetyn menettelyn kautta myyntiluvan
saaneille elidinlidikkeille

2.1.

2.2

Jokaisesta asetuksen (EU) 2019/6 18, 19 tai 25 artiklan mukaisesti hyvéksytysti
eldinladkkeen myyntiluvasta peritdin 25 000 euron vuosimaksu. Esittelijidlle maksetaan
6 000 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 5 500 euron korvaus.

Jokaisesta myyntiluvasta, johon ei sovelleta 2.1 kohtaa, peritdén 101 800 euron
vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 24 500 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 22 600 euron
korvaus.

2.2a. (uusi) Edelld olevassa 2.1 ja 2.2 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat viimeksi kulunutta

vuotta.
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3. Laidketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyviksytyille
ihmisille tarkoitetuille ldiikkeille ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti hyviksymille eliinlidkkeille

3.1.

3.2

33

3.4.

Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyvaksytyistd ihmisille tarkoitetuista 1adkkeista
peritddn 220 euron vuosimaksu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikkoa
kohti lddkeviraston lddketurvatoimista, mukaan lukien unionin laajuisen terveysdatan
analysointi paremman péétoksenteon tukemiseksi hyddyntden todellisia olosuhteita
koskevaa nayttod. Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jai
ladkevirastolle.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2019/6 III luvun 2—5
jakson mukaisesti hyviaksymisté eldinlddkkeistéd peritddn 90 euron vuosimaksu
eldinlddkkeiden veloitusyksikkod kohti lddkeviraston lddketurvatoimista.
Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jii ladkevirastolle.

Liadkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan 3.1 ja 3.2
kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen kokonaismiérin kayttimalla laskentaperusteena
ihmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden veloitusyksikkoja ja eldinlddkkeiden
veloitusyksikkojd, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden heindkuun 1 paivéna.

Edelld 3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen méairdaika on kunkin vuoden
heindkuun 1 pdivénd, ja ne kattavat saman kalenterivuoden 1 pdivan tammikuuta ja
31 péivin joulukuuta vilisen ajanjakson.
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LIITE IV
Muut maksut ja palkkiot ihmisille tarkoitetuista lasikkeisti, eldinlasikkeista ja ladkinnillisia

laitteita koskevista kuulemisista

1. Asetuksen (EY) N:0 726/2004 8 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan
i alakohdan seki asetuksen (EU) N:0 2019/6 126 artiklan 2 kohdan mukaiset
tarkastukset

1.1. Thmisille tarkoitettuja ldékkeitd ja eldinldékkeitd koskevat tarkastukset

1.1.1.Jokaisesta hyvii tuotantotapoja koskevasta tarkastuksesta unionissa peritdén
29 000 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 10 300 euron korvaus
ja avustavalle viranomaiselle 6 200 euron korvaus.

1.1.2. Jokaisesta hyvid tuotantotapoja koskevasta tarkastuksesta unionin ulkopuolella
peritddn 56 000 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 24 800 euron
korvaus ja avustavalle viranomaiselle 16 700 euron korvaus.

1.1.3.Jokaisesta hyvia kliinistd kdytdantod koskevasta tarkastuksesta unionissa peritdén
43 700 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 17 600 euron korvaus
ja avustavalle viranomaiselle 10 900 euron korvaus.

1.1.4. Jokaisesta hyvai kliinistd kaytdntod koskevasta tarkastuksesta unionin
ulkopuolella peritdédn 56 600 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan
25 800 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 14 700 euron korvaus.

1.1.5.Jokaisesta veriplasman péétiedot siséltidvii asiakirjaa koskevasta tarkastuksesta
unionissa tai unionin ulkopuolella peritdén 47 300 euron maksu. Johtavalle
viranomaiselle maksetaan 16 700 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle
14 100 euron korvaus.

1.1.6.Jokaisesta veriplasman pédtiedot sisdltdvad asiakirjaa koskevasta seuraavasta
tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritddn 42 400 euron maksu.
Johtavalle viranomaiselle maksetaan 16 100 euron korvaus ja avustavalle
viranomaiselle 9 800 euron korvaus.
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1.1.7.Jokaisesta hyvéai laboratoriokdytdntdd koskevasta tarkastuksesta unionissa tai
unionin ulkopuolella peritddn 41 000 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle
maksetaan 15 800 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 10 400 euron
korvaus.

1.1.8.Jokaisesta ladketurvatoimintaa koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin
ulkopuolella peritdén 61 500 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan
19 400 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 12 100 euron korvaus.

1.2. Jos suunniteltu tarkastus perutaan enintdin 30 kalenteripdivdd ennen ensimmaista
tarkastuspdivédé hakijasta johtuvista syistd, peritdén 1.1 kohdassa tarkoitettu maksu.

1.3. Jos suunniteltu tarkastus perutaan enemmaén kuin 30 kalenteripdivdd ennen ensimmaisti
tarkastuspdivédd hakijasta johtuvista syistd, peritddn 1 000 euron palkkio.

1.4. Valvontaviranomaiset perivét hakijalta matkakustannukset erilldén tissa liitteessd
tarkoitetusta maksusta todellisten kustannusten perusteella. Jos tarkastus perutaan 1.2 tai
1.3 kohdan mukaisesti, hakijalta peritdén korvaus kaikista tarkastusviranomaiselle
peruutuspdividn mennessd jo aiheutuneista matkakuluista, joista kyseinen viranomainen
el voi saada korvausta muualta.

2.  Myyntiluvan siirtiminen

Myyntiluvan siirtimistd komission asetuksen (EY) N:o 2141/96%8 3 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 4 200 euron palkkio. Tamé kattaa saman ld4dkkeen
kaikki luvan saaneet pakkaukset.

Palkkio peritddn lddkevirastolle jatetyssd hakemuksessa ilmoitetulta siirtimista pyytaneelta
myyntiluvan haltijalta.

S8 Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 pdivind marraskuuta 1996, neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s. 6).
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3.  Keskitetyn menettelyn soveltamisalaan kuuluvan myyntilupahakemuksen mahdollista
jattamisti edeltiavit mahdollisen hakijan pyynnot

3.1. Kustakin kelpoisuuteen liittyvdstd pyynnosti, joka jétetddan 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, peritdén 8 200 euron maksu. Maksu
kattaa kaikki hakemuksen jattamistd edeltéviin toimiin liittyvét kustannukset
mahdolliseen myyntilupahakemuksen jéttimiseen asti. Maksu peritdén riippumatta siité,
jatetdanko kyseisen tuotteen myyntilupahakemus my6hemmin. Jos kelpoisuuteen
liittyvdd pyyntdd ei ole jitetty, maksu peritddn sovellettavan lupamaksun liséksi.

Tapauksen mukaan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen esittelijélle maksetaan

1 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 600 euron korvaus.

3.2. Jos hakija muuttaa aiottua hakemuksen jattaimispédivad yli 60 paivélla, peritddn 4 000
euron lisdimaksu. Tapauksen mukaan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
esittelijille maksetaan 700 euron ja rinnakkaisesittelijélle 700 euron lisdkorvaus.

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 peritdan
maksu, joka on 30 prosenttia timén asetuksen liitteessd I olevassa 3, 4, 5 ja 6 kohdassa seké
liitteessd 11 olevassa 3, 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen lausuntoon
sovellettavasta maksusta. Esittelijélle ja rinnakkaisesittelijdlle maksettava korvaus lasketaan
samassa suhteessa kyseisiin kohtiin liittyvistd korvauksista.

5. Téamaén asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset palvelut

Tadman asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tieteellisistd palveluista perittdvien
maksujen vaihteluvéli on 4 800-805 100 euroa. Esittelijélle ja rinnakkaisesittelijdlle
maksettavien korvausten vaihteluvéli on 1 200-261 000 euroa. Edelld mainittujen
vaihteluvilien rajoissa sovellettavat maksut ja korvaukset médritetdén 8 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 4 200 euron palkkio:
(a) hakemus perutaan 24 tunnin kuluttua sen jattamisesté ja ennen hallinnollisen

validoinnin loppuun saattamista;
(b) hakemus on hyldtty hallinnollisen validoinnin péattyessa.

Edellisessé alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakemuksesta ei peritd vastaavaa

maksua.

Liitteessd I, 11 tai I1I vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa
myyntiluvan haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu
maksujen alennukseen, jattdd esittdmaittd ndyton oikeudestaan téllaiseen alennukseen,

peritddn 4 200 euron palkkio.

6.2. Direktiivin 2001/83/EY 127 artiklassa ja asetuksen (EU) 2019/6 98 artiklassa
tarkoitetut lidkkeita koskevat todistukset

6.2.1 Ladkeviraston ladkettd varten myontamii todistuksia koskevasta pyynnosti, kun
todistus myonnetddn vakiomenettelyn mukaisesti, peritdin 160 euron palkkio.

6.2.2.Ladkeviraston lddkettd varten myontdmii todistuksia koskevasta pyynnosté, kun
todistus myonnetdin kiireellisen menettelyn mukaisesti, peritddn 480 euron
palkkio.

6.3. Rinnakkaisjakelua koskeva ilmoitus asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan
1 kohdan o alakohdan mukaisesti

6.3.1.Jokaisesta lddkkeen uutta pakkaustyyppid koskevasta ilmoituksesta, joka koskee
yhtd méérajasenvaltiota, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli, tai useaa
madrdjisenvaltiota, joilla on sama virallinen kieli, peritdén 1 400 euron palkkio.
Palkkio kattaa kaikki my6hemmat alkuperdiseen ilmoitukseen liittyvét
turvallisuuteen liittyvit paivitykset.
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6.3.2. Jokaisesta kokoomamuutosta (bulk change) koskevasta ilmoituksesta peritddan 400
euron palkkio. Palkkio kattaa kaikki alkuperéiset ilmoitukset, jotka on hyvéksytty
kokoomamuutosta (bulk change) koskevan ilmoituksen toimittamispéivaan
mennessa.

6.3.3. Jokaisesta vuotuista paivitysti koskevasta ilmoituksesta peritddn 400 euron
palkkio. Palkkio kattaa kaikki saman ladkkeen pakkaustyypit yhdessa
madrdjidsenvaltiossa, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli, tai useassa
madrdjdsenvaltiossa, joilla on sama virallinen kieli. Jos edellisten kahdentoista
kuukauden aikana ei ole tehty sdantelyyn liittyviéd pdivityksid tai jos tuote ei ole
ollut kéytossa, palkkiota ei perita.

6.4. Tiamaén asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut hallinnolliset palvelut

Taman asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista muista hallinnollisista palveluista
perittdvien palkkioiden vaihteluvéli on 110 — 11 300 euroa. Edelld mainitun
vaihteluvilin rajoissa sovellettavat palkkiot médritetddn 8 artiklan mukaisesti.

7.  Laikinnallisié laitteita koskevat kuulemiset
7.1. Ladkinndllisiin laitteisiin sisdllytetyt apuaineet

7.1.1. Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 osan mukaisesta kuulemisesta,
joka koskee yhti tai useampaa apuaineena kéytettavia ladkeainetta, jos
ladkevirasto tai jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedama
toimivaltainen viranomainen, molemmat jéljempéna ’lddkealan viranomainen’, ei
ole arvioinut médritellyn valmistajan 1ddkeainetta tai lddkeaineita aiemman
myyntiluvan yhteydessi tai ilmoitetun laitoksen jirjestimén aiemman kuulemisen
kautta, peritddn 109 700 euron maksu. Yksi hakemus voi sisdltdd joukon
apuaineen tai apuaineiden eri vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon useita saman
ladkinnillisten laitteiden valmistajan samankaltaisia laitteita, joihin sisédltyy samaa
ainetta tai samoja aineita, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijélle maksetaan
28 200 euron ja rinnakkaisesittelijélle 28 200 euron korvaus.

7.1.2. Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 osan mukaisesta kuulemisesta,
joka koskee yhté tai useampaa apuaineena kéytettdvai lddkeainetta, jos lddkealan
viranomainen on arvioinut madritellyn valmistajan lddkeaineen tai ladkeaineet
ailemman myyntiluvan yhteydessé tai ilmoitetun laitoksen jérjestimén aiemman
kuulemisen kautta, peritddn 54 700 euron maksu. Yksi hakemus voi siséltaa
joukon apuaineen tai apuaineiden eri vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon useita
saman ladkinnillisten laitteiden valmistajan samankaltaisia laitteita, joihin siséltyy
samaa ainetta tai samoja aineita, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijalle
maksetaan 13 800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 13 800 euron korvaus.
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7.2.

7.3.

7.4.

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 kéytettévin lddkeaineen muutoksia, peritdén 4 700 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 700 euron korvaus.

Ladkinnélliset laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka
absorboituvat systeemisesti niiden kdyttdtarkoituksen saavuttamiseksi.

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.4 osan mukaisesta kuulemisesta, joka
koskee lddkinnallisti laitetta tai joukkoa samankaltaisia laitteita, jotka koostuvat
aineesta tai aineiden yhdistelmastd, jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siinad
paikallisesti, peritddn 82 400 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 21 000 euron ja
rinnakkaisesittelijille 21 000 euron korvaus.

Lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvit laitteet

7.3.1. Asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 3 tai 4 kohdan ja saman asetuksen liitteessa
IX olevan 5.2 osan tai liitteessd X olevan 3 osan k kohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvén laitteen
soveltuvuutta suhteessa kyseiseen lddkkeeseen, peritddn 54 000 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 14 200 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan 5.2 osan f kohdan mukaisesta
kuulemisesta, joka koskee muutosta, joka vaikuttaa ldékehoidon ja diagnostiikan
yhdistévin laitteen soveltuvuuteen suhteessa kyseiseen lddkkeeseen, peritdin

4 700 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 700 euron korvaus.

Edelld 7.1, 7.2 ja 7.3 kohdassa vahvistetut maksut peritdin silti l4dkinndllisen laitteen
valmistajalta, joka lddkevirastolle toimitetun hakemuslomakkeen mukaan on pyytanyt
sen ladkinnillisen laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia, josta ilmoitettu laitos
kuulee lddkevirastoa.
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1.

1.1.

LIITE V

Maksualennukset

Mikroyrityksille ja pienille ja keskisuurille yrityksille myonnettavit maksualennukset

Téssé asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetddn mikroyrityksille ja pienille ja
keskisuurille yrityksille, jdljempéna ’pk-yritykset’, seuraavat tdysimééraiset tai osittaiset
alennukset:

1.1.1 pk-yrityksille myonnetdén 40 prosentin maksualennus seuraavista maksuista:

a) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan laajennus liitteessé I olevan 4 osan
mukaisesti;

b) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tyypin II huomattavat muutokset liitteessi I olevan
5 osan mukaisesti lukuun ottamatta kyseisen osan 5.4 kohtaa;

c) ihmisille tarkoitettuihin 1d4kkeisiin liittyvit selvitysmenettelyt liitteessé I olevan 6.4—
6.7 kohdan mukaisesti;

d) kasvirohdosvalmistekomitean tieteellistd neuvontaa koskeva pyyntd, joka liittyy

perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin liitteessa I olevan 7 osan mukaisesti;

¢) unionin lainsdddédnnon vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman péétiedot
siséltiville asiakirjalle liitteessd I olevan 8 osan mukaisesti;

f) unionin lainsdadannon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin péétiedot
siséltiville asiakirjalle liitteessd I olevan 9 osan mukaisesti;

g) ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden méiédrdaikaisten turvallisuuskatsauksien arviointi
liitteessd I olevan 14 osan mukaisesti;

h) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontémisen jélkeisten
turvallisuustutkimusten arviointi liitteessa I olevan 15 osan mukaisesti;

1) arviointia edellyttdvit muutokset liitteessa Il olevan 6 osan mukaisesti lukuun
ottamatta kyseisen osan 6.5 kohtaa;

J) eldinladkkeisiin liittyvét selvitysmenettelyt liitteessa Il olevan 7.4—7.5 kohdan
mukaisesti;

k) unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
kantatiedostolle liitteessa II olevan 8 osan mukaisesti;

1) unionin lainsdddédnndn vaatimustenmukaisuustodistus alustateknologian

kantatiedostolle liitteessd II olevan 9 osan mukaisesti;
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m) eldinlddkkeiden markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevien tutkimusten
arviointi liitteessd II olevan 10 osan mukaisesti;

n) ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd tai eldinladkkeitd tai molempia koskeva vuosimaksu
liitteessd I1I olevan 1 ja 2 osan mukaisesti;

o) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd tai eldinlddkkeitd koskeva ladketurvatoiminnan
vuosimaksu liitteen III mukaisesti;

p) ihmisille tarkoitettujen ldédkkeiden tai eldinldékkeiden myyntiluvan siirtiminen
toiselle mikro- tai pk-yritykselle liitteessd IV olevan 2 osan mukaisesti;

1.1.1. pk-yritykselle myonnetddan 90 prosentin maksualennus liitteessd IV olevan 7 osan
mukaisesta lddkinnallisii laitteita koskevasta kuulemisesta perittdvéistd maksusta,
jos ladkevirasto on midrittdnyt 1d4kinnéllisen laitteen valmistajan pk-yritykseksi;

1.1.2. mikroyritykselle mydnnetién 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja 1.1.2 kohdassa
vahvistetuista maksuista.

1.2. Edelld 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
2049/2005 tai unionin lddkelainsdddinndssa vahvistettujen maksualennusten ja
kannustimien liséksi.

1.3. Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonnetd pk-yrityksille, jotka toimivat
asianomaisen lddkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjirjestelyn
nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeussubjekti kuin pk-yritys. Téllaisista
sopimusjarjestelyistd on ilmoitettava lddkevirastolle ennen 1.1.1 kohdassa lueteltujen
palvelujen kayttdmista.

2. Pandemioiden yhteydessi kiytettivien ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden keskeisiéi
asiakirjoja koskevat hakemukset

2.1. Kun myyntilupahakemus koskee ihmisille tarkoitettua ld4kettd, jota on tarkoitus kayttaa
pandemian yhteydessi, perittdvin maksun suorittamista lykatdén, kunnes joko
Maailman terveysjérjesto tai komissio rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta annetun asetuksen (EU) 2022/2371
23 artiklan 1 kohdan mukaisesti on tunnustanut tilanteen pandemiaksi.

Maksun suorittamista voidaan lykdtd enintddn viisi vuotta.

9674/23 pmm/PAF/mh 67
LIFE.S FI



2.2. Edelld 2.1 kohdassa sdddetyn lykkdyksen lisdksi sdéntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan
liittyvdd muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin maksualennusta
seuraavissa tapauksissa:

a) hakemuksen jattdmistd edeltdavit toimet liitteessd IV olevan 3 osan mukaisesti;
b) tieteellinen neuvonta liitteessd I olevan 1 osanmukaisesti;

¢) myyntiluvan laajentaminen liitteessd I olevan 4 osan mukaisesti;

d) tyypin II huomattavat muutokset liitteessd I olevan 5 osan mukaisesti;

e) vuosimaksu liitteessd I1I olevan 1 osan mukaisesti.

Naitd alennuksia sovelletaan, kunnes tilanne on asianmukaisesti tunnustettu
pandemiaksi.

2.3. Jos sovelletaan 2.2 kohdan mukaisia alennuksia, kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille el makseta korvausta 2.2 kohdan e alakohdassa tarkoitetuista
vuosimaksuista.

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

Asetuksen (EY) N:o 1901/2006 30 artiklan mukaisesti jétettyihin lastenldékkeiden
myyntilupahakemuksiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista palveluista:

a) ensimméiinen myyntilupahakemus tdmén asetuksen liitteessd I olevan 3 osan
mukaisesti;

b) myyntiluvan myontdmistd edeltdva tarkastus timén asetuksen liitteessd IV olevan
1 osan mukaisesti;

¢) myyntiluvan laajennus tdmén asetuksen liitteessd I olevan 4 osan mukaisesti
myyntiluvan myontdmistd seuraavan vuoden aikana;

d) tyypin II huomattava muutos timén asetuksen liitteessd I olevan 5 osan mukaisesti
myyntiluvan myontédmistd seuraavan vuoden aikana;

e) vuosimaksu timédn asetuksen liitteessd III olevan 1 osan mukaisesti myyntiluvan
myOntdmistd seuraavan vuoden aikana;

f) myyntiluvan myontédmisen jdlkeinen tarkastus timén asetuksen liitteessd IV olevan
1 osan mukaisesti myyntiluvan myontamisti seuraavan vuoden aikana.
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4. Immunologiset eldinlaikkeet

Immunologisiin eldinldékkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista
toimista:

a) tieteellinen neuvonta liitteessd I olevan 1 osan mukaisesti;

b) pyynto luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan

29 alakohdassa mairitellyille suppeille markkinoille seki katsoa se kelpoiseksi saman
asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen timén asetuksen liitteessa I1
olevan 2 osan mukaisesti;

¢) myyntilupa eldinladkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan
mukaisen keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan timén
asetuksen liitteessé II olevan 4 osan mukaisesti;

d) myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttavit arviointia asetuksen (EU)
2019/6 66 artiklan mukaisesti timén asetuksen liitteessa Il olevan 6 osan mukaisesti.
Liitteessd Il olevassa 6.5 kohdassa tarkoitetussa erityistapauksessa alennusta sovelletaan
muutoksiin, joista peritdin maksu, mutta ei muutoksiin, joista peritddn palkkio;

e) unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
kantatiedostolle liitteessd II olevan 8 osan mukaisesti;

f) unionin lainsdddédnnon vaatimustenmukaisuustodistus alustateknologian
kantatiedostolle liitteessd II olevan 9 osan mukaisesti;

g) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi
liitteessa II olevan 10 osan mukaisesti;

h) vuosimaksu liitteessd III olevan 2 osan mukaisesti;

1) hakemuksen jéttamistd edeltdvit palvelut liitteessd IV olevan 3 osan mukaisesti;
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S.

Suppeille markkinoille tarkoitetut eldinliikkeet

5.1.

5.2.

Asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 kohdassa tarkoitetuille suppeille markkinoille
tarkoitetuksi luokiteltuihin ja saman asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan
hakemiseen kelpoisiksi katsottuihin tai kyseisen artiklan mukaisesti myyntiluvan
saaneisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista
toimista:

a) tieteellinen neuvonta tdman asetuksen liitteessd Il olevan 1 jakson mukaisesti;

b) hakemus jidmén enimméaisméérin vahvistamisesta, muuttamisesta tai soveltamisajan
jatkamisesta tdméan asetuksen liitteessd Il olevan 3 osan mukaisesti;

c) myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan
mukaisesti saman asetuksen 42 artiklan mukaisen keskitettyd myyntilupaa koskevan
menettelyn soveltamisalaan timén asetuksen liitteessi II olevan 4.1 tai 4.2 kohdan
mukaisesti;

d) myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivét arviointia asetuksen (EU)
2019/6 66 artiklan mukaisesti liitteessd Il olevan 6 osan mukaisesti. Liitteessa 11
olevassa 6.5 kohdassa tarkoitetussa erityistapauksessa alennusta sovelletaan muutoksiin,
joista peritddn maksu, mutta ei muutoksiin, joista peritdén palkkio;

e) unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin
kantatiedostolle timén asetuksen liitteessé II olevan 8 osan mukaisesti;

f) unionin lainsdddédnnon vaatimustenmukaisuustodistus alustateknologian
kantatiedostolle timén asetuksen liitteessa II olevan 9 osan mukaisesti;

g) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi tdimin
asetuksen liitteessa II olevan 10 osan mukaisesti;

h) vuosimaksu tdmén asetuksen liitteessd 11l olevan 2 osan mukaisesti;

1) myyntiluvan jattdmistd edeltdvat palvelut timén asetuksen liitteessd IV olevan 3 osan
mukaisesti.

Liitteessé Il olevassa 3 osassa vahvistettuun jadméan enimmaismééran soveltamisajan
jatkamisesta perittdvadn maksuun sovelletaan 100 prosentin alennusta, jos jatkaminen ei
edellyti tietojen arviointia.
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8.

Elidinrokotteet tiettyji merkittivii eldinkulkutauteja vastaan

6.1.

6.2.

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
hyviksytty tavanomaisissa olosuhteissa eiké tuotetta ole saatettu unionin markkinoille
missddn vaiheessa maksun kattaman ajanjakson aikana.

Jos sovelletaan 6.1 kohdan mukaista alennusta, kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ei makseta korvausta 6.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.

Eldinldakkeiden vuosimaksu

Liitteessa III olevassa 2 osassa vahvistettuihin eldinladkkeiden vuosimaksuihin sovelletaan
25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta timén liitteen 4 ja 5 osassa lueteltuja tuotteita.

Geneeristen ja homeopaattisten lidikkeiden seki kasvirohdosvalmisteiden
lidketurvatoiminnan vuosimaksu

Liitteessa III olevassa 3 osassa vahvistettuihin lddketurvatoiminnan vuosimaksuihin
sovelletaan 20 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 ladkkeet;

c¢) ihmisille tarkoitetut kasvirohdosvalmisteet;

d) asetuksen (EU) 2019/6 18 ja 22 artiklassa tarkoitetut eldinlddkkeet;

e) homeopaattiset eldinldadkkeet;

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

elainladkkeet.
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LIITE VI

Suoritustiedot

Seuraavat tiedot ovat kalenterivuosikohtaisia:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

kokonaiskustannukset ja jaottelu, josta kdyvit ilmi viraston henkildstokustannukset ja muut
kuin henkildstokustannukset 3 artiklassa tarkoitettujen maksujen ja palkkioiden osalta;

ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldékkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja
ylldpitimiseen sekd muiden lddkeviraston palvelujen suorittamiseen osallistuvan ladkeviraston
henkildston lukumdiiré ja niihin liittyvét kokonaiskustannukset;

ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja
ylldpitdmiseen sekd muihin lddkeviraston palveluiden suorittamiseen liittyvien menettelyjen
lukumaééré;

maksualennusten tai maksuista vapauttamisten lukumairé ja mééré jaoteltuna unionin
lainsdddédnnon mukaisen maksualennustyypin tai maksuista vapauttamisen tyypin mukaan
sekd asiaankuuluvien hakijoiden ja haltijoiden miéré;

tadmin asetuksen liitteissa tarkoitettujen esittelijoiden, rinnakkaisesittelijoiden sekd vastaavissa
tehtivissa timén asetuksen soveltamiseksi toimivien henkildiden panos jaoteltuna
jdsenvaltioittain ja menettelytyypeittiin;

esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden tai sellaisissa asemissa toimivien henkildiden, jotka
katsotaan vastaaviksi tdmén asetuksen tarkoituksia varten tdimén asetuksen liitteissa
tarkoitetulla tavalla, sekd sopimuksen lddkinnillisten laitteiden asiantuntijapaneelien
menettelyihin osallistumisesta tehneiden asiantuntijoiden tydtunnit menettelytyyppid kohti
asianomaisten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten l4dkevirastolle toimittamien tietojen
perusteella. Hallintoneuvosto pééttad sisdllytettavistd menettelytyypeistéd lddkeviraston
tekemén ehdotuksen perusteella.
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LIITE VII

Vastaavuustaulukko

Asetus 297/95

Tama asetus

& artiklan 1 kohta

liitteessd I oleva 1 kohta ja liitteessa 11
oleva 1 kohta

3 artiklan 1 kohta

liitteessd I oleva 3 kohta

7 artikla

liitteessd 11 oleva 3 kohta

5 artiklan 1 kohta

liitteessa 11 oleva 4 kohta

3 artiklan 4 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

5 artiklan 4 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

& artiklan 2 kohta

liitteessd IV oleva 5 kohta

& artiklan 3 kohta

liitteessd IV oleva 6.1, 6.2 ja 6.4 kohta
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