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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU)
N:o 658/2014,

annettu 15 piivini toukokuuta 2014,

Euroopan lidikevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille
tarkoitettuja ladkkeiti koskevan ladiketurvatoiminnan
toteuttamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1.  Tatd asetusta sovelletaan maksuihin, joita Euroopan ladkevirasto,
jéljempédnd ’ladkevirasto’, perii myyntiluvan haltijoilta asetuksen (EY)
N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY mukaisesti unionissa myyntilu-
van saaneita ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd, jaljempéna ’ladkkeet’, kos-
kevasta ladketurvatoiminnasta.

2. Tétd direktiivid ei sovelleta direktiivin 2001/83/EY 14 artiklan
mukaisesti rekisterdityihin homeopaattisiin 1ddkkeisiin ja sen 16 a artik-
lan mukaisesti rekisterdityihin kasvirohdosvalmisteisiin eikd ladkkeisiin,
joille on myonnetty myyntilupa markkinoille saattamista varten direktii-
vin 2001/83/EY 126 a artiklan mukaisesti.

3. Tissd asetuksessa madritetdin maksujen piiriin kuuluvat unionin
tasolla suoritettavat lddketurvatoiminnan toiminnot, kyseisten ladkeviras-
tolle maksettavien maksujen méériat ja maksamista koskevat sddanndt
sekd ldadkeviraston raportoijille ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoi-
jille ndiden suorittamista palveluista suoritettavien korvausten madrat.

4. Mikroyritykset vapautetaan kaikista tdmén asetuksen mukaisista
maksuista.

5.  Tassd asetuksessa sdddettyjd maksuja sovelletaan rajoittamatta ase-
tuksessa (EY) N:o 297/95 sdddettyjen maksujen soveltamista.

2 artikla

Mairitelmét

Téssa asetuksessa tarkoitetaan

1) ’veloitusyksikollda® yksikkod, joka madritelldén ainutlaatuisella yhdis-
telmélld, joka koostuu seuraavista lddkeviraston tiedoista kaikista
unionissa myyntiluvan saaneista ladkkeisti, ja joka noudattaa asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 2 kohdan b ja c¢ alakohdassa
tarkoitettua myyntiluvan haltijoiden velvoitetta toimittaa téllaiset tie-
dot mainitun asetuksen 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan 1
alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan:

a) ldadkkeen nimi siten kuin se on médritelty direktiivin 2001/83/EY
1 artiklan 20 alakohdassa;

b) myyntiluvan haltija;
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¢) jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa;

d) vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmé; ja

e) ladkemuoto.

Ensimmadisen alakohdan d alakohtaa ei sovelleta direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 5 alakohdassa midriteltyihin myyntiluvan saa-
neisiin homeopaattisiin lddkkeisiin eikd mainitun direktiivin 1 artiklan
30 alakohdassa maddriteltyihin myyntiluvan saaneisiin kasvirohdos-
valmisteisiin;

2) ’keskisuurella yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua
keskisuurta yritysti;

3) ’pienelld yritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua pientd
yritysti,

4) 'mikroyritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyri-
tysta.

3 artikla

Maksutyypit

1. Lédketurvatoiminnasta perittdviat maksut sisiltdvit seuraavat:

a) unionin tasolla suoritettavista menettelyistd perittdvét 4, 5 ja 6 artik-
lassa sdddetyt maksut;

b) 7 artiklassa sdddetty vuosimaksu.

2. Lédkeviraston periessd maksun tdmén artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan mukaisesti se suorittaa 9 artiklan mukaisesti korvauksen kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille:

a) ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteassa niiden raportoijien ja
tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijien suorittamista palveluista,
jotka jésenvaltiot ovat nimittdneet kyseisen komitean jéseniksi;

b) niiden jésenvaltioiden tekemistd tyOstd, joiden edustajat toimivat
koordinointiryhméssé raportoijina tai tapauksen mukaan rinnakkais-
raportoijina.

4 artikla

Maksu mairiaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista

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

2. Maksun médrd ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritettava korvaus vahviste-
taan liitteessd olevan I osan 1 kohdassa.
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3. Jos vain yksi myyntiluvan haltija on velvollinen toimittamaan
madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen 1 kohdassa tarkoitettujen menette-
lyjen yhteydessd, lddkevirasto perii sovellettavan maksun kokonaisuu-
dessaan kyseiseltd myyntiluvan haltijalta.

4. Jos kahta tai useampaa myyntiluvan haltijaa koskee velvollisuus
toimittaa maérdaikaisia turvallisuuskatsauksia 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen yhteydessd, ladkevirasto jakaa maksun kokonaismairan
kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken liitteessé olevan I osan 2 koh-
dan mukaisesti.

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

6. Léadkevirasto perii tdmédn artiklan mukaisen maksun esittdméllad
laskun kullekin asianomaiselle myyntiluvan haltijalle. Maksu erddntyy
madrdaikaiseen turvallisuuskatsaukseen liittyvén arviointimenettelyn
aloituspdivind. Témdn artiklan nojalla perittdvdt maksut on suoritettava
ladkevirastolle 30 kalenteripdivdan kuluessa laskun paivaméadrasta.

5 artikla

Maksu myyntiluvan myéntimisen jélkeisten turvallisuustutkimusten
arvioinnista

1. Lédkevirasto perii maksun direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b
alakohdassa ja 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan c¢ b alakohdassa ja 10 a artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan mydntdmisen jalkeis-
ten, useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutki-
musten arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n—107
q artiklan sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b artiklan mukaisesti.

2. Maksun méird ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritettava korvaus vahviste-
taan liitteessd olevan II osan 1 kohdassa.

3. Jos velvoite tehdd myyntiluvan mydntimisen jilkeinen turvalli-
suustutkimus koskee useampaa kuin yhtd myyntiluvan haltijaa, koska
samat turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhtd ladketta, ja
jos kyseiset myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontdmisen
jélkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen, kunkin myyntiluvan haltijan
maksettavaksi kuuluva méard peritdén liitteessd olevan II osan 2 kohdan
mukaisesti.

4. Jos velvoite tehdd myyntiluvan mydntdmisen jélkeinen turvalli-
suustutkimus koskee sellaista myyntiluvan haltijaa, joka on pieni tai
keskisuuri yritys, myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvaa méaraa
alennetaan liitteessd olevan II osan 3 kohdan mukaisesti.

5. Léadkevirasto perii maksun esittdmalld kullekin asianomaiselle
myyntiluvan haltijalle kaksi laskua, joista ensimméinen koskee alustavan
tutkimussuunnitelman arviointia ja toinen lopullisen tutkimusraportin
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arviointia. Asianmukainen osa maksusta erdéntyy alustavan tutkimus-
suunnitelman arviointimenettelyn alkaessa seké lopullisen tutkimusrapor-
tin arviointimenettelyn alkaessa, ja se on maksettava lddkevirastolle 30
kalenteripdivin kuluessa kyseisen laskun péivimaérasta.

6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta veloitetaan timén artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista maksuista, joita ladkevirasto tai kan-
sallinen toimivaltainen viranomainen veloittaa 1 kohdassa tarkoitettujen
tutkimusten toimittamisesta.

6 artikla

Maksu liddketurvatoiminnan tietojen arvioinnin  perusteella
kédynnistettyjen selvitysmenettelyjen yhteydessii tehtivisti
arvioinneista

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

2. Maksun méird ja sitd vastaava kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suoritettava korvaus vahviste-
taan liitteessd olevan III osan 1 kohdassa.

3. Jos vain yksi myyntiluvan haltija on osallisena tdmén artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa menettelyssi, lddkevirasto perii maksun kokonai-
suudessaan kyseiseltd myyntiluvan haltijalta liitteessd olevan III osan 1
kohdan mukaisesti, lukuun ottamatta tdimén artiklan 5 kohdassa tarkoi-
tettuja tapauksia.

4. Jos kaksi tai useampi myyntiluvan haltija on osallisena tdmin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa menettelyssd, lddkevirasto jakaa mak-
sun kokonaismédrin kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken liitteessé
olevan III osan 2 kohdan mukaisesti.

5. Jos tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettu menettely koskee yhtd
ainetta tai aineiden yhdistelméai sekd yhtd myyntiluvan haltijaa, lddkevi-
rasto perii kyseiseltd myyntiluvan haltijalta alennetun maksun ja suorit-
taa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle korvauksen raportoijan
tai rinnakkaisraportoijan suorittamista palveluista liitteessd olevan III
osan 3 kohdan mukaisesti. Jos kyseinen myyntiluvan haltija on pieni
tai keskisuuri yritys, maksettavaksi kuuluvaa midrdd alennetaan liit-
teessd olevan III osan 3 kohdan mukaisesti.

6. Jos tdmin artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu myyntiluvan haltija
on pieni tai keskisuuri yritys, kyseisen myyntiluvan haltijan maksetta-
vaksi kuuluvaa méérdd alennetaan liitteessd olevan III osan 4 kohdan
mukaisesti.
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7. Léaidkevirasto perii maksun esittdmaélld erillisen laskun kullekin me-
nettelyssd osallisena olevalle myyntiluvan haltijalle. Maksu erdédntyy
menettelyn aloituspdivdnd. Tamédn artiklan nojalla perittdvit maksut on
suoritettava lddkevirastolle 30 kalenteripdivan kuluessa laskun péiva-
maardsta.

7 artikla

Informaatioteknisii jirjestelmié ja kirjallisuuden seurantaa koskeva
vuosimaksu

1. Léadkevirasto perii ladketurvatoiminnoistaan, jotka liittyvét asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 24, 25 a ja 26 artiklassa, 57 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan 1 alakohdassa ja 57 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
informaatioteknisiin jérjestelmiin ja sen 27 artiklassa tarkoitettuun vali-
koidun lddketieteellisen kirjallisuuden seurantaan, kerran vuodessa liit-
teessd olevan IV osan 1 kohdan mukaisen maksun, jéljempdnd ’vuosi-
maksu’.

2. Vuosimaksu peritddn myyntiluvan haltijoilta kaikkien direktiivin
2001/83/EY mukaisesti unionissa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden
osalta ja kdyttden perustana kyseisid ladkkeitd vastaavia veloitusyksik-
koja. Vuosimaksua ei peritd sellaisten veloitusyksikkojen osalta, jotka
vastaavat asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneita
ladkkeita.

Ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan
vuosimaksun kokonaismaédrdn kéyttdmalld laskentaperusteena veloitu-
syksikkdjd, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden heindkuun
1 pédivind. Tdma médrd kattaa kauden, joka alkaa 1 pédivdnd tammikuuta
ja padttyy 31 pdivind joulukuuta kyseisend vuonna.

3. Jos myyntiluvan haltija on pieni tai keskisuuri yritys, myyntiluvan
haltijan maksettavaksi kuuluvaa vuosimaksun miérdd alennetaan liit-
teessd olevan IV osan 2 kohdan mukaisesti.

4.  Liitteessd olevan IV osan 3 kohdan mukaisesti alennettu vuosi-
maksu koskee direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa ja 10 a
artiklassa tarkoitettuja lddkkeitd sekd myyntiluvan saaneita homeopaat-
tisia lddkkeitd ja myyntiluvan saaneita kasvirohdosvalmisteita.

5. Jos 4 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan haltija on
pieni tai keskisuuri yritys, sithen sovelletaan ainoastaan 3 kohdassa sda-
dettyd maksualennusta.

6.  Vuosimaksu erddntyy kunkin kalenterivuoden heinékuun 1 pédivand
kyseisen kalenterivuoden osalta.

Tamén artiklan nojalla perittdvdt maksut on suoritettava kolmenkymme-
nen kalenteripdivdn kuluessa laskun paivamddrista.

7. Vuosimaksusta saatava maksutulo jda lddkevirastolle.
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8 artikla

Maksujen alentaminen ja maksuista vapauttaminen

1. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa pieni tai keskisuuri yritys,
joka on oikeutettu 4 artiklan 5 kohdan, 5 artiklan 4 kohdan, 6 artiklan 5
kohdan, 6 artiklan 6 kohdan tai 7 artiklan 3 kohdan mukaiseen alen-
nettuun maksuun, sen on tehtdvi tdtd koskeva ilmoitus ladkevirastolle
30 kalenteripdivdn kuluessa lddkeviraston lahettdmén laskun paivamai-
rastd. Ladkevirasto soveltaa maksualennusta kyseisen ilmoituksen perus-
teella.

2. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa mikroyritys, joka on oi-
keutettu 1 artiklan 4 kohdan mukaiseen maksuvapautukseen, sen on
tehtdva tatd koskeva ilmoitus ladkevirastolle 30 kalenteripdivédn kuluessa
ladkeviraston ldhettdimédn laskun pédivimaéarastd. Ladkevirasto soveltaa
vapautusta kyseisen ilmoituksen perusteella.

3. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa oikeutettu 7 artiklan 4
kohdan mukaiseen alennettuun vuosimaksuun, sen on tehtdva tétd kos-
keva ilmoitus lddkevirastolle. Lédkevirasto julkaisee ohjeet siitd, miten
myyntiluvan haltijan on laadittava tdmé ilmoitus. Lédkevirasto soveltaa
maksualennusta kyseisen ilmoituksen perusteella. Jos myyntiluvan hal-
tija tekee ilmoituksen lddkeviraston ldhettdimén laskun vastaanottamisen
jélkeen, ilmoitus on tehtdva 30 kalenteripdivdn kuluessa kyseisen laskun
paivamadrasta.

4.  Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytdd esittimddn néyttdd siitd,
ettd maksujen alentamisen tai maksuista vapauttamisen edellytykset téyt-
tyvat. Téllaisessa tapauksessa myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on
katsonut olevansa oikeutettu maksualennukseen tai -vapautukseen tdméan
asetuksen nojalla, on toimitettava ladkevirastolle 30 kalenteripdivin ku-
luessa lddkeviraston esittdimidn pyynndn vastaanottamisesta tarvittavat
tiedot, jotta ladkevirasto voi tarkistaa, ettd edellytykset tayttyvét.

5. Jos myyntiluvan haltija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oi-
keutettu maksualennukseen tai -vapautukseen tdmin asetuksen nojalla,
jattdd esittdmattd ndyton siitd, ettd se on oikeutettu tdllaiseen alennuk-
seen tai vapautukseen, liitteessd vahvistettua maksun méérdd korotetaan
10 prosentilla ja lddkevirasto perii tulokseksi saadun sovellettavan maa-
ran kokonaisuudessaan tai tapauksen mukaan vield maksamatta olevan
osuuden sovellettavasta kokonaismaarasta.

9 artikla

Laidkeviraston maksama Kkorvaus Kkansallisille toimivaltaisille
viranomaisille

1. Laakevirasto suorittaa 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille korvauksen raportoijien ja tapauksen mu-
kaan rinnakkaisraportoijien suorittamista palveluista seuraavissa tapauk-
sissa:

a) kun jdsenvaltio on nimittdnyt lddketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tean jdsenen, joka toimii 4 artiklassa tarkoitetussa maérdaikaisten tur-
vallisuuskatsausten arvioinnissa raportoijana tai tapauksen mukaan
rinnakkaisraportoijana;
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b) kun koordinointiryhmé on nimittdnyt jasenvaltion, joka toimii 4 ar-
tiklassa tarkoitetussa médrdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioin-
nissa raportoijana tai tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijana;

¢) kun jédsenvaltio on nimittdnyt ldéketurvallisuuden riskinarviointiko-
mitean jédsenen, joka toimii 5 artiklassa tarkoitetussa myyntiluvan
myoOntdmisen jélkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnissa raportoi-
jana tai tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijana;

d) kun jdsenvaltio on nimittdnyt lddketurvallisuuden riskinarviointiko-
mitean jdsenen, joka toimii 6 artiklassa tarkoitettujen selvitysmenet-
telyjen yhteydessd raportoijana tai tapauksen mukaan rinnakkaisra-
portoijana.

Jos ldédketurvallisuuden riskinarviointikomitea tai koordinointiryhma
paittdd nimittdd rinnakkaisraportoijan, raportoijan ja rinnakkaisraportoi-
jan, korvaus médritetddn liitteessd olevien I, II ja III osan mukaisesti.

2. Kutakin tdmén artiklan 1 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa lue-
teltua toimintaa vastaavat korvausmadrit vahvistetaan liitteessd olevissa
I, II ja IIT osassa.

3. Edelld 1 kohdan ensimméisen alakohdan a, b ja d alakohdassa
sdddetty korvaus maksetaan vasta sen jdlkeen, kun lddkeviraston kéyt-
toon on annettu lopullinen arviointiraportti suositusta varten, joka on
tarkoitettu hyvéksyttiviksi lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteas-
sa. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu korvaus myyntiluvan
myOntdmisen jélkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista maksetaan
kahdessa erdssd. Ensimmdinen erd, joka liittyy alustavan tutkimussuun-
nitelman arviointiin, ja toinen erd, joka liittyy lopullisen tutkimusrapor-
tin arviointiin, maksetaan sen jélkeen, kun kyseinen lopullinen arvioin-
tiraportti on toimitettu lddketurvallisuuden riskinarviointikomitealle.

4. Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan suorittamista palveluista ja
mahdollisesta asiaan liittyvéstd tieteellisestd ja teknisestd tuesta suoritet-
tava korvaus ei rajoita jdsenvaltioiden velvoitetta piddttyd antamasta
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean jésenille ja asiantuntijoille
ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille kuuluvien raportoijan ja rinnakkais-
raportoijan tehtdvien kanssa tai ladkeviraston tehtdvien ja velvollisuuk-
sien kanssa.

5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 3
kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun kirjallisen sopimuksen
mukaisesti. Ladkevirasto vastaa kyseisen korvauksen maksamiseen mah-
dollisesti liittyvistd pankkikuluista.

10 artikla

Maksun suoritustapa

1.  Maksut maksetaan euroina.
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2. Maksut suoritetaan vasta sen jédlkeen, kun myyntiluvan haltija on
vastaanottanut lddkeviraston esittimén laskun.

3. Maksut suoritetaan lddkeviraston pankkitilille tehtdvind siirtoina.
Myyntiluvan haltija vastaa maksun suorittamiseen mahdollisesti liitty-
vistd pankkikuluista.

11 artikla

Maksun tunnistetiedot

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava jokaisessa maksussa laskun vii-
tenumero. Jos maksu suoritetaan sdhkdisen maksujérjestelmédn kautta,
ladkeviraston laskutusjérjestelmédn automaattisesti tuottama numero kat-
sotaan viitenumeroksi.

12 artikla

Maksupiiva

Maksun suorituspdiviand pidetddn pdivdd, jona maksun koko méérd on
tullut ladkeviraston pankkitilille. Maksun maiérdaikaa katsotaan nouda-
tetun ainoastaan, jos erdintyneen maksun koko médrd on maksettu maa-
rdajassa.

13 artikla

Liikaa maksettujen miirien palautus

Ladkevirasto palauttaa liikaa maksetut méddrdt myyntiluvan haltijalle,
ellei myyntiluvan haltijan kanssa ole nimenomaisesti sovittu toisin.
Jos kuitenkin liikaa maksettu midrd on vdhemmin kuin 100 euroa
eikd myyntiluvan haltija ole nimenomaisesti pyytanyt palautusta, liikaa
maksettua madrdd ei palauteta.

14 artikla

Laidkeviraston talousarviota koskeva alustava arvio

Ladkevirasto siséllyttdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 6
kohdan mukaisesti lddkeviraston kaikista tuloista ja menoista seuraavaa
varainhoitovuotta varten laatimaansa ennakkoarvioon yksityiskohtaiset
tiedot lddketurvatoimintaa koskevista maksuista saatavista tuloista.
Naissa tiedoissa erotellaan toisistaan vuosimaksu sekd 3 artiklan 1 koh-
dan a alakohdassa tarkoitetut menettelykohtaiset maksut. Lisdksi lda-
kevirasto laatii ladketurvatoimintaan liittyvistd tuloistaan ja menoistaan
erityiset analyyttiset tiedot, joiden avulla on mahdollista erottaa toisis-
taan vuosimaksu sekd kustakin 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tar-
koitetusta menettelystd perittdvd maksu.

15 artikla

Avoimuus ja seuranta

1. Liitteessd olevissa -1V osassa vahvistetut médrét ja osuudet jul-
kaistaan ladkeviraston verkkosivustolla.
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2. Laakeviraston toimitusjohtaja antaa osana Euroopan parlamentille,
neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle toimitettavaa
vuotuista toimintakertomusta tiedot niistd tekijoistd, joilla saattaa olla
merkitystd tdssd asetuksessa sdddetyilld maksuilla katettavien kustannus-
ten kannalta. Tietoihin on siséllyttdvd kustannuserittely edellisvuodelta
sekd seuraavaa vuotta koskeva ennuste. Liséksi lddkevirasto julkaisee
yhteenvedon néistéd tiedoista vuosikertomuksessaan.

3. Lisdksi lddkeviraston toimitusjohtaja antaa komissiolle ja hallinto-
neuvostolle kerran vuodessa liitteessd olevassa V osassa mainitut suori-
tustiedot, jotka perustuvat tdimén artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin suo-
ritusindikaattoreihin.

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

5. Eurostatin asetuksen (EY) N:o 2494/95 mukaisesti julkaisemaa
Euroopan kuluttajahintaindeksilld mitattua inflaatioastetta seurataan liit-
teessd vahvistettujen méérien osalta. Seuranta suoritetaan ensimmaiisen
kerran, kun tdtd asetusta on sovellettu tdyden kalenterivuoden ajan, ja
sen jdlkeen vuosittain.

6. Komissio antaa tdmén artiklan 5 kohdassa tarkoitetun seurannan
perusteella delegoituja sdddoksid, joilla mukautetaan liitteessd olevissa
I-1V osassa vahvistettuja maksujen sekd raportoijille ja rinnakkaisrapor-
toijille suoritettavien korvausten méairid. Jos delegoitu sdddos tulee voi-
maan ennen | pdivdd heindkuuta, kyseiset mukautukset tulevat voimaan
1 péivéstd heindkuuta alkaen. Jos delegoitu sdddos tulee voimaan 30
pdivin kesdkuuta jalkeen, mukautukset tulevat voimaan delegoidun séa-
doksen voimaantulopéivistd alkaen.

16 artikla

Siirretyn sdidosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tissd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 17 piivéstd heindkuuta 2014 viiden vuoden
ajaksi 15 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddok-
sid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden péit-
tymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpi-
tuisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tal-
laista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
15 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun sddaddsvallan siirron. Peruuttamispaa-
tokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Pe-
ruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivédnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai
jonakin myOhempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pédivand. Pe-
ruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
patevyyteen.
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4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 15 artiklan 6 kohdan nojalla annettu delegoitu sia-
dos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on an-
nettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastusta-
vansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

17 artikla
Siirtymisiinnokset
Edelld 4, 5 ja 6 artiklassa tarkoitettuja maksuja ei sovelleta sellaisiin

unionin tasolla suoritettaviin menettelyihin, joiden arviointi on aloitettu
ennen 26 pdivéda elokuuta 2014.

18 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

1. Témé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Edelld 7 artiklassa tarkoitettu vuosimaksu peritddn 1 pdivéstd hei-
ndkuuta 2015 alkaen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE

I OSA

MAKSU 4 ARTIKLASSA TARKOITETTUJEN MAARAAIKAISTEN
TURVALLISUUSKATSAUSTEN ARVIOINNISTA

1. Maksu madrdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista on
» M1 19 770 euroa € menettelyd kohti. Tédstd médrdstd raportoijalle suori-
tettava korvaus on M1 13 290 euroa «. Tdmi korvaus jaetaan tapauksen
mukaan rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien kanssa.

2. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti
perittdvin méirdn ladkevirasto laskee kullekin asianomaiselle myyntiluvan
haltijalle kohdistuvien veloitusyksikdiden osuuden kaikille menettelyssé osal-
lisina oleville myyntiluvan haltijoille kohdistuvien veloitusyksikoiden koko-
naismaarast.

Kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tuleva osuus lasketaan seuraavas-
ti:

a) jaectaan maksun kokonaismiérd asianomaisten myyntiluvan haltijoiden kes-
ken kéyttaimélld jakoperusteena veloitusyksikdiden lukumaidrid, ja

b) sen jdlkeen sovelletaan tapauksen mukaan tdmédn osan 3 kohdassa sdd-
dettyd maksualennusta sekd 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua maksuva-
pautusta.

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

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

II OSA

MAKSU 5 ARTIKLASSA TARKOITETTUJEN MYYNTILUVAN MYON-
TAMISEN JALKEISTEN TURVALLISUUSTUTKIMUSTEN ARVIOIN-
NISTA

1. Maksu kunkin myyntiluvan myontdmisen jélkeisen turvallisuustutkimuksen
arvioinnista on » M1 43 600 euroa <, ja se maksetaan kahdessa erdssi seu-
raavasti:

a) M1 17440 curoa < direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun
alustavan tutkimussuunnitelman arviointimenettelyn aloittamispédivina,
tdstd madristd raportoijalle suoritettava korvaus on M1 7 380 euroa «,
ja tdmé korvaus jactaan tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijan tai -ra-
portoijien kanssa;

b) »M1 26 160 euroa « direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean lopullisen tutkimusraportin ar-
viointimenettelyn aloittamispdivand; tdstd maérdstd raportoijalle suoritet-
tava korvaus on M1 11 070 euroa 4, ja timd korvaus jaetaan tapauk-
sen mukaan rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien kanssa.
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2. Jos myyntiluvan haltijat tekevit 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun, myyntilu-
van myo6ntdmisen jilkeisen yhteisen turvallisuustutkimuksen, lddkevirasto pe-
rii kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan méaérén jakamalla mak-
sun kokonaisméérdn tasan kyseisten myyntiluvan haltijoiden kesken. Tarvit-
taessa myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevaan osuuteen sovelletaan ta-
mén osan 3 kohdassa vahvistettua maksualennusta tai tapauksen mukaan
1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua maksuvapautusta.

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

4. Maksualennuksia ja -vapautuksia sovellettacssa myos raportoijalle ja tapauk-
sen mukaan rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavaa korvausta
mukautetaan vastaavassa suhteessa. Jos lddkevirasto perii koko sovellettavan
médrédn, 8 artiklan 5 kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna,
myos raportoijalle ja tapauksen mukaan rinnakkaisraportoijalle tai -raportoi-
jille suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaavassa suhteessa.

I OSA

LAAKETURVATOIMINNAN TIETOJEN ARVIOINNIN PERUSTEELLA

KAYNNISTETTYJEN  SELVITYSMENETTELYJEN  YHTEYDESSA

TEHTAVASTA ARVIOINNISTA PERITTAVA 6 ARTIKLASSA TAR-
KOITETTU MAKSU

1. Maksu 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn arvioinnista on
> M1 181510 euroa «, jos arviointiin siséltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa
ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmdd. Maksua korotetaan
» M1 39 350 eurolla « kutakin vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmdd kohden kolmannesta vaikuttavasta aineesta tai vaikuttavien ainei-
den yhdistelmastd alkaen. Maksu saa olla enintdéin » M1 299 560 euroa <«
vaikuttavien aineiden ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmien maérdstd riip-
pumatta.

Maksun maéridstd raportoijalle ja rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suo-
ritettavan korvauksen kokonaismiadrd maédrdytyy seuraavasti:

a) M1 121000 euroa <, jos arviointiin siséltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa
ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelméd;

b) »M1 147 240 euroa <4, jos arviointiin sisiltyy kolme vaikuttavaa ainetta
ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa;

c) »MI1 173 470 euroa 4, jos arviointiin sisdltyy neljd vaikuttavaa ainetta
ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa;

d) »M1 199 700 euroa d, jos arviointiin sisiltyy viisi tai useampi vaikut-
tava aine ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelma.

Jos arviointiin siséltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien
aineiden yhdistelméd, ldadkevirasto suorittaa raportoijan ja rinnakkaisraportoi-
jan tai -raportoijien suorittamista palveluista kansallisille toimivaltaisille vi-
ranomaisille korvauksen jakamalla korvauksen kokonaismédrdn yhtd suuriin
osiin.

Jos arviointiin sisdltyy kolme tai useampi vaikuttava aine ja/tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmad, ladkevirasto suorittaa raportoijan ja rinnakkaisraportoijan
tai -raportoijien suorittamista palveluista kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille korvauksen seuraavasti:

a) jakamalla korvauksen kokonaismadran yhtd suuriin osiin kansallisten toi-
mivaltaisten viranomaisten kesken; ja
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b) timén jéilkeen lisddmélla raportoijalle suoritettavan korvauksen médrdén
» M1 1010 euroa <, jos arviointiin siséltyy kolme, » M1 2 020 euroa <,
jos siihen sisiltyy neljd, ja »>M1 3 050 euroa <, jos siihen sisiltyy viisi
vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien aineiden yhdistelmdi. Lisdys makse-
taan samansuuruisina maérind ladkevirastolle ja rinnakkaisraportoijalle tai
-raportoijille osoitetuista maksuista.

2. Laskiessaan kultakin myyntiluvan haltijalta 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti
perittdvin médrdn lddkevirasto laskee kullekin asianomaiselle myyntiluvan
haltijalle kohdistuvien veloitusyksikdiden osuuden kaikille menettelyssd osal-
lisina oleville myyntiluvan haltijoille kohdistuvien veloitusyksikéiden koko-
naismaarasta.

Kunkin myyntiluvan haltijalle maksettavaksi tuleva miéra lasketaan seuraa-
vasti:

a) jactaan maksun kokonaismddrd myyntiluvan haltijoiden kesken kaytta-
mélla jakoperusteena veloitusyksikoiden lukuméérdd; ja

b) sen jalkeen sovelletaan tapauksen mukaan timén osan 4 kohdassa vahvis-
tettua maksualennusta sekd 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua maksuva-
pautusta.

Maksualennuksia tai -vapautuksia sovellettaessa myds raportoijalle ja rinnak-
kaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavaa korvausta mukautetaan vastaa-
vassa suhteessa. Jos ladkevirasto perii koko sovellettavan maaran, 8 artiklan 5
kohdassa sdddetty 10 prosentin korotus mukaan luettuna, raportoijalle ja rin-
nakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavaa korvausta mukautetaan vas-
taavassa suhteessa.

3. Sovellettaessa 6 artiklan 5 kohtaa myyntiluvan haltija maksaa kaksi kolma-
sosaa tdmén osan 1 kohdassa sdddetystd sovellettavasta maksusta. Pienet ja
keskisuuret yritykset maksavat 60 prosenttia tastd maarasta.

Jommastakummasta ensimméisessd alakohdassa tarkoitetusta alennetusta
maksusta raportoijalle ja rinnakkaisraportoijalle tai -raportoijille suoritettavan
korvauksen kokonaismddrd on vastaava osuus korvauksen kokonaismaarasta,
joka néille suoritetaan tdmédn osan 1 kohdassa sdddetystd maksusta arviointia
varten, johon sisdltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta ja/tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmad. Ladkevirasto jakaa tdmédn médrdn yhtd suuriin osiin
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille raportoijan ja rinnakkaisraportoijan
tai -raportoijien suorittamista palveluista.

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

IV OSA

VUOSIMAKSU 7 ARTIKLASSA TARKOITETTUJA INFORMAATIO-
TEKNISIA JARJESTELMIA JA KIRJALLISUUDEN SEURANTAA
VARTEN

1. Kiinted vuosimaksu on » M1 68 euroa « veloitusyksikkéd kohti.

2. Pienet ja keskisuuret yritykset maksavat 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
60 prosenttia sovellettavasta maarésta.
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3. Edelld 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien haltijat
maksavat 80 prosenttia kyseisid lddkkeitd vastaaviin veloitusyksikkdihin so-
vellettavasta méarasta.

V OSA
SUORITUSTIEDOT

Seuraavat tiedot ovat kalenterivuosikohtaisia:

Kyseisen viitekauden aikana sovellettavien unionin sdddosten mukaisiin 144-
keturvatoimintoihin osallistuvan lddkeviraston henkiloston maéra eriteltynd si-
ten, ettd tiedoista kdy ilmi kunkin 4-7 artiklassa tarkoitetun maksun piiriin
kuuluvaan toimintaan osoitettu henkilosto.

Kolmansille osapuolille ulkoistettujen tuntien médrd kyseisten toimintojen ja
aitheutuneiden kustannusten mukaan eriteltyna.

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

Maédrdaikaisten turvallisuuskatsausten arviointiin liittyvien menettelyjen luku-
médrd sekd myyntiluvan haltijoiden lukumiérd ja veloitusyksikkdjen luku-
madrd menettelyd kohti; toimitettujen raporttien lukumédrd menettelyd kohti
ja niiden myyntiluvan haltijoiden lukumaéérd, jotka ovat esittdneet yhteisen
madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen.

Myyntiluvan myontidmisen jélkeisten turvallisuustutkimusten alustavien tutki-
mussuunnitelmien ja lopullisten tutkimusraporttien arviointiin liittyvien menet-
telyjen lukumaiérd; niiden myyntiluvan haltijoiden lukuméird, jotka ovat esit-
tdneet alustavan tutkimussuunnitelman; niiden myyntiluvan haltijoiden luku-
madrd, jotka ovat esittdneet lopullisen tutkimusraportin; niiden myyntiluvan
haltijoiden lukumaéra, jotka ovat esittdneet yhteisen tutkimuksen.

Ladketurvatoiminnan tietojen perusteella kdynnistettyjen selvitysmenettelyjen
lukuméddrd sekd asianomaisten myyntiluvan haltijoiden lukuméérd ja asiaan
liittyvien veloitusyksikkdjen lukuméédrd myyntiluvan haltijaa ja menettelyd
kobhti.

Pienen tai keskisuuren yrityksen asemaa pyytineiden myyntiluvan haltijoiden
lukumadra kussakin menettelyssd; niiden myyntiluvan haltijoiden lukumé&éra,
joiden pyyntd on evitty.

Mikroyrityksen asemaa pyytédneiden myyntiluvan haltijoiden lukuméaéré; niiden
myyntiluvan haltijoiden lukumééré, joiden maksuvapautuspyyntd on evitty.

Niiden 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden
lukumaééréd, joihin on sovellettu alennettuja vuosimaksuja; veloitusyksikkdjen
lukumaééra kyseisid myyntiluvan haltijoita kohti.

Lahetettyjen laskujen ja veloitettujen vuotuisten maksujen lukumédrd vuosi-
maksun osalta sekd myyntiluvan haltijoilta laskutettu médérd keskiarvona ja
yhteissummana.

Pienen tai keskisuuren yrityksen tai mikroyrityksen asemaa pyytidneiden myyn-
tiluvan haltijoiden lukuméérd kussakin vuosimaksun médrdn laskutuksessa;
niiden myyntiluvan haltijoiden lukumadird, joiden maksuvapautuspyyntd on
evitty.

Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan nimitysten médra jasenvaltioittain ja me-
nettelykohtaisesti.

Raportoijan ja rinnakkaisraportoijan tai -raportoijien tyotuntien lukuméaird me-
nettelyd kohti kyseisten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten lddkeviras-
tolle toimittamien tietojen perusteella.




