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ANNEX 1

LIITE
asiakirjaan
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

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

658/2014 kumoamisesta

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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LIITE I

Maksut, palkkiot ja korvaukset ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvisti

arviointimenettelyisti ja palveluista

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

1.1.

1.2.

1.3.

Seuraavista pyynnoistd peritddn 55 200 euron maksu:

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

¢) ei-kliinista ja kliinistd kehittdmisti koskeva pyynto;

d) uusien menetelmien hyviksymistd koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 10 400 euron
korvaus.

Seuraavista pyynnoisté peritddn 44 700 euron maksu:

a) kliinistéd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja kliinisté kehittdmistd koskeva pyynto;

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

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 6 500 euron
korvaus.

Seuraavista pyynndisté peritddn 37 200 euron maksu:

a) laadun kehittamistd koskeva pyynto;

b) ei-kliinistd kehittdmistd koskeva pyyntd;

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

pyyntd.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 5 300 euron
korvaus.

Tieteelliset lausunnot ja arvioinnit ennen myyntilupahakemuksen mahdollista

jattimista

2.1.

Seuraavista peritddn 549 800 euron maksu:

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

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

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 153 000 euron ja rinnakkaisesittelijille 143
300 euron korvaus.



2.2.

2.3.

Jos sama mahdollinen hakija toimittaa useita tietopaketteja samasta valmisteesta,
2.1 kohdan b alakohdassa vahvistettu maksu peritddn vain kerran.

Edelld 2.1 kohdassa vahvistetut madarit vihennetddn samaa valmistetta koskevasta
myyntilupahakemuksesta perittivistd maksusta ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille maksettavasta korvauksesta, jos sama hakija jattdd tdmén
hakemuksen.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan ldfikkeen myyntiluvan
myontiminen

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Direktiivin ~ 2001/83/EY 8 artiklan 3  kohdan mukaisesta lddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 684 900 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
uudelle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 217 300 euron ja
rinnakkaisesittelijille 189 300 euron korvaus.

Direktiivin =~ 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritdin 549 800 euron maksu, kun hakija hakee lupaa
tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa
esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 153 000
euron ja rinnakkaisesittelijdlle 143 300 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 b artiklan mukaisesta kiintedn yhdistelmilddkkeen
hakemuksesta peritddn 456 800 euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijélle
maksetaan 141 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 83 000 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesta biologisen lddkkeen, joka
on samanlainen kuin biologinen vertailuvalmiste, hakemuksesta peritdédn 575 000
euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 236 500 euron ja
rinnakkaisesittelijille 151 700 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 a artiklan mukaisesta ladkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 624 300 euron maksu. Maksu kattaa kaikki
samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijdlle maksetaan 160 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 149 400 euron
korvaus.

Seuraavista peritddn 141 200 euron maksu:

(a) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan mukainen geneerisen lddkkeen
myyntilupahakemus,

(b) direktiivin 2001/83/EY 10 c artiklan mukainen tietoiseen suostumukseen
perustuva lddkkeen myyntilupahakemus.

Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 40 200 euron korvaus.

Direktiivin =~ 2001/83/EY 10 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen
myyntilupahakemuksesta peritddn 339 700 euron maksu. Maksu kattaa kaikki
samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijdlle maksetaan 89 100 euron ja rinnakkaisesittelijalle 89 100 euron
korvaus.



3.8.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jétetystd
kayttopatenttiin perustuvasta toisesta  ja kustakin myShemmaésta
myyntilupahakemuksesta, kun vertailulddkettd koskee kiyttopatentti, peritddn 27
600 euron maksu. Maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijdlle maksetaan 6 800 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 1 000 euron korvaus.



4. Komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008! liitteessid I tarkoitettu myyntiluvan
laajentaminen

4.1. Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, joka edellyttdd ainoastaan
kemiallisia, farmaseuttisia tai biologisia asiakirjoja ja josta ei toimiteta kliinisié tai
ei-kliinisid tietoja, peritddn 138 000 euron maksu. Maksu kattaa yhden
ladkemuodon ja siihen liittyvdn yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan 45 300
euron ja rinnakkaisesittelijille 26 600 euron korvaus.

4.2. Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 4.1
kohtaa, peritddn 161 000 euron maksu. Maksu kattaa yhden 1ddkemuodon ja sithen
liittyvin yhden vahvuuden. Esittelijdlle maksetaan 55 300 euron ja
rinnakkaisesittelijille 31 200 euron korvaus.

4.3. Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jétetysta
tdmin liitteen 3.8 kohdassa tarkoitetun kéyttopatenttiin perustuvan myyntiluvan
jatkamista koskevasta hakemuksesta peritddn 27 600 euron maksu, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 4.1 ja 4.2 kohdan soveltamista. Esittelijdlle maksetaan 6
800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 000 euron korvaus.

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 maédriteltyd tyypin II
huomattavaa muutosta, jiljempind ’tyypin II huomattava muutos’, koskevasta
hakemuksesta, joka koskee uuden terapeuttisen kidyttdaiheen lisddmistd tai
hyviksytyn kdyttdaiheen muuttamista, peritdédn 99 800 euron maksu. Esittelijdlle
maksetaan 29 400 euron ja rinnakkaisesittelijélle 29 400 euron korvaus.

5.2. Tyypin II huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 5.1
kohtaa, peritdén 13 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 6 800 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.

54. Jos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 20 artiklan mukainen tyonjakohakemus sisdltda
useamman kuin yhden keskitetysti hyviksytyn tuotteen, timén liitteen 5.1 ja 5.2
kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia sovelletaan ensimmaisen keskitetysti
hyvéksytyn tuotteen jokaiseen muutokseen, ja toisen tai useamman hakemukseen
sisdltyvian keskitetysti hyviksytyn tuotteen jokaisesta muutoksesta peritddn 800
euron palkkio.

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

6.1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdén 136 700 euron maksu. Tdmi maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijédlle maksetaan 12 400 euron ja
rinnakkaisesittelijille 12 400 euron korvaus.

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

tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdynnistetysséd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 262 400 euron maksu. Tdm& maksu jitetddn
kokonaisuudessaan periméttid. Esittelijdlle maksetaan 15 300 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 15 300 euron korvaus.

Direktiivin  2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti kéynnistetyssa
menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn 83 000 euron maksu. Tadma maksu
jatetddn kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijdlle maksetaan 2 800 euron ja
rinnakkaisesittelijille 2 800 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 128 200 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 6
800 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 6 800 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti kédynnistetyssd menettelyssi
suoritetusta arvioinnista peritdin 180 700 euron maksu, jos menettely
kdynnistetiin muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin
perusteella. Esittelijdlle maksetaan 12 400 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 12 400
euron korvaus.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
tehdystd arvioinnista peritddn 172 100 euron maksu, jos menettely kdynnistetdin
muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien tietojen arvioinnin perusteella.
Esittelijdlle maksetaan 17 500 euron ja rinnakkaisesittelijalle 17 500 euron
korvaus.

Ladketurvatoiminnan tietojen arvioinnin perusteella kdynnistetyssd 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 menettelyssa suoritetusta arvioinnista peritdén maksut seuraavasti:

6.7.1. jos arviointiin siséltyy yksi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden

yhdistelma sekd yksi myyntiluvan haltija, peritddan 172 100 euron maksu.
Esittelijdlle maksetaan 17 500 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 17 500 euron
korvaus;

6.7.2. jos arviointiin sisdltyy kaksi tai useampi vaikuttava aine tai vaikuttavien

aineiden yhdistelmd sekd yksi myyntiluvan haltija, peritdan 258 200 euron
maksu. Esittelijille maksetaan 26 300 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 26 300
euron korvaus;

6.7.3. jos arviointiin sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien

aineiden yhdistelmédd sekd kaksi tai useampi myyntiluvan haltijaa, peritdén
314 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 32 000 euron ja
rinnakkaisesittelijille 32 000 euron korvaus;

6.7.4. jos arviointiin sisdltyy useampi kuin kaksi vaikuttava aine tai vaikuttavien

aineiden yhdistelmé sekd kaksi tai useampi myyntiluvan haltija, peritdén 426
100 euron maksu. Esittelijille maksetaan 43 400 euron ja
rinnakkaisesittelijille 43 400 euron korvaus.

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 mairin kahdessa vaiheessa seuraavasti:



(a) jakamalla maksun kokonaisméddréin myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa
kunkin  myyntiluvan  haltijan  menettelyyn sisédltyvien tuotteiden
veloitusyksikdiden (ihmisille tarkoitetut ladkkeet) madrdén;

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

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

Kasvirohdosvalmistekomitean tieteellisti neuvontaa koskevasta pyynnostd, joka liittyy
perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin, peritdin 29 700 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 4 100 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY liitteessa I olevan III osan mukainen unionin lainsdidinnon
vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman péatiedot sisaltaville asiakirjalle

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Hakemuksesta arvioida veriplasman péitiedot siséltdvd asiakirja ja sen
ensimmadisestd  vaatimuksenmukaisuustodistuksesta  direktiivin  2001/83/EY
liitteessd I olevan III osan 1.1 kohdan mukaisesti peritdédn 57 200 euron maksu.
Esittelijille maksetaan 8 600 euron ja rinnakkaisesittelijille 8 600 euron korvaus.

Ensimmdisen veriplasman paitiedot siséltdvan asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdmisestd peritddn 5 800 euron palkkio,
jos se toimitetaan samanaikaisesti ladkkeen keskitetyn menettelyn mukaisen
myyntilupahakemuksen kanssa. Veriplasman padtiedot sisédltivd asiakirja
arvioidaan keskitetyn myyntiluvan hakemuksen yhteydessa.

Hakemuksesta arvioida asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen tyypin II
huomattava muutos veriplasman péatiedot sisiltivdan asiakirjaan ja myontda sille
vaatimuksenmukaisuustodistus peritddin 10 600 euron maksu. Esittelijélle
maksetaan 1 600 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 1 600 euron korvaus.

Jos yhteen hakemukseen on ryhmitelty kaksi tai useampi tyypin II huomattava
muutos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, sovelletaan tdmin liitteen 9.4
kohdassa vahvistettua maksua ja korvausta.

Veriplasman  péddtiedot sisdltdvin asiakirjan arviointia  ja sen
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevasta hakemuksesta,
johon voi sisdltyd mika tahansa asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen muutos,
peritddan 17 000 euron maksu, kun se jitetddn samanaikaisesti
vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista uusimista koskevan hakemuksen
kanssa. Esittelijdlle maksetaan 1 900 euron ja rinnakkaisesittelijélle 1 900 euron
korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY liitteessi I olevan I1I osan mukainen unionin lainsiidéinnon
vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin piatiedot siséltiville asiakirjalle

9.1.

9.2.

Jos hakemusta arvioida rokoteantigeenin pditiedot siséltdvd asiakirja ja sen
ensimmadisestd  vaatimuksenmukaisuustodistuksesta  direktiivin  2001/83/EY
liitteessd 1 olevan III osan 1.2 kohdan mukaisesti ei ole jdtetty samanaikaisesti
keskitetyn menettelyn mukaisen uuden myyntilupahakemuksen kanssa, peritidén 57
200 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 8 600 euron ja rinnakkaisesittelijille 8
600 euron korvaus.

Jos on kyseessd antigeeniryhmd, jonka tarkoituksena on estdd yksi tartuntatauti,
rokoteantigeenin péatiedot sisédltdvad asiakirjaa koskevasta hakemuksesta peritddn



9.3.

9.4.

maksu yhden antigeenin mukaisesti ja korvaus maksetaan 10.1 kohdan mukaisesti.
Toisesta ja sitd seuraavista rokoteantigeenin péétiedot sisdltdvdd asiakirjaa
koskevista hakemuksista, jotka on jitetty samanaikaisesti samaan ryhméddn
kuuluvista antigeeneistd, peritddn 7 800 euron maksu rokoteantigeenin péétiedot
siséltdvdd asiakirjaa kohti. Ladkeviraston perimd enimméismadrd samanaikaisesti
toimitetuista rokoteantigeenin piddtiedot sisdltdvid asiakirjoja koskevista
hakemuksista, jotka koskevat samaan ryhmiin kuuluvia antigeenejd, saa olla
enintddn 68 600 euroa. Téssd tapauksessa esittelijdlle maksetaan 1 900 euron ja
rinnakkaisesittelijidlle 1 900 euron korvaus kustakin toisesta ja sitd seuraavista
rokoteantigeenin paitiedot siséltdvésta asiakirjasta.

Jokaisen rokoteantigeenin paitiedot siséltdvan asiakirjan
vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdmisestd peritddn 5 800 euron palkkio,
jos hakemus toimitetaan samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden
myyntilupahakemuksen kanssa.

Hakemuksesta arvioida asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen tyypin II
huomattava muutos rokoteantigeenin péétiedot siséltdvdin asiakirjaan ja myontda
sille vaatimuksenmukaisuustodistus peritddn 10 600 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 1 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 1 500 euron korvaus.

Jokaisesta tyypin II huomattavasta muutoksesta, jotka on ryhmitelty yhteen
hakemukseen asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisesti, peritddn tdmadn kohdan
ensimmaisessd alakohdassa vahvistettu maksu.

10. Pienten ja Kkeskisuurten yritysten kehittimien pitkille kehitetyssid terapiassa
kaytettivien liddkkeiden laatua koskevien ja muiden kuin Kkliinisten tietojen
sertifiointi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007
mukaisesti

10.1.

Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007° 18 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 143 200 euron maksu. Tdméi maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan 47 400 euron
korvaus.

10.2.  Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen (EY) N:o
1394/2007 18 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdén 95 200 euron
maksu. Tdméd maksu jdtetddn kokonaisuudessaan periméitta. Esittelijélle
maksetaan 31 500 euron korvaus.

11. Lastenliaikkeiti koskevat hakemukset Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:0 1901/2006° mukaisesti

11.1.

Lastenlddketta koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd asetuksen (EY) N:o
1901/2006 15 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 31 700 euron
maksu. Tamé maksu jitetddn kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijdlle maksetaan
6 700 euron korvaus.

2

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivand marraskuuta 2007,

pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvisté lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamlsesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivana 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).



11.2.  Lastenldédkettd koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman muuttamista asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 22 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 17
600 euron maksu. Tdmi maksu jédtetddn kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijalle
maksetaan 6 400 euron korvaus.

11.3.  Valmistekohtaista poikkeuslupaa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 13 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 12 000 euron maksu. Tdma maksu
jatetddn kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijdlle maksetaan 1 800 euron
korvaus.

11.4.  Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen tarkistusta asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 23 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 8
000 euron maksu. Tdma maksu jitetdén kokonaisuudessaan perimitté. Esittelijélle
maksetaan 1 000 euron korvaus.

12. Harvinaisldfikkeeksi miéritteleminen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 141/2000* mukaisesti

Harvinaislddkkeeksi madrittelemistd asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 16 800 euron maksu. Td&mad maksu jitetdin
kokonaisuudessaan perimitti. Esittelijdlle maksetaan 1 500 euron korvaus.

13. Tieteellinen lausunto yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille tarkoitetun
lasikkeen arvioinnista

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

14. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

14.1.  Direktitvin  2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa sekd asetuksen (EY)
N:o 726/2004 28 artiklassa tarkoitettujen maddrdaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnista peritddn 27 000 euron maksu menettelya kohti. Esittelijdlle maksetaan
12 900 euron korvaus.

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

(a) jakamalla maksun kokonaisméardn myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa
kunkin ~ myyntiluvan  haltijan  menettelyyn sisdltyvien tuotteiden
veloitusyksikoiden (ihmisille tarkoitetut lddkkeet) mééradn;

(b) soveltamalla sen jidlkeen 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

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

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



15.2.

jélkeisten, useammassa kuin yhdesséa jasenvaltiossa tehtyjen
turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107
n—-107 q artiklan sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b artiklan mukaisesti,
peritddn 88 200 euron maksu.

15.2.1.

15.2.2.

15.3.

Maksu peritdén kahdessa erdsséd seuraavasti:

Direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun tutkimussuunnitelman
arviointimenettelyn aloittamispdivdnd erddntyy 44 100 euron maksu;
esittelijdlle maksettava korvaus on 17 800 euroa.

Direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suorittaman lopullisen tutkimusraportin
arviointimenettelyn aloittamispdivdnd erddntyy 44 100 euron maksu;
esittelijdlle maksettava korvaus on 17 800 euroa.

Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle
velvoitteen tehda myyntiluvan myontdmisen jélkeinen
turvallisuustutkimus, samat turvallisuuskysymykset koskevat useampaa
kuin yhtd lddkettd ja kyseiset myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan
myOntdmisen jélkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen, ladkevirasto
laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvan méérin
kahdessa vaiheessa seuraavasti:

(a) jakamalla maksun kokonaismédrdn tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden

kesken;

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

vahvistettua maksualennusta.
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