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PERUSTELUT

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

Ihmisille tarkoitettuja 188kkeita koskevaa |é8keturvatoimintaa sdannelld8n EU:n markkinoilla
asetuksella (EY) N:o 726/2004%, jajempana ’asetus, seka direktiivilla 2001/83/EY?,
jajempana’direktiivi’. Kun ihmisille tarkoitettuja | é8kkeita koskevasta | 88keturvatoiminnasta
annettua EU-lainsdédantéa oli  tarkasteltu  perusteellisesti uudelleen  ja  kun
uudistusvaihtoehdoista oli tehty vaikutustenarviointi, vuonna 2010 hyvaksyttiin tarkistettu
saannosto®, jolla lujitettiin ja jarkeistettiin Euroopan markkinoilla myytavien |askkeiden
turvallisuuden seurantgjéarjestelméda. Uudistettua sd8nnostod alettiin soveltaa heindkuussa
2012. Siind sdddetddn useista koko EU:n aueella sovellettavista menettelyistd, joiden
mukaisesti |88keturvatoimintatietoja arvioidaan ja jotka saattavat johtaa sddntelytoimiin.
Ladketurvatoimintaa koskevaan lainséadantoon tehtiin joitakin lissimuutoksia vuonna 2012
M edi ator-tapauksen jakeen”.

Ladketurvatoimintaa koskevan lainséadannon tarkistamisen myéta yhdenmukaistettiin
myyntiluvan myontamisen jalkeista |a8kkeiden turvalisuusarviointia ja seurantaa kaikkialla
EU:ssa. Samalla lagjennettiin Euroopan ladkeviraston, jéljempana ’laékevirasto’, tehtavia
|&&keturvatoiminnan saralla siita riippumatta, onko |88kkeiden myyntilupa myo6nnetty
(asetuksessa sdadetyn) keskitetyn menettelyn vai (direktiiviin perustuvien) kansallisten
menettelyjen mukaisesti. La&kevirasto on nan ollen saanut |&&keturvatoiminta-alan
toimivaltaa myods sellaisten ladkkeiden tapauksessa, joiden myyntilupa myonnetéén
kansallisten menettelyjen mukaisesti. Toisadta |é8keviraston toimivaltaa on liséity niiden
|d8kkeiden osalta, joille myonnetdan lupa keskitetyn menettelyn mukaisesti.

N&iden toimintojen rahoittamista varten |&&keturvatoimintaa koskevassa tarkistetussa
lainsdddanndssa sdadetddn maksuista, joita peritéédn myyntilupien haltijoilta. Veloitettavien
maksujen olis liityttava toimintoihin, joita suoritetaan lééketurvatoiminnan puitteissa EU:n
tasolla, kun kyseessa ovat EU:n laguiset arviointimenettelyt. Menettelyihin kuuluu muun
muassa tieteellinen arviointi, jonka jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten piirista
nimetyt esittelijét suorittavat. Nailld maksuilla e siis ole mddra kattaa kansalisten
toimivaltaisten viranomaisten laéketurvatoimintaan kuuluvia toimintoja, jotka suoritetaan
kansdlisella tasolla. Jasenvaltiot voivat toisin sanoen jatkossakin veloittaa maksuja
kansallisella tasolla suoritetuista toiminnoista, mutta maksut eivét saa olla paéllekkéisia téssa
sdddosehdotuksessa esitettyjen maksujen kanssa.

L &&keturvatoimintaa koskeva tarkistettu lainséadantd koskee ainoastaan ihmisille tarkoitettuja
|aékkeitd, joten nyt esitettéava la8keturvatoiminnan maksuja koskeva ehdotus rajoittuu
yksinomaan kyseisiin |&8kkeisiin.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Julkinen kuuleminen

! EUVL L 136, 30.4.2004.
2 EYVL L 311, 28.11.2001.
3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1235/2010, jolla muutetaan asetusta (EY) N:o

726/2004 ihmisille tarkoitettuja 188kkeita koskevan l88keturvatoiminnan osalta, sek& Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU, jolla muutetaan |&é8keturvatoiminnan osalta direktiivia
2001/83/EY, EUVL L 348, 31.12.2010.

4 Direktiivi 2012/26/EU (EUVL L 299, 27.10.2012) ja asetus (EU) N:01027/2012 (EUVL L 316,
14.11.2012).
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Kun téta la8keturvatoiminnasta perittavid maksuja koskevaa sdédosehdotusta vamisteltiin,
terveys- ja kuluttga-asioiden padosasto laati tiiviissa yhteistyossa |aékeviraston kanssa
asiakirjan julkista kuulemista varten. La&keturvatoimintaa koskevassa tarkistetussa
lainsdadannossa méadritetyt EU:n lagjuiset menettelyt ovat uusia, ja siksi kuulemisasiakirjassa
kaytettiin l8htokohtana olemassa olevia menettelyjd, joissa katsottiin olevan riittéavasti
|&8keturvatoiminnan palvelumaksua, jolla katettaisiin ne 188keviraston toiminnot, jotka ovat
yleisesti toimialan edun mukaisia mutta joiden tapauksessa on kaytanndssid mahdotonta
madrittaa niista hyotyvia yksittéisia tahoja

Komissio aoitti julkisen kuulemismenettelyn 18. kesdkuuta 2012. Vastausten méaaraaika oli
15. syyskuuta 2012. Vastauksia saatiin yhteensd 85 (ldhinna teollisuudelta mutta myo6s
jasenvaltioilta ja muilta sidosryhmiltd). Kuulemismenettelyn vastauksista koottu tiivistelma
julkaistiin terveys- ja kuluttgja-asioiden padosaston verkkosivuilla 29. marraskuuta 2012.
Kommentit olivat yleissdvyltddan melko Kkielteisid, varsinkin ehdotetun maksujen
suuruusluokan osalta. Vastagjat pitivat maksuja liian suurina ja katsoivat, ettd maksujen
perusteet (tyomaard, kustannukset) olivat riittaméattoméat. Monet vastagjat totesivat, ettd
myyntilupien haltijoiden ryhmittyminen — varsinkin kun kyseessd on yhden yhteisen
maaraai kai sen turvallisuuskatsauksen esittéminen — ei ole kdytannossa toimiva ratkaisu. Useat
vastagjat kyseendaistivat kaytetyt kriteerit ja katsoivat, etta |a8keturvatoiminnasta
veloitettavien maksujen olis  perustuttava pikemminkin  gankayttéarvioihin - seka
arviointityosta johtuviin kustannuksiin. Monet teollisuutta edustavat vastagjat toivat esin
kaksinkertaisen — seké |aékeviraston etta jasenvaltioiden toimesta tapahtuvan — veloittamisen
riskin, silla useat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset perivat nykyisin maksuja
|a8keturvatoiminnasta. Varsinkin pienet ja keskisuuret yritykset olivat epardivalla kannalla ja
pitivat maksuja litan suurina siitékin huolimatta, ettéd kuulemisasiakirjassa esitettiin tiettyja
edustavilta) saaduissa vastauksissa todettiin, ettd ehdotetut maksut ovat suuruusiuokaltaan
epaoikeudenmukaisia sellaisten  luvanhaltijoiden  kannalta, joilla on laga ja
turvallisuusprofiililtaan vakiintunut tuotevalikoima.

Vaikutusten arviointi

Taman ehdotuksen liitteend olevassa vaikutustenarviointiraportissa tarkastellaan edella
mainittujen kommenttien perusteella useita toimintavai htoehtoja ja punnitaan niiden arvioituja
kustannusvaikutuksia. Uusi 1ahestymistapa vastaa Euroopan tilintarkastustuomioistuimen® ja
Euroopan parlamentin® suosituksia, joiden mukaan on tarpeen ottaa kayttdon jasenvaltioiden
viranomaisten toimittamia palveluita koskeva korvaus érjestelmé, joka perustuu tosiasiallisiin
menoihin.

Kaikki sdantelyvaihtoehdot ovat johdonmukaisia vuonna 2008 esitetyn |aéketurvatoimintaa
koskevan lainsdadantdehdotuksen sekd |aéketurvatoimintaa koskevan EU-lainsaadannon
kanssa: kaikissa vaihtoehdoissa on se ldhtokohta, etta |adketurvatoimintaan liittyvéat
kokonaiskustannukset katetaan maksuilla. Asetuksessa (EU) N:o 1235/2010 sdadetdan
asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 3 kohdan uudesta sanamuodosta: ” Viraston tulot
koostuvat unionin rahoitusosuudesta ja maksuista, joita yritykset suorittavat unionin
myyntilupien saamiseks ja yllapitamiseks sekd muista viraston tai koordinointiryhméan
tarjoamista palveluista, kun kyseessa on direktiivin 2001/83/EY 107 c, 107 e, 107 g, 107 k ja

° Kertomus Euroopan lé8keviraston tilinpd&ttksesta varainhoitovuodelta 2011 sekd viraston vastaukset
(2012/C 388/20), EUVL C 388, 15.12.2012, s. 116.
6 Euroopan parlamentin pédtslauselma 23. lokakuuta 2012, joka sisdltéd huomautukset, jotka ovat

erottamaton osa padatdsta vastuuvapauden myontamisesta Euroopan |a8keviraston talousarvion
toteuttamisesta varainhoitovuonna 2010, EUVL L 350, 20.12.2012, s. 82.
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107 q artiklan mukaisten tehtdvien hoitaminen.” Johdanto-osan 13 kappaleessa todetaan
seuraavaa: "Olis varmistettava, etté |adketurvatoimintojen riittdva rahoitus mahdollistetaan
antamalla virastolle oikeus peria myyntiluvan haltijoilta maksuja” Johdanto-osan 24
kappaleessa selostetaan, ettd uusilla sdénnoksilla " laajennetaan viraston tehtévia
|a8keturvatoiminnan alalla, mukaan lukien tieteellisen kirjallisuuden seuranta, paremmat
tietotekniset valineet ja lisdantynyt tiedottaminen yleisolle. Viraston olis voitava rahoittaa
nama toiminnot perimalla maksuja myyntiluvan haltijoilta.”

Valittu toimintavai htoehto sisdltda kahdentyyppisia maksuja:

1)

2)

Maksut, joita peritddn menettelyista madrdaikaisten turvallisuuskatsausten,
myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten seka
| &8keturvatoi mintal ausuntopyyntéjen arvioinnin yhteydessa.

Kiinted vuosimaksu, joka peritddn sellaisilta myyntiluvan haltijoilta, joiden
la8kkeisté ainakin yksi on saanut myyntiluvan EU:ssa ja rekistertity asetuksen 57
artiklan 1 kohdan | alakohdassa sdadettyyn tietokantaan. Vuosimaksulla on maara
kattaa ainoastaan ne |a8keviraston l88keturvatoimintojen kustannukset, jotka eivét
liity edella mainittuihin menettelyihin. Siksi tarkoituksena on, etta |aékevirasto saa
itselleen kiintei sté vuosimaksuista kertyvan tulon.

Ehdotettuihin maksuihin liittyy joitakin alennuksia ja vapautuksia:

e EU:n yleisen pk-yrityksia tukevan toimintalinjan mukaisesti on mdara myontaa
alennuksia kaikista maksutyypeista, jos lédkkeen myyntiluvan haltija on pieni tai
keskisuuri yritys. Mikroyritykset on maara vapauttaa kaikista maksuista. Pk-
yritysten maksualennuksen suuruus on médritetty vertaamalla tietoja toimialan
tyontekijékohtaisesta lisdarvosta, jota kaytetddn yritysten kannattavuuden
mahdollisena mittarina. Pienten ja keskisuurten yritysten ehdotettua osuutta
|&8keturvatoiminnan rahoittamisessa on vastaavasti pienennetty, ja mikroyritykset
on maéra vapauttaa kokonaan 188keturvatoi minnan maksuista.

o Tietyt maksualennukset noudattavat 1&8keturvatoi minnasta annetun lainsdadannon
riskiperusteista lahestymistapaa: huomioon otetaan uusien |d8kkeiden ja
vakiintuneiden 188kkeiden — joista on pystytty gan myo6ta keréamaan tietoja —
turvallisuusprofiileissa olevat erot. Ehdotus sisdltéd alennuksen seuraavien
|a&kkeiden kiinteddn vuosimaksuun: myyntiluvan saaneet geneeriset ja
homeopaattiset ladkkeet ja kasvirohdosvalmisteet sekd l|adkkeet, joille on
myonnetty myyntilupa vakiintuneen |&&kkeellisen k&ytbn perustedlla.
Menettelyistd on kuitenkin tarkoitus peria taysimaardiset maksut silloin, kun
kyseiset laékkeet ja  vamisteet kuuluvat unionin lagjuisiin
|&8keturvatoimintamenettelyihin.  Rekisterdidyt homeopaattiset |adkkeet ja
kasvirohdosvalmisteet on méara vapauttaa kaikista maksuista.

e Asetuksen mukaisesti myyntiluvan saaneiden ladkkeiden myyntiluvan haltijat
maksavat nykyisin la8kevirastolle vuosimaksun myyntiluvan yll&pitamiseks,
mihin kuuluu ehdotetun maksun kattamia |&&keturvatoimintoja. Siksi télaiset
myyntiluvat on maard vapauttaa kiintedstd vuosimaksusta, jotta véltettaisiin
kaksinkertaiset vel oitukset.

Myyntiluvan haltijoita vel oitettaisiin seuraavasti:

o Sellaisiita myyntiluvan haltijoilta, joilla on véhintddn yks EU:n lagjuiseen
| &8keturvatoi mintamenettelyyn kuuluva | 88ke, peritéén maksu menettelyista.
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e EU:n myyntiluvan haltijoilta’ peritdén kiinted vuosimaksu edella selostetuin
poikkeuksin.

Néin ollen sellaiset myyntiluvan haltijat, jotka eivéat ole mukana misséan EU:n menettelyssa,
maksaisivat ainoastaan kiintedn vuosimaksuosuuden, kuitenkin edell& mainituin poikkeuksin.

Eri toimintavaihtoehtojen vaikutuksia arvioitaessa todettiin, etta kaikkein ratkaisevimpia
kriteereitd ovat |&8keturvatoimintaa koskevan maksujarjestelmén oikeudenmukaisuus,
oikeasuhteisuus ja avoimuus seka asianmukainen suhde tydomaaran ja maksun tyypin ja tason
valilla Tarkeitd analysointikriteereité olivat myds |88keviraston |88keturvatoi mintaa koskevan
maksuj arjestelman vakaus ja yksinkertai suus.

Valitussa toimintavaihtoehdossa maksut on suhteutettu tyomaardan ja kustannuksiin, mutta
|&8keturvatoiminnan ominaisluonteen vuoks niitd on mahdotonta ennakoida kaikilta osin.
Jotta véltyttéisiin &éritapauksilta ja saataisiin aikaan helposti luettava, sovellettava ja
kaytettédva sdados, on ehdotettu mallia, jossa menettelyihin perustuvat maksut tuottavat
keskimaaraisen maksutulon, joka perustuu kunkin menettelyn keskimaardisiin arvioituihin
kustannuksiin.

Menettel yperustei sten maksujen ja kiintedn vuosimaksun yhdistelma on katsottu avoimuuden,
kustannus- ja toimintoperusteisuuden sekd oikeasuhteisuuden kannalta parhasks tavaksi
madrittéd uudet maksut, jotta katettaisiin 1&8keturvatoimintaa koskevan uuden lainséd&dannon
mukaiset Kkustannukset. Analyysissd otettiin huomioon, ettd oikeudenmukaisuuteen ja
avoimuuteen perustuva toimintalinja sai vahvaa kannatusta sidosryhmien keskuudessa. Taman
toimintalinjan mukaisesti sellaiset |aékkeet, jotka kuuluvat 188keturvatoimintamenettelyyn
EU:n tasolla, osdllistuvat menettelyn kustannusten rahoittamiseen. Tama on myos
sopusoi nnussa | aéketurvatoi mintal ai nsdadanndssa sovelletun riskiperusteisen lahestymistavan
kanssa. Samanaikaisesti |88keviraston yleisista la8keturvatoiminnoista aiheutuvat
kustannukset, ja  nimenomaisesti vain  kyseinen osa  ladketurvatoiminnan
kokonaiskustannuksista, on maara kattaa kiintedlla vuosimaksulla. Se peritéédn sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, jotka hy6tyvéat yleisesti EU:n ladketurvadrjestelmastd. Nama
|&&keviraston toiminnot liittyvét erityisesti tietoteknisiin jarjestelmiin, turvallisuustietojen
hallinnointiin jatieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

Jotta jarjestelma olisi oikeudenmukainen, katsottiin tarpeelliseksi méarittéd yks yhtendinen
veloitusyksikko, silla EU:ssa on kaytdssa erilaisia tapoja antaa myyntilupien numerot ja
suorittaa |a8kelaskentaa. Jotta helpotettaisiin haittavaikutuksista ilmoittamista ja signaalien
havaitsemista, on tarpeen kuvata la8kkeet erittéin tarkasti ja ottaen huomioon erot
vahvuuksissa, lédkemuodoissa, antoreiteissa jne. Ladkevirasto onkin laatinut asetuksen 57
artiklan 2 kohdassa selostetun tietokannan rakenteen sellaiseksi, etté ndiden erojen vaikutus
voidaan poistaa yksittéisten vientien avulla. Nama viennit on valittu veloitusyksikoksi.

Korvaukset esittelij6ina toimiville jasenvaltioiden viranomaisille

Euroopan tilintarkastustuomioistuimen ja Euroopan parlamentin antamien edella mainittujen
suositusten mukaisesti tassa asiakirjassa ehdotetaan, efta esittelijoind toimiville
jasenvatioiden toimivaltaisille viranomaisille suoritetaan kiinteén astelkon mukaiset
korvaukset, jotka perustuvat arvioituihin kustannuksiin. Korvauksen madra perustuu
menettelyn keskimaaréisiin kustannuksiin, jotka arvioidaan jokaisen menettelylgjin osata
Maksualennusten tapauksessa jasenvaltiolle suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavasti.
Tama patee myos pk-yrityksille myonnettéviin alennuksiin, jotka vastaavat pk-yrityksia
tukevaa EU:n toimintalinjaa.

! Asetuksen 57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa sé&dettyyn tietokantaan rekisterdidyt.
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3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
Toissijaisuusperiaate

L&8kevirasto on asetuksella perustettu EU:n erillisvirasto, joten sen rahoittamista ja maksujen
veloittamista koskeva pédtds on tehtédva EU:n tasolla. Ladketurvatoimintaa koskeva uus
lainsd8dantd muodostaa oikeusperustan, jonka mukaisesti |&88kevirasto voi perid maksuja
|&8keturvatoiminnasta. Nain ollen vain unioni voi antaa sdddotksen, jonka perusteella
|&8kevirasto voi peria maksuja laéketurvatoi minnasta.

Tama ehdotus koskee ainoastaan sellaisia |&8keturvatoimintoja, jotka suoritetaan EU:n tasolla
jajoihin |a&kevirasto osallistuu. EU:lla e ole toimivaltaa kansallisella tasolla suoritettaviin
|&8keturvatoi mintoihin ndhden, joten jasenvaltiot voivat jatkossakin perid kansallisia maksuja.

Suhtedllisuusperiaate

Tassa ehdotuksessa e yliteta sitd, mikd on tarpeen, jotta saavutetaan yleinen tavoite €li
otetaan k&yttobn maksut, jotka mahdollistavat heindkuusta 2012 |dhtien sovelletun
| &8keturvatoi mintal ai nsdadannon asianmukai sen taytantéonpanon.

Oikeusperusta

Ehdotettu asetus perustuu |d8keturvatoimintaa koskevan EU-lainsdadannon tavoin kahteen
oikeusperustaan: SEUT-sopimuksen 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.
Ehdotettu asetus perustuu SEUT-sopimuksen 114 artiklaan, silla laékkeitd koskevien
kansallisten lakien, asetusten ja halinnollisten maéraysten erot hairitsevét unionin sisdista
kauppaa ja vaikuttavat siten suoraan sisdmarkkinoiden toimintaan. Taman asetuksen avulla
varmistetaan tarvittavien taloudellisten resurssien saatavuus, jotta arvioitaessa kansallisen
myyntiluvan saaneisiin 1adkkeisiin liittyvia vakavia turvallisuuskysymyksia voidaan soveltaa
yhdenmukaisia unionin menettelyja, jotka on otettu kayttdon muun muassa sen vuoksi, etta
voidaan ehkéista tai poistaa kansallisista rinnakkaismenettelyista johtuvia esteitd. Nain ollen
tdmé asetus edistéd osaltaan sisdmarkkinoiden toimivuutta seké& 1&88kkeiden markkinoille
saattamisen jal keista valvontaa.

Asetusehdotus perustuu myds SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ¢ aakohtaan, silla
tavoitteena on tukea korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamista |aékkeille. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ja 4 artiklan 2 kohdan k alakohdan (ja 114 artiklan)
mukaisesti unionin toimivalta tassd yhteydessa on jaettua toimivaltaa, jota kaytetdan
hyvaksymall& asetusehdotus.

Ehdotetun asetuksen tavoitteena on asettaa korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset
|&8kkeille. Sen avulla varmistetaan riittavien taloudellisten resurssien saatavuus, jotta voidaan
suorittaa tarvittavat 188keturvatoiminnot sen varmistamiseksi, ettd korkeaa vaatimustasoa
noudatetaan myo6s | 88kkeen myyntiluvan myontamisen jalkeen.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohta ei yksin riitd, vaan oikeusperustaa on
téydennettavd SEUT-sopimuksen 114 artiklalla, silla senkin tavoitteena on, kuten edella
selostetaan, sisamarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta seka korkeiden laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettaminen |a8kkeille.

Saantelytavan valinta

Siita lahtien, kun aettiin soveltaa Euroopan unionin toiminnasta tehtyd sopimusta, kaikki
lainsd&dantdmenettel yt ovat yleensa perustuneet aiempaan " yhtei spaétésmenettelyyn”, johon
osallistuvat sek& neuvosto ettd Euroopan parlamentti. Oikeusvarmuuden vuoksi ehdotetaan
nain ollen, etta laaditaan |&8keturvatoiminnan maksuja varten uusi Euroopan parlamentin ja
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neuvoston asetus, jonka yhteydessa noudatetaan tavallista lainsdatamigjarjestysta (SEUT-
sopimuksen 294 artikla).

Nyt esitettdva ehdotus l&8keturvatoimintaa koskevista maksuista annettavaks asetukseksi
tukee tavoitetta, jonka mukaan |a8kevirastolle on annettava riittavasti rahoitusta, jotta se voi
panna asianmukaisesti téytantoon |&8keturvatoi mintal ainsaéadannon, jota on jo alettu soveltaa.

Voimassa olevaa |aéékeviraston maksullisia palveluja koskevaa neuvoston asetusta (EY) N:o
297/95°, joka annettiin 10. helmikuuta 1995, sovelletaan edelleen, ja nyt ehdotettavaa asetusta
on tarkoitus soveltaa voimassa olevan |&&keturvatoimintalainsdddannon mukaisista
toiminnoista perittaviin la8keturvatoimintamaksuihin. Tarkoitus on, ettd nama kaks sdadosta
taydentavat toisiaan.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Kaikki sdantelyvaihtoehdot, myds téman ehdotuksen taustalla oleva vaihtoehto, perustuivat
slle oletukselle, ettd [a&keturvatoimintaan liittyvat Kkustannukset katetaan maksuin.
L ahestymistapa on siis sama kuin |aéketurvatoimintaa kasittelevassa, vuonna 2008 annetussa
sdddosehdotuksessa sekd vuonna 2010 hyvéksytyssa |88keturvatoimintaa koskevassa
lainsdadannossd, jonka mukaan |d&keviraston olisi voitava rahoittaa 188keturvatoiminnot
perimalla maksuja myyntiluvan haltijoilta (ks. kyseinen vaikutustenarvioinnin kohta).

Ehdotuksella ei néin ollen ole vaikutusta EU:n talousarvioon, kuten ehdotukseen liitetysta
rahoitusselvityksesta kay ilmi.
5. LISATIEDOT

Euroopan talousalue
Ehdotettu toimenpide on ETA:n kannalta merkityksellinen.

8 EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1.
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2013/0222 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan lagkevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuj a |1agkkeita

koskevan ladketur vatoiminnan 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 c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®®,

noudattavat tavallista lainsdatamigjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

D

)

Euroopan |&&keviraston, jdjempana ’ladkevirasto’, tulot koostuvat unionin
rahoitusosuudesta ja maksuista, joita yritykset suorittavat unionin myyntilupien
saamiseks ja yllapitdmiseks seké muista ihmisille ja elamille tarkoitettuja |adkkeita
koskevista yhteison lupa ja valvontamenettelyista ja Euroopan |aékeviraston
perustamisesta 31 pédivand maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004' 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
palveluista.

Ihmisille tarkoitettuja |88kkeita koskevasta ladketurvatoiminnasta annettuja
sdannoksig, jotka vahvistettiin asetuksessa (EY) N:o 726/2004 seka ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saannistd 6 paivana marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY *?, muutettiin
ihmisille tarkoitettuja |aékkeitd koskevista yhteison sdanndistd annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta |aéketurvatoiminnan osalta 15 péivana joulukuuta 2010
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2010/84/EU™, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista
sek& Euroopan |d8keviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja
pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettavista 188kkeista annetun asetuksen (EY) N:o
1394/2007  muuttamisesta  ihmisille  tarkoitettuja  ladkkeitd  koskevan
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|&8keturvatoiminnan osalta 15 pdivana joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1235/2010", direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta l&8keturvatoiminnan osalta 25 pédivana lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2012/26/EU™ ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta |a&keturvatoiminnan osalta 25 péivana lokakuuta 2012
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012%.
Kyseiset muutokset koskevat ainoastaan ihmisille tarkoitettuja |88kkeitd. Muutoksissa
sdadetddn |adkeviraston uusista |88keturvatoimintatehtavista, joihin kuuluvat unionin
lagjuiset  |&8keturvatoimintamenettelyt, tieteellisen  kirjallisuuden  seuranta,
tietoteknisten vélineiden parantaminen ja yleisolle suunnatun tiedotuksen liséaminen.
Lisdks l&a8keturvatoimintaa koskevassa lainséadanndssa séddetdan, ettd |adkeviraston
olisi voitava rahoittaa nama toiminnot perimalla maksuja myyntiluvan haltijoilta. Siksi
olisi luotava uusia maksuluokkia, jotka kattavat |&&keviraston uudet ja erityistehtavét.

Jotta |88kevirasto vois perid maksuja mainituista uusista |88keturvatoi mintatehtavista,
olis hyvaksyttdva asiaa koskeva asetus. Tassd asetuksessa sdadettyja maksuja olisi
sovellettava rgjoittamatta |&8keviraston maksullisista paveluista 10 péaivana
helmikuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:0 297/95*" mukaisten maksujen
soveltamista, silla mainittu asetus kattaa sellaisista |88keviraston tehtéavista perittavét
maksut, joiden kohteina ovat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan
saaneet |88kkeet.

Tdla asetuksella olis oltava kaksinkertainen oikeusperustaz Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen, jajempana ’'SEUT-sopimus, 114 artikla ja 168
artiklan 4 kohdan c alakohta. Tavoitteena on rahoittaa |88keturvatoimintoja, jotka
osdtaan edistavédt ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden sisamarkkinoiden toteuttamista,
ja lahtokohtana on terveyden korkeatasoinen suojelu. Samanaikaisesti asetuksella
sdadetddn taloudellisista resursseista toiminnoille, joilla ratkaistaan yhteisia
turvallisuuskysymyksig, jottaihmisille tarkoitettujen |88kkeiden laatu-, turvallisuus- ja
tehokkuusvaatimukset pysyisivat korkeina. Molempiin tavoitteisiin  pyritéan
yht&aikaisesti, ja tavoitteet ovat erottamattomasti kytkoksissa toisiinsa eik& kumpikaan
niista ole toissijainen toiseen ndhden.

Olis vahvistettava |é8keviraston |88keturvatoiminnasta perimien maksujen rakenne ja
méardt seka maksamista koskevat séénnot. Maksurakenteen olisi oltava soveltamisen
kannalta mahdollisimman yksinkertainen, jotta minimoitaisiin hallinnollinen rasite.

Erillisvirastoja ja niihin sovellettavaa yhteistd léhestymistapaa kasittelevassa 19
paivana heindkuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja Euroopan komission yhteisessd julkilausumassa todetaan, ettd jos
|&8keviraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta ja sen lisdksi perittévista
maksuista, maksut olisi asetettava sen suuruisiksi, ettd valtetéén vaje tai merkittava
ylijd8man kertyminen, ja ettd niitd olis muussa tapauksessa tarkistettava. Tassa
asetuksessa saadettyjen maksujen olisi néin ollen perustuttava arviointiin, jossa otetaan
huomioon |88keviraston laatimat tytmaérda ja siihen liittyvia kustannuksia kasittel evét
arviot ja ennusteet, seka arvioon kustannuksista, jotka aiheutuvat jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten toimimisesta esittelijoina asetuksen (EY) N:o 726/2004
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61 artiklan 6 kohdan ja 62 artiklan 1 kohdan seka direktiivin 2001/83/EY 107 e, 107 q
ja107 j artiklan mukaisesti.

Tassd asetuksessa tarkoitettujen maksujen olisi oltava avoimia, oikeudenmukaisia ja
oikeassa suhteessa tehtyyn ty6hon.

Tassd asetuksessa olis kasiteltava ainoastaan |88keviraston perittavdks kuuluvia
maksuja, kun taas jasenvaltioilla olis edeleen sdlyttdva toimivalta péaéttéa
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten perittdvéks kuuluvista mahdollisista
maksuista. Myyntiluvan haltijoita e pitédis veloittaa kahteen kertaan samasta
|&&keturvatoiminnan toiminnosta. Nain ollen jasenvaltioiden el pitdisi peria maksuja
niista toiminnoista, jotka kuuluvat taman asetuksen soveltamisalaan.

Ennakoitavuuden ja selkeyden vuoksi maksujen méarét olisi vahvistettava euroina

Taman asetuksen mukaisesti olis perittava kahdenlaisia maksuja, jotta otettaisiin
huomioon |&&keviraston ja esittelijdiden tehtavien monimuotoisuus. Ensimméaisend
maksutyyppina ovat unionin tasolla toteutettuja l&8keturvatoimintamenettelyja
koskevat maksut, joitaolisi perittava sellaisiita myyntiluvan haltijoilta, joiden |a8kkeet
kuuluvat asianomaiseen menettelyyn. Kyseiset menettelyt koskevat méaérdaikaisten
turvallisuuskatsausten arviointia, myyntiluvan myontamisen jalkeisten
turvallisuustutkimusten arviointia seké arviointgja, jotka tehdaan
|&8keturvatoimintatietoihin - perustuvien lausuntopyyntdjen yhteydessd. Toisena
maksutyyppina on kiinted vuosimaksu, jota olis perittéva sellaisista |aékeviraston
toteuttamista muista 188keturvatoiminnoista, jotka hyodyttévét yleisesti myyntiluvan
haltijoita. Tallaiset toiminnot liittyvét tietotekniikkaan, varsinkin asetuksen (EY) N:o
726/2004 24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-tietokannan yll&pitoon, signaalien
havaitsemiseen seka valikoidun |&&ketieteel lisen kirjallisuuden seurantaan.

Kun kyseessi ovat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneet
|a8kkeet, myyntiluvan haltijat maksavat jo tdta nykya ladkevirastolle vuotuisen
maksun lupiensa yll&pitamisestd, ja téhan sisdltyy sellaisia |a&keturvatoimintoja, jotka
nyt annettavalla asetuksella vahvistettu kiinted vuosimaksu kattaa. Jotta télaisista
|a8keviraston |a&keturvatoiminnoista el veloitettais kahteen kertaan, talla asetuksella
vahvistettua kiintedd vuosimaksua e pitéis veloittaa, kun kyseessd ovat asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti mydnnetyt myyntiluvat.

Kun kyseessa ovat viranomaisen maardamét myyntiluvan myontamisen jakeiset
turvalisuustutkimukset, jotka evdt ole interventiotutkimuksia ja joiden
tutkimussuunnitelma on hyvaksytty l&88keturvallisuuden riskinarviointikomiteassa,
niitd koskeva unionin tasolla toteuttava arviointityd sisdltdd kyseisten tutkimusten
valvonnan alustavan tutkimussuunnitelman arvioinnista alkaen eiké rajoitu pelkéstéan
lopullisten tutkimusraporttien arviointiin. Sen vuoks téasta menettelysta perittévan
maksun olisi loppuun saatettujen tutkimusten osalta katettava tutkimukseen liittyvatyo
kokonaisuudessaan. Ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan maksu viranomaisen
maaraamia myyntiluvan myontamisen jalkeisia turvallisuustutkimuksia, jotka eivét ole
interventiotutkimuksia, koskevasta arvioinnista, olisi vapautettava toimivaltaisen
viranomaisen kyseisten tutkimusten esittamisesta veloittamista mahdollisista muista
maksuista, jotta valtettdisiin kaksinkertaiset veloitukset.

Esittelijat perustavat arviointitoimintansa myyntilupien myontdmisesta vastaavien
kansallisten elinten tieteellisiin arviointeihin ja voimavaroihin, kun taas |d&keviraston

vastuulla on niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jasenvaltiot
ovat luovuttaneet sen k&ytt6on. Kun otetaan huomioon tdma ja jotta varmistettaisiin
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riittavét voimavarat unionin laguisiin |a&keturvatoimintamenettelyihin liittyvia
tieteellisia arviointgja varten, |adkeviraston olis suoritettava korvaus tietedllisista
arviointipalveluista, joita jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1
kohdan aa aakohdassa tarkoitetun |&8keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jaseniks nimedmét esittelijdt tai tapauksen mukaan direktiivin 2001/83/EY 27
artiklassa tarkoitetun koordinointiryhméan esittelijét  suorittavat. Esittelijoiden
tekemasta tyosta suoritettavan korvauksen suuruus olis méaritettédva kyseisen
tyomaéran arvioidun keskiarvon perusteella ja otettava huomioon, kun méaaritetéan
unionin lagjuisista |&8keturvatoi minnan menettelyista perittéavien maksujen suuruus.

Maksuja olisi perittéava oikeudenmukaisesti kaikilta myyntiluvan haltijoilta. Siks olisi
vahvistettava yks yhtendinen veloitusyksikkd riippumatta siitd, kumman — joko
asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisen — menettelyn
mukaisesti 188kkeen myyntilupa on myonnetty ja milla tavoin jasenvaltiot antavat
myyntilupien numerot. Téman tavoitteen mukaisia ovat asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa olevat myyntilupia
vastaavat yksittéiset viennit; ne perustuvat tietoihin, jotka ovat 57 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa luettel ossa kaikista ihmisille tarkoitetui sta |1&8kkeista, joille on myodnnetty
lupa unionissa.

Alennettuja maksuja olisi unionin pienia ja keskisuuria yrityksia tukevan
toimintalinjan mukaisesti sovellettava pieniin ja keskisuuriin yrityksiin, sellaisina kuin
ne on maaritelty mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten yritysten maéritel méasta 6
paivana toukokuuta 2003 annetussa komission suosituksessa 2003/361/EY 8,
Suosituksessa editettyd madritelméd  vastaavat mikroyritykset  olis  tamén
toimintalinjan mukaisesti vapautettava kaikista tdman asetuksen mukaisi sta maksuista.

Geneerisiin 188kkeisiin, 188kkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa vakiintunutta
|adkkeellista kayttda koskevien saanndsten mukaisesti, myyntiluvan saaneisiin
homeopaattisiin laékkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin kasvirohdosvalmisteisiin olisi
sovellettava alennettua kiintedd vuosimaksua, silla niilla on yleensa vakiintunut
turvallisuusprofiili. Jos mainitut |aékkeet ja valmisteet kuuluvat unionin lagjuisiin
|&8keturvatoimintamenettelyihin, niistd aiheutuvan tydomaaran vuoks olisi kuitenkin
veloitettava tdysimaardinen maksu. Lagketurvatoimintaa koskevassa lainsdadanndssa
kannustetaan  suorittamaan  myyntiluvan  myontamisen  jdlkeisia yhteisa
turvallisuustutkimuksia, joten myyntiluvan haltijoiden olis yhteisesti vastattava
sovellettavasta maksusta, jos esitetéén yhteinen tutkimus.

Direktiivin 2001/83/EY 14 ja 16 a artiklan mukaisesti rekisterdidyt homeopaattiset
|a8kkeet ja kasvirohdosvalmisteet olisi jétettdva tdman asetuksen soveltamisalan
ulkopuoléelle, sillajasenvaltiot toteuttavat niita koskevat |88keturvatoiminnot.

Jotta l&8kevirastolle e aiheutuis kohtuutonta hallinnollista tyttaakkaa, téssa
asetuksessa sdadettyjen alennettujen maksujen ja vapautusten soveltamisen olisi
perustuttava alennus- tai vapautusoikeutta pyytavien myyntiluvan haltijoiden antamiin
ilmoituksiin. Virheellisten tietojen esittamistd olis siks ehkastavd korottamalla
sovellettavan maksun maéraé.

Taman asetuksen nojalla perittyjen maksujen suorittamisen médragat  olis
johdonmukaisuuden vuoksi vahvistettava ottaen asianmukaisesti huomioon
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja direktiivissa 2001/83/EY  sdédettyjen
|&8keturvatoimintaan liittyvien menettelyjen maéragj at.
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Tassd asetuksessa saadettyja maksuja olis tarvittaessa mukautettava inflaation
huomioon ottamiseksi, ja téta varten olis kaytettava Eurostatin yhdenmukai stetuista
kuluttajahintaindekseistéd 23 paivana lokakuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:0 2494/95" mukaisesti julkaisemaa Euroopan kul uttajahintaindeksia.

Jotta |&8keviraston |88keturvatoiminta olis toteutukseltaan kestdvéa ja jotta
maksutulojen ja maksujen perustana olevien kustannusten valilla olis asianmukainen
tasapaino, komissiolle olis sirrettava valta hyvaksya Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti séaddsvallan siirron nojala annettavia
delegoituja sdadoksid, jotka koskevat tdmén asetuksen liitteessd vahvistettujen
médrien, aennusten, laskentamenetelmien ja suoritustietojen muuttamista muun
muassa EU:n inflaatioasteen seurannan sekd tdméan asetuksen kaytdnnon
soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella. On erityisen térkeda, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja séadoksia vamistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yht&aikai sesti, hyvissa gjoin ja asianmukai sesti.

Jasenvaltiot eivéat voi riittavalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta eli
varmistaa unionin tasolla suoritetun |&8keturvatoiminnan riittévaa rahoitusta, vaan se
voidaan toiminnan lagjuuden vuoks saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni
voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhtedllisuusperiaatteen mukaisesti tassi asetuksessa e yliteta sitd, mika on tarpeen
kyseisen tavoitteen saavuttamiseks.

Ennakoitavuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
kiinted vuosimaksu olis perittava enssmmaisen kerran viimeistédn 31 péivana
tammikuuta ta viimeistédn 1 pdivand heindkuuta tdman  asetuksen
voimaantulopéaivasta riippuen. Unionin laguisista 188keturvatoiminnan menettelyista
veloitettavat maksut olis perittdvd ensmmaisen kerran, kun tédman asetuksen
voimaantul osta on kulunut kohtuullinen aika,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohdeja soveltamisala

Tata asetusta sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoitettuja l|adkkeitd koskevasta
|&8keturvatoiminnasta veloitettaviin - maksuihin, joita Euroopan |&8kevirasto,
jajempana’l88kevirasto’, perii myyntiluvan haltijoilta.

Tassd asetuksessa vahvistetaan maksujen piiriin - kuuluvat unionin  tasolla
suoritettavat toiminnot, kyseisten maksujen maérédt ja maksamista koskevat s&d&nnot
seka esittelij6ille suoritettavien korvausten taso.

Suosituksessa 2003/361/EY  esitettya madritelmad vastaavat mikroyritykset
vapautetaan kaikista tdman asetuksen mukaisi sta maksuista.

EYVL L 257, 27.10.1995, s. 1.
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4.

Tass4 asetuksessa sdddettyja maksuja sovel letaan rajoittamatta neuvoston asetuksessa
(EY) N:0 297/95% saadettyjen maksujen soveltamista

2 artikla
M aaritelmét

Téassd asetuksessa tarkoitetaan

1.

'veloitusyksikdlld kutakin asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan |
alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa olevaa yksittéista vientia, joka perustuu
tietoihin, jotka ovat mainitun asetuksen 57 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa
luettelossa kaikista ihmisille tarkoitetuista |aékkeistd, joille on myoénnetty lupa
unionissa;

"keskisuurella yrityksell& suosituksessa 2003/36L/EY  tarkoitettua keskisuurta
yritysta;

"pienellayrityksell& suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua pienta yritysta;

"mikroyrityksell& suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyritysta.

3artikla
M ak sutyypit
L &8keturvatoiminnasta perittéavat maksut sisdltavét seuraavat:
a) unionin lagjuisista menettelyista perittavét 4, 5 ja 6 artiklassa séadetyt maksut,
jaljempana’ menettelyista perittavét maksut’;
b) 7 artiklassa séadetty kiinted vuosimaksu.

Jos la&kevirasto perii maksun 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, se suorittaa
jasenvaltion nimedmalle |a&keturvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle tai
koordinointiryhman esittelijélle, jaljempand ’esittelij&, korvauksen tyostd, jonka
nama suorittavat ladkevirastolle tai koordinointiryhméalle. Korvaus maksetaan 9
artiklan mukaisesti.

4 artikla
M aksu méaar daikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista

L&akevirasto perii maksun direktiivin 2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa sek&a
asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 artiklassa tarkoitettujen maérdaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnista.

Maksun maéra vahvistetaan liitteessi olevassa | osassa.

Jos vain yks myyntiluvan hatija on velvollinen esittamaan maaraaikaisen
turvallisuuskatsauksen 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen  yhteydesss,
|&8kevirasto perii sovellettavan maksun kokonaismééaran kyseiselta myyntiluvan
haltijalta.

Jos kaksi tai useampi myyntiluvan haltija esittéd médraaikaisia turvallisuuskatsauksia
1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen yhteydessd, laékevirasto jakaa maksun

EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1.
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kokonaismaéran kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken liitteessi olevan | osan
mukai sesti.

5. Jos 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys,
myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa médraa aennetaan liitteessa olevan |
0san mukaisesti.

6. Ladkevirasto perii taman artiklan mukaisen maksun esittamalla erillisen laskun
kullekin  kyseiselle myyntiluvan haltijalle kolmenkymmenen kalenteripéivan
kuluessa direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 4 kohdan mukaisesti vahvistetusta
madraaikaisen turvallisuuskatsauksen toimituspaivamaarasta. Taman artiklan nojalla
perittavat maksut on suoritettava ladkevirastolle kolmenkymmenen kalenteripaivan

kuluessa péivasta, jona myyntiluvan haltija on vastaanottanut laskun.

5artikla
Maksu myyntiluvan myoéntamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista

1 L&&kevirasto perii maksun direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdan tai 22 a
artiklan 1 kohdan a alakohdan ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan
cb alakohdan ta 10 a artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisten myyntiluvan
myontamisen jakeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan
direktiivin 2001/83/EY 107 n —107 q artiklan seké& asetuksen (EY) N:o 726/2004 28
b artiklan mukaisesti.

Maksun maéra vahvistetaan liitteessi olevassa |l osassa.

Jos velvoite tehda 1 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan myontamisen jalkeinen
turvallisuustutkimus koskee useampaa kuin yhtd myyntiluvan haltijaa, koska samat
turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhta |adkettd, ja jos kyseiset
myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontamisen jakeisen yhteisen
turvallisuustutkimuksen, kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluva maara
peritdan liitteessd olevassa |l osassa olevan 3 kohdan mukaisesti.

4. Jos velvoite tehda myyntiluvan myontdmisen jalkeinen turvallisuustutkimus koskee
sellaista myyntiluvan haltijaa, joka on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan
haltijan maksettavaksi kuuluvaa maarda alennetaan liitteessd olevan 1l osan
mukai sesti.

5. Ladkevirasto perii taman artiklan mukaisen maksun esittamalla laskun kullekin
myyntiluvan haltijalle kolmenkymmenen kalenteripdivan kuluessa sitd, kun
|&8keturvallisuuden  riskinarviointikomitea  on  vastaanottanut  lopullisen
tutkimusraportin.  Taman artiklan nojalla perittavat maksut on suoritettava
kolmenkymmenen kalenteripaivan kuluessa péivasta, jona myyntiluvan haltija on
vastaanottanut laskun.

6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan taman artiklan mukainen maksu,
vapautetaan kaikista muista maksuista, joita toimivaltainen viranomainen veloittaa 1
kohdassa tarkoitettujen tutkimusten esittami sesta.

6 artikla

Maksu l&aketur vatoimintatietojen arviointiin perustuvien lausuntopyyntéjen yhteydessa
tehtavista arvioinneista
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L&dkevirasto perii maksun arvioinnista, joka suoritetaan |88keturvatoi mintatietojen
arvioinnin johdosta vireille pannussa direktiivin 2001/83/EY 107 i — 107 k artiklan
sekéd 31 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 20
artiklan 8 kohdan mukai sessa menettelyssa.

Maksun maéra vahvistetaan liitteessi olevassa lll osassa.

Jos vain yks myyntiluvan haltija on osdlisena 1 kohdassa tarkoitetussa
menettelyssd, |88kevirasto perii maksun kokonaisméardn kyseiseltd myyntiluvan
haltijalta liitteessa olevan |11 osan mukaisesti.

Jos kaks tal useampi myyntiluvan haltija on osallisena 1 kohdassa tarkoitetussa
menettelyssd, |a8kevirasto jakaa maksun kokonaismadran kyseisten myyntiluvan
haltijoiden kesken liitteessé olevan 111 osan mukaisesti.

Jos 2 tai 3 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys,
myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa méaaréa alennetaan liitteessa olevan I11
osan mukaisesti.

La&kevirasto perii tdman artiklan mukaisen maksun esittamalla erillisen laskun
kullekin menettelyssa osallisena olevalle myyntiluvan haltijale kolmenkymmenen
kalenteripdivan kuluessa siitd, kun julkistetaan menettelyd koskeva ilmoitus
direktiivin 2001/83/EY 107 j artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai sita paivastd, jona
asia on saatettu lédkeviraston kasiteltavaks direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan 1
kohdan toisen alakohdan mukaisesti tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Taman artiklan nojalla perittdvdt maksut on suoritettava
kolmenkymmenen kalenteripaivan kuluessa péivasta, jona myyntiluvan haltija on
vastaanottanut laskun.

7 artikla
Kiinted vuosimaksu

L &8keturvatoiminnoistaan, jotka liittyvéat asetuksen (EY) N:o 726/2004 24, 25 aja 26
artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan | alakohdan mukaisiin tietoteknisiin jarjestelmiin, 27
artiklan mukaiseen valikoidun |88ketieteellisen kirjallisuuden seurantaan ja 28 a
artiklan mukaiseen signaalien havaitsemiseen, l&8kevirasto perii kerran vuodessa
kiintedn maksun liitteessé olevassa |V osassa vahvistetulla tavalla

Maksu peritédn myyntiluvan haltijoilta kaikkien direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
unionissa myyntiluvan saaneiden lédkkeiden osalta ja kéyttéen perustana kyseisia
|a8kkeitd vastaavia veloitusyksikkgjd Kiinteda vuosimaksua e peritd sellaisten
veloitusyksikkdjen osalta, jotka vastaavat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
myyntiluvan saaneita |l&8kkeita.

L&dkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaks tulevan vuotuisen
kokonaismaaran kayttdmalla laskentaperusteena taman asetuksen 2 artiklan 1
kohdassa médriteltyja veloitusyksikkojd, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin
vuoden tammikuun 1 pédivana. Madra kattaa kauden, joka akaa 1 pavana
tammikuuta ja pdéttyy 31 paivana joulukuuta kyseisena vuonna.

Kiintedn vuosimaksun maara veloitusyksikkoa kohti vahvistetaan liitteessa olevassa
IV osassa.

Jos myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan haltijan
maksettavaks kuuluvaa méaraé alennetaan liitteessa olevan 1V osan mukaisesti.
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Liitteessa olevassa |V osassa vahvistettu alennettu kiinteA vuosimaksu koskee
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitettuja
|a8kkeita sekéa direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 5 kohdassa méériteltyja myyntiluvan
saaneita homeopaattisia 188kkeita ja saman direktiivin 1 artiklan 30 kohdassa
maéaériteltyja myyntiluvan saaneita kasvirohdosval misteita.

Jos 4 kohdassa tarkoitettujen 188kkeiden myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri
yritys, siihen sovelletaan ainoastaan 3 kohdassa sd&dettya alennusta.

Ladkevirasto perii kiintedn vuosimaksun esittamalla myyntiluvan haltijoille laskut
viimeistéan kunkin kalenterivuoden tammikuun 31 péivana kyseisen kalenterivuoden
osdlta. Taman artiklan nojalla perittavdat maksut on suoritettava kolmenkymmenen
kalenteripéivan kuluessa péaivasta, jona myyntiluvan haltija on vastaanottanut laskun.

Kiintedsta vuosimaksusta saatava maksutul o jaa | 88kevirastolle.

8 artikla
M aksujen alentaminen ja maksuista vapauttaminen

Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa pieni tai keskisuuri yritys ja nain ollen
oikeutettu 4—7 artiklan mukaiseen alennettuun maksuun, sen on annettava téta
koskeva ilmoitus |&&kevirastolle 30 kalenteripdaivan kuluessa |&8keviraston
lahettdman laskun vastaanottamisesta. Ladkevirasto soveltaa maksualennusta
kyseisen ilmoituksen perusteella, jos vaaditut edellytykset tayttyvat.

Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa mikroyritys ja ndin ollen oikeutettu 1
artiklan mukaiseen vapautukseen, sen on annettava tét& koskeva ilmoitus
|&8kevirastolle 30 kaenteripdaivan kuluessa |d8keviraston lahettaman laskun
vastaanottamisesta. L&&kevirasto soveltaa vapautusta kyseisen ilmoituksen
perusteella.

Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa oikeutettu 7 artiklan 5 kohdan mukaiseen
alennettuun kiinteddn vuosimaksuun, sen on annettava tdta koskeva ilmoitus
|&8kevirastolle. Ladkevirasto soveltaa maksualennusta kyseisen ilmoituksen
perusteella, jos vaaditut edellytykset tayttyvdt. Jos myyntiluvan haltija antaa
iIlImoituksen |&8keviraston |dhettdman laskun vastaanottamisen jalkeen, ilmoitus on
tehtava 30 kalenteripaivan kuluessa kysei sen laskun vastaanottami sesta.

Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytd4 esittdmadan nayttoa siitd, ettd maksujen
alentamisen tal maksuista vapauttamisen edellytykset tayttyvat. Siind tapauksessa
myyntiluvan  haltijan, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen taman asetuksen nojalla, on toimitettava
|&8kevirastolle tarvittavat tiedot sen osoittamiseksi, eftd asianomaiset edellytykset
tayttyvat.

Jos myyntiluvan haltija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen tdman asetuksen nojalla, jattda esittédmétta
ndyton sSiitd, etta se on oikeutettu tallaiseen alennukseen tal vapautukseen, liitteessa
vahvistettua maksun maaraé korotetaan 10 prosentilla, ja ld&kevirasto perii tulokseksi
saadun sovellettavan madrdn kokonaisuudessaan tal tapauksen mukaan vield
maksamatta olevan osuuden sovellettavasta kokonai smaérasta.

9 artikla
L &akeviraston esittelij6ille maksama korvaus
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Ladkevirasto suorittaa esittelijdille korvauksia 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Seuraavissa tapauksi ssa:

a)  kun jasenvaltio on nimittanyt riskinarviointikomitean jasenen, joka toimii 4
artiklassa tarkoitetussa méadraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijang;

b)  kun jdsenvaltio on nimittanyt koordinointiryhmédan edustgjan, joka toimii 4
artiklassa tarkoitetussa médraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijang;

c) kun jésenvatio on nimittdnyt |&8keturvallisuuden riskinarviointikomitean

jasenen, joka toimii 5 artiklassa tarkoitetussa myyntiluvan myontamisen
jakeisten turvallisuustutkimusten arvioinnissa esittelijang;

d) kun jasenvatio on nimittanyt [&&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 6 artiklassa tarkoitettujen lausuntopyyntojen yhteydessa
esittelijana.

Jos |a&keturvallisuuden riskinarviointikomitea tai koordinointiryhméa paéttaa nimittaa

rinnakkai sesittelijan, korvaus jaetaan esittelijan ja rinnakkai sesittelijén kesken.

Kutakin 1 kohdassa lueteltua toimintoa vastaavat korvausméaérat vahvistetaan

liitteessd olevassal, |1 jalll osassa.

Edella 1 kohdassa séadetty korvaus maksetaan vasta sen jélkeen, kun |&&keviraston
kaytt6on on annettu lopullinen arviointiraportti suositusta varten, joka on tarkoitettu
hyvaksyttavaksi 188keturvallisuuden riskinarviointikomiteassa.

Esittelijan tyosta ja mahdollisesta asiaan liittyvasta tieteellisesta ja teknisesta tuesta
suoritettava 1 kohdassa sdadetty korvaus e rgoita jésenvaltioiden velvoitetta
pidéattyd antamasta komiteoiden jasenille ja asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat
ristiriidassa néille kuuluvien esittelijan tehtavien kanssa tai 1&é8keviraston tehtavien ja
velvollisuuksien kanssa.

Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessd aakohdassa tarkoitetun kirjallisen  sopimuksen mukaisesti.
Ladkevirasto vastaa kyseisen korvauksen maksamiseen mahdollisesti liittyvista
pankkikuluista.

10 artikla
Maksun suoritustapa
Maksut maksetaan euroina.

Maksut suoritetaan vasta sen jalkeen, kun myyntiluvan haltija on vastaanottanut
|&8keviraston esittaman laskun.

Maksut suoritetaan |88keviraston pankkitilille tehtdvina siirtoina. Myyntiluvan haltija
vastaa maksun suorittamiseen mahdollisesti liittyvista pankkikuluista

11 artikla
M aksun tunnistetiedot
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1 Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava jokaisessa maksussa maksuviite. Jos maksu
suoritetaan  séhkdisen maksujarjestelman  kautta, maksuviitteeksi  katsotaan
jarjestelman tuottama viitenumero.

2. Jos maksun tarkoitusta ei voida maarittéd, la8kevirasto asettaa méddragjan, jonka
kuluessa myyntiluvan haltijan on ilmoitettava sille maksun tarkoitus kirjallisesti. Jos
|&8kevirasto e saa ilmoitusta maksun tarkoituksesta ennen madragjan paattymista,
maksua pidetéén mitaitdmana ja kyseinen maara pal autetaan myyntiluvan haltijalle.

12 artikla
M aksupaiva

Maksun suorituspdivana pidetéén péivaa, jona maksun koko maéard saadaan |88keviraston
pankkitilille. Maksun mééraaikaa katsotaan noudatetun ainoastaan, jos maksun koko méadréa on
maksettu maaraag assa.

13 artikla
Liikaa maksettujen maarien palautus

1 Ladkevirasto palauttaa liikaa maksetut méaréat myyntiluvan haltijalle. Jos kuitenkin
liikaa maksettu maaré on alle 100 euroa eikd myyntiluvan haltija ole nimenomai sesti
pyytényt palautusta, liikaa maksettua méarda el palauteta.

2. Liikaa maksettuja mééria ei ole mahdollista lukea osaksi |a&kevirastolle suoritettavia
tulevia maksuja.

14 artikla
L aakeviraston talousarviota koskeva alustava arvio

Ladkevirasto sisdlyttdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 6 kohdan mukaisesti
|&8keviraston kaikista tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten laatimaansa
ennakkoarvioon yksityiskohtaiset tiedot 188keturvatoimintaa koskevista maksuista saatavista
tuloista. Né&issa tiedoissa erotellaan toisistaan kiinteAd vuosimaksu sekd 3 artiklan a
alakohdassa tarkoitetut menettelykohtaiset maksut. Lisdksi  |aékevirasto  laatii
|&8keturvatoimintaan liittyvista tuloistaan ja menoistaan erityiset analyyttiset tiedot, joiden
avulla on mahdollista erottaa toisistaan kiinted vuosimaksu seka kukin 3 artiklan a
alakohdassa tarkoitettu menettelyista perittdva maksu.

15 artikla
Avoimuusja seuranta

1. Liitteessa olevassa |-V osassa vahvistetut maédrét ja osuudet julkaistaan
|&&keviraston verkkosivustolla.

2. Ladkeviraston toimitusiohtga antaa komissiolle ja hallintoneuvostolle vuosittain
tiedot niista tekijoistd, joilla saattaa olla merkitysta tassd asetuksessa sdéadetyin
maksuin Kkatettavien kustannuksien kannalta. Tiedoissa on kustannuserittely
edellisvuodelta sek& seuraavaa vuotta koskeva ennuste. Lisdks |&&keviraston
toimitugohtaja antaa komissiolle ja hallintoneuvostolle kerran vuodessa liitteessa
olevassa V osassa mainitut suoritustiedot, jotka perustuvat 3 kohdassa tarkoitettuihin
suoritusindikaattoreihin.
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3. Vuoden kuluessa tdaman asetuksen voimaantulosta |88kevirasto antaa sarjan
suoritusindikaattoreita ottaen huomioon liitteessa olevassa V osassa luetellut tiedot.

4. Eurostatin  asetuksen (EY) N:o 2494/95 mukaisesti julkaisemaa Euroopan
kuluttajahintaindeksilla mitattua inflaatioastetta seurataan liitteessa vahvistettujen
médrien osalta. Seuranta suoritetaan ensimmaéisen kerran, kun tété asetusta on
sovellettu tdyden kalenterivuoden ajan, ja sen jalkeen vuosittain.

5. Komissio voi 4 kohdassa tarkoitetun seurannan perusteella tarvittaessa mukauttaa
liitteessa vahvistettuja maksujen ja esittelijoille suoritettavien korvausten maéria 16
artiklan mukaisesti. Mukautukset tulevat voimaan vastaavan muutossdadoksen
voi maantul oa seuraavan huhtikuun 1 péivana.

16 artikla
Muutok set
1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksia liitteessd olevan -V osan
muuttamiseksi.
2. Mé&ariin tehtavien muutosten on perustuttava léékeviraston kustannusten arviointiin

seka esittelijoiden tekemistd 9 artiklassa sdadetyista arvioinneista aiheutuneiden
kustannusten arviointiin ta 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun inflaatioasteen

seurantaan.
17 artikla
Siirretyn sdddosvallan kayttaminen
1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa sdadetyin
edellytyksin.
2. Siirretddn 16 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksia komissiolle

madraamattomaksi ajaksi [... paivasta...kuuta ... ].

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 16 artiklassa
tarkoitetun sdadosvallan  siirron.  Peruuttamispagtoksella lopetetaan  tuossa
paatdksessa mainittu séddosvallan siirto. Pa&tos tulee voimaan sita paivaa seuraavana
pdivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempéang, paatdksessa mainittuna pdivana. Paétos e vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdadosten péatevyyteen.

4, Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevan 16 artiklan nojalla annettu delegoitu s&&dds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siita, kun
asianomainen saados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sita tai jos seka Euroopan parlamentti ettéd neuvosto ovat
ennen mainitun maaraajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, etta ne elvét vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tétéd maérdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

! Perussdddoksen voimaantulopdiva tai muu lainsdatgjan asettama péivd. [To be adapted by the
legislator]
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18 artikla
Siirtyméasaannok set

Edella 4, 5 ja 6 artiklassa seké liitteessa olevassa |, Il ja Il osassa tarkoitettuja
maksuja el sovelleta sellaisiin unionin tason menettelyihin, jotka pannaan vireille
ennen neljattakymmenetta péivaa tdman asetuksen voimaantulon jalkeen.

19 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Edella 7 artiklassa tarkoitettu ja liitteessd olevassa |1V osassa eritelty kiintea
vuosimaksu peritédn enssimmaisen kerran viimeistéan [31 paivana tammikuuta tai
viimeistédn 1 paivana heindkuuta tédman asetuksen voimaantulon jalkeen sen
mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi] ja sen jalkeen viimeistdan kunkin vuoden
tammikuun 31 paivana [Jos kiinted vuosimaksu peritddn enssmmaisen kerran 1
paivana heindkuuta, perittdva osuus on 50 prosenttia taydesta maksusta.][To be
adapted by the legidlator]

Tama asetus on kalkilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puol esta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE
| OSA

M aér aaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista perittava 4 artiklassa tarkoitettu
maksu: |adkeviraston perimat maar at ja esittelij6ille maksettavan korvauksen taso

1 Mé&araaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista perittdva maksu on 19 500 euroa
menettelya kohti. Vastaava esittelijalle suoritettava korvaus on 13 100 euroa.

2. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti 60 prosenttia
sovellettavasta maédrasta.

3. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti perittavaa

maaraa ladkevirasto laskee kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijale
kohdistuvien veloitusyksikdiden osuuden kaikille menettelyssé osalisina oleville
myyntiluvan haltijoille kohdistuvien vel oitusyksikéiden kokonai smaarasta.

Kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaks tuleva osuus lasketaan seuraavasti:

i) jaetaan maksun kokonaismédra asianomaisten myyntiluvan haltijoiden kesken
kayttamalla jakoperusteena vel oitusyksikdiden lukumaéraa,

ii) sen jalkeen sovelletaan tapauksen mukaan tassa liitteessa olevan | osan 2 kohdan
mukaista alennusta seka 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua vapautusta.

4, Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettaessa esittelijélle suoritettavaa korvausta
mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos |aékevirasto perii koko sovellettavan mééran
8 artiklan 5 kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, esittelijélle
suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

1 OSA

Myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen arvioinnista perittava 5
artiklassa tarkoitettu maksu: ladkeviraston perimat maar at ja esittelij 6ille maksettavan
korvauksen taso

1 Myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen arvioinnista perittéva
maksu on 43 000 euroa. Vastaava esittelijalle suoritettava korvaus on 18 200 euroa.

2. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti 60 prosenttia
sovellettavasta marasta.

3. Jos kyseiset myyntiluvan haltijat tekevdt 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun,

myyntiluvan myontéamisen jalkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen, |&8kevirasto
perii kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaks tulevan maaran jakamalla maksun
kokonaismééran tasan kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken. Taman liitteen I
osassa olevassa 2 kohdassa vahvistettua aennusta tai tapauksen mukaan 1 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua vapautusta sovelletaan tarvittaessa myyntiluvan haltijan
maksettavaksi tulevaan osuuteen.

4. Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettaessa esittelijélle suoritettavaa korvausta
mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos |aékevirasto perii koko sovellettavan maarén
8 artiklan 5 kohdassa sé&detty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, esittelijdlle
suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.
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L &8keturvatoimintatietojen arviointiin perustuvien lausuntopyyntdjen yhteydessa
tehtavasta arvioinnista perittava 6 artiklassa tarkoitettu maksu: laakeviraston perimat
maadr at ja esittelij6ille maksettavan korvauksen taso

1 Edella 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn arvioinnista perittava maksu on
168 600 euroa. V astaava esittelijélle suoritettava korvaus on 45 100 euroa.
2. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 6 artiklan 5 kohdan mukaisesti 60 prosenttia

sovellettavasta maarasté.

3. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti perittavaa
maarad ladkevirasto laskee kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijale
kohdistuvien veloitusyksikdiden osuuden kaikille menettelyssé osalisina oleville
myyntiluvan haltijoille kohdistuvien vel oitusyksikéiden kokonai smaarasta.

Kunkin myyntiluvan haltijalle maksettavaks tuleva maaré |asketaan seuraavasti:

i) jaetaan maksun kokonaismédra asianomaisten myyntiluvan haltijoiden kesken
kayttamalla jakoperusteena vel oitusyksikdiden lukumaéraa,

ii) sen jadkeen sovelletaan tapauksen mukaan tassa liitteessa olevan |l osan 2
kohdassa vahvistettua alennusta seké 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua vapautusta.

Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettaessa esittelijélle suoritettavaa korvausta
mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos |aékevirasto perii koko sovellettavan méérén
8 artiklan 5 kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, esittelijélle
suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

IV OSA
7 artiklassa tarkoitettu kiinted vuosimaksu
Kiinted vuosimaksu on 60 euroa veloitusyksikkoa kohti.

Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti 60 prosenttia
sovellettavasta maédrasta.

3. Edella 7 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen 1&8kkeiden myyntilupien haltijat maksavat
80 prosenttia kyseisia ladkkeitd vastaaviin veloitusyksikkdihin sovellettavasta
maarasta.
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V OSA
Suoritustiedot
Seuraavat tiedot ovat kalenterivuosikohtaisia:

Kyseisen viitekauden aikana sovellettavan lainsdadannon mukaiseen |88keturvatoimintaan
osallistuvan 188keviraston henkil 3stén maara eriteltyna siten, etta tiedoista kdy ilmi kunkin 4—
7 artiklassa tarkoitetun maksun piiriin kuuluvaan toimintaan osoitetun henkil 6stén lukumaaré.

Kolmansille osapuoalille ulkoistettujen tuntien madra kyseisten toimintojen ja aiheutuneiden
kustannusten mukaan eriteltyna.

Ladketurvatoiminnan  kokonaiskustannukset  ja  jaottelu, josta  kayva  ilmi
henkil 6stokustannukset ja muut kuin henkil 6stokustannukset kunkin 4—7 artiklassa tarkoitetun
maksun piiriin kuuluvan toiminnan osalta.

Mé&érdaikaisten turvallisuuskatsausten arviointiin liittyvien menettelyjen lukumédra seka
myyntiluvan haltijoiden lukumééaréd ja veloitusyksikkdjen lukuméard menettelya kohti;
annettujen raporttien lukumaérd menettelya kohti ja niiden myyntiluvan haltijoiden
lukumé&érd, jotka ovat esitténeet yhtei sen maéaraaikai sen turvallisuuskatsauksen.

Myyntiluvan myontamisen  jalkeisten turvalisuustutkimusten arviointiin  liittyvien
menettelyjen lukumaarg; tallaisia tutkimuksia tehneiden myyntiluvan haltijoiden lukuméara ja
niiden myyntiluvan haltijoiden lukumaéarg, jotka ovat esittaneet yhteisen tutkimuksen.

L &8keturvatoi mintatietoihin perustuviin lausuntopyyntdihin liittyvien menettelyjen lukumaara
sekd asianomaisten myyntiluvan haltijoiden lukumééra ja asiaan liittyvien veloitusyksikkojen
lukumééra myyntiluvan haltijaa ja menettelya kohti.

Pienen tai keskisuuren yrityksen asemaa pyytadneiden myyntiluvan haltijoiden kussakin
menettelyssd; niiden myyntiluvan haltijoiden lukuméaéarg, joiden pyynto on evétty.

Mikroyrityksen asemaa pyytaneiden myyntiluvan haltijoiden lukuméaérg; niiden myyntiluvan
haltijoiden lukumaarg, joiden maksuvapautuspyynto on evétty.

Niiden 7 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen 188kkeiden myyntiluvan haltijoiden lukumaarg,
joihin on sovellettu alennettuja kiinteitd vuosimaksuja; veloitusyksikkojen lukumaara kyseisia
myyntiluvan haltijoita kohti.

L ahetettyjen laskujen / veloitettujen vuotuisten maksujen lukumaéra kiintean vuosimaksun
osalta seka myyntiluvan haltijoilta laskutettu médra keskiarvona ja yhtei ssummana.

Pienen tai keskisuuren yrityksen tai mikroyrityksen asemaa pyytaneiden myyntiluvan
haltijoiden lukumé&rd kussakin kiintedn vuosimaksun maéran vuosilaskutuksessa;, niiden
myyntiluvan haltijoiden lukumaéra, joiden pyynto on evétty.

Esittelijan jarinnakkai sesittelijan nimitysten maaré jasenvaltioittain ja menettel ykohtai sesti.
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1
1.1

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

Euroopan l&é8kevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja |aakkeita
koskevan |a8keturvatoi minnan toteuttamisen osalta

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméassa
(ABM/ABB)*

\ Kansanterveys (monivuotisen rahoituskehyksen otsake 3 b)

Ehdotuksen/aloitteen luonne
[0 Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

[0 Ehdotug/doite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen?.

M Ehdotusg/doite liittyy kdynnissi olevan toimen jatkamiseen.
[ Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

| Resurssitehokas, dykasja osallistava kasvu.

Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijérjestel massa

Erityistavoite nro..

Varmistaa  |adkkeiden  turvallisuutta  koskevien  seurantatoimenpiteiden
asianmukainen toteuttaminen panemalla l|&&keturvatoimintaa koskeva unionin
lainsd&dantd taytanton unionin tasolla

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budjetointijarjestel masséa

Kansanterveys (monivuotisen rahoituskehyksen otsake 3 b)

21
22

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi
Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan aja b alakohdassa.

24

F



I

14.3.

14.4.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Slvitys ditd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen.

Tarkein vaikutus on se, ettd kéyttoon otetaan ihmisille tarkoitettujen |aékkeiden
myyntiluvan haltijoiden suoritettavaks kuuluvat maksut, jotka koskevat Euroopan
|&8keviraston sovellettavan lainsdadannon mukai sesti toteuttamaa
|&&keturvatoimintaa, mukaan lukien esittelijéiden suorittamat tieteelliset arvioinnit
unionin lagjuisten 1a8keturvatoi mintamenettel yjen yhteydessa.

Euroopan |88keviraston kannalta odotettavissa oleva vaikutus on se, etta |éékevirasto
voi riittavan rahoituksen turvaamiseksi peria maksuja, joilla katetaan arvioidut
kustannukset 188keturvatoiminnan toteuttamisesta, joka osoitettiin |&8keviraston
tehtéavaks vuonna 2010 annetulla |&8keturvatoimintalainsdddannolla, jota alettiin
soveltaa heindkuussa 2012.

Myyntiluvan haltijoilta on ehdotuksen mukaan méaéra veloittaa menettel ykohtainen
maksu, kun ndama& ovat mukana unionin laguisissa |aéketurvatoiminnan
menettelyissd. Ehdotuksen mukaan on myds tarkoitus, etté kaikilta niilta ihmisille
tarkoitettujen l&8kkeiden myyntiluvan haltijoilta, joilla on voimassa oleva
myyntilupa, veloitetaan  kiintedmadrainen maksu l&8keviraston yleisista
|&8keturvatoiminnoista, jotka on sovellettavalla |&&keturvatoimintalainsdddanndlla
osoitettu sen tehtévaksi.

Ehdotuksessa esitetdan, ettd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten esittelijoille
suoritetaan korvaus arviointipalveluista, joita ndma suorittavat unionin laajuisten
|a8keturvatoimintamenettelyjen  yhteydessd. Tama arvioituihin  keskiméaéraisiin
kustannuksiin perustuva korvaus sisdltyy ehdotettuihin maksuihin.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

Seuranta liittyy 188keviraston vuotuisen talousarvion toteuttamiseen. Laékeviraston
vuotuinen toimintakertomus tarjoaa asetusehdotuksessa edellytettyda luotettavaa
tietoa tuloksista ja seuraavista keskei sista indikaattorei sta:

— unionin lagjuisten |aaketurvatoimintamenettelyjen tosiasiallinen lukumééra ja
laadullinen sislto,

—  toteutuneiden kustannusten méara kutakin menettelytyyppia kohden seké
yleisten |188keturvatoimintojen osalta,

—  myyntilupien ja myyntiluvan haltijoiden keskimadrainen seka véahimmais- ja
enimmaismaard kutakin menettelyd kohti sek& muut indikaattorit, kuten
jaottelu, josta kayvét ilmi prosentuaalisesti suuret tapausmaérét,

—  menettelykohtainen vuotuinen maksutulo sek& kiintedstd maksusta saatu
vuotuinen maksutulo.

Toteutuneita kustannuksia seké maksutul oa koskevien tietojen pohjalta komissio voi
harkita maksujen tarkistustarvetta, kun kokemuksia on kertynyt.
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1.5.

151

152

153.

154

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeet, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan lyhyell & tai pitkall& aikavalilla

L&8keturvatoimintaa koskevaa uutta lainsdadantéa on jo alettu soveltaa, ja sen
mukaan |88keturvatoiminta rahoitetaan perimdla uusia maksuja. Ehdotetussa
saddoksessa kasitelldan ainoastaan |éékevirastoa koskevia maksuja (el kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten veloittamia maksuja, silla unionilla e ole niiden
suhteen toimivaltaa).

EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

Euroopan l88kevirasto on asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu EU:n
erillisvirasto. N&in ollen sen rahoittamista koskevat paatokset on tehtdva unionin
tasolla. Ainoastaan unioni voi toimia naiden uusien maksujen kayttéonottamiseksi.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Julkinen kuuleminen jarjestettiin 18. kesdkuuta 2012 ja 15. syyskuuta 2012 valisend
aikana, ja siité saadun palautteen mukaan |&8keturvatoi minnasta perittéavien maksujen
olis perustuttava kustannuksiin ja mahdollissmman pitkélti periaatteeseen, jonka
mukaan toi mitetuista pal vel uista on maksettava.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Ehdotettua asetusta sovelletaan voimassa olevan Euroopan |&8kearviointiviraston
maksullisista pal vel uista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 rinnalla.
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1.6.

1.7.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[0 Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on r aj attu.

(1) O Ehdotuksen/aoitteen mukainen toiminta alkaa [PP/IKK]VVVV ja péaéttyy
[PPIKK]VVVV.

(2) 0O Rahoitusvaikutukset akavat vuonnaVVVYV ja pééttyva vuonnaVVvVV.
M Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei olerajattu.

- K&ynnistysvaihe alkaa vuonnaVVVYV ja pééttyy vuonnaVVVYV,

—  minkajakeen toteutus tdydessa | agj uudessa.

Hallinnointitapa (hallinnointitavat®)

[0 komissio hallinnoi suoraan keskitetysti

M valillinen keskitetty hallinnointi, jossa tdytantdonpanotehtavié on siirretty
- [ toimeenpanovirastoille

— M yhteistjen perustamille elimille®*

- O kansdlisille julkisoikeudellisille elimille tai julkisen palvelun tehtévia
hoitaville elimille

(3) O henkildille, joille on annettu tehtavaks toteuttaa Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimetdan
varainhoitoasetuksen 49 artiklan mukai sessa perussdadoksessa

[0 hallinnointi yhteistydssa j asenvaltioiden kanssa
(1 hajautettu hallinnointi yhteistyssa kolmansien maiden kanssa
[ hallinnointi yhteistydssa kansainvalisten jarjestojen kanssa (tarkennettava)

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.

23
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Kuvaukset eri  halinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipéddosaston verkkosivuilla osoitteessa
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot
IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset

Ladkevirasto edittdd komissiolle ja hallintoneuvostolle kahdesti vuodessa
|&8keturvatoimintaa ja sen maksuja koskevat yksityiskohtaiset ja aggregoidut
suoritustiedot ja -indikaattorit.

Hallinnointi- ja valvontaj érjestelma
Todetut riskit

Riittaméttomat maksutulot: on vaikea ennakoida tarkasti, miten usein, missa
lagjuudessa ja millaisin kustannuksin kaikkia unionin lagjuisia |a8keturvatoiminnan
menettelyja ja toimintoja tiettyna vuotena tosiasiallisesti toteutetaan.

L askutettujen maksujen puutteellinen perinta.

Valvontamenetel ma(t)

Ladkevirasto seuraa ja raportoi saannollisesti komissiolle toteutumatietoja, jotka
koskevat toimintaa, maksujen perintdd seka maksujen tason arvioinnin kannalta
tarkeitd yksikko- ja aggregoituja kustannuksia.

Valvonnan kustannukset ja hyddyt ja todennékdinen vaati mustenvastai suusaste

Ladkeviraston hallinnolliset menettelyt jarjestetddn siten, ettéd olemassa olevista
seurantataulukoista, kustannuslaskennan taulukoista seka toimintoperusteisesta
jarjestelmastd  saadaan  tiedot  niiden  menettelyjen  ja  toimintojen
kustannugjakaumasta, joita rahoitetaan tall & asetuksella sé&detyin maksuin.

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseks

IImoitetaan kaytossa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen lisdks asiasta vastaavat
komission yksikot kehittévéat petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24.
kesdkuuta 2011 hyvaksyttyd komission petostentorjuntastrategiaa. Tavoitteena on
varmistaa muun muassa, ettd yksikdiden petoksentorjunnan valvontatoimet ovat
kokonaisuudessaan komission strategian mukaisia ja etta sen riskinhallintamallissa
suuntaudutaan petoksille alttiiden osa-alueiden ja asianmukaisten vastatoimien
kartoittamiseen. Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmia ja otetaan kayttoon riittavét
tietotekniikan vélineet tdman asetuksen taytantéonpanon rahoittamiseen liittyvien
petosten analysoimiseksi. Taytantdéon pannaan erityisesti seuraavia toimenpiteita:

—  tdméan asetuksen téytant6onpanon rahoittamisesta johtuvissa paétoksissa ja
sopimuksissa maardtdan erikseen Euroopan léékeviraston, komission, OLAF
mukaan luettuna, ja tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta suorittaa
tilintarkastuksia seké paikan padalla tehtavia tarkastuksia ja todentamisia;

- petoksia ja sdantdjenvastaisuuksia kasittelevda koulutusta annetaan
saanndllisesti  kaikille maksujen ja sopimusten hallinnointia hoitaville
henkil 6ston j&senille seka tilintarkastajille jamuille tarkastajille.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
—  Talousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
5T ooty keSS
Moniv. Budjettikohta Mé&éara Rahoitusosuudet
rahoitus- rahal aji
kehyksen
otsake Numero 17 03 10* | M/EI-IMZ EFTA- ehdokas7- kolman- varainrlloito—
_ . . . et
3 | Avustus Euroopan | &ékevirastolle malt® | mailia” | slta
kohdan
aa alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] El-M | KYLL El El El
A
*17 03 12, 1.1.2014 | dhtien
- Uudet perustettaviks esitetyt budjettikohdat: ei sovelleta
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukai sessa jarjestyksessa
Moniv. Budjettikohta Maara- Rahoitusosuudet
rahoitus- rahalaji
kehyksen
otsake Numero JM/EI-M EFTA- ehdokas- kolmansilta varainhoito-
INEM e ] mailta mailta mailta asetuksen
18 artiklan 1
kohdan
aa alakohdassa
tarkoitetut
rahoitus-
osuudet
[XX.YY.YY.YY] KYLLA/ | KYLLA/ | KYLLA/ | KYLLA/
El El El El

* Euroopan |88keviraston vuotuinen avustus maksetaan tasta budjettikohdasta. Kaikkien tdhan
ehdotukseen kuuluvien l&8keturvatoimintojen katsotaan kuitenkin olevan maksurahoitteisia.

Né&in ollen ehdotuksella @ ole vaikutusta unionin tal ousarvioon.

25
26
27
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JM = jaksotetut méarérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérérahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

Tama osa on taytettava halinnollisia talousarviotietoja koskevaan taulukkoon (tdmén rahoitusselvityksen liitteen toinen asiakirja), joka
on maéraladata CISNETIin yksikkojen vélista lausuntokierrosta varten.

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin: Ei sovelleta

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: NUMEIO | [NIMi. ..o e e e e et sreenneenneanes
janéita seuraavat vuodet
. Vuosi Vuosi Vuos Vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille n
PO <....... > N2 n+1 | n+2 | n+3 | ehdotuksealoitteenvaikutukset | 71T EENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

¢ Toimintamaérarahat

o Sitoumukset @
Budjettikohdan numero

Maksut @

— Sitoumukset (18
Budjettikohdan numero

Maksut (2a)

Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaérarahat®

Budjettikohdan numero ®
Sitoumukset e
<....> PO:n maararahat YHTEENSA o
Maksut 3

Vuos n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.

Tekninen jaltai halinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora
tutkimustoiminta.
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 Toimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset

©

Maksut

®

e Tiettyjen  ohjelmien  madrdrahoista  katettavat

hallintomaéréarahat YHTEENSA

©)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN <....> kuuluvat
maér arahat YHTEENSA

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6

Jos ehdotuksella/aloitteglla on vaikutuksi

a useampaan otsak keeseen:

» Toimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset

©

Maksut

®

e Tiettyjen  ohjelmien  mdadrérahoista  katettavat

hallintomaérérahat Y HTEENSA

©)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 14 kuuluvat
maar & ahat YHTEENSA
(viitem&érd)

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 5 "Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

...jandita seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi Vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille =
n n+1 | n+2 | n+3 | ehdotuksenvaloitteenvaikutukset | ¥ T EENSA

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

* Henkil6resurssit

e Muut hallintomenot

<....>PO YHTEENSA Maérarahat

Monivuotisen rahoituskehyksen ﬁii?;ﬁgngteenm -
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat
maar &rahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
...janéita seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi Vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille =
n¥% n+1 n+2 n+3 | ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
méaér arahat YHTEENSA Maksut

Vuos n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.
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3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
- MEhdotus/aloite e edellyta toimintaméaérarahoja.
- O Ehdotus/aloite edel lyttaa toimintamaararahoja seuraavasti:
M aksusitoumusmaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
VoS VUoS VoS VUoS ...janéité seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
n N+l n+o n+3 vuodet, joille endotuksen/al oitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Tavoitteet ja TUOTOKSET
tuotokset : : :
z Tyypp Keus.l.(i- © «© © «© © © © S ﬁ
| e E © Kus g  Kus § . Kus g  Kus g . § © Kus g - Kus E 8 e
kus- 2 : tannus 2 : tannus 2 tannus = : tannus = 7 2 : tannus 2 : tannus &2 ML
tan- = = 3 5 = nus | X : = X S | yhteensi
nukﬁ - - . | : - : - - | : |
ERITYISTAVOITE 1%, ..
- tuotos
- tuotos
- tuotos

Véalisumma erityistavoite 1

ERITYISTAVOITE 2...

- tuotos

Valisumma erityistavoite 2

KUSTANNUKSET YHTEENSA

Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méératai rakennetut tiekilometrit).
Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 ” Erityistavoitteet”.
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3.2.3.

3.2.3.1. Yhteenveto

Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

MEhdotus/aoite ei edellyta hallintoméaérarahoja.
CJEhdotug/aloite edellyttéa hallintoméaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi

n33

Vuosi
n+1l

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

...janéita seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
vuodet, joille ehdotuksen/al oitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

YHTEEN-
SA

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5, valisumma

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisiltymattomat

Henkil 6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisaltymattomat,
valisumma

YHTEENSA

Hallintom&&rérahojen tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla p&dosaston méérérahoilla jaltai siirroilla seké
tarvittaessa sellaisilla liséresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi saada kayttdonsa vuotuisessa maérdrahojen
jakomenettel yssa tal ousarvion puitteissa.

Vuos n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.

34 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvat tukimenot
(entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora tutkimustoi minta.

I
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3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve: Ei sovelleta

—  [Ehdotug/aoite e edellyta henkil dresursseja.

- LIEhdotus/al oite edellyttda henkil bresursseja seuraavasti:

arvio kokoaikaiseks henkil6stoksi muutettuna

Vuosi

Vuosi
n+1l

Vuosi n+2

Vuosin+3

...janéita
seuraavat
vuodet
(ilmoitetaan
kaikki
vuodet, joille
ehdotuksen/a
loitteen
vaikutukset
ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

¢ Henkilstétaulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkilét)

XX 01 01 01 (péétoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa)

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epasuora tutkimustoi minta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoi minta)

» Ulkopuolinen henkil6std (kokoaikaiseksi muutettuna)

XX 01 02 01 (kokonaismaérérahoista katettavat sopimussuhteiset toimihenkil6t,
vuokrahenkil 6sto ja kansalliset asiantuntijat)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkil6t, vuokrahenkil 6std, nuoremmat
asiantuntijat ja kansalliset asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa)

XX 0104 yy® - péétoimipaikassa

- EU:n ulkop. edustustoissa

XX 01 05 02 (epdsuora tutkimustoiminta: sopimussuhteiset toimihenkil6t,
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Toimintamaérérahoista katettavan ulkopuolisen henkil 6stén enimméismaéra (entiset BA-budjettikohdat).
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vuokrahenkil 6sto ja kansalliset asiantuntijat)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta: sopimussuhteiset toimihenkil 6t, vuokrahenkil 6st6 ja
kansalliset asiantuntijat)

Muu budjettikohta (mika?)

YHTEENSA

XX viittaa kyseessa olevaan toimintalohkoon eli tal ousarvion osastoon.

Henkil 6resurssien tarve katetaan toimen halinnointiin jo osoitetulla pédosaston henkilostélla ja/tai padosastossa toteutettujen henkil6ston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla
henkil 6st6l18 seké tarvittaessa sellaisilla liséresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pdéosasto voi saada kayttdonsa vuotuisessa médrarahojen jakomenettel yssa tal ousarvion puitteissa

Kuvaus henkil 6ston tehtavista:

Virkamiehet ja véliaikaiset
toi mi henkil 6t

Ulkopuolinen henkil 6std
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3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
- MEhdotus/aloite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

- ClEhdotug/aloite edellyttéd rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen
rahoitussuunnitel man muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava my06s kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maérat

[...]

- LlEhdotug/aloite edellyttda joustovéineen varojen kayttéon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.*

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkest,
budjettikohdat ja maarét

[..]

3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

- M Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen el osallistu ulkopuolisia tahoja.

- [0 Ehdotuksen/adoitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja
Seuraavasti (arvio):

Ma&érérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
n n+1 n+2 n+3 ehdotuksen/al oitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Y hteensa

Rahoitukseen osallistuva
taho

Y hteisrahoituksella
katettavat maérarahat
YHTEENSA

F

% K atso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
- M Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin

- O vaikutukset sekalaisiin tuloihin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/al oitteen vaikutus™

K éytettavissa
olevat
Tulopuolen budjettikohta nlli?ru?/r:gjt
O . . . : ...janéité seuraavat vuodet (ilmoitetaan
varainhoito- | Vuos vuos | Vuos Y}”fg kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
vuonna vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ..........

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttGtarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa:

[[..]

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetel méasta

[[..]

37 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaéréisina eli bruttomaarasta on
vahennettava kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.

F 38 o



F

LIITE: LASKELMIA KOSKEVAT TIEDOT

Yleista

Asetusehdotuksessa esitetdan, ettd sovellettavan lainsdddannon mukaisesti unionin tasolla
toteutetun ladketurvatoiminnan kustannukset katetaan kokonaisuudessaan maksuin. Tassa
liitteessa olevat kustannusarviot ja laskelmat perustuvat téhdn periaatteeseen, ja néin ollen

talousarvioon.

Kustannusarviot sisédltéavat l|aékeviraston toimintojen Kkustannukset sekd esittelijoiden
arviointitoimintojen kustannukset. Vastaavasti on laadittu arviot madrists, jotka jadvét
|&8kevirastolle jajotka maksetaan esittelijGille, kun arviointi on suoritettu.

Esittelijoille maksettaviks  korvauksiksi  ehdotetut madréat perustuvat  arviointityon
keskimaaréisiin arvioituihin kustannuksiin, jotka aiheutuvat unionin
| &8keturvatoi mintamenettel yjen yhteydessa.

Kustannusl askel mataul ukossa kustannukset on jaettu seuraaviin neljdan paaryhmaan:

1) maaraai kai sten turvallisuuskatsausten arviointi (menettelysta aiheutuvat kustannukset
seka |88keviraston ettd jasenvaltioiden esittelij6iden osalta)

2) myyntiluvan myontamisen jakeisten turvallisuustutkimusten arviointi (menettelysta
aiheutuvat kustannukset seka |88keviraston etta jasenvaltioiden esittelijéiden osalta)

3) |a8keturvatoimintaan  (turvallisuuteen) liittyvat lausuntopyynnét (menettelysta
aiheutuvat kustannukset seka |88keviraston etta jasenvaltioiden esittelijéiden osalta)

4) muut kustannukset: muut kuin menettelyista aiheutuvat kustannukset ainoastaan

|&8keviraston osalta. Tahan ryhméén kuuluvat tieto- ja viestintatekniikan jarjestel mét
(esimerkiks  Eudravigilance-tietokanta, maardaikaisille turvallisuuskatsauksille
tarkoitettu tietokanta), kirjallisuuden seuranta, haittavaikutusten (I&&kkeiden
haittavaikutuksia kasittelevien raporttien) hallinnointi seké signaalien havaitseminen
jariskinhallinta |&8keviraston vastuual ueen rajoissa

Jasenvaltioiden esittelij6ille maksettavaks esitettavét korvaukset kattavat ryhmia 1, 2 ja 3 €li
kolmea unionin lagjuista |&88keturvatoimintamenettelyd koskevan tyon. Naiden kolmen
menettelyn yhteydessd veloitetaan menettelyperusteisia maksuja, jotka pohjautuvat
|&8keviraston ja esittelij6iden toiminnoista tehtyihin kustannusarvioihin.

Ehdotuksessa esitetéén, ettd muihin  kustannuksiin - kuuluvat Euroopan |88keviraston
kustannukset katetaan kiintedlla vuosimaksulla, jonka léékevirasto veloittaa rekisterdityjen
luvansaanei den |aakkeiden myyntiluvan haltijoilta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun luettelon perusteella kayttamalla ehdotetussa asetuksessa méariteltyja
veloitusyksikkgja. Ryhmaan 4 kuuluvat arvioidut kustannukset sisdltéavéat ainoastaan
|&8keviraston kustannuksia. Jasenvaltiot voivat jatkossakin peria kansallisa maksuja
kansallisen tason kustannusten kattamiseksi.

M aar daikaisten turvallisuuskatsausten ar viointi

M&éraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevien arviointimenettel yjen vuotuinen lukumaéra on

kokonaiskustannukset ovat 11,3 miljoonaa euroa vuodessa (viraston kustannukset 3,4
miljoonaa euroa ja edttelijdiden korvaukset 7,9 miljoonaa euroad). Ehdotetun
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menettelyperusteisen maksun keskimaardiset kustannukset ovat 19 500 euroa®® menettelyé
kohti. Ehdotetun esittelijéiden korvauksen perustana oleva keskimaarainen kustannusosuus on
13 100 euroa menettelyéa kohti.

Myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten ar viointi

Myyntiluvan myontamisen jalkeisia turvallisuustutkimuksia koskevien arviointien vuotuinen
kokonaiskustannukset ovat 1,5 miljoonaa euroa vuodessa (viraston kustannukset 0,9
miljoonaa euroa ja edttelijdiden korvaukset 0,6 miljoonaa eurod). Ehdotetun
menettel yperustei sen maksun perustana olevat keskimaaraiset kustannukset ovat 43 000 euroa
menettelya kohti. Ehdotetun esittelijdiden korvauksen perustana oleva keskimaaréinen
kustannusosuus on 18 200 euroa menettelya kohti.

L aak etur vatoimintalausuntopyyntdjen arviointi

L 88keturvatoimintalausuntopyyntdja koskevien arviointien vuotuinen lukumé&ra on
kokonaiskustannukset ovat 6,7 miljoonaa euroa vuodessa (viraston kustannukset 4,9
miljoonaa euroa ja edttelijdiden korvaukset 1,8 miljoonaa eurod). Ehdotetun
menettelyperusteisen maksun perustana olevat keskimaaréiset kustannukset ovat 168 600
euroa menettelya kohti. Ehdotetun esittelijoiden korvauksen perustana oleva keskimaérainen
kustannusosuus on 45 100 euroa menettelya kohti.

M enettdyista perittdvien maksujen veloitusmekanismi: maar daikaiset
turvallisuuskatsaukset, myyntiluvan myontamisen jalkeiset turvallisuustutkimukset ja
&8k etur vatoimintalausuntopyynnot

Médraaikaisa turvallisuuskatsauksia ja laéketurvatoimintalausuntopyyntdja koskevien
menettelyjen osalta maksu jaetaan menettelyosapuolina olevien myyntiluvan haltijoiden
kesken sen mukaan, montako myyntilupaa (veloitusyksikkod) kullakin myyntiluvan haltijalla
on. Myyntiluvan myontamisen jalkeisia turvallisuustutkimuksia koskevien menettelyjen
osalta ehdotetaan, etta maksu jaetaan kaikkien niiden myyntiluvan haltijoiden kesken, jotka
ovat velvollisia tekemédn kyseisen tutkimuksen. Kultakin myyntiluvan haltijalta veloitetaan
yht& suuri osuus. Tutkimukseen osallistuneet myyntiluvan haltijat voivat keskendan jakaa
kustannukset tarkemmin.

Jos myyntiluvan haltija on pieni ta keskisuuri yritys, veloitettava maédra alennetaan 60
prosenttiin. Mikroyritykset vapautetaan maksuista.

Esittelij 6ille maksettava kor vauk set

Esittelijoiden korvaus sisdltyy kutakin unionin lagjuista lééketurvatoimintamenettelya
koskevan maksun laskelmaan. Esittelijoille maksettava tdysiméérdinen korvaus perustuu
menettelykohtaisiin  arvioituihin  keskimaaraiskustannuksiin.  Esittelijéiden korvaukseen
sovelletaan samaa toimintamallia kuin menettelykohtaiseen varsinaiseen maksutuloon: toisin
sanoen alennettu maksutul o johtaa samassa suhteessa al ennettuun esittelijan korvaukseen.

Viraston muut |8k etur vatoimintatehtavét

Tama ladkeviraston arvioitujen kustannusten ryhma on otettu huomioon laskettaessa kaikilta
myyntiluvan haltijoilta veloitettavaa kiintedd vuosimaksua, joka méaraytyy kunkin
myyntiluvan haltijan myyntilupien perusteella (viraston kirjaamat veloitusyksikot, jotka
perustuvat asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 2 kohdassa sé&dettyyn luetteloon). Kun

38 Maksujen mééria ja esittelijoiden korvauksia laskettaessa luvut on pyoristetty 1ahimp&an sataan euroon.

Hallinnolliset kustannukset sisaltyvét lukuihin.
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kyseessd ovat keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saaneet |88kkeet, niiden myyntilupiin el
sovelleta tdtd maksua, silla niiden osalta vel oitetaan jo neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95
mukainen vuosimaksu, jonka tarkoituksena on kattaa muut kuin menettelyihin liittyvét
|&8keturvatoiminnot kyseisten |aékkei den tapauksessa.

Tahan ryhmaan kuuluvat |&8keviraston kokonaiskustannukset ovat arviolta 19,1 miljoonaa
euroa. Vaikutustenarvioinnin laskelmat perustuivat téhan lukuun, ja laskelmien tuloksena
ehdotetaan 60 euron kiintedd kokonaismaksua myyntilupaa kohti. Tama maksu olis
maéaaritettéava johndonmukaisesti kaikille myyntiluvan haltijoille veloitusyksikkdjen perusteella.
Jos myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, se maksaa ehdotuksen mukaan 60
prosenttia téydestd maksusta. Mikroyritykset vapautetaan kiintegdstéa vuosimaksusta. Lisaksi
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitettujen | 88kkei den seka
myyntiluvan saaneiden kasvirohdosvalmisteiden ja homeopaattisten |d8kkeiden myyntiluvan
haltijoille mydnnetaén ehdotuksen mukaan 20 prosentin maksualennus.
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TyOmaar &- ja kustannusar viot

Yhteenveto arvioiduista kokonaiskustannuksista

Toiminnot

EMA

Esittelijat / kansalliset
toimivaltaiset
viranomaiset

Yhteensa

Unionin laajuiset lddketu

rvatoiminnan menettelyt

Maaraaikaisten

turvallisuuskatsausten 3435671 EUR 7 857 374 EUR 11 293 045 EUR
arviointi
Myyntiluvan
myontamisen jalkeisten 866 456 EUR 636 778 EUR 1503 234 EUR

turvallisuustutkimusten
arviointi

Ladketurvatoimintalaus
untopyyntdjen arviointi

4 887 616 EUR

1803 405 EUR

6 691 021 EUR

Menettelyt —
valisumma

9189 743 EUR

10297 557 EUR

19 487 300 EUR

EMA:n muut lddaketurvatoimintatehtavat

Muut

18 825 914 EUR

232 606 EUR

19 058 520 EUR

Yhteensa

28 015 657 EUR

10530 163 EUR

38 545 820 EUR
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1. M&araaikaisten turvallisuuskatsausten arviointi

Esittelijat / kansalliset toimivaltaiset

Toiminnot EMA . X
viranomaiset

Kustannuk-
Esittelija set yhteensa
yhteensa

EMA
yhteensa

Tarvittava
tuntimaara
Tuntikohtainen
korvaus/palkka
Kertojen Ikm /
vuosi
Tarvittava
tuntimaara
Tuntikohtainen
korvaus/palkka
Kertojen Ikm /
Vuosi

Yhdenmukaistettuja
toimituspaivia koskevan
1 luettelon laatiminen | 53,75 1241 2 13 341 EUR
valikoitujen vaikuttavien
aineiden osalta

Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean
lausunnon valmistelu
sekd unionin viitepadivid
koskevan paivitetyn
luettelon laatiminen
myyntiluvan  haltijoilta
saatujen
muutospyyntdjen
perusteella

21,5 124,1 10 26 682 EUR

Maaralalkalsten 11,9 1241 600 886 074
turvallisuuskatsausten EUR
validointi, esittelijalle
toimitettavien tietojen
valmistelu 243270
Eudravigilance- >1 79,5 600 EUR
tietokannan ja muiden

lahteiden avulla

Madaraaikaisten turvallisuuskatsausten (PSUR) arviointi

L_aali<etur.\/aTII|s.uudgn 212 1241 600 1578552
riskinarviointikomitean, EUR
ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasittelevan 434 070
komitean / CMDh:n 31 79,5 600 EUR

tulosten valmistelu

Riskinarviointikomitean 81 | 1241 | 11 110573 | 194 | 109 | 11 | 232 606 EUR
madraaikaisiin EUR
turvallisuuskatsauksiin
kayttama tyoaika

81 79,5 11 70835 EUR

Ihmisille  tarkoitettuja 27 124,1 11 36 858 EUR 32 109 11 | 38368 EUR
|aakkeita kasittelevan

komitean / CMDh:n
maaraaikaisiin 40,5 | 79,5 11 | 35417EUR
turvallisuuskatsauksiin
kayttama tyoaika

Maaraaikaisia
tl.J.r\./alllsugskatsauksw 60 7586 400
kasittelevien 116 109

a 0 EUR
hakemusten

evaluointi/arviointi

Maaraaikaiset
turvallisuuskatsaukset —
valisumma

3435671 7 857 374 11293 045
EUR EUR EUR

Keskiarvo/menettely 5726 EUR 13 096 EUR 18 822 EUR
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2. Myyntiluvan mydntamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arviointi

Esittelijat / kansalliset

F

Toimi EMA
oiminnot toimivaltaiset viranomaiset
C © [~ C O~
o C _9:_" = e o P _E =€ Kustannukset
2| ' © |X _ 2w ©|X o
SR 28 |c g EMA |8 T2 I/ B Esittelij yhteensd
2s| L3 S 2| yhteenss | = 2|2 3 S 2| yhteensi
© S P2 2 © S| > 2
F2l 5§ |e F2|S§5le
< ¥ A
© Pyynnon  valmistelu,
E| mukaan lukien 108 588
7 3| tieteelliset kysymykset | 25 | 124,1 | 35 EUR
< § ja ennen esittamista
% 7| jdrjestettdva kokous
_ L 2| Tutkimussuunnitelmaa
S L. 2| koskeva
o c .
S @ 2| tulosyhteenveto ja 184599
=) 8 E 2| laaketurvallisuuden 425 | 1241 | 35 EUR
5 _‘g Z| riskinarviointi-
e E c| komitean tyén tuloksia
= c ‘%‘ koskevat asiakirjat
- ©
0 3 E| Tutkimussuunnitelman
£ b= é muutoksia koskeva
= Z Q| tulosyhteenveto  ja
2 S 3 119 446
§ 9 2 2| laaketurvallisuuden 27,5 | 1241 | 35
=] = .. L EUR
2 T riskinarviointi-
T 5| komitean tyon tuloksia
3 koskevat asiakirjat
S Tutkimusraportin
5
'3 tiivistelma seka
= ld5keturvallisuuden
= riskinarviointi-
. L 260 610
2 10 komitean ja ihmisille | 60 124,1 | 35 EUR
% tarkoitettuja ladkkeita
S kasittelevan komitean
g / CMDh:n tulosten
S tiivistelma
>
S Riskinarviointi- 73715 155 870
‘g 11 komitean PASS- >4 124,11 11 EUR 1301109 | 11 EUR
arviointiin ~ kadyttama 47 223
=
tybaika 54 79,5 11 EUR
thmisille ~tarkoitettuja | 1 1o, 1 | 4q | 36858 | 55 1109 | 11 | 38368 EUR
ladkkeita kasittelevan EUR
12 komitean / CMDh:n 35417
PASS-arviointiin 40,5 79,5 11 EUR
kayttama tyoaika
12 PASS-hakemusten 116 | 109 | 35 442 540
a evaluointi/arviointi EUR
PASS — valisumma 86E6U‘;56 63E6U7R78 1503 234 EUR
2
Keskiarvo/menettely :J:G 18 194 EUR 42 950 EUR
a4 FI



3. Laaketurvatoi mintalausuntopyyntdjen arviointi

Esittelijat / kansalliset toimivaltaiset

—valisumma

Toiminnot EMA . .
viranomaiset
Kus-
c @© ~ c © ~
o® | £ | € o C g | € tannuk-
2 e ‘S o | = = i) ‘© = = _ .
£ g % 5|58 EMA £ 8 % < s 3 Esittelija set )
28 | 2 3|9 3| yhteensd = 2 3 ‘> S | yhteensd | yhteensd
F3 | E2|% S 3 €2 £
2L |x gL | x
Menettelyn valmlste.lu, 73.8 1241 40 366 343
o | mukaan luettuina EUR
§ menettelyn laajuus,
13 2L | kyseisten ladkkeiden
= | oEesten 234 684
2 | maarittaminen, 73,8 79,5 40
£ . EUR
kysymysluettelo, = omien
tietojen analysointi
Ladketurvallisuuden 1
riskinarviointikomitean, 300 124,1 40 489 200E
ihmisille tarkoitettuja UR
ladkkeita kasittelevan
komitean / CMDh:n
tuloksia koskevien
0 asiakirjojen valmistelu
§ 5 | (véliaikaiset toimenpiteet,
3 £ | luettelo avoinna olevista
o 14 Rel L .
= 2 | kysymyksista, suositukset, 954 000
2 < lausunnot), omien tietojen 300 79,5 40
3 I ; EUR
& analysointi, suullisten
% selvitysten jarjestaminen,
§ tieteellisten neuvoa-
j‘u antavien
o ryhmien/asiantuntijoiden
c . . N
‘g kokoukset ja  julkiset
S kuulemiset
©
2 Tietojen laatiminen ja
S Uik .J Lo J 193,75 124,1 40 961775
& = julkaisu verkkosivuilla, EUR
'rfg S | viestints, kaannokset,
E 15 2 | asiakirjoihin tutustumista
© N . 616 125
= | koskevat  pyynnét  ja | 193,75 | 79,5 | 40
2 | uudelleentarkastelut EUR
tapauksen mukaan
R|sk|narV|0|nt|lic.>m|tean 54 1241 1 73715 130 109 1 155 870
16 lausuntopyyntdjen EUR EUR
arviointiin kayttdma 47 223
tydaika 54 79,5 11 EUR
Ihmisille tarkoitettuja 73715 77 935
e . . 54 124,1 11 65 109 11
ladkkeita kasittelevan EUR EUR
17 komitean / CMDh:n
lausuntopyyntdjen 70835
arviointiin kayttama 81 79,5 1 EUR
tyoaika
Evaluointi/arviointi
ladketurvatoimintaa
1
17a koskevien 360 109 40 SSS'SOO
lausuntopyyntéjen
yhteydessa
Ladketurvatoimintaa
koskevat lausuntopyynnot 4887 616 1803405 | 6691021
PYY EUR EUR EUR
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4. Viraston muut |&8keturvatoimintaa koskevat kustannukset

Esittelijat / kansalliset

F

Toiminnot EMA .. . . .
toimivaltaiset viranomaiset
Kustannuk-
c @© ~ C T [~
g e 2= £ g ° .23_55 set
88 | 28 |3 emAa |B® 22 | @l Esittelij | yhteensd
£ E S 9 |o S . |2 E €92 |g S N
= =% 3 |o 5| yhteensd |2 5| = 2 |5 5| Yhteensd
© F=] + © = +
= 3 € |§ =3 2 |5
2g | 2|2
Ulkoistettu
I kirjallisuuden seuranta
€ . L ra e 1011787
18 s ja tietojen syotto 8153 1241 1
5 . EUR
2 Eudravigilance-
s tietokantaan
©
5
2 Ulkoistettujen
Kk toimintojen ja 552 866
19 = . : L 4455 1241 1
< sybtettyjen tietojen EUR
laadunvalvonta
Tietotekniikan  kehitys 4882 643
c w9 ja ohjelmistojen yllapito EUR
5 £ =
T 5 s . -
s 9 Tietotekniikka- 2 061636
infrastruktuurin ylldpito EUR
T
= Myyntiluvan haltijoiden
£ laakkeista ja
= . . -
2 é vaykgttarwsta allnellsta 22390 1241 1 2778 599
g esittamien tietojen EUR
3 tieteellinen  validointi
32 (ulkoistettu)
‘©
z
£ Signaalien kliininen 1265 455
‘© e . K 10197 124,1 1
2 © validointi, tieteellisen EUR
é £ — henkiléstén  hoitama
T 2 signaalien hallinnointi
< é ja Eudravigilance-
23 L: = tietokannasta ja muista
5 c tietoldhteista saatavien 198 670
Q
§ % analyysien 2499 79,5 1 EUR
o toimittaminen
-‘§ jasenvaltioiden
= pyynnosta
C
Q@
© Riskinhallinta- 2211462
24 | © . .
% suunnitelmien 17820 1241 ! EUR
[%) hallinnainti miikaan
46 FI




519453

6534 79,5 EUR
Kansanterveytta
koskevien
toimenpiteiden
vaikuttavuuden
seuranta  (esimerkiksi
riskinhallinta-
25 jarjestelmat, 7643 124,1 48 496 EUR
seurantakeinona
ulkoistetut selvitykset,
joissa mitataan
jarjestelmien  tuloksia
kayttamalla pitkdn ajan
potilastietokantoja)
Ladketurvatoiminnan 6534 124,1 810 869
tarkastusten EUR
koordinointi, tietojen
26 kerdaminen sddnndsten
noudattamatta 306 950
jattamisesta seka 3861 73,5 EUR
seuranta
Viestintamateriaalin
sekd lausuntopyyntdjen
27 yhteydessa yleisolta 3370 124,1 41ESU2Rl7
saatujen tietojen
kaannokset
110573
Riskinarviointikomitean 891 1241 EUR
28 (jaljella olevat)
tyGaikaresurssit
891 79,5 70 835 EUR
29 Riskinarviointikomitean 564 503 19 109 1 232 606
kokouskustannukset EUR 4 EUR*
Ihmisille  tarkoitettuja
30 ladkkeita kasittelevan 112901
komitean EUR
kokouskustannukset
Muut — vilisumma 18 825914 232 606 19 058 520
EUR EUR EUR
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*Kkorvaus |&8keturvallisuuden riskinarviointikomitean jasenille
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Ehdotetun sdadoksen arvioidut kokonaisvaikutukset |adkeviraston talousarvioon

Vuosi 2014* | Vuosi 2015 | Vuosi 2016 | Vuosi 2017 | Vuosi 2018 | Vuosi 2019 Vuosi 2020

Kokoaika- 0 38 38 38 38 38 38

vastaava

Vuosipalkat €0 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855 5108 855
EUR EUR EUR EUR EUR EUR

Vuotuiset muut

kuin 11 277 314 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802 22 906 802

henkilosto- EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

kustannukset

Esittelijéiden 5265 082 10530 163 10 530 163 10 530 163 10 530 163 10530 163 10530 163

korvaus EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR

Kustannukset | 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820

yhteensa EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
Tulot

laaketurva- 16 542 396 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820 38 545 820
toiminnan EUR EUR EUR EUR EUR EUR EUR
maksuista

Erotus 0 0 0 0 0 0 0

* ol ettaen, etta asetusta aletaan soveltaa kesalla 2014

**|islystd 23:een kokoaikavastaavaan, joka oli vuoden 2008 lainsdadantéehdotuksen KOM(2008)
664 lopullisessa rahoitussel vityksessa

Palkkal uokkajakauma on seuraava:

Virat/toimet 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
AD8 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
AD-ura-alue 27 27 27 27 27 27
yhteensi

AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
AST-ura-alue 11 11 11 11 11 11
yhteensi

Virat/toimet 38 38 38 38 38 38
yhteensa

Tarvittavat henkilGresurssit on mahdollista saada kayttoon tekemalla henkil 6ston uudelleenjérjestelyja
|&&kevirastossa tai  palkkaamalla lisdhenkilostoa — edelyttéen, ettd  rahoitusselvitysten
kokonaistarkistuksen sekd virastojen vuotuisen alokointimenettelyn yhteydessd on kaytettévissa
riittdvasti virkoja/toimia, kun otetaan huomioon kaikkiin EU:n elimiin vaikuttavat tal ousarviopuitteet.
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Kustannuslaskelmissa kaytetyt |adkeviraston tiedot

1. Ty6paivat/vuosi 2012 2016
198 199
2. Normaali tyétuntiméaéri/vuosi 2012 2016
Normaali tyotuntimaara/paiva 8 * 8 *
X tybpdivien maara/vuosi 198 199
Ty6tuntien kokonaismaird/vuosi 1584 1592
3. Keskimaaraiset henkil6stokustannukset 2012 2016
Keskimaaraiset AD-palkkaerat 138 579 | 142 655
Yleiskustannukset (muut kuin palkkakustannukset, rakennukset, laitteet, | 57 991 51638
tuki ja hallinto)
AD-henkil6ston kustannukset yhteensa 196 570 | 194 293
Keskimaaraiset AST-palkkaerat 75043 | 77 250
Yleiskustannukset (muut kuin palkkakustannukset, rakennukset, laitteet, | 50 920 | 44 456
tuki ja hallinto)
AST-henkil6ston kustannukset yhteensa 125963 | 121 706
Keskimaaraiset sopimussuhteisten toimihenkildiden palkkaerat 48 538 | 53360
Yleiskustannukset (muut kuin palkkakustannukset, rakennukset, laitteet, | 47 970 | 41833
tuki ja hallinto)
Sopimussuhteisten toimihenkiloiden henkilostokustannukset yhteensa 96 508 | 95193
Huomautuksia: 2012 2016
Oletuksena palkkaerien painotus (vaihtokurssi mukaan luettuna) 148 130
Tyontekijoiden eldkevakuutusmaksu mukaan luettuna ei kylla

Lahde: EMA
*Kaikissa laskel missa on kéytetty |8htdkohtana 40 tunnin tyoviikkoa.
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