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Perustelut

Johdanto

thmisille  ja  cliaimille tarkoitettuja  ldakkeitd  koskevista yhteisén tuvananto- ja
valvontamenettelyistit sekit  Buroopan  [diikearviointiviraston  (jiljempiind  *EMEA™
perustamisesta 22 piiiviinil heindikuuta 1993 annetun neuvoston asctuksen (ETY) Nio
2309/93! mukaisesti neuvosto vahvistaa yritysten yhteisén markkinoille saattamista
koskevien lupien saamiseksi ja ylldpitdmiseksi ja muista EMEA:n tarjoamista palveluista
suorittamien maksujen rakenteen ja suuruuden.

[adketeollisuuden EMEA:lle suorittamien maksujen nykyinen suuruus ja rakenne
vahvistettiin 10 pdivind helmikuuta 1995 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o
297/952. Mainitun asetuksen 10 artiklassa sdéddetiidn, ettd komissio esittdd kertomuksen
asetuksen tiytdntGOnpanosta ja antaa saadun kokemuksen perusteella lopullisen
ehdotuksen neuvoston asetukseksi. Neuvosto antaa médrdenemmistdlld Euroopan
parlamenttia kuultuaan maksujen suuruutta ja niihin liittyvid ehtoja koskevat sddnndkset,
joita sovelletaan | péivdstd tammikuuta 1998 alkaen.

Neuvosto vahvisti vuonna 1995, ettd maksujen suuruuden vahvistaminen viliaikaisesti
oli tilapiiinen jirjestely, jota sovelletaan siirtyméikauden aikana (1995-1997). Maksuilla ei
ollut tarkoitus kattaa tdysin EMEA:n toimintakustannuksia, vaan niistd saatujen tulojen
lisitksi EMEA saa Ellin yleisesti talousarviosta huomattavan rahoitusosuuden, jolla
katetaan erityisesti  viraston perustamiskustannukset. EMEA:n maksujen rakenne
pidettiin  tarkoituksellisesti  yksinkertaisena, ja tilannetta tarkistettiin neuvoston
vahvistamicn suuntaviivojen mukaisesti saadun kokemuksen perusteella samalla, kun
tarkistettiin maksujen madraa.

Tiiti ehdotusta valmistellessaan komissiolla on ollut kaksi tavoitetta: maksut eiviit saa
atheuttaa hakijoille perustectonta taloudellista rasitusta ja ne eivdt saa tehda tyhjiksi
EMEA:n ensisijaista tehtdvdd, joka on mahdollisimman korkealaatuisten tieteellisten
neuvojen antaminen ladkkeiden lupamenettelyn ja valvonnan yhteydessa.

Komission ehdottamat maksujen suuruus vastaavat maksuja, joita komissio ehdotti
alkuperdisessi ehdotuksessa neuvoston asetukseksi (EY) N:o 297/95 (ks. KOM(94) 167
lopullinen, 27.5.1994). Tuolloin komission ehdottamia maksuja pienennettiin
huomattavasti péitdsmenettelyn aikana. EU:n budjettiongelmista huolimatta yhteison
osallistuminen  EMEA:n  toimintakustannuksiin - on tarpeen erityisesti EMEA:n
riippumattomuuden  takaamisckst ladkealalla. EMEA:n riippumattomuutta edesauttaa
kilyttoon otettava yleinen vuosimaksu, joka tasapainottaa yksittdisten yritysten EMEA:n
palveluista suorittamia maksuja.

Asetuksen (EY) N:o 297/95 téiytintoonpanosta saatu kokemus

Euroopan komissio pyysi EMEA:a osallistumaan mainitun kertomuksen valmisteluun ja
kertomaan kokemuksiaan asetuksen (EY) N:0 297/95 tdytantoonpanosta.
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EMEA ekt ttkimuksen® keskitetyn mencttelyn toimintaan osallistuvien kansallisten
taimivaltaisten viranomaisten jir EMEA:n sihteeriston kustannuksista.

EMEA:n hallimtoncuvosto on vahvistanul seuraavat peruspitiite] miic:

o Nykyisct maksut civiit kata kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja viraston
todellisia kustannuksia, joten maksuja on suurennettava.

e Suurin osa EMEA:n tuloista pitdisi saada maksuista, ja tietty osa tuloista olisi edelleen
saatava EU:n talousarvioista, jolloin EMEA voi noudattaa EU:n yleisi4 politiikkoja.

¢ Maksujen nykyistd rakennetta olisi muutettava niin, ettd otetaan kdyttoon vuosimaksu,
jolla katetaan luvan antamisen jédlkeen suoritettava toiminta, Tieteellisten neuvojen
antaminen sitoo paljon voimavaroja, minkd vuoksi olisi otettava kdyttéén myds
erillinen tieteellisistd neuvoista perittavd maksu.

e Kiinteiden maksujen sijaan  voitaisiin - mahdollisesti  ottaa  kiiyttdon  erilaisia
lisiimaksuja, joissa otctaan huomioon katetaan tictyntyyppisten hakemusten késittelyn
monimutkaisuus ja tyomidri.

Tutkimus  osoitti, cttéi ihmisille  tarkoitettujen  lidikkeiden  hakemusten  keskitetyssé
arviointimenettelyssi esittelijoind tai avustavina esittelijoind toimineiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten keskimaaraiset kustannukset olivat oli 78 130 ecua.

EMEA:n sihteeriston kustannukset olivat 188 710 ecua hakemusta kohti. EMEA:n
kertomuksen  valmistumisen  jidlkeen  toteutetut  vaihtoehtoiset  analyyttiset
laskentamenetelmit ovat vahvistaneet mainittujen kustannusten suuruuden.

Eldinlddkkeiden arvioinnista aiheutuvat kustannukset osoittautuivat samansuuruisiksi
kuin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointikustannukset, silld niiden kisittely vaatii
yhtd paljon tyoti. EMEA:n hallintoneuvosto onkin pyytdnyt markkinoille saattamista
koskevien lupien antamisesta ja sovittelusta perittyjen maksujen yhtendistdmistd néilld
kahdella alalla.

Ehdotuksen sisiilti

Komission chdottamat maksut antavat EMEA: e mahdollisuuden noudattaa neuvoston
asetuksessa (151Y) N:o 2309/93 vahvistettuja korkeatasoisia tieteellisid ja hallinnollisia
vaatimuksia.

Yleisperiaate on se, ettd keskitetyssd menettelyssd yhteison markkinoille saattamista
koskevan luvan saamiseksi suoritetun maksun on oltava verrattavissa hyotyyn, joka
saadaan missd tahansa jdsenvaltiossa noudatettavasta yksittdisestd lupa- ja

Y BMEA kertomus  Osallistuminen  Furoopan  lidkearviointiviraston  maksullisista - palveluista

annettavan neuvoston lopullisen asetun chdotuksen valmistelunn, EMEA/MB/057/96,Public
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arviointimenettelystd. Keskitetyn menettelyn maksun pitiisi olla suurin piirtein vastaava
eikd missidn tapauksessa sunrempi kuin 15 jasenvaltiossa peritty kokonaissumma.4

[hmisille tarkoitettujen lidkkeiden hakemuksen arvioinnista perittiviksi tdysimiidriiseksi
maksuksi  chdotetaan 200 000 ccua,  jota  komissio cehdotti  jo  alkuperiiisessii
chdotuksessaan nykyiscksi asctuksckst (KOM(94) 167 lopullinen, 27.6.1994).

EMEA: ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kustannuksista tehty tutkimus
tukee selviisti maksun suurentamista.

Komission chdotuksessa on kolme pédasiallista muutosta.

Ensiksi EMIA:n kokemukset ovat osoittaneet, etteivdt tietyt huomattavat muutokset
(luokkaan Il kuuluvat muutokset) vilttimattd edellytd yksityiskohtaista tieteellistd
arviointia. Tdmin asetukseen ehdotetaan sisillytettdviksi mahdollisuus, etti EMEA:n
hallintoneuvosto voi toimitusjohtajan ehdotuksesta madritelld tapaukset, joissa maksu
luokkaan II kuuluvasta muutoksesta voidaan puolittaa.

Toinen muutos on vuosimaksu, jolla on tarkoitus kattaa yhteisén markkinoille
saattamista koskevan luvan saaneiden lddkkeiden valvonnasta ja voimassa pitdmisestd
aiheutuvat kustannukset. Tillaiset toimenpiteet ovat yhd tirkedmpi osa kaikkien
sadintelyviranomaisten  velvollisuuksia  ja  kuluttavat huomattavasti toimivaltaisten
viranomaisten voimavaroja, silld niitd on toteutettava valmisteen koko elinidn ajan.

Komission chdottama vuosimaksun kiiyttéénotto on yhdenmukainen useiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten toiminnan kanssa. EMLEA:n sihteeristélle toimitettujen
tictojen mukaan 15 jisenmaasta I1:ssa peritiiin vuosimaksu (eli kaikissa jidsenvaltioissa
Belgiaa, Saksaa, Itivaltaa ja Italiaa lukuun ottamatta). Vuosimaksun mdéri vaihtelee
huomattavasti eri kansallisten viranomaisten vililld: Luxemburgissa peritdén 13 ecun
maksu, kun taas Yhdistyneen kuningaskunnan eldinldédkevirasto perii ladkkeen myyntiin
perustuvan maksun, joka saattaa olla jopa 21 000 ecua. Kun EMEA:n toiminta alkaa olla
entisti enemmdin riippuvaista maksuista saaduista tuloista, vuosimaksu mahdollistaa
omalta osaltaan luotettavan rahoitussuunnittelun. Osa vuosimaksusta on maksettava
edelleen jasenvaltioille niiden yhteisén puolesta suorittaman markkinoiden valvonnan
kustannusten kattamiseksi. Viraston hallintoneuvoston on vahvistettava yksityiskohtaiset
siinndt maksujen jakamisesta jasenvaltioiden kesken.

Kolmas muutos koskee maksuja, jotka peritddn uusille hakijoille annettavista tieteellisistid
neuvoista ja tutkimussuunnitelman laatimisessa annettavasta avusta niiden suunnitellessa
tutkimus- ja kehitysohjelmiaan. EMEA:n kokemukset ovat osoittaneet, ettd téllainen
palvelu vol sitoa runsaasti tieteellisid ja taloudellisia voimavaroja. Mitd tulee uusiin
hakijoihin, tietcellisten neuvojen saaminen asioissa, joissa tictoja ei ole saatavana
muualta, voi merkittavisti vihentdd EMEA :ssa hakemuksen arviointivaiheessa syntyvien
kysymysten méadré.

4  On otettava huomioon, ettd ETA-sopimuksen yhteydessd keskitetty lupamenettely laajenee
mahdollisesti koskemaan myds Norjaa, Islantia ja erityistapauksissa myds Liechtensteinia.
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Komissio ehdottaa uusia sddnnoksid myos eldinlddkejddimien enimmdidismiirin (JEM)
vahvistamisesta kliinisissd tutkimuksissa, hallinnollisista maksuista ja erityisistd
sovittelumaksuista, jotka peritddn yhteison sovittelumenettelyn kdynnistimisestd joko
neuvoston direktiivin 75/319/ETY tai neuvoston direktiivin 81/851/ETY mukaisesti.

Vaikka EMEA:n tutkimuksessd kivi ilmi. ettd eliinlddkkeiden arvioinnista aiheutuvat
kustannukset ovat samansuuruisia  kuin  ihmisille tarkoitettujen liikkeiden
arviointikustannukset, ehdotuksessa pddtettiin  ottaa huomioon eldinlddkkeiden
markkinoiden erityisluonne sekd kansanterveyteen ja eldinten terveyteen liittyvit seikat
ja jittdd voimaan alennetut eldinlddkkeiden maksut.

Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 58 artiklan mukaisesti timid ehdotus on toimitettu
lddketeollisuuden etuja ajaville jarjestdille yhteison tasolla. Komission on ottanut
huomioon ja tutkinut tarkkaan kaikki sille tchdyt huomautukset ennen timin ehdotuksen
antamista.

Maksujen muutokset neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja tdmin ehdotuksen valilld
kayvit ilmi seuraavasta taulukosta:



Ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd perittdvat maksut

Neuvoston asetus (EY)

Komission ehdotus

N:0297/95
Tédysimdsrdinen maksu 140 000 -200 000 ecua | 200 D00 ecua (korotetaan 20 000 |
(korotetaan 20 000 eculla eri | eculla eri  vahvuutta - ja/tai |
vahvuutta ja/tai  lidkemuotoa | lddkemuotoa kohti 5 000 eculla
kohti) uutta pakkausta kohti)
Alennettu maksu 70 000 - 100 000 ecua | 100 000 ecua (korotetaan 20 000

(korotetaan 10 000 eculla eri
vahvuutta
Kohtt)

ja/tai  ladkemuotoa

eculla eri vahvuutta ja/tai
ladkemuotoa kohti ja 5 000 eculla

uutta pakkausta kohti)

Maksu luvan [aajentamiscesta

40 000 ccua

50000

uutta

ceua uutta vahvuutta,

liikemuotoa i uully

indikaatiota kohti

10 000

vahvuuden tai Liiikemuodon vatta

ccua luvan  saaneen

pakkausta kohti

Luokkaan I kuuluva muutos

5000 ccua

5000 ceua

Luokkaan II kuuluva muutos 40 000 ecua 60 000 ecua (tiettvjen luokkaan 1
kuuluvien  muutosten  maksu
voidaan puolittaa)

Viiden vuoden vilein perittivd | 10 000 ecua 10 000 ecua

maksu luvan uusimisesta

Tarkastusmaksu 10 000 ecua 15 000 ecua

Stirtomaksu 5000 ecua 5000 ecua

Sovittelumaksu 30000 10 000 ecua, jos  meneticly
Kiyonistetidin kansallisten
viranomaisten  ta Konussion
pyynnosti
30 000 ecua., jos mencttely
Kidynnistetiin hakijan tai
markkinoitle saattamista
Koskevan luvan haltijan
pyynnosta

Vuosimaksu Ei maksua 60 000 ecua

Maksu tieteellisistd neuvoista Ei maksua 60 000 ecua




Iiliinliikkeisti perittiviit maksutd

Nceuvoston asetus (15Y) Komission chdotus
N:0 297/95

‘Tiysimiirdinen maksu 70 000 - 100 000 ecua | 100 000 ccua (korotetaan 10 000
(korotctaan 10 000 eculla eri | ecculla eri vahvuutta ja/tai
vahvuutta  ja/tai  lidkemuotoa | lddkemuotoa kohti ja 5 000 eculla
kohti) uutta pakkausta kohti)

Alennettu maksu 35 000 - 50 000 ecua (korotetaan | 50 000 ecua (korotetaan 10 000
5 000 eculla eculla eri vahvuutta | eculla eri  vahvuutta  ja/tai
ja/tai ladkemuotoa kohti) lddkemuotoa kohti ja 5 000 eculla

uutta pakkausta kohti)

Maksu luvan laajentamisesta 20 000 ecua 25 000 ecua uutta vahvuutta,
uutta  lddkemuotoa  tai  uutta
indikaatiota kohti
S 000 ecua jo luvan saaneen
vahvuuden tai lidtkemuodon uutta
pakkausta kohti

Luokkaan I kuuluva muutos 5000 ecua 5000 ecua

Luokkaan 11 kuuluva muutos 20 000 ecua 30 000 ecua (tiettyjen luokkaan Il
kuuluvien muutosten  maksu
voidaan puolittaa)

Maksu eldinlddkejdadmén { 40 000 ecua 50 000 ecua

enimmaismadran (JEM)

vahvistamisesta

Maksu enimmdiismadrin | 10 000 ecua 10 000 ecua

muuttamisesta i kaajentamisesta

Maksu cliintitiikejidmin | Ei maksua 15000 ccua

enimmdismiliridn vahvistamisesta

klitnistit tutkimusta varten

Viiden vuoden viilein perittitvd | 5 000 ccua 5000 ecua

maksu luvan uusiniisesta

Tarkastusmaksu 10 000 ecua 15 000 ecua

Siirtomaksu 5000 ecua 5000 ecua

Sovittelumaksu 15000 ecua 10 000 ecua, jos menettely
kdynnistetdan kansallisten
viranomaisten tai  komission
pyynnostd

5 Komission chdotuksessa  siddetddn  eldinldikkeiden  markkinoille saattamista  koskevien

lupahakemusten maksun puolittamisesta (tdysim4drdinen maksu on 50 000 ecua). Luokkaan Il

kuuluvista muutoksista peritddn 5 000 ecun maksu.

AN
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Neuvoston asetus (EY)
N:0 297/95

Komission ehdotus

25 000 ecua, jos menettely
kiynnisietdn hakijan tai

markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan
pyynnostd

Vuosimaksu 21 maksua 30 000 ecua

Maksu ticteellisistd neuvoisti it maksua - 30 000 ecua




EHDOTUS:

NEUVOSTON ASETUS EUROOPAN LAAKEARVIOINTIVIRASTON
MAKSULLISISTA PALVELUISTA ANNETUN NEUVOSTON ASETUKSEN (EY)
N:0 297/95 MUUTTAMISESTA

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Euroopan ladkearviointiviraston, jiljempind “virasto”, maksullisista
palveluista 10 pdivana helmikuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95! ja
erityisesti sen 10 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen?,
seka katsoo, ettd

ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan lidakearviointiviraston perustamisesta 22 péivana
heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/933 57 artiklan 1
kohdassa saadetaan, ettd viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja maksuista,
joita yritykset suorittavat yhteison markkinoille saattamista koskevien lupien saamiseksi ja
voimassa pitdmiseksi ja muista viraston tarjoamista palveluista,

asetuksessa (EY) N:o 297/95 siidettyjen maksujen rakenne ja miird on tarkistettava
ennen 31 pédivéi joulukuuta 1997,

vuodesta 1995 lahtien saadun kokemuksen perusteella on syyta pitda voimassa maksujen
paaperiaattect ja yleisrakenne ja noudattaa edcliecen mainitulla asctuksella perustettuja
keskeisia kiaytannon jarjestelyji ja mencttelyja,

tiettyjen maksujen osalta on kuitenkin maariteltiva niiden perustana olevat palvelut niiden
perimisen helpottamiseksi ja mainitun asetuksen avoimuuden ja taytantoOnpanon
parantamiseksi,

on sdadettiva uusista maksuista kaikkien viraston nykyisin tarjoamien palvelujen
kattamiseksi,

on otettava kayttoon vuosimaksu, jotta voidaan kattaa luvan saaneiden lddkkeiden
valvonnasta aiheutuvat kustannukset; tietty osa mainitusta vuosimaksusta on siirrettava
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joita asetus (ETY) N:o 2309/93 velvoittaa -
valvomaan markkinoita yhteison puolesta; lisiksi viraston hallintoneuvoston on laadittava
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tdssd asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti yksityiskohtaiset sdannot, joita
sovelletaan maksujen jakamiseen mainittujen viranomaisten vilill4, ja

tictyissd poikkeustapauksissa ja kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistd
pakottavista syistd mainittuja maksuja on voitava alentaa, toimitusjohtajan on tehtivi
paatos maksujen alentamisesta kussakin tapauksessa tehdyn kriittisen arvioinnin jilkeen
kuultuaan toimivaltaista tiedekomiteaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteisén
lainsaadannon erityisten saanngsten ja maaraysten soveltamista,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 297/95 seuraavasti:
1. Korvataan 1 artikla seuraavasti:
“I artikla
Soveltamisala

Maksut ihmisille ja eldimille tarkoitettujen laskkeiden markkinoille saattamista koskevien
yhteison lupien antamisesta ja voimassa pitamisestd sekd muista viraston tarjoamista
palveluista peritddn timan asetuksen sadannosten mukaisesti.

Maksujen méira vahvistetaan ecuina.”
2. Korvataan 3-11 artikla seuraavasti:
“3 artikla

Ihmisille tarkoitetut lidkkeet, joihin sovelletaan asetuksessa (ETY) N:o 2309/93
saddettyjd menettelyja

1. Lidkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
a) Taysimaardinen maksu

Laikkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta, johon on liitetty
lagkettd koskeva taydellinen hakemusaineisto, peritddn 200 000 ecun maksu.
Maksu koskee ladkkeen yhtd pakkausta (yhden ladkemuodon yhtd vahvuutta).

Maksua korotetaan 20 000 eculla jokaista ensimmiisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman laikkeen eri vahvuutta ja/tai ladzkemuotoa
koskevaa hakemusta kohti. Korotus koskee yhtd uutta vahvuuden ja/tai
lisgkemuodon pakkausta.

Maksua korotetaan 5000 eculla jokaista ensimmdisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman vahvuuden ja saman lidkemuodon uutta pakkausta
koskevaa hakemusta kohti.

b) Alennettu maksu



b)

Iadkkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta, johon ei tarvitse
littad ladkettda koskevaa taydellista hakemusaineistoa direktiivin 65/65/ETY 4
artiklan 8 kohdan a alakohdan i ja iii alakohdan tai mainitun direktiivin 4 artiklan 8
kohdan a alakohdan ii alakohdan saanndsten perusteella, peritdan 100 000 ecun
alennettu maksu. Maksu koskee laikkeen yhtd pakkausta (yhden lidkemuodon
yhtd vahvuutta).

Maksua korotetaan 20 000 eculla jokaista ensimmaisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman lddkkeen eri vahvuutta ja/tai ladkemuotoa
koskevaa hakemusta kohti. Korotus koskee yhtd uutta vahvuuden ja/tai
ladkemuodon pakkausta.

Maksua korotetaan 5000 eculla jokaista ensimmdisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettya, saman vahvuuden ja saman lidkemuodon uutta pakkausta
koskevaa hakemusta kohti.

Maksu markkinoille saattamista koskevan luvan laajentamisesta

Maksua peritddn jo annetun markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta

- 50 000 ecua uutta vahvuutta, uutta lidkemuotoa tai uutta indikaatiota
kohti,

- 10 000 ecua jo luvan saaneen vahvuuden tai ladkemuodon uutta pakkausta
kohti.

Maksu markkinoille saattamista koskevan luvan muuttamisesta
Maksu luokkaan I kuuluvasta muutoksesta

Maksu markkinoille saattamista koskevaan lupaan tehtivista, komission asiasta
antamassa asetuksessa sdadetyn luokituksen mukaisesta pienestd muutoksesta on
5 000 ecua.

Maksu luokkaan IT kuuluvasta muutoksesta

Maksu markkinoille saattamista koskevaan lupaan tehtavastd, komission asiasta
antamassa asetuksessa sdadetyn luokituksen mukaisesta huomattavasta
muutoksesta on 60 000 ecua. Maksu voidaan puolittaa joidenkin luokkaan II
kuuluvien muutosten osalta, jotka eivat edellytd perusteellista tieteellistd arviota,
luettelo mainituista muutoksista laaditaan timin asetuksen 11 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Maksu luvan uusimisesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan viiden vuoden vilein tapahtuvan
uusimisen yhteydessd peritddn 10 000 ecun maksu ladkettd koskevien uusien
tietojen tutkimisesta. Maksu peritidn ladkemuodon jokaisesta vahvuudesta
erikseen.
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4. Tarkastusmaksu

Kaikista yhteisossa tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista perittava
kiinted maksu on 15 000 ecua. Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritaan lisaksi matkakustannukset tosiasiallisten kulujen perusteella.

5. Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa jokaisesta markkinoille saattamista koskevasta luvasta,
jota kyseinen siirto koskee, peritddan 5 000 ecun maksu. Maksu koskee lidkkeen
kaikkia pakkauksia.

6. Vuosimaksu

Jokaisesta markkinoille saattamista koskevan luvan saaneesta ladkkeestd peritdan
60 000 ecun vuosimaksu. Maksu koskee liadkkeen kaikkia luvan saaneita
pakkauksia.

4 artikla

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, joihin sovelletaan neuvoston direktiivissid 75/319/ETY4
sdddettyjd menettelyja

Direktiivin 75/319/ETY 10 artiklan 2 kohdassa sekd 11, 12 ja 15 artiklassa sdadettyjen
menettelyjen kdynnistimisestd peritaan 10 000 ecun sovittelumaksu.

Maksua korotetaan 40 000 eculla, jos direktiivin 75/319/ETY 11 ja 12 artiklassa saddetyt
menettelyt kdynnistetdaan markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai haltijan
aloittecsta.

5 artikla

Eliinlaikkeet, joihin sovelletaan neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 sdidettyjd
menettelyja

1. Ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
a) Taysimédarainen maksu

Laakkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta, johon on liitetty
ladkettd koskeva tdydellinen hakemusaineisto, peritdan 100 000 ecun maksu.
Maksu koskee yhtd uutta ladkkeen pakkausta (yhden ladkemuodon yhtd
vahvuutta).

Maksua korotetaan 10 000 eculla jokaista ensimmaiisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman lddkkeen eri vahvuutta ja/tai lidkemuotoa

4 EYVL N:oL 147, 9.6.1975, s. 13, Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
93/39/ETY (EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 22).
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b)

koskevaa hakemusta kohti. Korotus koskee yhtd uutta vahvuuden ja/tai
ladkemuodon pakkausta.

Maksua korotetaan 5 000 eculla jokaista ensimmiisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettya, saman vahvuuden ja saman lidkemuodon uutta pakkausta
koskevaa hakemusta kohti.

Rokotteiden lupahakemuksista perittava taysimdardinen maksu on ainoastaan
50 000 ecua, ja sita korotetaan 5 000 eculla jokaista uutta vahvuutta ja/tai uutta
ladkemuotoa ja/tai pakkausta kohti.

Sovellettaessa tata kohtaa kohde-eldinlajien lukumairilla ei ole merkitysta.
Alennettu maksu

Ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta, johon ei tarvitse
liittaa laakettd koskevaa tdydellistd hakemusaineistoa direktiivin 81/851/ETY 5
artiklan 10 kohdan a alakohdan i ja iii alakohdan tai mainitun direktiivin 5 artiklan
10 kohdan a alakohdan ii alakohdan sainnosten perusteella, peritdan 50 000 ecun
alennettu maksu. Maksu koskee yhtd uutta lddkkeen pakkausta (yhden
lidkemuodon yhta vahvuutta).

Maksua korotetaan 10 000 eculla jokaista ensimmaiisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman ladkkeen eri vahvuutta ja/tai lidkemuotoa
koskevaa hakemusta kohti. Korotus koskee yhtd uutta vahvuuden ja/tai
ladkemuodon pakkausta.

Maksua korotetaan 5000 eculla jokaista ensimmiisen lupahakemuksen kanssa
samanaikaisesti jatettyd, saman vahvuuden ja saman ladkemuodon uutta pakkausta
koskevaa hakemusta kohti.

Rokotteiden lupahakemuksista perittivd tdysimaddrdinen maksu on ainoastaan
25 000 ecua, ja sita korotetaan 5 000 eculla jokaista uutta vahvuutta ja/tai uutta
laakemuotoa ja/tai pakkausta kohti.

Sovellettaessa tatd kohtaa kohde-eldinlajien lukumadrilla ei ole merkitysta.
Maksu markkinoille saattamista koskevan luvan laajentamisesta

Maksua peritadn jo annetun markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta

- 25 000 ecua uutta vahvuutta, uutta latkemuotoa tai uutta kohde-eléinlajia
kohti,

- 5000 ecua jo luvan saaneen vahvuuden tai lddkemuodon uutta pakkausta
kohti,

- 5000 ecua rokotteen uvutta wahvuutta, uutta lidkemuotoa tai uutta
pakkausta kohti.



b)

Maksu markkinoille saattamista koskevan luvan muuttamisesta
Maksu luokkaan I kuuluvasta muutoksesta

Maksu markkinoille saattamista koskevaan lupaan tehtivasta, komission asiasta
antamassa asetuksessa saddetyn luokituksen mukaisesta pienestd muutoksesta on
5 000 ecua. Maksu peritddn myds rokotteista.

Maksu luokkaan IT kuuluvasta muutoksesta

Maksu markkinoille saattamista koskevaan lupaan tehtivista, komission asiasta

. antamassa asetuksessa sdaddetyn luokituksen mukaisesta huomattavasta

muutoksesta on 30 000 ecua. Maksu voidaan puolittaa joidenkin luokkaan II
kuuluvien muutosten osalta, jotka eivit edellytd perusteellista tieteellistd arviota,
luettelo mainituista muutoksista laaditaan timén asetuksen 11 artiklan 2 kohdassa
saadetyn menettelyn mukaisesti.

Rokotteista peritaan 5 000 ecun maksu.
Maksu luvan uusimisesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan viiden wvuoden vilein tapahtuvan
uusimisen yhteydessd peritadn 5 000 ecun maksu ladketta koskevien uusien
tietojen tutkimisesta. Maksu peritdin lddkemuodon jokaisesta vahvuudesta
erikseen.

Tarkastusmaksu

Kaikista yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista perittava
kiinted maksu on 15 000 ecua. Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritddn lisaksi matkakustannukset tosiasiallisten kulujen perusteella.

Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa jokaisesta markkinoille saattamista koskevasta luvasta,
jota kyseinen siirto koskee, peritaan 5 000 ecun maksu. Maksu koskee liadkkeen
kaikkia pakkauksia.

Vuosimaksu

Jokaisesta markkinoille saattamista koskevan luvan saaneesta ladkkeestd peritain
30 000 ecun vuosimaksu. Maksu koskee ldakkeen kaikkia pakkauksia.



6 artikla

Eldinldikkect, joihin sovelletaan neuvoston direktiivissi 81/85 1I/ETY? saddettyjia

menettelyja

Sovittelumaksu

Direktiivin 81/851/ETY 18 artiklan 2 kohdassa sekd 19, 20 ja 23 artiklassa sdadettyjen
menettelyjen kdynnistimisestd peritadn 10 000 ecun sovittelumaksu.

Maksua korotetaan 15 000 eculla, jos direktiivin 81/851/ETY 19 ja 20 artiklassa sdddetyt
menettelyt kdynnistetaan markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai haltijan
aloitteesta.

7 artikla

Elainlddkejddman enimmaismadrin vahvistaminen

Maksu jidmén enimmaismadran (JEM) vahvistamisesta

Jokaisen uuden aineen jdamin enimmaismddrin vahvistamista koskevasta
hakemuksesta peritaan 50 000 ecun tdysimaariinen JEM-maksu.

Jokaisesta jadmidn enimmadismadrin muuttamista tai laajentamista ja erityisesti
uusien kohde-eliinlajien lisiamistd koskevasta hakemuksesta peritadn 10 000 ecun
JEM-lisdmaksu.

JEM-maksut vidhennetaan maksusta, joka peritdan markkinoille saattamista
koskevasta lupahakemuksesta tai markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamista koskevasta hakemuksesta, kun lddke sisiltdd ainetta, jonka JEM on
vahvistettu, jos hakemukset esittad sama hakija. Viahennys voi kuitenkin olla
enintdan puolet maksusta, josta vahennys tehdain.

Maksu jaaman enimméismadran vahvistamisesta kliinistd tutkimusta varten

Jddman enimmiismadran vahvistamisesta kliinistd tutkimusta varten peritddn
15 000 ecun maksu.

Mainittu maksu vahennetdan tamaén artiklan 1 kohdassa sdadetystd taysimaaraisesta
JEM-maksusta.

8 ariikia

Muut maksut

Maksu tieteellisistd neuvoista

5

EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 13. Dircktiivi sclaiscna kuin sc on viimcksi muutetiuna dircktiivilld
93/39/ETY (EYVL Nio L 214, 24.8.1993, 5. 22).
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Maksu peritadn ladkettd koskevista tieteellisistd tai teknisistd neuvoista, joita
pyydetdan ennen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen jattamista.

- Maksu on 60 000 ecua ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta.
- Maksu on 30 000 ecua eliinldikkeiden osalta.
2. Maksu hallinnollisista kustannuksista

Maksu hallinnollisista kustannuksista peritdén asiakirjojen tai todistusten
toimittamisesta, kun niiden toimittaminen ei kuulu palveluihin, joista peritdin
toinen tassa asetuksessa sdddetty maksu, tai hakijan toimittaman hakemusaineiston
hallinnollisen  arvioinnin  johdcttua hakemuksen hylk4dmisecn.  Yksittdinen
hallinnollisista kustannuksista perittivd maksu saa olla enintd4n S 000 ecua. T4mén
asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti hallintoneuvosto vahvistaa tillaisia
maksuja koskevan luokituksen.

9 artikla

Maksujen alentamismahdollisuus

Toimitusjohtaja voi toimivaltaisen tiedekomitean lausunnon saamisen jilkeen
poikkeustapauksissa ja erityisen painavista kansanterveydellisistd tai eldinten terveyteen
liittyvista syistd myontdd tapauskohtaisia alennuksia maksuihin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta yhteison lainsdddannon erityisten sdanndsten ja méardysten soveltamista .
Kaikki tamin artiklan nojalla tehdyt paatokset on perusteltava asianmukaisesti.

10 artikla
Miidrdaika ja maksun viiviistymingn

l. Maksut on maksettava niiden perustana olevan hakemuksen jattopdivéni, jollei
erityisistd sdéannoksistd ja madrayksistda muuta johdu.

Sovittelusta perittdvd maksu on maksettava 30 pdivin kuluessa asian kdsittelyn
aloittamisesta virastossa, vuosimaksu on maksettava 30 péivin kuluessa
markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevan paitdksen ilmoituksen
vuosipaivasta.

Tarkastusmaksu on maksettava 30 paivan kuluessa tarkastuksen tekemisesta.

2. Jos tdimin asetuksen nojalla maksettavaa maksua ei ole maksettu miiriaikaan
mennessi ja rajoittamatta viraston oikeutta toimia osapuolena oikeudenkéynnissi
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 59 artiklan mukaisesti, viraston
toimitusjohtaja voi paattaa pyydettyjen palvelujen suorittamatta jattimisestd tai
palvelujen tai menettelyjen keskeyttamisesta, kunnes erdantynyt maksu on
maksettu kokonaisuudessaan.

3. Maksut suoritetaan ecuina tai jonkin jdsenvaltion valuutassa voimassa olevien
vaihtokurssien mukaan, jotka komissio wvahvistaa piivittdin. Mainittuihin

P‘S-



vaihtokursseihin  perustuvat kuukausittaiset vaihtokurssit voidaan kuitenkin
vahvistaa viraston hallintoneuvoston vahvistamalla laskutavalla.

11 artikla

Soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdannot

1. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan pyynndstd ja komission
annettua asiasta puoltavan lausunnon yksityiskohtaiset sidnndt vuosimaksuista
saatavien maksujen osan siirtimisestd kansallisille toimivaltaisille viranomaisille,
jotka osallistuvat valvontaan yhteison markkinoilla.

2. Viraston hallintoneuvosto voi antaa toimitusjohtajan ehdotuksesta muita
madrdyksia, jotka ovat tarpeen tiamidn asetuksen soveltamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta taman asetuksen muiden siénnosten tai asetuksen (ETY)
N:0 2309/93 soveltamista.

3. Jos syntyy erimielisyytta hakemuksen luokittelusta johonkin tdssid asetuksessa
saadettyjen maksujen luokkaan, toimitusjohtaja tekee asiasta paatoksen saatuaan
toimivaltaisen tiedekomitean lausunnon.

12 artikla

Asetuksen muuttaminen

Neuvosto paattaa maaraenemmistolla ja Euroopan parlamenttia kuultuaan tahdn
asetukseen tehtdvistd muutoksista.

Tassa asetuksessa vahvistettujen maksujen maarid koskevat muutokset tehdddn kuitenkin
asetuksen (ETY) N:0 2309/93 73 artiklassa sdadettyd menettelyd noudattaen.

Komissio antaa viiden vuoden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta kertomuksen sen
tdytantoonpanosta saatuaan viraston hallintoneuvoston lausunnon.”

2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan seuraavana péivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessa.

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

Tehty Brysselissd
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RAHOITUSSELVITYS

TOIMENPITEEN NIMI

lihdotus  neuvoston  asctukseksi  Luroopan  ldiikearviointiviraston  maksullisista
palveluista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:0 297/95 muuttamisesta
BUDJETTIKOHTA

- Luroopan yhteison rahoitusosuus B5-3 12 0

- EMEA:n oma talousarvio (ks. esimerkiksi Euroopan lddkearviointiviraston tulo-
ja menoarvio varainhoitovuodeksi 1997, EYVL N:o L 79, 20.3.1997, s. 31)

OIKEUSPERUSTA

Neuvoston asctuksen (ETY) Nio 2309/93 (annettu 22 piiviini heindikuuta 1993) 57

ja S8 artikla

Tamin toisen asctuksen antamisesta sidddetdin Euroopan lidkearviointiviraston
maksullisista palveluista 10 pédiviind helmikuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:0 297/95 10 artiklassa.
TOIMENPITEEN KUVAUS

4.1 Toimenpiteen yleistavoitteet

- Sisdmarkkinoiden toteuttaminen lddkealalla (ihmisille tarkoitetut lddkkeet
ja eldinladkkeet)

- Kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun ja  kuluttajasuojan
cdistiiminen seuraavien toimenpiteiden avulla:

- biotcknologiaan perustuvien ja muiden innovatiivisten liddkkeiden
keskitetyn arvioinnin ja luvanannon eurooppalainen jirjestelmé

- eldinlddkejddmien aiheuttamien riskien rajoittaminen elintarvikkeita
tuottavissa eldimissé

- sovittelumenettely sellaisissa tapauksissa, joissa jdsenvaltiot eivét
padse yksimielisyyteen kansallisten markkinoille saattamista
koskevien lupien vastavuoroisesta tunnustamisesta ja

- Euroopan laajuinen  jérjestelmd  ladkkeiden turvallisuuden
valvomiseksi.

4.2  Toimenpiteen erityiset tavoitteet
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4.3

Neuvoston asctuksessa (1Y) Nio 2309/93 (anncttu 22 piiiviinid heinikuuta
1993) siided@in thmisille ja chiimille tarkoitettuja Fidkkeiti koskevista
yhteisin (keskitelyisti) luvananto- ja valvontamenctielyisti ja Euroopan
liiikcarviointiviraston  (EMI:A)  perustamisesta. Kolmella  neuvoston
direktiivilld (93/39/ETY, 93/40/ETY ja 93/41/ETY) tiydennetiin lddkkeiden
luvanantojdrjestelmdé hajautetun menettelyn yhteydessd (vastavuoroinen
tunnustaminen).

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 1 kohdan mukaan
EMEAN tulot koostuvat

- yhteison rahoitusosuudesta ja

- yritysten yhteison markkinoille saattamista koskevien lupien saamisceksi ja
voimassa  pitimisekst  ja muista EMEAm  tarjoamista  palveluista
suorittamista maksuista.

Neuvoston asetus (0Y) N:o 297/95 annctiiin EMEA:le suoritettavien
maksujen rakenteen ja suurauden vahvistamiseksi.

Timi chdotus annetaan mainitun asetuksen 10 artiklan mukaisesti.
Mainitussa artiklassa sdddetdén, ettd neuvosto antaa Euroopan parlamenttia
kuultuaan kyseisen asetuksen tdytdntGOnpanosta saadun kéytdnnon
kokemuksen perusteella lisdsddnnoksid, joita sovelletaan 1 pdivistd
tammikuuta 1998,

Asetuksen soveltamisaika ja jédrjestelyt sen uudistamiseksi tai
laajentamiscksi

Asctuschdotuksessa ei ole miidritelty sifidoksen soveltamisaikaa.

Ihdotuksessa siddetidn, cttid vaikka neuvosto vahvistaa hakijoilta perittivien
maksujen luokat, maksujen suuruutta koskevia muutoksia voidaan kuitenkin
tehdd asctuksen (ETY) N:o 2309/93 73 artiklassa sididdettyd pysyvén
komitcan menettelyd noudattacn.

Vain ncuvosto vol  pidattdd  Luroopan parlamenttia  kuultvaan  tdhén
asetukseen tehtivistd muista muutoksista.

Komissio antaa viiden vuoden kuluessa tdmin asetuksen voimaantulosta
kertomuksen sen tdytdntdénpanosta.

MENOJEN JA TULOJEN LUOKITUS

Euroopan yhteisdn yleisestd talousarviosta saatava rahoitusosuus luokitellaan
seuraavasti:

- ci-pakolhiset menot
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- juksotctut médrirahat

Yhteison markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoilta ja haltijoilta perityista
maksuista ja muista hallinnollisista maksuista saadut tulot ovat EMEA:n
talousarviossa omia varoja.

6. MENO-/TULOLAJI

6.1

6.2

EMEA:n tulot
- Osa EMEA:n tuloista on perdisin yhteison talousarviosta.
- Maksuista saadut tulot ovat EMEA:n talousarvion omia varoja.

Maksujen osuuden EMEA:n kokonaistalousarviossa  odotetaan  kasvavan
noin 75 prosenttiin vuoteen 2000 mennessid. Kun otetaan huomioon EMEA:n
toiminnan laajentuminen, yhteison rahoitusosuuden pitéisi vakiintua vuoden

1997 tasolle eli 14 miljoonaan ecuun.

EMEA :n menot

- Henkildstokulut:

Talousarvion osastoon I kuuluvat EMEA:n henkilstokulut ja tilapédisen ja
muun ulkopuolisen lisdhenkiloston kulut. Muut henkilostoon liittyvét
kulut  (sosiaaliturva, virkamatkat, vuotuiset terveydenhoitokulut,
rekrytointikulut jne.) kuuluvat myds tdhén osastoon.

- Rakennus- ja laitekustannukset:

Osastoon 11 kuuluvat  EMEA:m  toimitiloihin  littyviit  kustannukset,
toimitilojen ja laitteiden vuokraamisesta sckii tictotekniikkaverkoista ja
aiheutuvat kustannukset ja muut kdyttokustannukset. Myds ulkopuolisten
tutkimusten kustannukset kuuluvat tdhédn osastoon.

- Toimintamenot

Talousarvion osastoon III kuuluvat EMEA:n toimintamenot. Niihin
kuuluvat erityisesti kokouskustannukset ja jdsenvaltioiden kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille esittelija- ja tarkastuspalveluista suoritetut
maksut.

7. TALOUDELLISET VAIKUTUKSET

7.1

Toimenpiteen kokonaiskustannusten laskutapa

Toimintakustannukset  perustuvat  tydémiidiriennusteisiin,  jotka  puolestaan

laaditaan  kuullen  asianomaisia teollisuuden edustajaorganisaatioita  ja

suoraan alalla toimivia yrityksid. Rahoitustarve maédritellddn siis niiden
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toimintaresurssicn mukaisesti, jotka ovat tarpeen EMEA:n odotetun
tyOmiirin ja tytohjelman toteuttamiseksi.

EMEA:n rahoitusniikymiit (miljoonaa ccua)
1998 1999 2000 2001™ 2002*

EMEA:n rahoitustarve 33.9 44 48 52 56
Ennustetut  tulot maksuista 19.6 296 i 33.6 37.6 41.6

|

|
Muut tiot 0.3 ' 0.4 : 0.4 0.4 0.4
(pankki, korot jne.)
Yhteison rahoitusosuudella 14 14 14 14 14
tdydennettdva erotus

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 71 artiklassa sdddetddn, ettd komissio
laatii vuoteen 2000 mennessii kertomuksen Furoopan luvanantojirjestelmisti ja
EMEAm toiminnasta. Tami saattaa johtae sithen, cttii keskitetyn menettelyn ja
IEMEA: toiminnan laajuutta on tarkistettava,

Niin ollen on vaikeaa antaa luotettavaa ennustetta toiminnasta viiden vuoden aikana
vuoden 2000 jilkeen. EMEA:n timénhetkisen toiminnan laajuuden perusteella
yhteison rahoitusosuus ei todennikoisesti kasva nykyisesta.

Ennustetut tulot maksuista on laskettu tdssd ehdotuksessa esiteityjen maksujen
suuruuden ja rakenteen perusteella kédyttden mallia, joka puolestaan perustuu
EMEA:n kdytinnon kokemukseen.

Arvioissa on otettu huomioon ainoastaan EMEA:n tavanomainen toiminta Euroopan
unionissa. EMEA:n toiminnan laajentuminen esimerkiksi Eurcopan talousalueen
maihin tai uusiin jdsenvaltioihin vaatisi lisiresursseja.

7.2 Kustannusten jakautuminen toimenpiteen eri tekijdiden mukaan

Komission pyynnisti EMEA osallistui vuden asctuksen valmisteluun tutkimalla
jisenvaltioiden ja EMEA:n  sihteerision  kustannuksia  keskitetyn menettelyn
yhteydessi. Tutkimuksessa arvioitiin jésenvaltioiden todellisia kustannuksia, jotka
liittyvét toimivaltaisten viranomaisten sucrittamaan ladkkeiden arviointiin. Téalldin
otettiin  huomioon toiminta esittelijand tai avustavana esittelijdnd tai

* Niami rahoitusnikymit perustuvar olettarukseile el EMEA:n toiminnan laajuus pysyy ennallaan.
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tarkastusosastojen  tarjoamat palvelut. Tutkimuksessa arvioitiin myés EMEA:n
sihteeriston kustannuksia.

Hallintoneuvoston kertomuksessa esitetéidin yksityiskohtainen analyysi scuraavista
kustannuksista:

- ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldtikkeiden keskitettyyn arviointiin
liittyvén esittelijénd ja avustavana esittelijdni toimimisen todelliset kustannukset

- keskitetyn menettelyn yhteydessd toteutettujen tarkastusten kustannukset

- muutoksista, jilkitarkkailusta jne. aiheutuvat kustannukset

- EMEA:n sihteeriston arvioidut kustannukset

- arvioidun jisenvaltioiden EMEA: toimintaa tukevan rahoituksen jakautuminen

EMEA:n hallintoncuvosto antoi kertomuksen 5. helmikuuta 1997 ja toimitti sen
komissiolle. Kertomuksesta poistettiin luottamukselliset tiedot, minki jilkeen se on
toimitettu myos niille eurooppalaisille osapuolille, joita asia koskee, ja se on my6s
yleison saatavana (EMEA/MB/057/96.Public).

Hallintoneuvosto teki useita padtelmid, joita ovat muun muassa seuraavat:

- Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 297/95 sdddetyt maksut eivit kata kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tai EMEA:n sihteeriston todellisia kustannuksia,
minki vuoksi maksuja olisi suurennettava.

- Maksujen nykyistd rakennetta olisi tarkistettava ja otettava kdyttoon vuosimaksu,
jolla katetaan jadlkitarkkailusta ja lupien voimassa pitdmisestd aiheutuvat
kustannukset.

- Hallintoneuvosto suosittelee myos, ctti vuoteen 2000 mennessd suurin osa
EMEA:n tuloista pitdisi saada maksuista ja noin 25 prosenttia rahoituksesta

saataisiin EU:n talousarviosta.

- Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten todellisista kustannuksista tehty
analyysi paljasti, ettd ihmiselle tarkoitetun ldskkeen arviointi maksaa keskiméérin
80 000 ecua, mikd on huomattavasti enemméin kuin esittelijéille ja avustaville
esittelijoille tdlld hetkelld maksettu korvaus, joka on 35 000 - 50 000 ecua.

Hallintoneuvoston korosti myds seuraavia seikkoja:

- EMEA:n arviointiin liittyvien palvelujen kustannukset olisi pystyttavi kattamaan
yhteison lupien hakijoilta ja haltijoilta perittdvilld maksuilla.

- On tirkedd maksaa lupien hakijoille ja haltijoille korvausta niiden osallistumisesta
EMEA:n toimintaan.

7.3  Maksusitoumusmairirahojen aikataulu
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9.

Ei o sovelleta,  silli kysymyksessi on yhteison  rahoitusosuus  EMEA:n
talousarviossa.

7.4  Yhteison rahoitusosuus budjettikohdasta B5-3 1 2 0 Avustus Eurcopan
lddkearviointivirastolle

" Koska EMEA on riippumaton virasto, jolla on oikeushenkiloén ominaisuus ja oma

talousarvio, rahoitusosuus yhteison talousarviosta kuuluu budjettikohtaan B-306.
Rahoitusosuuden suuruus arvioidaan edelld mainittujen kustannusten ja maksuista
saatavien arvioitujen tulojen perusteella.

Ehdotetulla maksujen uudella suuruudella ja rakenteella pyritddn siihen, etti
EMEA  saisi pitkiillit - aikavililli 75 % tuloistaan  maksuista  ja  yhteison
rahoitusosuus picnenist 25 prosenttiin EMEA:n koko talousarviosta.

Vaikka yhteison rahoitusosuus  vastaakin véhitellen entistd picnempidd  osuutta
EMEA:n talousarviosta, se on tarpeen, jotta voidaan kattaa Kansanterveyteen ja
valvontaan liittyva valttdimaton toiminta, jonka toteuttaminen ei hyodytd yksittdisid
yrityksid (esimerkiksi lddkevalvonta, tekninen yhdenmukaistaminen jne.).

Siirtymédvaiheen alussa yhteisén rahoitusosuus vastasi huomattavaa osaa EMEA:n
kokonaistalousarviosta.

EMEA:n rahoitusndakymit osoittavat selvdn pyrkimyksen yhteison rahoitusosuuden
pienentdmiseen nykyisestd 50 prosentista 25 prosenttiin. Asetusehdotuksessa
sdddetddin maksujen suuruudesta ja rakenteesta, joiden avulla pitdisi olla
mahdollista tukea titi kehityssuuntaa.

PETOSTENVASTAISET TOIMENPITEET

Neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 siddetidiin erityisisti menettelyista
talousarvion vahvistamiseksi ja tarkastamiscksi. Jisenvaltioiden, komission ja
parlamentin -+ cdustajista - koostuva  hallintoneuvosto  vahvistaa  vuosittain
talousarviocsitvksen (55 artik!a).

Mainitun asetuksen 57 artiklassa sadderddn nykyisistd varainhoidon valvonnan
menettelyistd ja muun muassa hallintoneuvoston nimedmdistd varainhoidon
valvojasta ja EMEA:n tulojen ja menojen taseen tarkastamisesta, jonka tekee
tilintarkastustuomioistuin.

On huomattava, eciti komissio valmistelee parhaillaan ehdotusta asetukseksi; jossa
ehdotetaan EMEA:n varainhoidon valvonnan stirtimistd komission varainhoidon
valvojalle.

KUSTANNUSTEHOKKUUSANALYYSE:

9.1 Miidrilliset erityistavoitteet
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9.2

Neuvoston asctuksella  (TY) Nio  2309/93 perustettiin - Euroopan
luvanantojdrjestelmé. Asetuksen tarkoituksena on edistad ladkkeiden vapaata
liikkuvuutta yhteisossd sekd parantaa kansalaisten terveydensuojelua.
Keskitetyn menettelyn kdyttoonoton jdlkeen on kdynyt erityisesti ilmi, ettd
asetus mahdollistaa lddkkeiden nopean pidsyn yhtendismarkkinoille ja ettd
se on lisiinnyt .lddkkeiden markkinoille saattamiseen sovellettavien
edellytysten yhdenmukaisuutta.

EMEA suorittaa yhteisty9ssa jdsenvaltioiden kanssa yhden arvioinnin, joka
on korkeimpien mahdollisten tieteellisten vaatimusten mukainen. EMEA:n
lausunto on perusta komission pidtcksentekomenettelylle, jossa lddkkeelle
annetaan markkinoille saattamista koskeva yhteison lupa.

Niiin ollen mainituissa sdinndksissi noudatetaan scuraavia kolmea yhteison
strategiad:

- sisiimarkkinoiden toteuttaminen liiikealalla

- eurooppalaisten tutkimus- ja kehitysalan yritysten kilpailukykyd edistdvi
teollisuuspolitiikka

- toimivaltaiset viranomaiset, EMEA:n ja komission yhdistdvdn Euroopan
laajuisen tiedotus- ja varoitusverkon perustaminen

Toimenpiteen perustelut:

Neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 perustelut ovat edelleen voimassa.
Niiden mukaan uust Euroopan luvanantojirjestelma

- estiid ticteellisen arvioinnin turhaa pidllekkaisyyttd, kun keskitetyssi
mencttelyssii valmiste arvioidaan kerran viidentoista erillisen arvioinnin
sijaan

- vithentiid crimiclisyyksid toimivaltaisten viranomaisten vililld teknisen
yhdenmukaistamisen avulla

- nopeutettu arviointi antaa lddkeyhtitille mahdollisuuden saada
valmisteensa markkinoille entistd nopeammin, jolloin potilailla on entistd
nopeammin kéytdssd innovatiivisia lagkkeita

- edistdd yhtendismarkkinoita ja lddkkeiden vapaata liikkuvuutta, kun
ladkkeet saatetaan markkinoille samoilla edellytyksilla kaikkialla EU:ssa.

Vaikka otetaan huomioon viimeaikaiset korotukset jdsenvaltioiden
toimivaltaisten ~ viranomaisten palkkioissa, EMEA:lle markkinoille
saattamista koskevasta yhteison luvasta maksettava maksu on noin puolet
piecncmpi kuin viidelletoista toimivaltaiselle viranomaiselle maksettavat
maksut.
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Ehdotetut maksut eivét aiheuta lijallista taloudellista rasitusta alan
yrityksille. Uuden molekyylin tutkimus- ja Kehittimiskustannukset
arvioidaan keskimdirin 200 miljoonaksi ecuksi, ja EMEA:lle suoritettava
maksu on murto-osa tastd summasta.

Ensimmaisten kahden vuoden aikana saatu kokemus on osoittanut, etti
EMEA:lle suoritettujen maksujen vastineeksi hakijat saavat nopeaa ja
tehokasta palvelua. Tdmid puolestaan antaa mahdollisuuden saattaa
markkinoille uusia innovatiivisia lddkkeitd entistd nopeammin, mistd
hyotyvit sekid potilaat ettd Euroopan tutkimus- ja kehitysalan teollisuus.
Niin luvan haltijat  voivat saada kustannuksiaan takaisin  entisti
aikaisemmin.

Hakijan suorittamaa  maksua  voidain pitda  kohtuullisena  verrattuna
kansallisiin maksuihin. Makst on my&s tehokas tapaa rahoittan EMEA:n
toimintaa, jolloin tihdn toimirtaan arvitaan entisti vihemman rahoitusta
yhteison yleisesté talousarviosta,

Toimenpiteen seuranta ja arviointi:
Tarkeimmaét suoritusten osoittimet ovat edelleen seuraavat:

- yritysten keskitettyyn menettelyyn jéttdmien hakemusten todellinen
médrd, kun otetaan huomioon yritysten valinnan vapaus

- keskitetyssi menettelyssd luvan saanciden ladkkeiden jilkitarkkailun taso
ja yhteison sovittelumencttelyt, joite sovelletaan kansallisen menettelyn
mukaisesti luvan saancistin valmisteisiin

- 300 piivin arvioinnin  ja  padtoksenteon  midrdajan  noudattaminen
EMEA:ssa ja komissiossa; uuden jérjestelmin nopeus on keskeinen tekija
Furoopan tutkimus- 1a kehitysalan teollisuuden kannalta.

Vastavuoroista tunnustamista aietaan kiyutia jarjestelmaillisesti vuoden 1998
alusta suurimpaan osaan perinteisid lddkkeitd, joten EMEA:n kisiteltdvaksi
tulevien sovittelutapausten médrd Lisiintyy. My0os tdmd on térked Euroopan
luvanantojdrjestelmén suoritusten osoitin.

Arviointi:

- EMEA:n hallintoneuvosto laatii viraston toiminnasta vuosikertomuksen,
joka toimitetaan jdsenvaltioille. ‘omissiolle, neuvostolle ja parlamentille
(neuvoston asctuksen (ETY) W0 2309/93 56 artikla)

- EMEA: toimitusjohtaja huolehtiy siitd, cttd yhicison lainsiddinnolli
vahvistettuja, viraston lausunnon  antamiselle  aseettuja midriaikoja

noudatetaan (55 artikla)

- hallintoncuvesto on perustanyt fo'mitusjohtajan aloitteesta teolitsuuden ja
sidiintetyviranomaisten ryhman arvioimaan EMEA:n toimintaa.
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Komissio laatii arvion asetusehdotuksen tdytintoonpanosta viiden vuoden
kuluessa asetuksen voimaantulon jalkeen.

Komissio laatii myos kertomuksen eurooppalaisen keskitetyn ja hajautetun
luvanantojirjestelmin yleisesta taytantoonpanosta kuuden vuoden kuluessa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 voimaantulon jalkeen (71 artikla).
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