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LIITE
asiakirjaan
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

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

658/2014 kumoamisesta
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LIITEV
Maksualennukset

Mikroyrityksille ja pienille ja Kkeskisuurille yrityksille myonnettivit
maksualennukset

1.1. Téssi asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetdan mikroyrityksille ja pienille
ja keskisuurille yrityksille, jaljempénd ’pk-yritykset’, seuraavat tdysiméadrdiset tai
osittaiset alennukset:

1.1.1.  pk-yrityksille myonnetédén 40 prosentin maksualennus seuraavista maksuista:

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

b) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tyypin II huomattavat muutokset liitteessd 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 tukea ja neuvontaa koskeva pyyntd, joka
liittyy perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin liitteessd I olevan 7 osan mukaisesti;

e) unionin lainsddddnndn vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman péétiedot
siséltiville asiakirjalle liitteessd I olevan 9 osan mukaisesti;

f) unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin pédtiedot
siséltivalle asiakirjalle liitteessd I olevan 10 osan mukaisesti;

g) thmisille tarkoitettujen ladkkeiden mééraaikaisten turvallisuuskatsauksien arviointi
liitteessa I olevan 15 osan mukaisesti;

h) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten
turvallisuustutkimusten arviointi liitteessa I olevan 16 osan mukaisesti;

1) arviointia edellyttdvdit muutokset liitteessd II olevan 6 osan mukaisesti lukuun
ottamatta kyseisen osan 6.5 kohtaa;

J) eldinladkkeisiin liittyvdt selvitysmenettelyt liitteessd II olevan 7.4—7.7 kohdan
mukaisesti;

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

1)  unionin lainsddddnndn  vaatimustenmukaisuustodistus  alustateknologian
kantatiedostolle liitteessd II olevan 9 osan mukaisesti;

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

n) ihmisille tarkoitettuja 14dkkeita tai eldinldédkkeita tai molempia koskeva vuosimaksu
liitteessé III olevan 1 ja 2 osan mukaisesti;

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



p) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tai eldinlddkkeiden myyntiluvan siirtiminen
toiselle mikro- tai pk-yritykselle liitteessd IV olevan 2 osan 2 kohdan mukaisesti;

1.1.2.  pk-yritykselle myonnetddn 90 prosentin maksualennus liitteessd IV olevan 7
osan mukaisesta lddkinnéllisid laitteita koskevasta kuulemisesta perittdvasta
maksusta, jos lddkevirasto on madrittdnyt lddkinnéllisen laitteen valmistajan
pk-yritykseksi;

1.1.3. mikroyritykselle myonnetddn 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja 1.1.2
kohdassa vahvistetuista maksuista.

1.2. Edella 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa (EY)
N:o 2049/2005 tai unionin lddkelainsaddanndssd vahvistettujen maksualennusten
ja kannustimien lisdksi.

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

Pandemioiden yhteydessa kiytettivien ihmisille tarkoitettujen Lidkkeiden keskeisia
asiakirjoja koskevat hakemukset

2.1. Kun myyntilupahakemus koskee ihmisille tarkoitettua l4édkettd, jota on tarkoitus
kéyttdd pandemian yhteydessd, perittdvin maksun suorittamista lykétdan, kunnes
joko Maailman terveysjirjesto tai unioni padtoksen N:o 1082/2013/EU mukaisesti
on tunnustanut tilanteen pandemiaksi.

Maksun suorittamista voidaan lykitd enintdén viisi vuotta.

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

a) hakemuksen jattdmistd edeltdavit toimet liitteessd IV olevan 9 osan mukaisesti;
b) tieteellinen neuvonta liitteessd [ olevan 1 osanmukaisesti;

¢) myyntiluvan laajentaminen liitteessé I olevan 4 osan mukaisesti;

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

e) vuosimaksu liitteessd III olevan 1 osan mukaisesti.

Naiitd alennuksia sovelletaan, kunnes tilanne on asianmukaisesti tunnustettu

pandemiaksi.

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

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

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



5.

a) ensimmdiinen myyntilupahakemus tdman asetuksen liitteessd I olevan 3 osan
mukaisesti;

b) myyntiluvan myontdmistd edeltdvé tarkastus tdimén asetuksen liitteessd IV olevan
1 osan mukaisesti;

c) myyntiluvan laajennus tdmin asetuksen liitteessd I olevan 4 osan mukaisesti
myyntiluvan myontamisti seuraavan vuoden aikana;

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

e) vuosimaksu tdmén asetuksen liitteessd III olevan 1 osan mukaisesti myyntiluvan
myontamisti seuraavan vuoden aikana;

f) myyntiluvan myontimisen jilkeinen tarkastus tdmén asetuksen liitteessd IV olevan
1 osan mukaisesti myyntiluvan myontamisti seuraavan vuoden aikana.

Immunologiset elidinléiikkeet

Immunologisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista
toimista:

a) tieteellinen neuvonta liitteessa I olevan 1 osan mukaisesti;

b) pyyntd luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29
alakohdassa maééritellyille suppeille markkinoille sekd katsoa se kelpoiseksi saman
asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen tdimin asetuksen liitteessa
II olevan 2 osan mukaisesti;

c) myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan
mukaisen keskitettyd myyntilupaa koskevan menettelyn soveltamisalaan tdmén
asetuksen liitteessa II olevan 4 osan mukaisesti;

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

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

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

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

h) vuosimaksu liitteessd III olevan 2 osan mukaisesti.

1) hakemuksen jittdmista edeltavit palvelut liitteessd IV olevan 3 osan mukaisesti;

Suppeille markkinoille tarkoitetut eldinlidkkeet
5.1.

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:



5.2.

a) tieteellinen neuvonta timén asetuksen liitteessé Il olevan 1 jakson mukaisesti;

b) hakemus jddmédn enimmadisméddrdn vahvistamisesta, muuttamisesta tai
soveltamisajan jatkamisesta timin asetuksen liitteessd I olevan 3 osan mukaisesti;

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

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

€) unionin lainsddddnndén  vaatimustenmukaisuustodistus  rokoteantigeenin
kantatiedostolle timén asetuksen liitteessa II olevan 8 osan mukaisesti;

f)  unionin  lainsddddnnén  vaatimustenmukaisuustodistus  alustateknologian
kantatiedostolle timén asetuksen liitteessd II olevan 9 osan mukaisesti;

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

h) vuosimaksu timén asetuksen liitteessa III olevan 2 osan mukaisesti;

1) myyntiluvan jattimistd edeltdvét palvelut timén asetuksen liitteessd IV olevan 3
osan mukaisesti;

Liitteessd II olevassa 3 osassa vahvistettuun jddmédn enimmaismadrin
soveltamisajan jatkamisesta perittdvdin maksuun sovelletaan 100 prosentin
alennusta, jos jatkaminen ei edellyté tietojen arviointia.

6. Elidinrokotteet tiettyjid merkittivia eldinkulkutauteja vastaan

6.1.

6.2.

Sinikielitautia, lintuinfluenssapandemiaa, suu- ja sorkkatautia ja klassista
sikaruttoa vastaan annettavien rokotteiden vuosimaksuun sovelletaan 100
prosentin maksualennusta, jos rokote on hyvéksytty tavanomaisissa olosuhteissa
eikd tuotetta ole saatettu unionin markkinoille missdin 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

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

Geneeristen ja homeopaattisten lidikkeiden sekd kasvirohdosvalmisteiden
lidketurvatoiminnan vuosimaksu

Liitteessd 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 thmisille
tarkoitetut ladkkeet;



b) ihmisille tarkoitetut homeopaattiset ladkkeet;

c) ihmisille tarkoitetut kasvirohdosvalmisteet;

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

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