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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 658/2014,
annettu 15 piivini toukokuuta 2014,

Euroopan lidikevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevan
lidketurvatoiminnan toteuttamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan 4
kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi sddgdokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsdatamisjarjestysta (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan ladkeviraston, jaljempana ’ladkevirasto’, tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta ja maksuista, joita
yritykset maksavat unionin myyntilupien saamiseksi ja yllapitimiseksi sekd muista Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (}) 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista palveluista.

(2)  Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd, jaljempana ladkkeet’, koskevasta ladketurvatoiminnasta annettuja sadnnoksid, jotka
vahvistettiin asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sckd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY (%),
on muutettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2010/84/EU (°), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) N:o 1235/2010 (°), Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU () ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (). Kyseisissd muutoksissa sdddetddn ladkeviraston uu-
sista ladketurvatoiminnan tehtévistd, mukaan lukien unionin tasolla suoritettavat ladketurvatoiminnan menettelyt,
tieteellisen kirjallisuuden seuranta ja informaatioteknisten vilineiden kdyton parantaminen. Lisdksi kyseisissd muu-
toksissa sdddetddn, ettd ladkeviraston olisi voitava rahoittaa ndmé toiminnot perimalld maksuja myyntiluvan haltijo-
ilta. Siksi olisi luotava uusia maksutyyppejd, jotka kattavat lidkeviraston uudet tehtdvit ja erityistehtivit.

() EUVL C 67, 6.3.2014, s. 92.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditds, tehty
8. toukokuuta 2014.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd 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 sainnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU, annettu 15 péivind joulukuuta 2010, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta (EUVL L 348, 31.12.2010,
s. 74).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1235/2010, annettu 15 péivind joulukuuta 2010, ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004 ja pitkalle kehitetyssa terapiassa kytettavistd ladkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 13942007 muuttamisesta ihmi-
sille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan lidketurvatoiminnan osalta (EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1).

(7) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/26/EU, annettu 25 paivind lokakuuta 2012, direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta lddketurvatoiminnan osalta (EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1027/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38).
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(3)  Jotta ladkevirasto voisi perid maksuja mainituista uusista lddketurvatoiminnan tehtdvistd, olisi hyvaksyttivd tdma
asetus, jota sovelletaan sithen asti, kun lddkealan maksujirjestelmia koskevaa lainsddadantod on tarkistettu koko-
naisvaltaisesti. Tdssd asetuksessa sdddettyjd maksuja olisi sovellettava rajoittamatta neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 297/95 (!) sdddettyjen maksujen soveltamista.

(4  Talld asetuksella olisi oltava kaksi oikeusperustaa: Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla ja
168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohta. Tavoitteena on rahoittaa lddketurvatoimintoja, jotka edistavit ladkkeiden
sisimarkkinoiden toteuttamista, ja ldhtokohtana on korkeatasoinen terveyden suojelu. Samanaikaisesti tilld asetuk-
sella pyritddn varmistamaan taloudelliset resurssit tukemaan toimintoja, jotka koskevat yhteisid turvallisuuskysy-
myksid, jotta lidkkeiden laatu-, turvallisuus- ja tehokkuus pysyisivit korkeatasoisina. Molempiin tavoitteisiin pyri-
tdan yhtdaikaisesti, ja tavoitteet ovat erottamattomasti kytkoksissd toisiinsa eikd kumpikaan niistd ole toissijainen
toiseen nihden.

(5)  Olisi vahvistettava ladkeviraston ladketurvatoiminnasta perimien maksujen rakenne ja médrit sekd niiden maksa-
mista koskevat sddnnot. Maksurakenteen olisi oltava soveltamisen kannalta mahdollisimman yksinkertainen, jotta
minimoitaisiin hallinnollinen rasite.

(6)  Erillisvirastoja kasittelevdssd 19 pdivand heindkuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja Euroopan komission yhteisessd julkilausumassa todetaan, ettd jos viraston tulot koostuvat unionin
rahoitusosuudesta ja sen lisdksi perittdvistd maksuista, maksut olisi asetettava sen suuruisiksi, ettd viltetddn vaje tai
merkittdvd ylijadman kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa tapauksessa tarkistettava. Tassd asetuksessa sdddettyjen
maksujen olisi ndin ollen perustuttava arviointiin, jossa otetaan huomioon lddkeviraston laatimat tyomddrdd ja
sithen liittyvid kustannuksia késittelevat arviot ja ennusteet, sekd arvioon kustannuksista, jotka aiheutuvat jasen-
valtioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toimimisesta raportoijina ja tapauksen mukaan rinnakkaisra-
portoijina asetuksen (EY) N:o 726/2004 61 artiklan 6 kohdan ja 62 artiklan 1 kohdan seka direktiivin 2001/83/EY
107 e, 107 j ja 107 q artiklan mukaisesti.

(7)  Tassd asetuksessa madritettyjen maksujen olisi oltava avoimia, tasapuolisia ja oikeassa suhteessa tehtyyn tychon.
Kyseisia maksuja koskevien tietojen olisi oltava julkisesti saatavilla. Ladketurvatoiminnasta veloitettavien maksujen
tai ladkeviraston perimien muiden maksujen tulevien muutosten olisi perustuttava lddkeviraston kustannusten seka
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten suorittamista tehtivistd aiheutuneiden kustannusten avoimeen ja riippu-
mattomaan arviointiin.

(8)  Tassd asetuksessa olisi sddnneltdvad ainoastaan lddkeviraston perittaviksi kuuluvia maksuja, kun taas jisenvaltioilla
olisi edelleen sdilyttdva toimivalta pddttad kansallisten toimivaltaisten viranomaisten perittaviksi kuuluvista mah-
dollisista maksuista, signaalien havaitsemistehtdviin liittyvit maksut mukaan luettuina. Myyntiluvan haltijoita ei
pitdisi veloittaa kahteen kertaan samasta lidketurvatoiminnan toiminnosta. Néin ollen jdsenvaltioiden ei pitdisi perid
maksuja niistd toiminnoista, jotka kuuluvat timin asetuksen soveltamisalaan.

(9)  Ennakoitavuuden ja selkeyden vuoksi maksujen mdaarit olisi vahvistettava euroina.

(10) Tdmin asetuksen mukaisesti olisi perittdvd kahdenlaisia maksuja, jotta otettaisiin huomioon lddkeviraston ja ra-
portoijien ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijien tehtdvien monimuotoisuus. Ensimmdéisend maksutyyppind
ovat unionin tasolla suoritettavia lidketurvatoiminnan menettelyjd koskevat maksut, joita olisi perittdvd sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, joiden lddkkeet kuuluvat asianomaiseen menettelyyn. Kyseiset menettelyt koskevat mai-
rdaikaisten turvallisuuskatsausten arviointia, myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arviointia
sekd arviointeja, jotka tehdddn lddketurvatoiminnan tietojen perusteella kaynnistyneiden selvitysmenettelyjen yh-
teydessd. Toisena maksutyyppind on vuosimaksu, joka olisi perittiva sellaisista ladkeviraston toteuttamista muista
ladketurvatoiminnoista, jotka hyodyttivit yleisesti myyntiluvan haltijoita. Tallaiset toiminnot liittyvit informaatio-
tekniikkaan, erityisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-tietokannan yllapitoon
sekd valikoidun lddketieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivind helmikuuta 1995, Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista palveluista
(EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).
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(11)  Kun kyseessd ovat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneet lidkkeet, myyntiluvan haltijat
maksavat jo tatd nykya ladkevirastolle lupiensa yllapitdmisestd vuotuisen maksun, johon sisiltyy sellaisia ladketur-
vatoimintoja, jotka tdlld asetuksella madritettdvd vuosimaksu kattaa. Jotta tdllaisista lidkeviraston lidketurvatoimin-
noista ei veloitettaisi kahteen kertaan, talld asetuksella mairitettyd vuosimaksua ei olisi veloitettava asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaisesti myonnetyistd myyntiluvista.

(12)  Kun kyseessd ovat ladkeviraston tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen mairdamat myyntiluvan myontimisen
jalkeiset useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa tehtdvit non-interventiotutkimuksina toteutettavat turvallisuus-
tutkimukset, joiden tutkimussuunnitelma on hyviksyttiva lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa, niitd kos-
keva unionin tasolla toteuttava arviointityd sisdltdd kyseisten tutkimusten valvonnan, mukaan lukien alustavan
tutkimussuunnitelman arviointi sekd lopullisten tutkimusraporttien arviointi. Sen vuoksi tdstdi menettelystd perit-
tavain maksun olisi katettava tutkimukseen liittyvd tyo kokonaisuudessaan. Lidketurvatoimintaa koskevassa lain-
sdddiannossd kannustetaan suorittamaan yhteisid myyntiluvan myontimisen jilkeisid turvallisuustutkimuksia, joten
myyntiluvan haltijoiden olisi yhteisesti vastattava sovellettavasta maksusta, jos esitetddn yhteinen tutkimus. Kak-
sinkertaisten veloitusten vélttdmiseksi ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan maksu tallaisia myyntiluvan myon-
timisen jalkeisid turvallisuustutkimuksia koskevasta arvioinnista, olisi vapautettava lddkeviraston tai kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen veloittamista muista maksuista kyseisten tutkimusten toimittamisen osalta.

(13) Raportoijat perustavat arviointitoimintansa toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin, kun taas lddkeviraston vastuulla on niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovittaminen, jotka
jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kadyttoon. Kun otetaan huomioon tdmi ja jotta varmistettaisiin riittdvit voima-
varat unionin tasolla suoritettaviin lddketurvatoiminnan menettelyihin littyvid tieteellisid arviointeja varten, lda-
keviraston olisi suoritettava korvaus tieteellisistd arviointipalveluista, joita jisenvaltioiden asetuksen (EY)
N:0 726/2004 56 artiklan 1 kohdan aa alakohdassa tarkoitetun lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean jése-
niksi nimedmit raportoijat ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijat tai tarpeen mukaan direktiivin 2001/83/EY
27 artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmin raportoijat ja rinnakkaisraportoijat suorittavat. Raportoijien ja rin-
nakkaisraportoijien suorittamista palveluista suoritettavan korvauksen médrad olisi médritettdvd yksinomaan arvioi-
dun tyomdédrin perusteella ja otettava huomioon, kun mdritetddn unionin tasolla suoritettavista ladketurvatoimin-
nan menettelyistd perittivien maksujen suuruus. On muistettava, ettd hyvin kdytinnon mukaisesti ladketurvallisuu-
den riskinarviointikomitea yleensd pyrkii valttimain sitd, ettd ladketurvatoiminnan tietojen arvioinnin perusteella
kdynnistettdvien selvitysmenettelyjen yhteydessd lausuntopyyntomenettelyn kdynnistineen jisenvaltion nimeimai
jasen nimetdin raportoijaksi.

(14) Maksuja olisi perittdva tasapuolisesti kaikilta myyntiluvan haltijoilta. Siksi olisi vahvistettava veloitusyksikké riip-
pumatta siitd, onko lddkkeen myyntilupa myonnetty asetuksen (EY) N:o 726/2004 vai direktiivin 2001/83/EY
mukaisen menettelyn mukaisesti ja milld tavoin jisenvaltiot tai komissio antavat myyntilupien numerot. Tama
tavoite saavutetaan vahvistamalla veloitusyksikko, joka perustuu niiden lddkkeiden vaikuttavaan aineeseen tai
vaikuttaviin aineisiin ja lidkemuotoon, jotka on rekisteroitdva 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 kohdassa tarkoitetussa luettelossa kaikista lddkkeistd, joille on myonnetty lupa unionissa. Mairitet-
tdessd veloitusyksikkod myyntiluvan saaneiden homeopaattisten ladkkeiden tai myyntiluvan saaneiden kasvirohdos-
valmisteiden osalta vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita ei olisi otettava huomioon.

(150 Myyntiluvan haltijoille myonnettyjen lidkkeiden myyntilupien soveltamisalan huomioon ottamiseksi lupia vastaa-
vien veloitusyksikkojen lukumdirdn osalta olisi huomioitava se, kuinka monessa jdsenvaltiossa myyntilupa on
voimassa.

(16)  Unionin pienid ja keskisuuria yrityksid tukevan toimintalinjan mukaisesti alennettuja maksuja olisi sovellettava
pieniin ja keskisuuriin yrityksiin, sellaisina kuin ne on maaritelty komission suosituksessa 2003/361/EY (1). Tallaiset
maksut olisi madriteltdvd ottaen asianmukaisesti huomioon pienten ja keskisuurten yritysten maksukyky. Maini-
tussa suosituksessa esitettyd médritelmad vastaavat mikroyritykset olisi tdiméan toimintalinjan mukaisesti vapautet-
tava kaikista timdn asetuksen mukaisista maksuista.

(") Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 paivind toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten méé-
ritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).



27.6.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 189/115

(17)  Geneerisiin ladkkeisiin, ladkkeisiin, joille on myoénnetty myyntilupa vakiintunutta ladkkeellistd kayttod koskevien
saannosten mukaisesti, myyntiluvan saaneisiin homeopaattisiin ladkkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin kasvirohdos-
valmisteisiin olisi sovellettava alennettua vuosimaksua, silld niilli on yleensd vakiintunut turvallisuusprofiili. Jos
mainitut ladkkeet ja valmisteet osallistuvat unionin tasolla suoritettaviin lddketurvatoiminnan menettelyihin, niistd
aiheutuvan tyomadrin vuoksi olisi kuitenkin veloitettava tdysimadrdinen maksu.

(18)  Direktiivin 2001/83/EY 14 ja 16 a artiklan mukaisesti rekisterdidyt homeopaattiset ladkkeet ja kasvirohdosvalmis-
teet olisi jatettivd timin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, silld jisenvaltiot toteuttavat niitd koskevat 1da-
keturvatoiminnot. Taman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi myos jatettava ladkkeet, joille on mydnnetty
myyntilupa markkinoille saattamista varten direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan mukaisesti.

(19) Jotta ladkevirastolle ei aiheutuisi kohtuutonta hallinnollista tyctaakkaa, tdssd asetuksessa sdddettyja alennettuja
maksuja ja maksuista vapautuksia olisi sovellettava tillaista alennus- tai vapautusoikeutta pyytdvien myyntiluvan
haltijoiden antamien ilmoitusten perusteella. Virheellisten tietojen esittdmistd olisi siksi ehkdistdvd korottamalla
tillaisissa tapauksissa sovellettavan maksun maarda.

(20) Tdmin asetuksen nojalla perittyjen maksujen suorittamisen mdaardajat olisi johdonmukaisuuden vuoksi vahvistet-
tava ottaen asianmukaisesti huomioon asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja direktiivissi 2001/83/EY siddettyjen
ladketurvatoimintaan liittyvien menettelyjen médariajat.

(21)  Tassd asetuksessa sdddettyjen maksujen ja rinnakkaisraportoijille suoritettavien korvausten mairat olisi tarvittaessa
mukautettava inflaation huomioon ottamiseksi. Tatd varten olisi kdytettdvd Eurostatin neuvoston asetuksen (EY)
N:o 2494/95 (1) mukaisesti julkaisemaa Euroopan kuluttajahintaindeksid. Tillaisia mukautuksia varten komissiolle
olisi siirrettdvd valta hyviksyd sdidosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksia Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja siddoksid valmistellessaan
ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhta-
aikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(22)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdimén asetuksen tavoitetta eli varmistaa unionin tasolla suoritetun
ladketurvatoiminnan riittdvad rahoitusta, vaan se voidaan toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvis-
tetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timin tavoitteen saavuttamiseksi.

(23)  Ennakoitavuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti informaatioteknisiin jdrjestel-
miin ja tieteellisen kirjallisuuden seurantaan liittyvd vuosimaksu olisi perittdivd ensimmdisen kerran 1 paivind
heindkuuta 2015,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan maksuihin, joita Euroopan lddkevirasto, jiljempina 'lddkevirasto’, perii myyntiluvan haltijo-
ilta asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY mukaisesti unionissa myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd, jaljempina 'ladkkeet, koskevasta lidketurvatoiminnasta.

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 2494/95, annettu 23 pdivand lokakuuta 1995, yhdenmukaistetuista kuluttajahintaindekseistd (EYVL L 257,
27.10.1995, s. 1).
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2. Tatd direktiivid ei sovelleta direktiivin 2001/83/EY 14 artiklan mukaisesti rekister6ityihin homeopaattisiin ladkkeisiin
ja sen 16 a artiklan mukaisesti rekisterdityihin kasvirohdosvalmisteisiin eikd ladkkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa
markkinoille saattamista varten direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan mukaisesti.

3. Tassd asetuksessa madritetddn maksujen piiriin kuuluvat unionin tasolla suoritettavat lddketurvatoiminnan toimin-
not, kyseisten ladkevirastolle maksettavien maksujen maarit ja maksamista koskevat sddnnot sekd ladkeviraston raportoi-
jille ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijille ndiden suorittamista palveluista suoritettavien korvausten maarit.

4. Mikroyritykset vapautetaan kaikista timén asetuksen mukaisista maksuista.

5. Tissd asetuksessa sdddettyja maksuja sovelletaan rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 297/95 sdddettyjen maksujen
soveltamista.

2 artikla
Mairitelmit

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

1) 'veloitusyksikolld’ yksikkod, joka maddritellddn ainutlaatuisella yhdistelmilld, joka koostuu seuraavista ladkeviraston
tiedoista kaikista unionissa myyntiluvan saaneista ladkkeistd, ja joka noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan
2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettua myyntiluvan haltijoiden velvoitetta toimittaa tallaiset tiedot mainitun ase-
tuksen 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan | alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan:

a) ladkkeen nimi siten kuin se on maddritelty direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 20 alakohdassa;
b) myyntiluvan haltija;

¢) jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa;

d) vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmd; ja

e) lidkemuoto.

Ensimmdisen alakohdan d alakohtaa ei sovelleta direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 5 alakohdassa mdiriteltyihin
myyntiluvan saaneisiin homeopaattisiin ladkkeisiin eikd mainitun direktiivin 1 artiklan 30 alakohdassa maariteltyihin
myyntiluvan saaneisiin kasvirohdosvalmisteisiin;

2) ’keskisuurella yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua keskisuurta yritysta;
3) ’pienelld yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua pientd yritystd;
4) ’'mikroyritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyritysti.
3 artikla
Maksutyypit

1. Lddketurvatoiminnasta perittivdt maksut sisdltdvit seuraavat:

a) unionin tasolla suoritettavista menettelyistd perittivit 4, 5 ja 6 artiklassa sdddetyt maksut;
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b) 7 artiklassa sdddetty vuosimaksu.

2. Laikeviraston periessd maksun timdn artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti se suorittaa 9 artiklan mukaisesti
korvauksen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

a) ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa niiden raportoijien ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijien suoritta-
mista palveluista, jotka jasenvaltiot ovat nimittdneet kyseisen komitean jdseniksi;

b) niiden jdsenvaltioiden tekemdstd tyostd, joiden edustajat toimivat koordinointiryhmissd raportoijina tai tapauksen
mukaan rinnakkaisraportoijina.

4 artikla
Maksu maiiriaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista

1. Laakevirasto perii maksun direktiivin 2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004
28 artiklassa tarkoitettujen mairaaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista.

2. Maksun médré ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritet-
tava korvaus vahvistetaan liitteessd olevan I osan 1 kohdassa.

3. Jos vain yksi myyntiluvan haltija on velvollinen toimittamaan mairdaikaisen turvallisuuskatsauksen 1 kohdassa
tarkoitettujen menettelyjen yhteydessd, ladkevirasto perii sovellettavan maksun kokonaisuudessaan kyseiseltd myyntiluvan
haltijalta.

4. Jos kahta tai useampaa myyntiluvan haltijaa koskee velvollisuus toimittaa mairaikaisia turvallisuuskatsauksia 1
kohdassa tarkoitettujen menettelyjen yhteydessi, ladkevirasto jakaa maksun kokonaismairan kyseisten myyntiluvan hal-
tijoiden kesken liitteessd olevan I osan 2 kohdan mukaisesti.

5. Jos 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan haltijan maksettavaksi
kuuluvaa méddrad alennetaan liitteessd olevan I osan 3 kohdan mukaisesti.

6.  Laidkevirasto perii timan artiklan mukaisen maksun esittdimalld laskun kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijalle.
Maksu erddntyy mddrdaikaiseen turvallisuuskatsaukseen liittyvdn arviointimenettelyn aloituspdivand. Taman artiklan no-
jalla perittdvat maksut on suoritettava lddkevirastolle 30 kalenteripaivin kuluessa laskun paivimadrasta.

5 artikla
Maksu myyntiluvan myoéntimisen jilkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista

1. Laakevirasto perii maksun direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa ja 22 a artiklan 1 kohdan a ala-
kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan ¢ b alakohdassa ja 10 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen myyntiluvan myontimisen jélkeisten, useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimus-
ten arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n-107 q artiklan sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b
artiklan mukaisesti.

2. Maksun médri ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritet-
tava korvaus vahvistetaan liitteessd olevan II osan 1 kohdassa.



L 189/118 Euroopan unionin virallinen lehti 27.6.2014

3. Jos velvoite tehdd myyntiluvan my6ntidmisen jilkeinen turvallisuustutkimus koskee useampaa kuin yhtd myyntiluvan
haltijaa, koska samat turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhtd ladkettd, ja jos kyseiset myyntiluvan haltijat
suorittavat myyntiluvan myontimisen jilkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen, kunkin myyntiluvan haltijan maksetta-
vaksi kuuluva maard peritddn liitteessd olevan Il osan 2 kohdan mukaisesti.

4. Jos velvoite tehdd myyntiluvan myontimisen jilkeinen turvallisuustutkimus koskee sellaista myyntiluvan haltijaa,
joka on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa maarad alennetaan liitteessd olevan II osan
3 kohdan mukaisesti.

5. Laakevirasto perii maksun esittdimalld kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijalle kaksi laskua, joista ensimmaéinen
koskee alustavan tutkimussuunnitelman arviointia ja toinen lopullisen tutkimusraportin arviointia. Asianmukainen osa
maksusta erddntyy alustavan tutkimussuunnitelman arviointimenettelyn alkaessa seké lopullisen tutkimusraportin arvioin-
timenettelyn alkaessa, ja se on maksettava lddkevirastolle 30 kalenteripdivin kuluessa kyseisen laskun paivimadrasta.

6.  Ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan tdiman artiklan mukainen maksu, vapautetaan kaikista muista maksuista,
joita ladkevirasto tai kansallinen toimivaltainen viranomainen veloittaa 1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten toimittami-
sesta.

6 artikla

Maksu lidketurvatoiminnan tietojen arvioinnin perusteella kiynnistettyjen selvitysmenettelyjen yhteydessi
tehtivistd arvioinneista

1. Laakevirasto perii maksun arvioinnista, joka suoritetaan lddketurvatoiminnan tietojen perusteella kdynnistetyssd
direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan, 31 artiklan 2 kohdan ja 107 i-107 k artiklan tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan 8 kohdan mukaisessa menettelyssa.

2. Maksun médri ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritet-
tava korvaus vahvistetaan liitteessd olevan III osan 1 kohdassa.

3. Jos vain yksi myyntiluvan haltija on osallisena tdiman artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa menettelyssa, ladkevirasto
perii maksun kokonaisuudessaan kyseiseltd myyntiluvan haltijalta liitteessd olevan III osan 1 kohdan mukaisesti, lukuun
ottamatta timan artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja tapauksia.

4. Jos kaksi tai useampi myyntiluvan haltija on osallisena timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa menettelyssa,
ladkevirasto jakaa maksun kokonaismairdn kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken liitteessd olevan III osan 2 kohdan
mukaisesti.

5. Jos timan artiklan 1 kohdassa tarkoitettu menettely koskee yhti ainetta tai aineiden yhdistelméda sekd yhtd myyn-
tiluvan haltijaa, lddkevirasto perii kyseiseltd myyntiluvan haltijalta alennetun maksun ja suorittaa kansalliselle toimivaltai-
selle viranomaiselle korvauksen raportoijan tai rinnakkaisraportoijan suorittamista palveluista liitteessd olevan III osan 3
kohdan mukaisesti. Jos kyseinen myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, maksettavaksi kuuluvaa maarad
alennetaan liitteessd olevan III osan 3 kohdan mukaisesti.

6. Jos taman artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, kyseisen myynti-
luvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa mairda alennetaan liitteessd olevan III osan 4 kohdan mukaisesti.

7. Laikevirasto perii maksun esittdmalld erillisen laskun kullekin menettelyssd osallisena olevalle myyntiluvan haltijalle.
Maksu erddntyy menettelyn aloituspaivind. Taman artiklan nojalla perittivit maksut on suoritettava lidkevirastolle 30
kalenteripaivin kuluessa laskun paivimaarasta.
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7 artikla
Informaatioteknisid jirjestelmii ja kirjallisuuden seurantaa koskeva vuosimaksu

1. Liidkevirasto perii ladketurvatoiminnoistaan, jotka liittyvit asetuksen (EY) N:o 726/2004 24, 25 a ja 26 artiklassa,
57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan I alakohdassa ja 57 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin informaatioteknisiin
jarjestelmiin ja sen 27 artiklassa tarkoitettuun valikoidun lddketieteellisen kirjallisuuden seurantaan, kerran vuodessa
liitteessd olevan IV osan 1 kohdan mukaisen maksun, jiljempini 'vuosimaksu'.

2. Vuosimaksu peritdin myyntiluvan haltijoilta kaikkien direktiivin 2001/83/EY mukaisesti unionissa myyntiluvan
saaneiden ladkkeiden osalta ja kidyttden perustana kyseisid ladkkeitd vastaavia veloitusyksikkojd. Vuosimaksua ei peritd
sellaisten veloitusyksikkojen osalta, jotka vastaavat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneita lddk-
keitd.

Ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan vuosimaksun kokonaisméarin kayttamalld lasken-
taperusteena veloitusyksikkoja, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden heindkuun 1 piivand. Taimd mdard kattaa
kauden, joka alkaa 1 paivind tammikuuta ja pddttyy 31 péivdnd joulukuuta kyseisend vuonna.

3. Jos myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa vuosimaksun
mairdd alennetaan liitteessd olevan IV osan 2 kohdan mukaisesti.

4. Liitteessd olevan IV osan 3 kohdan mukaisesti alennettu vuosimaksu koskee direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1
kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitettuja ladkkeitd sekd myyntiluvan saaneita homeopaattisia lddkkeitd ja myyntiluvan
saaneita kasvirohdosvalmisteita.

5. Jos 4 kohdassa tarkoitettujen lidkkeiden myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, sithen sovelletaan ainoas-
taan 3 kohdassa siddettyd maksualennusta.

6.  Vuosimaksu erddntyy kunkin kalenterivuoden heindkuun 1 piivdnd kyseisen kalenterivuoden osalta.

Tamin artiklan nojalla perittavat maksut on suoritettava kolmenkymmenen kalenteripdivin kuluessa laskun paivimai-
rasta.

7. Vuosimaksusta saatava maksutulo jdd liadkevirastolle.

8 artikla
Maksujen alentaminen ja maksuista vapauttaminen

1. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa pieni tai keskisuuri yritys, joka on oikeutettu 4 artiklan 5 kohdan, 5 artiklan
4 kohdan, 6 artiklan 5 kohdan, 6 artiklan 6 kohdan tai 7 artiklan 3 kohdan mukaiseen alennettuun maksuun, sen on
tehtdvid tatd koskeva ilmoitus lddkevirastolle 30 kalenteripdivan kuluessa lddkeviraston lahettiman laskun paivimadrasta.
Ladkevirasto soveltaa maksualennusta kyseisen ilmoituksen perusteella.

2. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa mikroyritys, joka on oikeutettu 1 artiklan 4 kohdan mukaiseen maksuva-
pautukseen, sen on tehtdvd titd koskeva ilmoitus lddkevirastolle 30 kalenteripdivin kuluessa lddkeviraston lihettdimin
laskun paivimairastd. Lidkevirasto soveltaa vapautusta kyseisen ilmoituksen perusteella.
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3. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa oikeutettu 7 artiklan 4 kohdan mukaiseen alennettuun vuosimaksuun, sen
on tehtiva titd koskeva ilmoitus lddkevirastolle. Ladkevirasto julkaisee ohjeet siitd, miten myyntiluvan haltijan on laa-
dittava timé ilmoitus. Ladkevirasto soveltaa maksualennusta kyseisen ilmoituksen perusteella. Jos myyntiluvan haltija tekee
ilmoituksen lddkeviraston lahettdimin laskun vastaanottamisen jilkeen, ilmoitus on tehtdvd 30 kalenteripdivan kuluessa
kyseisen laskun paivimaarasta.

4.  Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd esittimdin niyttod siitd, ettd maksujen alentamisen tai maksuista vapaut-
tamisen edellytykset tdyttyvat. Tallaisessa tapauksessa myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeu-
tettu maksualennukseen tai -vapautukseen timin asetuksen nojalla, on toimitettava lddkevirastolle 30 kalenteripdivin
kuluessa lddkeviraston esittimdn pyynnon vastaanottamisesta tarvittavat tiedot, jotta lddkevirasto voi tarkistaa, ettd edel-

lytykset tayttyvit.

5. Jos myyntiluvan haltija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksualennukseen tai -vapautukseen tdiman
asetuksen nojalla, jattdd esittimdttd ndyton siitd, ettd se on oikeutettu tillaiseen alennukseen tai vapautukseen, liitteessd
vahvistettua maksun mairdd korotetaan 10 prosentilla ja lddkevirasto perii tulokseksi saadun sovellettavan médrin
kokonaisuudessaan tai tapauksen mukaan vield maksamatta olevan osuuden sovellettavasta kokonaismaarésta.

9 artikla
Lidkeviraston maksama korvaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille

1. Laakevirasto suorittaa 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti kansallisille toimivaltaisille viranomaisille korvauksen rapor-
toijien ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijien suorittamista palveluista seuraavissa tapauksissa:

a) kun jdsenvaltio on nimittanyt ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenen, joka toimii 4 artiklassa tarkoitetussa
mdédraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnissa raportoijana tai tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijana;

b) kun koordinointiryhmé on nimittanyt jisenvaltion, joka toimii 4 artiklassa tarkoitetussa madrdaikaisten turvallisuus-
katsausten arvioinnissa raportoijana tai tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijana;

¢) kun jdsenvaltio on nimittanyt ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenen, joka toimii 5 artiklassa tarkoitetussa
myyntiluvan myontdmisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnissa raportoijana tai tapauksen mukaan rinnak-
kaisraportoijana;

d) kun jasenvaltio on nimittanyt ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jdsenen, joka toimii 6 artiklassa tarkoitettu-
jen selvitysmenettelyjen yhteydessd raportoijana tai tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijana.

Jos ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea tai koordinointiryhma paattdd nimittdd rinnakkaisraportoijan, raportoijan ja
rinnakkaisraportoijan, korvaus méiritetddn liitteessd olevien I, II ja Il osan mukaisesti.

2. Kutakin timin artiklan 1 kohdan ensimmaiisessi alakohdassa lueteltua toimintaa vastaavat korvausmairit vahvis-
tetaan liitteessd olevissa I, II ja III osassa.

3. Edelld 1 kohdan ensimmadisen alakohdan a, b ja d alakohdassa sdddetty korvaus maksetaan vasta sen jilkeen, kun
ladkeviraston kaytt6on on annettu lopullinen arviointiraportti suositusta varten, joka on tarkoitettu hyviksyttaviksi laa-
keturvallisuuden riskinarviointikomiteassa. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu korvaus myyntiluvan myontimisen
jalkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista maksetaan kahdessa erdssi. Ensimmdinen erd, joka liittyy alustavan tutki-
mussuunnitelman arviointiin, ja toinen erd, joka liittyy lopullisen tutkimusraportin arviointiin, maksetaan sen jalkeen, kun
kyseinen lopullinen arviointiraportti on toimitettu lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle.
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4. Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan suorittamista palveluista ja mahdollisesta asiaan liittyvastd tieteellisestd ja tek-
nisestd tuesta suoritettava korvaus ei rajoita jasenvaltioiden velvoitetta pidattyd antamasta ladketurvallisuuden riskinarvi-
ointikomitean jisenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa niille kuuluvien raportoijan ja rinnakkaisrapor-
toijan tehtdvien kanssa tai ladkeviraston tehtdvien ja velvollisuuksien kanssa.

5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun
kirjallisen sopimuksen mukaisesti. Lidkevirasto vastaa kyseisen korvauksen maksamiseen mahdollisesti liittyvistd pankki-
kuluista.

10 artikla
Maksun suoritustapa

1.  Maksut maksetaan euroina.

2. Maksut suoritetaan vasta sen jilkeen, kun myyntiluvan haltija on vastaanottanut lddkeviraston esittiman laskun.

3. Maksut suoritetaan lddkeviraston pankkitilille tehtdvini siirtoina. Myyntiluvan haltija vastaa maksun suorittamiseen
mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista.

11 artikla
Maksun tunnistetiedot

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava jokaisessa maksussa laskun viitenumero. Jos maksu suoritetaan sihkoisen maksu-
jarjestelmin kautta, ladkeviraston laskutusjirjestelmédn automaattisesti tuottama numero katsotaan viitenumeroksi.

12 artikla
Maksupiivi

Maksun suorituspéivinid pidetddn piivad, jona maksun koko mddrd on tullut lidkeviraston pankkitilille. Maksun maa-
rdaikaa katsotaan noudatetun ainoastaan, jos erddntyneen maksun koko maird on maksettu médrdajassa.

13 artikla
Liikaa maksettujen méirien palautus

Ladkevirasto palauttaa lilkaa maksetut mdarit myyntiluvan haltijalle, ellei myyntiluvan haltijan kanssa ole nimenomaisesti
sovittu toisin. Jos kuitenkin lilkaa maksettu maird on vihemmin kuin 100 euroa eikd myyntiluvan haltija ole nimen-
omaisesti pyytanyt palautusta, lilkaa maksettua mairad ei palauteta.

14 artikla
Lidkeviraston talousarviota koskeva alustava arvio

Ladkevirasto sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 6 kohdan mukaisesti lddkeviraston kaikista tuloista ja
menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten laatimaansa ennakkoarvioon yksityiskohtaiset tiedot lddketurvatoimintaa
koskevista maksuista saatavista tuloista. Ndissd tiedoissa erotellaan toisistaan vuosimaksu sekd 3 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetut menettelykohtaiset maksut. Lisdksi ladkevirasto laatii ladketurvatoimintaan liittyvistd tuloistaan ja
menoistaan erityiset analyyttiset tiedot, joiden avulla on mahdollista erottaa toisistaan vuosimaksu seka kustakin 3 artiklan
1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta menettelystd perittdvd maksu.
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15 artikla
Avoimuus ja seuranta

1. Liitteessd olevissa [-IV osassa vahvistetut méarit ja osuudet julkaistaan ladkeviraston verkkosivustolla.

2. Laikeviraston toimitusjohtaja antaa osana Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomi-
oistuimelle toimitettavaa vuotuista toimintakertomusta tiedot niistd tekijoistd, joilla saattaa olla merkitystd tdssd asetuk-
sessa sdddetyilldi maksuilla katettavien kustannusten kannalta. Tietoihin on sisdllyttivd kustannuserittely edellisvuodelta
sekd seuraavaa vuotta koskeva ennuste. Lisdksi lddkevirasto julkaisee yhteenvedon niistd tiedoista vuosikertomuksessaan.

3. Lisdksi ldakeviraston toimitusjohtaja antaa komissiolle ja hallintoneuvostolle kerran vuodessa liitteessd olevassa V
osassa mainitut suoritustiedot, jotka perustuvat timin artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin suoritusindikaattoreihin.

4. Viimeistddn 18 paiviand heindkuuta 2015 ladkevirasto hyviksyy joukon suoritusindikaattoreita ottaen huomioon
liitteessd olevassa V osassa luetellut tiedot.

5. Eurostatin asetuksen (EY) N:o 2494/95 mukaisesti julkaisemaa Euroopan kuluttajahintaindeksilli mitattua inflaa-
tioastetta seurataan liitteessi Vahvistettujen madrien osalta. Seuranta suoritetaan ensimmadisen kerran, kun titd asetusta on
sovellettu tidyden kalenterivuoden ajan, ja sen jilkeen vuosittain.

6. Komissio antaa timdn artiklan 5 kohdassa tarkoitetun seurannan perusteella delegoituja sdadoksid, joilla mukaute-
taan liitteessd olevissa [-IV osassa vahvistettuja maksujen sekd raportoijille ja rinnakkaisraportoijille suoritettavien korva-
usten madrid. Jos delegoitu sdddos tulee voimaan ennen 1 piivdd heindkuuta, kyseiset mukautukset tulevat voimaan 1
pdivastd heindkuuta alkaen. Jos delegoitu sdddos tulee voimaan 30 paivin kesdkuuta jilkeen, mukautukset tulevat voimaan
delegoidun sdddoksen voimaantulopdivistd alkaen.

16 artikla
Siirretyn sidddgsvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja siddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 17 péivistd heindkuuta 2014 viiden vuoden ajaksi 15 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta
ennen tdman viiden vuoden kauden pidttymistd. Siddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin
kauden paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 15 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan
siirron. Peruuttamispadtokselld lopetetaan tuossa paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva piitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempind, kyseisessd paitoksessd mainittuna pdivina. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdadosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 15 artiklan 6 kohdan nojalla annettu delegoitu siddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen saddos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun médrdajan pdattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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17 artikla
Siirtymisidannokset

Edelld 4, 5 ja 6 artiklassa tarkoitettuja maksuja ei sovelleta sellaisiin unionin tasolla suoritettaviin menettelyihin, joiden
arviointi on aloitettu ennen 26 pdivdd elokuuta 2014.

18 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tadmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Edelld 7 artiklassa tarkoitettu vuosimaksu peritddn 1 piivdstd heindkuuta 2015 alkaen.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivana toukokuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LIITE

I OSA
MAKSU 4 ARTIKLASSA TARKOITETTUJEN MAARAAIKAISTEN TURVALLISUUSKATSAUSTEN ARVIOINNISTA

1. Maksu maardaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista on 19 500 euroa menettelyd kohti. Tdstd maardstd raportoi-
jalle suoritettava korvaus on 13 100 euroa. Timi korvaus jaetaan tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijan tai -ra-
portoijien kanssa.

2. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti perittdvin mairin lddkevirasto laskee
kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijalle kohdistuvien veloitusyksikéiden osuuden kaikille menettelyssd osallisina
oleville myyntiluvan haltijoille kohdistuvien veloitusyksikoiden kokonaismaarasta.

Kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tuleva osuus lasketaan seuraavasti:

a) jaetaan maksun kokonaismdird asianomaisten myyntiluvan haltijoiden kesken kayttimalld jakoperusteena veloitu-
syksikoiden lukumairdd, ja

b) sen jilkeen sovelletaan tapauksen mukaan timin osan 3 kohdassa sdidettyd maksualennusta sekd 1 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua maksuvapautusta.

3. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti 60 prosenttia sovellettavasta maarasta.

4. Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettaessa myos raportoijalle ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijalle tai
-raportoijille suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos ladkevirasto perii koko sovellettavan maa-
rin, 8 artiklan 5 kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, myos raportoijalle ja tapauksen mukaan
rinnakkaisraportoijalle suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

II OSA

MAKSU 5 ARTIKLASSA TARKOITETTUJEN MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISTEN TURVALLISUUSTUTKIMUS-
TEN ARVIOINNISTA

1. Maksu kunkin myyntiluvan myontidmisen jilkeisen turvallisuustutkimuksen arvioinnista on 43 000 euroa, ja se mak-
setaan kahdessa erdssd seuraavasti:

a) 17 200 euroa direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun alustavan tutkimussuunnitelman arviointimenet-
telyn aloittamispdivind; tdstd madrastd raportoijalle suoritettava korvaus on 7 280 euroa, ja timi korvaus jaetaan
tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien kanssa;

b) 25800 euroa direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
lopullisen tutkimusraportin arviointimenettelyn aloittamispaivang; tistd maardstd raportoijalle suoritettava korvaus
on 10 920 euroa, ja timd korvaus jaetaan tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien kanssa.

2. Jos myyntiluvan haltijat tekevat 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun, myyntiluvan myontimisen jalkeisen yhteisen
turvallisuustutkimuksen, lddkevirasto perii kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan mairan jakamalla mak-
sun kokonaismdirdn tasan kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken. Tarvittaessa myyntiluvan haltijan maksettavaksi
tulevaan osuuteen sovelletaan timin osan 3 kohdassa vahvistettua maksualennusta tai tapauksen mukaan 1 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua maksuvapautusta.

3. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti 60 prosenttia sovellettavasta maarasta.
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4. Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettaessa myos raportoijalle ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijalle tai
-raportoijille suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos ladkevirasto perii koko sovellettavan maa-
rin, 8 artiklan 5 kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, myos raportoijalle ja tapauksen mukaan
rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

III OSA

LAAKETURVATOIMINNAN TIETOJEN ARVIOINNIN PERUSTEELLA KAYNNISTETTYJEN SELVITYSMENETTELYJEN
YHTEYDESSA TEHTAVASTA ARVIOINNISTA PERITTAVA 6 ARTIKLASSA TARKOITETTU MAKSU

1. Maksu 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn arvioinnista on 179 000 euroa, jos arviointiin sisdltyy yksi tai
kaksi vaikuttavaa ainetta jaftai vaikuttavien aineiden yhdistelmai. Maksua korotetaan 38 800 eurolla kutakin vaikut-
tavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa kohden kolmannesta vaikuttavasta aineesta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmasti alkaen. Maksu saa olla enintddn 295 400 euroa vaikuttavien aineiden ja/tai vaikuttavien aineiden yhdis-
telmien madristd riippumatta.

Maksun miiérdstd raportoijalle ja rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavan korvauksen kokonaismaird mai-
rdytyy seuraavasti:

a) 119 333 euroa, jos arviointiin sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

b) 145 200 euroa, jos arviointiin sisiltyy kolme vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

¢) 171 066 euroa, jos arviointiin sisiltyy neljd vaikuttavaa ainetta jaftai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa;

d) 196 933 euroa, jos arviointiin sisdltyy viisi tai useampi vaikuttava aine jaftai vaikuttavien aineiden yhdistelma.

Jos arviointiin sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmad, ladkevirasto suorittaa
raportoijan ja rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien suorittamista palveluista kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
korvauksen jakamalla korvauksen kokonaismairan yhtd suuriin osiin.

Jos arviointiin sisiltyy kolme tai useampi vaikuttava aine ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmd, lidkevirasto suorittaa
raportoijan ja rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien suorittamista palveluista kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
korvauksen seuraavasti:

a) jakamalla korvauksen kokonaismairan yhtd suuriin osiin kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kesken; ja

b) tdmin jilkeen lisddmalld raportoijalle suoritettavan korvauksen maardan 1 000 euroa, jos arviointiin sisdltyy kolme,
2 000 euroa, jos siihen sisdltyy neljd, ja 3 000 euroa, jos sithen sisiltyy viisi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmad. Lisdys maksetaan samansuuruisina méarind ladkevirastolle ja rinnakkaisraportoijalle tai -ra-
portoijille osoitetuista maksuista.

2. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti perittdvin médrdn lddkevirasto laskee
kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijalle kohdistuvien veloitusyksikéiden osuuden kaikille menettelyssi osallisina
oleville myyntiluvan haltijoille kohdistuvien veloitusyksikoiden kokonaisméarasta.

Kunkin myyntiluvan haltijalle maksettavaksi tuleva méird lasketaan seuraavasti:

a) jaetaan maksun kokonaismaird myyntiluvan haltijoiden kesken kdyttimalld jakoperusteena veloitusyksikoiden lu-
kumadrai; ja
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b) sen jilkeen sovelletaan tapauksen mukaan timin osan 4 kohdassa vahvistettua maksualennusta sekd 1 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua maksuvapautusta.

Maksualennuksia tai -vapautuksia sovellettaessa myds raportoijalle ja rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritet-
tavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos lddkevirasto perii koko sovellettavan mddrian, 8 artiklan 5
kohdassa sdidetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, raportoijalle ja rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille
suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

3. Sovellettaessa 6 artiklan 5 kohtaa myyntiluvan haltija maksaa kaksi kolmasosaa timin osan 1 kohdassa sdddetystd
sovellettavasta maksusta. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 60 prosenttia tdstd madrasta.

Jommastakummasta ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetusta alennetusta maksusta raportoijalle ja rinnakkaisraportoi-
jalle tai -raportoijille suoritettavan korvauksen kokonaismaird on vastaava osuus korvauksen kokonaismadristd, joka
ndille suoritetaan tdmin osan 1 kohdassa sdddetystd maksusta arviointia varten, johon sisiltyy yksi tai kaksi vaikut-
tavaa ainetta jaftai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa. Ladkevirasto jakaa tdimdn méirdn yhtd suuriin osiin kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille raportoijan ja rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien suorittamista palveluista.

4. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 6 artiklan 6 kohdan mukaisesti 60 prosenttia sovellettavasta mairasta.

IV OSA

VUOSIMAKSU 7 ARTIKLASSA TARKOITETTUJA INFORMAATIOTEKNISIA JARJESTELMIA JA KIRJALLISUUDEN
SEURANTAA VARTEN

1. Kiinted vuosimaksu on 67 euroa veloitusyksikkod kohti.
2. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti 60 prosenttia sovellettavasta maardsta.

3. Edelld 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien haltijat maksavat 80 prosenttia kyseisid ladkkeita
vastaaviin veloitusyksikkoihin sovellettavasta maarédsta.

V OSA
SUORITUSTIEDOT

Seuraavat tiedot ovat kalenterivuosikohtaisia:

Kyseisen viitekauden aikana sovellettavien unionin sdddosten mukaisiin lddketurvatoimintoihin osallistuvan laakevi-
raston henkiloston maard eriteltynd siten, ettd tiedoista kdy ilmi kunkin 4-7 artiklassa tarkoitetun maksun piiriin
kuuluvaan toimintaan osoitettu henkilosto.

Kolmansille osapuolille ulkoistettujen tuntien maird kyseisten toimintojen ja aiheutuneiden kustannusten mukaan
eriteltynd.

Ladketurvatoiminnan kokonaiskustannukset ja jaottelu, josta kdyvat ilmi henkilostokustannukset ja muut kuin hen-
kilostokustannukset kunkin 4-7 artiklassa tarkoitetun maksun piiriin kuuluvan toiminnan osalta.

Mairaaikaisten turvallisuuskatsausten arviointiin liittyvien menettelyjen lukumdaird sekd myyntiluvan haltijoiden lu-
kumadiri ja veloitusyksikkojen lukumiird menettelyd kohti; toimitettujen raporttien lukumaird menettelyd kohti ja
niiden myyntiluvan haltijoiden lukumaiirs, jotka ovat esittdneet yhteisen mairdaikaisen turvallisuuskatsauksen.

Myyntiluvan myo6ntimisen jilkeisten turvallisuustutkimusten alustavien tutkimussuunnitelmien ja lopullisten tutki-
musraporttien arviointiin liittyvien menettelyjen lukumaird; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumaiirs, jotka ovat
esittineet alustavan tutkimussuunnitelman; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumairs, jotka ovat esittineet lopullisen
tutkimusraportin; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumaéari, jotka ovat esittineet yhteisen tutkimuksen.
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Ladketurvatoiminnan tietojen perusteella kdynnistettyjen selvitysmenettelyjen lukumaird sekd asianomaisten myynti-
luvan haltijoiden lukumiird ja asiaan liittyvien veloitusyksikkojen lukumdirid myyntiluvan haltijaa ja menettelyd kohti.

Pienen tai keskisuuren yrityksen asemaa pyytineiden myyntiluvan haltijoiden lukumiira kussakin menettelyssd; niiden
myyntiluvan haltijoiden lukumairg, joiden pyyntod on evitty.

Mikroyrityksen asemaa pyytineiden myyntiluvan haltijoiden lukumédrd; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumdars,
joiden maksuvapautuspyynto on evitty.

Niiden 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden lukumiird, joihin on sovellettu
alennettuja vuosimaksuja; veloitusyksikkojen lukumaira kyseisia myyntiluvan haltijoita kohti.

Lihetettyjen laskujen ja veloitettujen vuotuisten maksujen lukumaird vuosimaksun osalta sekd myyntiluvan haltijoilta
laskutettu maird keskiarvona ja yhteissummana.

Pienen tai keskisuuren yrityksen tai mikroyrityksen asemaa pyytineiden myyntiluvan haltijoiden lukumaara kussakin
vuosimaksun médrdn laskutuksessa; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumiird, joiden maksuvapautuspyyntd on
evitty.

Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan nimitysten méird jisenvaltioittain ja menettelykohtaisesti.

Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien tyotuntien lukumdaird menettelyd kohti kyseisten kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten lddkevirastolle toimittamien tietojen perusteella.
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