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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 11.7.2018,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 658/2014 muuttamisesta silti

osin kuin on kyse Euroopan liéikevirastolle ihmisille tarkoitettuja lidkkeitid koskevan

laliketurvatoiminnan toteuttamista varten suoritettavien maksujen mukauttamisesta
inflaatioasteen perusteella

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA
Euroopan ladkeviraston perimistd maksuista sdddetdan kahdessa sdddoksessa.

Ensimmadinen sdddds on Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista palveluista 10
pidivind helmikuuta 1995 annettu neuvoston asetus (EY) N:o0297/95!, jossa
vahvistetaan ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskeviin lupiin ja niitd
koskevaan valvontaan liittyvien Euroopan lddkevirastolle suoritettavien maksujen
taso. Kyseisen asetuksen 12 artiklan viidennessid kohdassa sdddetdén, ettd komissio
tarkistaa maksut Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistun inflaatioasteen
perusteella ja saattaa ne ajan tasalle vuosittain 1 pdivénd huhtikuuta. Kyseinen ajan
tasalle saattaminen ei kuulu tdmén delegoidun asetuksen soveltamisalaan.

Toinen sdddoés on Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan toteuttamisen osalta 15 pédivina
toukokuuta 2014 annettu asetus (EU) N:o658/2014%, jossa vahvistetaan
ladkevirastolle erityisesti lddketurvatoiminnoista maksettavien maksujen maérat seka
ladkeviraston raportoijille ja rinnakkaisraportoijille tieteellisistd arviointipalveluista
maksettavat korvaukset. Kyseisen asetuksen 15 artiklan 5 kohdassa sdddetédén, ettd
Eurostatin asetuksen (EY) N:o 2494/95 mukaisesti julkaisemalla Euroopan
kuluttajahintaindeksilld mitattua inflaatioastetta seurataan vuosittain kyseisessa
asetuksessa vahvistettujen maédrien osalta. Asetuksen 15 artiklan 6 kohdassa
sdddetddn, ettd komissio antaa seurannan perusteella delegoituja sdddoksid, joilla
mukautetaan kyseisessd asetuksessa vahvistettujen maksujen sekd raportoijille ja
rinnakkaisraportoijille suoritettavien korvausten miérid. Siind sdddetddn myds, ettd
jos delegoitu sdddos tulee voimaan ennen 1 pdivdd heindkuuta, kyseiset mukautukset
tulevat voimaan 1 pidivéstd heindkuuta alkaen ja jos delegoitu sdddos tulee voimaan
30 piivan kesdkuuta jilkeen, mukautukset tulevat voimaan delegoidun sddddksen
voimaantulopdivéstd alkaen. Tamén delegoidun asetuksen tarkoituksena on vahvistaa
kyseisten mukautusten maaréit vuodeksi 2018.

Ottaen huomioon vuoden 2017 inflaatioaste (1,7 %) pidetdén perusteltuna mukauttaa
edelld mainittuyja madrid. Tatd varten madrdt mukautettiin 1,7 prosentin
inflaatioasteen perusteella ja pydristettiin sitten ldhimpddn 10 euroon (lukuun
ottamatta vuosimaksua, joka pyoristettiin 1dhimpaan yhteen euroon).

Samaa mukautusmenettelyd sovellettiin lddketurvatoiminnan tietojen arvioinnin
perusteella kdynnistettyjen selvitysmenettelyjen yhteydessd tehtévistd arvioinneista
perittivin maksun osalta kyseisen asetuksen liitteessd olevassa III osassa
vahvistettuihin maariin, lukuun ottamatta maksun enimmaisméaréé, jota sovelletaan
silloin, kun arviointiin sisdltyy vihintdén viisi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmédd. Pyoristdmisestd johtuvien eroavuuksien valttdmiseksi kyseisen
maksun mukautettu enimmidismddrd laskettiin korottamalla asteittain kutakin
maksutasoa asetuksessa sdddetyn maksun lisdyksen mukautetulla maardlld kutakin
seuraavaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelméaa kohti.

EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1.
EUVL L 189, 27.6.2014, s. 112.
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SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Farmasian komiteaa® kuultiin asiantuntijaryhmini* kirjallisella menettelylli, joka

alkoi 15 pédivand helmikuuta 2018 ja pééttyi 21 péivind helmikuuta 2018.
Vastalauseita ei esitetty.

Neliviikkoinen julkinen kuuleminen paremman sdidntelyn portaalissa jirjestettiin 3
pdivian huhtikuuta ja 3 pdivian toukokuuta 2018 vilisend aikana. Yksi kommentti
saatiin  yksittdiseltd kansalaiselta; tdmid kommentti ei kuitenkaan ollut
merkityksellinen timén delegoidun sddddksen aiheen kannalta.

DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Tédmin delegoidun asetuksen oikeusperusta on asetuksen (EU) N:o 658/2014 15
artiklan 6 kohta.

Tdmédn delegoidun asetuksen 1 artiklassa vahvistetaan asetuksessa (EU)
N:0 658/2014 sidddettyjen maksujen sekd raportoijille ja rinnakkaisraportoijille
maksettavien korvausten mukautetut maérat.

Tédmin delegoidun asetuksen 2 artiklassa vahvistetaan sen voimaantuloa ja
soveltamista koskevat sdédnnot.

4

Neuvoston piétos, tehty 20 pédivana toukokuuta 1975, farmasian komitean perustamisesta (EYVL L
147, 9.6.1975, s. 23).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 11.7.2018,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o0 658/2014 muuttamisesta silti
osin kuin on kyse Euroopan liiikevirastolle ihmisille tarkoitettuja liéikkeitd koskevan
lidketurvatoiminnan toteuttamista varten suoritettavien maksujen mukauttamisesta

inflaatioasteen perusteella

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan toteuttamisen osalta 15 pdivdnd toukokuuta 2014
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014° ja erityisesti sen
15 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1

2)

3)

“

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004° 67 artiklan 3
kohdan mukaisesti Euroopan lddkeviraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta,
maksuista, joita yritykset suorittavat unionin myyntilupien saamiseksi ja
ylldpitdmiseksi sekd muista viraston tai koordinointiryhmin tarjoamista palveluista,
kun kyseessi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY’ 107 c,
107 e, 107 g, 107 k ja 107 q artiklan mukaisten tehtidvien hoitaminen.

Euroopan unionin tilastotoimiston mukaan unionin inflaatioaste vuonna 2017 oli 1,7
prosenttia. Ottaen huomioon kyseisen vuoden inflaatioaste pidetddn perusteltuna
mukauttaa Euroopan lddkevirastolle ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan
ladketurvatoiminnan toteuttamista varten suoritettavia maksuja asetuksen (EU) N:o
658/2014 15 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Mukautetut méérét olisi selkeyden vuoksi pydristettdvd 1dhimpédan 10 euroon, lukuun
ottamatta informaatioteknisid jérjestelmid ja kirjallisuuden seurantaa koskevaa
vuosimaksua, jonka osalta mukautus olisi pyo0ristettdva ldhimpéén yhteen euroon.

Asetuksessa (EU) N:o 658/2014 sdddettyjen maksujen médrd erdéntyy joko asiaa
koskevan menettelyn alussa tai, jos kyseessd on informaatioteknisid jarjestelmid ja
kirjallisuuden seurantaa koskeva vuosimaksu, kunkin vuoden 1 pidivdnd heindkuuta.
Néin ollen sovellettava méérd madritetddn maksun erdpéivastd, eikd erityisid
siirtymésdidnndksid ole tarpeen vahvistaa kdynnissd olevia menettelyjd varten.

EUVL L 189, 27.6.2014, s. 112.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivand maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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)

(6)

Asetuksen (EU) N:o 658/2014 15 artiklan 6 kohdassa sdéddetdédn, ettd jos kyseisen
asetuksen liitteessd olevassa I-IV osassa sdddettyjen maksujen mdiérien
mukauttamisesta annettava delegoitu sdddos tulee voimaan ennen 1 péivad heindkuuta,
kyseiset mukautukset tulevat voimaan 1 péivistd heindkuuta alkaen ja jos delegoitu
sdados tulee voimaan 30 pdivan kesdkuuta jilkeen, mukautukset tulevat voimaan
delegoidun sdddoksen voimaantulopdivésti alkaen.

Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 658/2014 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 658/2014 liite seuraavasti:

1)

2)

3)

Muutetaan I osan 1 kohta seuraavasti:
a)  korvataan ilmaisu ’19 770 euroa” ilmaisulla 20 110 euroa”;
b)  korvataan ilmaisu 13 290 euroa” ilmaisulla 13 520 euroa”;
Muutetaan II osan 1 kohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantolauseessa ilmaisu 7’43 600 euroa” ilmaisulla 744 340 euroa”;
b)  muutetaan a alakohta seuraavasti:
1)  korvataan ilmaisu 17 440 euroa” ilmaisulla 17 740 euroa”;
i1)  korvataan ilmaisu 7 380 euroa” ilmaisulla 7 510 euroa”;
c) muutetaan b alakohta seuraavasti:
1)  korvataan ilmaisu 726 160 euroa” ilmaisulla 26 600 euroa”;
ii)  korvataan ilmaisu 11 070 euroa” ilmaisulla ”11 260 euroa”;
Muutetaan III osan 1 kohta seuraavasti:
a)  muutetaan ensimmadinen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan ilmaisu ”181 510 euroa” ilmaisulla 184 600 euroa”;
i1)  korvataan ilmaisu 39 350 eurolla” ilmaisulla 40 020 eurolla”;
i)  korvataan ilmaisu 7299 560 euroa” ilmaisulla 304 660 euroa”;
b)  muutetaan toinen alakohta seuraavasti:

1)  korvataan a alakohdassa ilmaisu 121 000 euroa” ilmaisulla ”123 060
euroa’;

11)  korvataan b alakohdassa ilmaisu ”147 240 euroa” ilmaisulla 7149 740
euroa’;

i) korvataan c¢ alakohdassa ilmaisu 173 470 euroa” ilmaisulla ”176 420
euroa’;

iv) korvataan d alakohdassa ilmaisu ”199 700 euroa” ilmaisulla 7203 090
euroa’;

¢)  muutetaan neljinnessd alakohdassa oleva b alakohta seuraavasti:

1) korvataan ilmaisu 1 010 euroa” ilmaisulla 1 030 euroa”;



i1)  korvataan ilmaisu "2 020 euroa” ilmaisulla 2 050 euroa”;
i)  korvataan ilmaisu 7’3 050 euroa” ilmaisulla 3 100 euroa”;

4) Korvataan IV osan 1 kohdassa ilmaisu 768 euroa” ilmaisulla 69 euroa”.

2 artikla

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sitd sovelletaan [...] pdivésti [...]kuuta [...]
[fos voimaantulopdivd on ennen 1 pdivid heindkuuta 2018, lisdtddan pdivimddrdksi 1
pdivdstd heindkuuta 2018, jos voimaantulopdivd on 30 pdivin kesdkuuta 2018 jdilkeen,
lisdtddn pdivamdidrdksi voimaantulopdivd].

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

Tehty Brysselissd 11.7.2018

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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