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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2024/568,
annettu 7 piivini helmikuuta 2024,

Euroopan lidkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014 ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Euroopan ladkevirastolla, jiljempind ‘lddkevirasto’, on keskeinen rooli sen varmistamisessa, ettd unionin
markkinoille saatetaan ainoastaan turvallisia, laadukkaita ja tehokkaita lddkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa sekd varmistaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun korkean tason. Sen
vuoksi olisi taattava riittdva rahoitus ladkeviraston toiminnan kestidvyyden varmistamiseksi. Tétd varten on tarpeen
varmistaa, ettd ladkevirastolla on kiytettdvissd riittdvit, erityisesti maksuista saatavat, resurssit, jotta se voi
houkutella tehtiviensd suorittamista varten tarvittavia asiantuntijoita ja saada nimd pysymdin lddkeviraston
palveluksessa sekd rahoittaa toimintansa ja korvata kestivilld tavalla jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
ladkeviraston tekemiin tieteellisiin arviointeihin antama perustavanlaatuinen panos.

(2)  Tamin asetuksen yleisend tavoitteena on edistdd vakaan rahoituspohjan luomista lddkeviraston ja varmistaa siten
osaltaan ihmisten ja eldinten terveyden korkeatasoinen suojelu. Silld olisi vahvistettava kustannusperusteiset
ladkeviraston perimidt maksut ja palkkiot ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden tarjoamista
palveluista lddkeviraston lakisddteisten tehtdvien suorittamiseksi maksettavat korvaukset. Unionissa olisi tarvittaessa
oltava yksi yhteniisen korvausmiird kutakin maksutyyppid kohti riippumatta siitd, mikd on toimivaltaisen
viranomaisen alkuperédjdsenvaltio. Kustannusperusteisissa maksuissa olisi otettava huomioon arviointi lidkeviraston
toiminnasta aiheutuvista kustannuksista ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten panoksesta sen tyohon.
Talld asetuksella pyritddn my6s yksinkertaistamaan ladkeviraston maksujirjestelmad vahvistamalla yksi yhtendinen
kehys ja ottamaan kdyttoon sddntelyn joustavuutta maksujirjestelman tarkistamiselle tulevaisuudessa.

(3)  Talld asetuksella olisi sdddeltivd maksuja ja palkkioita, jotka lddkeviraston on mdaard perid, kun taas toimivalta
pddttad toimivaltaisten viranomaisten perimistd maksuista siilyy edelleen jasenvaltioilla. Hakijoilta ja myyntiluvan
haltijoilta ei kuitenkaan olisi perittdvd maksua kahteen kertaan samasta yksittéisestd toiminnosta.

() EUVL C 140, 21.4.2023, s. 85.
(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 12. joulukuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtds, tehty
23. tammikuuta 2024.
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(4)  Ladkevirastolle suoritettavien maksujen olisi oltava oikeassa suhteessa unionin myyntiluvan saamiseksi ja
yllapitdmiseksi tarvittavaan tydhon. Maksujen olisi perustuttava lipinikyvain arviointiin, jossa otetaan huomioon
ladkeviraston laatimat, tyomddrdd ja siihen liittyvid kustannuksia késittelevit arviot ja ennusteet, sekd niiden
palvelujen kustannusten arviointiin, joita lddkkeiden sddntelystd vastaavat jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tarjoavat ladkevirastolle toimiessaan ladkeviraston tieteellisten komiteoiden nimittdmina esittelijoina ja
tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoind. Maksuissa, palkkioissa ja maksujen rakenteessa olisi otettava huomioon
mahdolliset kustannuksiin tai muutoksiin sdantelykehyksessi liittyvit puolueettomat tiedot.

(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 () 67 artiklan 3 kohdan mukaan lddkeviraston
tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta, rahoitusosuudesta liikeviraston toimintaan osallistuvilta kolmansilta
mailta, joiden kanssa unioni on tehnyt titd tarkoitusta varten kansainvilisid sopimuksia, yritysten suorittamista
maksuista unionin myyntilupien saamiseksi ja yllapitdmiseksi sekd koordinointiryhman tarjoamista palveluista, kun
kyseessd on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (¥) 107 ¢, 107 e, 107 g, 107 k ja 107 q
artiklan mukaisten tehtdvien hoitaminen, maksuista, jotka on suoritettu muista lddkeviraston tarjoamista
palveluista, sekd unionin rahoitusosuudesta tutkimus- ja avustushankkeisiin osallistumista varten my6nnettivien
avustusten muodossa lddkeviraston varainhoitoa koskevien sdint6jen ja unionin politiikkoja tukeviin asianomaisiin
vilineisiin sovellettavien sddnnosten mukaisesti.

(6)  Covid-19-pandemian jilkeen ja unionin tason terveysalan aloitteiden lukumaarin kasvettua lddkeviraston tyomaard
kasvaa jatkuvasti, miké saattaa aiheuttaa uusia henkilostoon ja taloudellisiin resursseihin liittyvid mairarahatarpeita.
Kasvaneeseen tyomairddn olisi vastattava asianmukaisella rahoituksella asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
muun muassa sen varmistamiseksi, etté lddkevirasto voi tdyttdd velvoitteensa ja avoimuuteen liittyvit sitoumuksensa.

(7)  Vaikka suurin osa viraston rahoituksesta on perdisin maksuista, lddkevirasto on viranomainen. On dirimmadisen
tarkedd turvata sen lahjomattomuus ja riippumattomuus, jotta voidaan sdilyttdd yleison luottamus unionin
sdantelykehykseen.

(8)  Ladkevirastolle suoritettavien maksujen tasossa otetaan huomioon monimutkaiset arvioinnit, jotka ovat tarpeen
unionin myyntiluvan saamiseksi ja ylldpitimiseksi. On aiheellista ottaa huomioon jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten rahoitusosuudet sekd niille aiheutuneet menot. Erityisen aiheellista on panna merkille
monikansallisten arviointiryhmien avulla saavutetut synergiat ja tukea kyseisten ryhmien yhteistyotoimia. Komissio
ja ladkevirasto seuraavat sen vuoksi kehitystd ja maarittelevit tarvittavat jasenvaltioiden korvausrakenteisiin tehtavat
muutokset.

(9)  Maksujen ja palkkioiden olisi katettava lddkeviraston lakisddteisten palvelujen ja toimintojen kustannukset, joita ei jo
kateta muista ldhteistd saaduilla rahoitusosuuksilla. Maksuja ja palkkioita vahvistettaessa olisi otettava huomioon
kaikki asiaankuuluva lddkeviraston toimintaa ja maksuja sidntelevd unionin lainsddddnto, mukaan lukien Euroopan

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ldkkeitd
koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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parlamentin ja neuvoston asetukset (EY) N:o 141/2000 (*), (EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 1901/2006 (°), (EY)
N:o 1394/2007 (), (EY) N:o 470/2009 (), (EU) 2017/745 (), (EU) 2017/746 (*%,(EU) 2019/6 () ja
(EU) 2022/123 (*?), direktiivi 2001/83/EY, komission asetukset (EY) N:o 2141/96 (%), (EY) N:o 2049/2005 (*), (EY)
N:o 1234/2008 (**) ja (EU) 2018782 (*) sekd komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/1281 (V).

(10)  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisille tarkoitettua lddkettd koskevaan myyntilupaha-

kemukseen on liitettivdi hakemuksen tutkimisesta lddkevirastolle suoritettava maksu. Asetuksen
(EU) 2019/6 43 artiklan 1 kohdan mukaan eldinlddkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevaan hakemukseen on
liitettdva lddkevirastolle hakemuksen tutkimisesta suoritettava maksu.

(11) Erillisvirastoja kasittelevdssd 19 paivind heindkuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin, Euroopan unionin

=

neuvoston ja komission yhteisessd julkilausumassa todetaan, ettd jos lddkeviraston tulot koostuvat unionin
rahoitusosuudesta ja sen lisaksi perittdvistd maksuista, maksut olisi asetettava sen suuruisiksi, ettd véltetddn vaje tai
merkittdvd ylijidman kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa tapauksessa tarkistettava. Sen vuoksi olisi otettava
kayttoon lapindkyva kustannusten seurantajirjestelmd. Tallaisen seurantajirjestelmin tarkoituksena olisi oltava
sellaisten ladkeviraston kustannusten merkittavien muutosten havaitseminen, jotka, kun otetaan huomioon unionin

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 pdivand joulukuuta 1999, harvinaisladkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 péivind joulukuuta 2006, lastenldakkeisti sekd asetuksen
(ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 paivind marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssd terapiassa
kaytettavistd laakkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaéisméirien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pidivaind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, 5. 176).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 piivind joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVLL 4, 7.1.2019, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022123, annettu 25 pdivind tammikuuta 2022, Euroopan lidkeviraston roolin
vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ldikkeiden ja lddkinnillisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 pdivind marraskuuta 1996, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan
kuuluvan lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan siirtimistd varten tehdyn hakemuksen tutkimisesta (EYVL L 286,
8.11.1996, s. 6).

Komission asetus (EY) N:o 2049/2005, annettu 15 piivind joulukuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaisista, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten Euroopan lidkevirastolle suorittamia maksuja ja siltd
saamaa hallinnollista apua koskevista sddnnoistd (EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivind marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7).

Komission asetus (EU) 2018/782, annettu 29 pdivind toukokuuta 2018, asetuksessa (EY) N:o 470/2009 tarkoitetuista
riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvistd metodologisista periaatteista (EUVL L 132, 30.5.2018, s. 5).

Komission tdytintdoénpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2 pdivind elokuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6 soveltamissddnnoistd ladketurvatoiminnan hyvien kiytintojen sekd lddketurvajirjestelmin kantatiedoston muodon,
sisdllon ja tiivistelmén osalta eldinlaikkeiden alalla (EUVLL 279, 3.8.2021, s. 15).
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rahoitusosuus ja muut maksuihin perustumattomat tulot, voisivat edellyttdd tdmin asetuksen mukaisesti
vahvistettujen maksujen, palkkioiden tai korvausten muuttamista. Kyseisen seurantajirjestelmin avulla olisi my6s
voitava havaita puolueettomien ja todennettavissa olevien tietojen perusteella merkittavat muutokset kuluissa, jotka
liittyvdt korvauksiin palveluista, joita esittelijoind tai tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoind toimivat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset taikka ladkeviraston kanssa sopimuksen lddkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumisesta tehneet asiantuntijat suorittavat lidkevirastolle. Lidkeviraston
korvaamiin palveluihin liittyvien kustannustietojen olisi oltava tarkastettavissa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 (**) 257 artiklan mukaisesti.

(12) Myyntilupien hakijoilta ja haltijoilta olisi perittdvd maksuja oikeudenmukaisesti siten, ettd perittdvd maksu on
oikeasuhteinen arviointitydhon ndhden. Sen vuoksi joidenkin myyntiluvan myontimisen jilkeisten maksujen
perimiseksi silloin, kun lddkeviraston suorittamaan arviointiin sisltyy jisenvaltioiden hyviksymia ladkkeitd, olisi
perustettava veloitusyksikko, riippumatta sekd siitd, onko lddkkeen myyntilupa myonnetty asetuksen (EY)
N:o 726/2004, asetuksen (EU) 2019/6 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisen menettelyn mukaisesti, ettd siitd, milld
tavoin jasenvaltiot tai komissio antavat myyntilupien numerot. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd, joiden markkinoille
saattamiseen annetaan lupa direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan perusteella, ei kuitenkaan pitéisi ottaa huomioon
veloitusyksikon perustamisessa. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta timd tavoite olisi saavutettava
maédrittdmalld vaikuttaviin aineisiin ja lddkemuotoon perustuva veloitusyksikko ladkkeille, jotka on rekisterditdava
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan | alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan
niiden tietojen perusteella, jotka ovat kyseisen asetuksen 57 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
luettelossa kaikista ihmiselle tarkoitetuista lddkkeistd, joille on my6nnetty lupa unionissa. Vaikuttavaa ainetta ei
pitéisi ottaa huomioon mééritettdessd veloitusyksikkod homeopaattisille ladkkeille tai kasvirohdosvalmisteille.

(13) Eldinlddkkeiden osalta samat oikeudenmukaisuuden ja suhteellisuuden tavoitteet olisi saavutettava perustamalla
veloitusyksikko, joka perustuu asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin valmistetie-
tokantaan sisaltyviin tietoihin, kuten eldinlddkkeiden vaikuttaviin aineisiin, lidkemuotoon ja vahvuuteen, jotka
otetaan huomioon komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/16 () liitteessd III olevassa tietokentin
tunnuksessa 3.2 tarkoitetussa valmisteen tunnuksessa, sekd kyseisen tdytintoonpanoasetuksen liitteessd III olevassa
tietokentdn tunnuksessa 3.1 tarkoitetussa pysyvéssd tunnisteessa.

(14) Jotta voidaan ottaa huomioon kaikki myyntiluvan haltijoille myonnetyt ladkkeiden myyntiluvat, nditd lupia
vastaavassa veloitusyksikoiden lukumaiirissi olisi otettava huomioon niiden jasenvaltioiden lukumaari, joissa kukin
myyntilupa on voimassa.

(15) Jotta voidaan ottaa huomioon lddkeviraston sekd esittelijoiden ja tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoiden
lakisddteisten tehtdvien moninaisuus, maksut ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden arviointiin
liittyvistd kustannuksista olisi perittivd menettelykohtaisesti. Maksut lddkevirastolle aiheutuvista kustannuksista
muista sen toimeksiantonsa mukaisesti toteuttamista toimista, jotka hyodyttavit yleisesti myyntiluvan haltijoita,
olisi perittivd vuosimaksuilla. Yksinkertaistamisen vuoksi tyypin I pieniin muutoksiin ja lupien uudistamisiin
liittyvat kustannukset olisi sisillytettdva vuosimaksuun keskimaardisen arvion perusteella.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 20181046, annettu 18 piivind heindkuuta 2018, unionin yleiseen

talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoistd, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU)
N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja padtoksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).

(**) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/16, annettu 8 péivind tammikuuta 2021, eldinlddkkeitd koskevaan unionin tietokantaan
(unionin valmistetietokanta) liittyvista tarvittavista toimenpiteistd ja kdytdnnon jarjestelyistd (EUVL L 7, 11.1.2021, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



EUVL L, 14.2.2024

FI

(16)

(18)

(19)

(21)

Ladkeviraston olisi perittivd vuosimaksu ladkkeistd, joille on myonnetty myyntilupa asetuksessa (EY) N:o 726/2004
tai asetuksessa (EU) 2019/6 vahvistetun keskitetyn menettelyn mukaisesti, kyseisten lidkkeiden myyntiluvan
myontimisen jilkeisiin kokonaisvalvonta- ja yllapitotoimiin liittyvien kustannusten kattamiseksi. Kyseisiin toimiin
kuuluvat muun muassa unionin menettelyjen mukaisesti hyviksyttyjen ldikkeiden todellisen kaupan pitimisen
kirjaaminen, myyntilupa-asiakirjojen ja ladkevirastolle kuuluvien tietokantojen ylldpito, tyypin I pienet muutokset ja
lupien uudistamiset ja toimet, joilla huolehditaan siitd, ettd luvan saaneiden lddkkeiden hyoty-riskisuhdetta seurataan
jatkuvasti. Kyseisiin toimiin kuuluu my6s mahdollistaa unionin laajuisen terveysdatan saatavuus ja analysointi
ladkkeitd koskevan piddtoksenteon tukemiseksi tuotteen koko elinkaaren osalta hyodyntien todellisia olosuhteita
koskevaa ndyttod, joka on validia ja luotettavaa. Vuosimaksusta saatavilla tuloilla olisi rahoitettava vuosittaisia
korvauksia jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten esittelijoind tai rinnakkaisesittelijoind suorittamista
palveluista ladkeviraston valvonta- ja ylldpitotoimia varten.

Lidkeviraston olisi perittdvd erikseen lddketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin  2001/83/EY mukaisesti
myyntiluvan saaneista lddkkeisti ja jasenvaltioiden asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti hyvaksymistd eldinldakkeistd
ladkeviraston toteuttamista ladketurvatoiminnasta, joka hyodyttdd yleisesti myyntiluvan haltijoita. Kyseiset toimet
liittyvdt tietotekniikkaan, erityisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
Eudravigilance-tietokannan, asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun unionin valmistetietokannan
ja kyseisen asetuksen 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lddketurvatietokannan ylldpitoon, valikoidun
ladketieteellisen kirjallisuuden seurantaan ja unionin laajuisen terveysdatan saatavuuteen ja analysointiin riittdvin
ajoissa ldakkeitd koskevan péddtoksenteon tukemiseksi tuotteen koko elinkaaren osalta hyddyntien todellisia
olosuhteita koskevaa nayttod, joka on validia ja luotettavaa.

Laidkeviraston olisi perittdvd maksuja, kun maksu koskee sellaisia luonteeltaan tieteellisid palveluja, joita lddkevirasto
tarjoaa toimeksiantonsa mukaisesti ja jotka edistivit laakkeitd koskevaa arviointia ja myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden yllapitoa, mukaan lukien hy6ty-riskisuhteen jatkuva seuranta. Maksut tarkastuksista olisi asetettava
tarkastuskohtaisesti. Kustakin yksittdisestd tarkastuksesta olisi perittdvd erillinen maksu. Lidkeviraston olisi
perittdvd maksuja sellaisista hallinnollisista toiminnoista ja palveluista, kuten todistusten myontimisestd, jotka eivit
kuulu tdssi asetuksessa tai muussa unionin siddoksessd sdddetyn maksun piiriin.

Jos maksusta luovutaan kokonaan, tdssd asetuksessa olisi kuitenkin sdddettdvd kyseisen maksun teoreettisesta
kokonaismaarastd avoimuuden ja kustannusten kattamisen vuoksi.

Unionin politiikan mukaisesti on aiheellista sdatdd maksualennuksista tiettyjen alojen ja myyntiluvan hakijoiden tai
haltijoiden, kuten mikroyritysten ja pienten ja keskisuurten yritysten, jiljempand pk-yritykset, tukemiseksi.
Kaupallisten yhteis6jen lisiksi voittoa tavoittelemattomilla organisaatioilla ja akateemisen tutkimuksen alalla voi olla
tarked rooli ladkkeiden kehittimisessd. Maksut voivat kuitenkin olla merkittdvina esteend niille yhteisoille, jotka eivit
harjoita liiketoimintaa. Niidenkin olisi timin vuoksi voitava saada maksualennuksia silld edellytykselld, ettd ne eivit
ole minkéin kaupallisen yrityksen omistamia eivdtkd kaupallisen yrityksen mdaardysvallassa eivitkd ole tehneet
minkddn kaupallisen yrityksen kanssa sellaisia sopimuksia rahoituksesta tai osallistumisesta tietyn ladkkeen
kehittdmiseen, jotka antaisivat kaupalliselle yritykselle oikeuksia lopullisen ladkkeen osalta. On myos aiheellista
sdatdd maksualennuksista erityisiin olosuhteisiin reagoimiseksi, kuten sellaisille lddkkeille, joilla edistetddn
tunnustettuja kansanterveyden tai eldinten terveyden prioriteetteja, tai suppeille markkinoille tarkoitetuille
eldinladkkeille, joille on my6nnetty myyntilupa asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan mukaisesti.

Eldinlddkkeiden markkinat ovat pienemmit ja hajanaisemmat kuin ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinat. Sen
vuoksi on aiheellista sddtdd eldinlddkkeiden vuosimaksun ja joidenkin erityismaksujen alennuksista. On myds
aiheellista seurata tiiviisti jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja lddkevirastolle aiheutuvia liitinndiskus-
tannuksia asetuksen (EU) 2019/6 tavoitteiden tukemiseksi. Liitteessi IT oleviin mairiin sovellettavassa inflaatiotarkis-
tuksessa otetaan siksi huomioon vain 50 prosenttia kalenterivuosien 2021 ja 2022 vuotuisista inflaatioasteista ja
vuodelle 2023 ennakoidusta inflaatioasteesta.
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(22) Léadkeviraston hallintoneuvostolle olisi annettava valtuudet myontdd maksujen tai palkkioiden lisdalennuksia
asianmukaisesti perustelluista syistd kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi tai perustelluista syistd
tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi. Komission myonteisen lausunnon olisi oltava pakollinen
ennen lisdalennusten mydntimistd, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus unionin lainsddddnnon ja politiikan kanssa.
Lisdksi asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa pakottavista kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
liittyvistéd syistd ladkeviraston pddjohtajan olisi voitava alentaa tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen erityistd
tilannetta koskevan tarkastelun perusteella.

(23) Tehostunut tiedonsaanti edistdd tunnetusti yleistd tietoisuutta, antaa yleisolle tilaisuuden esittdd huomioitaan ja
mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat ottaa kyseiset huomiot asianmukaisesti huomioon. Yleisolld olisi sen
vuoksi oltava mahdollisuus saada tietoja lddkeviraston myontdmistd sovellettavien maksujen ja palkkioiden
alennuksista tai niistd vapauttamisista sekd maksettujen korvausten mddristd eriteltyind jisenvaltion kutakin
toimivaltaista viranomaista ja toimintoa kohti. Kyseisiin tietoihin ei kuitenkaan saisi sisiltyd luottamuksellisia
kaupallisia tietoja. Ladkeviraston olisi sen vuoksi tarvittaessa poistettava tallaiset tiedot etukiteen. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001 (*) annetaan yleison oikeudelle tutustua asiakirjoihin
mahdollisimman tdysimédardinen vaikutus ja vahvistetaan titd koskevat yleiset periaatteet ja rajoitukset. Tiettyja
julkisia tai yksityisid etuja, kuten henkilotietoja ja luottamuksellisia kaupallisia tietoja, olisi kuitenkin suojattava
poikkeussddnnoksin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

(24) Joustavuuden tarjoamiseksi ja erityisesti tieteen kehitykseen mukautumiseksi sekéd ennakoimattomiin olosuhteisiin ja
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi ladkeviraston hallintoneuvoston olisi voitava padjohtajan asianmukaisesti
perustelemasta ehdotuksesta mairitelld tyojdrjestelyt tdimédn asetuksen soveltamisen helpottamiseksi. Lidkeviraston
hallintoneuvoston olisi erityisesti voitava vahvistaa ensinndkin maksupiivit ja maksujen madrdajat, maksutavat,
aikataulut, yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot maksujen lisdalennuksista, yksityiskohtaiset maarit vahvistetun
vaihteluvilin rajoissa; toiseksi riittdvin joustava yhteinen malli kdytettaviksi taloudellisten tietojen toimittamiseen
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta tai sopimuksen ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon
osallistumisesta tehneiltd asiantuntijoilta lddkevirastolle; ja kolmanneksi madritelld kunkin tarkastustyypin osalta,
mikd on yksittdinen tarkastus. Komission myonteisen lausunnon paijohtajan ehdotuksesta olisi oltava pakollinen
ennen kuin ehdotus esitetddn lddkeviraston hallintoneuvoston hyviksyttaviksi, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus
unionin oikeuden ja asiaankuuluvien unionin politiikkojen kanssa.

(25) Esittelijat ja rinnakkaisesittelijit sekd muissa vastaavissa tehtdvissd tarkastuksia tdimin asetuksen soveltamiseksi
suorittavat henkilot tukeutuvat arvioinneissaan jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tieteellisiin
arviointeihin ja resursseihin. Ladkeviraston vastuulla on asetuksen (EY) N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden
tieteellisten voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kayttoon.

(26) Tamin vuoksi ja jotta voidaan varmistaa, ettd jasenvaltioilla on tarvittavat resurssit unionin tasolla suoritettaviin
menettelyihin, lddkeviraston olisi korvattava jdsenvaltioiden lddkeviraston tieteellisten komiteoiden jdseniksi
nimittdmien esittelijéiden ja rinnakkaisesittelijoiden tai tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmin esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden tarjoamien tieteellisten arviointipalveluiden
kustannukset. Kyseisistd palveluista maksettavan korvauksen mdirdn olisi perustuttava arvioon tyomaddristd, ja
korvaus olisi otettava huomioon madritettdessd ladkeviraston perimien maksujen tasoa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 piivdnd toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(27)

(28)

Pk-yrityksid tukevan unionin toimintapolitiikan mukaisesti komission suosituksessa 2003/361/EY (*) médriteltyihin
pk-yrityksiin olisi sovellettava maksualennuksia. Tallaiset alennukset on méddrd vahvistaa siten, ettd niissd otetaan
asianmukaisesti huomioon pk-yritysten maksukyky. Sen varmistamiseksi, ettd tillaiset pk-yrityksille myonnettavit
alennukset ovat yhdenmukaisia asetuksen (EY) N:o 2049/2005 kanssa, pk-yrityksille olisi myonnettivd nykyiset
luvan myo6ntimisen jdlkeiset maksualennukset. Lisdksi mikroyritykset olisi vapautettava kaikista myyntiluvan
myontimisen jilkeisistd maksuista.

Thmisille tarkoitettuihin geneerisiin lddkkeisiin ja rinnakkaiseldinldakkeisiin, sellaisiin ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin ja eldinldakkeisiin, joille on myonnetty myyntilupa vakiintunutta ladkinnallistd kiyttod koskevien
saannosten mukaisesti, homeopaattisiin ladkkeisiin ja homeopaattisiin eldinldakkeisiin seké thmisille tarkoitettuihin
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava alennettua lidketurvatoiminnan vuosimaksua, koska niilli ldikkeilld on
yleensd vakiintunut turvallisuusprofiili. Jos kuitenkin tillaisiin lddkkeisiin sovelletaan jotakin unionin tasolla
suoritettavaa lidketurvatoiminnan menettelyd, lddkeviraston olisi perittdvi siitd tdysi maksu, joka perustuu tdhdn
liittyvaan lisityohon.

Jotta lddkevirastolle ei aiheutuisi kohtuutonta hallinnollista tyotaakkaa, maksualennuksia ja maksuvapautuksia olisi
sovellettava, jos myyntiluvan hakija tai haltija viittad ilmoituksessaan olevansa oikeutettu tillaiseen
toimenpiteeseen. Tahin liittyvien virheellisten tietojen toimittamista olisi ehkéistdvd soveltamalla erityismaksua, jos
ladkevirasto toteaa toimitettujen tietojen olleen virheellisia.

Ennustettavuuden ja selkeyden vuoksi maksujen, palkkioiden ja korvausten mairat vahvistetaan euroina.

Laidkeviraston maksujen ja palkkioiden ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien korvausten
maédrid olisi tarvittaessa tarkistettava, jotta voidaan ottaa huomioon kustannusten seurannassa havaitut merkittavit
muutokset ja inflaatio. Inflaation vaikutuksen huomioon ottamiseksi olisi kaytettdvd yhdenmukaistettua kuluttaja-
hintaindeksid, jonka Eurostat julkaisee Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016792 ()
mukaisesti. Ensimmdisessd inflaation vuoksi tehtdvidssd maksujen, palkkioiden ja korvausten tarkistuksessa olisi
otettava huomioon vuotuiset inflaatioasteet kunkin kalenterivuoden osalta sen jélkeen, kun liitteessa oleviin mairiin
on jo tehty inflaatiotarkistus, vuoteen 2024 saakka ja mukaan lukien kyseinen vuosi. Liitteessd oleviin maariin on
vuoden 2023 osalta jo sovellettu 5,9 prosentin inflaatioastetta, joka vastaa vuodelle 2023 ennakoitua
inflaatioastetta, ja vuoden 2024 osalta 1,2 prosentin inflaatioastetta. Ensimmadisessd inflaatiotarkistuksessa olisi sen
vuoksi otettava huomioon myds vuosien 2023 ja 2024 lopullisen vuotuisen inflaatioasteen perusteella tarvittava
korjaus.

Jotta voidaan varmistaa lddkeviraston maksujen ja palkkioiden seki jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
maksettavien korvausten rakenteen ja mdiidrien nopea tarkistaminen kustannusten tai prosessien muuttuessa
merkittavasti, komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti saddoksid, joissa yksiloiddan ladkeviraston toiminnot, joista peritddn maksuja tai palkkioita
ja madritetddn tdllaisten maksujen, palkkioiden ja tapauksen mukaan jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
maksettavien korvausten médard. Kyseisen médrittdmisen olisi tehtdva kustannuksia tai sddntelykehyksen muutoksia
koskevien puolueettomien tietojen perusteella. Kyseisid tietoja  toimitetaan padasiassa lddkeviraston
hallintoneuvoston antamassa erityiskertomuksessa, joka sisiltdd perusteltuja suosituksia eri maksujen, palkkioiden
tai korvausten mdirdn korottamisesta tai alentamisesta, liitteiden muuttamisesta, my6s ladkeviraston lakisddteisiin
tehtdviin tehtyjen muutosten pohjalta, maksujen lisddmisestd ja niiden toimintojen médrittelyn mukauttamisesta
muuttuviin olosuhteisiin ja vaatimuksiin, joista lddkevirasto perii maksuja ja palkkioita. On erityisen tirkeds, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla, ja ettd nimai
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsddddnnostd 13 piivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd
sopimuksessa (**) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki

(*') Komission suositus 2003/361JEY, annettu 6 pdivind toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten
madritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/792, annettu 11 pdivini toukokuuta 2016, yhdenmukaistetuista kuluttajahin-
taindekseistd ja asuntohintaindekseistd sekd neuvoston asetuksen (EY) N:o 249495 kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 11).

(*) Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vilinen toimielinten sopimus paremmasta
lainsddddnnostd (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).
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asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla
on jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
sdddoksid. Jos maksuihin tehtdvd muutos johtaisi lddkeviraston osalta tdllaisten maksujen osuuden korotukseen,
olisi kiinnitettdvd erityistdi huomiota tavoitteeseen siilyttdd maksujen kustannusperusteinen, tasapuolinen,
puolueeton ja oikeudenmukainen jakaminen lddkeviraston ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilla.

(33) Kustannusten kattamisen varmistamiseksi ladkeviraston olisi tarjottava tehtdviensd alaan kuuluvia palveluja vasta,
kun vastaava maksu tai palkkio on suoritettu kokonaan. Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/715 (%)
71 artiklan neljinnen alakohdan mukaan poikkeustapauksissa palvelua on kuitenkin mahdollista tarjota ennen
vastaavan maksun tai palkkion suorittamista.

(34) Asetuksen (EU) 2022/123 30 artiklan nojalla lddkevirasto vastaa komission puolesta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien sihteeriston tehtivistd. Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/745 106
artiklaa ja asetuksen (EU) 2022/123 30 kohdan f alakohtaa, jotka koskevat asiantuntijapaneelien antamasta
neuvonnasta perittdvien maksujen maksamista, olisi muutettava, jotta lddkevirasto voi perid maksuja kyseisen
palvelun tarjoamisesta sen jilkeen, kun komissio on vahvistanut tillaiset maksut asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti.

(35) Jdsenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitteita eli varmistaa lddkeviraston unionin
tasolla suorittamien toimien ja tehtdvien riittdvdd rahoitusta vahvistamalla kustannusperusteisia lddkeviraston
perimid maksuja ja palkkioita ja varmistamalla kustannusperusteisten korvausten maksaminen jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille niiden panoksista kyseisten tehtdvien suorittamiseksi, vaan ne voidaan toiminnan
laajuuden tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten
tavoitteiden saavuttamiseksi.

(36) Jotta tissd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd voitaisiin soveltaa ripedsti, sen olisi tultava voimaan sitd pdivad
seuraavana pdivin, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat seuraavia:

a) Euroopan lddkeviraston, jiljempina ladkevirasto’, perimit maksut ja palkkiot arviointitoimista, jotka liittyvat ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja ylldpitimiseen, sekd muista
ladkeviraston palveluista tai sen suorittamista tehtévistd asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja (EU) 2019/6 mukaisesti;

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 pdivind joulukuuta 2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-sopimuksen ja Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimid
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta (EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).
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b) vastaavat ladkeviraston maksamat korvaukset jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille esittelijoiden ja tapauksen
mukaan rinnakkaisesittelijéiden tai muissa vastaavissa tehtdvissd tdmédn asetuksen soveltamiseksi toimivien timin
asetuksen liitteissa tarkoitettujen henkiloiden suorittamista palveluista; ja

¢) ladkeviraston toimien ja sen tarjoamien palvelujen kustannusten seuranta ja b alakohdassa tarkoitettujen korvausten
kustannusten seuranta.

2. Tissd asetuksessa sdddetddn my0s seuraavista:

a) 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen maksujen ja palkkioiden mdirit, jotka vahvistetaan kustannusperusteisen
arvioinnin perusteella; ja

b) 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen vastaavien korvausten maddrit, jotka vahvistetaan kustannusperusteisen
arvioinnin perusteella.

3. Tdmin asetuksen liitteissd vahvistettuja lddketurvatoiminnasta perittivid maksuja ei sovelleta ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin, joille on my6nnetty direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan mukainen myyntilupa.

2 artikla

Miiritelmit

Tassi asetuksessa tarkoitetaan

1) 'ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden veloitusyksikollda’ yksikkod, joka mdidritellddn ainutlaatuisella yhdistelmailld, joka
johdetaan seuraavasta lddkeviraston tietoaineistosta, joka koskee kaikkia unionissa myyntiluvan saaneita ladkkeitd, ja
joka noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettua myyntiluvan
haltijoiden velvoitetta toimittaa téllaiset tiedot mainitun asetuksen 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan 1 alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan:

a) ladkkeen nimi sellaisena kuin se on mairitelty direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 20 alakohdassa;
b) myyntiluvan haltija;
¢) jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa;

d) vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmd lukuun ottamatta direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 5
alakohdassa tarkoitettuja homeopaattisia lddkkeitd tai saman direktiivin 1 artiklan 30 alakohdassa tarkoitettuja
kasvirohdosvalmisteita;

e) ladkemuoto;

2) ’eldinladkkeiden veloitusyksikolla’ yksikkod, joka maaritellddn ainutlaatuisella yhdistelmailld, joka koostuu seuraavista
asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 1 kohdan nojalla perustettuun unionin valmistetietokantaan sisiltyvista tietokentista:

a) tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessd III olevassa tietokentdn tunnuksessa 3.1 tarkoitettu pysyva
tunniste;

b) tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/16 liitteessd III olevassa tietokentdn tunnuksessa 3.2 tarkoitettu valmisteen
tunnus;

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

4) ’pienelld yritykselld’ suosituksessa 2003/361EY tarkoitettua pientd yritystd;
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5) 'mikroyritykselld’ suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettua mikroyritysté;

6) ’kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvad hatitilannetta, jonka komissio on todennut Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 (¥) 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

3 artikla
Maksujen ja palkkioiden lajit

Laidkevirasto voi perid seuraavia maksu- tai palkkiolajeja:

a) maksuja ja palkkioita ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvistd arviointimenettelyistd ja palveluista liitteessd I
esitetyn mukaisesti;

b) maksuja ja palkkioita eldinlddkkeisiin liittyvistd arviointimenettelyistd ja palveluista liitteessd II esitetyn mukaisesti;

¢) vuosimaksuja hyviksytyistd ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd ja hyvaksytyistd eldinlddkkeistd liitteessd I esitetyn
mukaisesti;

d) muita maksuja ja palkkioita ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, eldinlddkkeistd ja ldakinnallisid laitteita koskevista
kuulemisista liitteessd IV esitetyn mukaisesti.

4 artikla
Lisimaksut ja -palkkiot

1.  Laikevirasto voi perid tieteellistd palvelua koskevan maksun tarjoamistaan tieteellisistd palveluista, jos kyseisistd
palveluista ei peritd muuta tdssd asetuksessa tai muussa unionin sdddoksessi sdddettyd maksua tai palkkiota. Tieteellistd
palvelua koskevan maksun médrdssd on otettava huomioon siihen liittyvd tyomdird. Tallaisen tieteellistd palvelua
koskevan maksun vahimmiis- ja enimmaismaard sekd tarvittaessa vastaava korvaus esittelijoille ja tarvittaessa rinnakkaise-
sittelijoille vahvistetaan liitteessd IV olevassa 5 kohdassa.

2. Laikevirasto voi perid palkkion hallinnollisista palveluista, jotka se tarjoaa kolmannen osapuolen pyynnosti, jos
kyseisistd palveluista ei peritd muuta tdssd asetuksessa tai muussa unionin sdddoksessd sdddettyd maksua tai palkkiota.
Hallinnollisesta palvelusta perittivin palkkion médrdssi on otettava huomioon siithen liittyvd tyomdard. Tillaisten
maksujen vihimmais- ja enimmaismaird vahvistetaan liitteessd IV olevassa 6.4 kohdassa.

3. Ladkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa 1 ja 2 kohdan nojalla perittdvat maksut ja palkkiot 8 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen saatuaan komissiolta puoltavan lausunnon. Sovellettavat mdairdt julkaistaan lddkeviraston
verkkosivustolla.

4. Komissio ottaa huomioon kaikki lidkeviraston timin artiklan mukaisesti perimdt maksut ja palkkiot timén
asetuksen mahdollisen tarkistamisen yhteydessa.

5 artikla

Korvauksen maksaminen jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille lidkevirastolle tarjotuista palveluista

1.  Ladkevirasto maksaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
korvauksen tissd asetuksessa sdddettyjen korvausten madrien mukaisesti.

(*¥) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20222371, annettu 23 pdivind marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista
terveysuhkista ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).
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2. Jos maksuihin tai palkkioihin sovelletaan alennuksia tai maksuista vapauttamisia, jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille timin asetuksen mukaisesti maksettavia vastaavia korvauksia ei alenneta, ellei tdssd asetuksessa toisin
sdadeti.

3. Jdsenvaltioiden toimivaltaisille  viranomaisille — maksettavat  korvaukset  maksetaan  asetuksen  (EY)
N:0 7262004 62 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun kirjallisen sopimuksen mukaisesti. Korvaukset
maksetaan euroina. Lidkevirasto vastaa kyseisen korvauksen maksamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista.
Ladkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa korvausten maksamista jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot timan asetuksen 8 artiklan mukaisesti.

6 artikla

Maksujen ja palkkioiden alennukset ja lykkiykset
1.  Ladkevirasto soveltaa liitteessd V vahvistettuja alennuksia ja lykkayksia.

2. Jasenvaltioilta tai unionin toimielimilt4, jotka ovat pyytineet lddkevirastolta arviointia, lausuntoa tai palvelua, ei peritd
timén asetuksen mukaisia maksuja tai palkkioita.

3. Jos myyntiluvan hakija tai haltija voi saada myds muussa unionin sdddoksessd sdddettyjd alennuksia, sovelletaan
ainoastaan sitd alennusta, joka on myyntiluvan hakijalle tai haltijalle edullisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan
2 kohdan soveltamista.

4.  Liadkeviraston padjohtajan perustellusta ehdotuksesta lddkeviraston hallintoneuvosto voi myontii komissiolta saadun
puoltavan lausunnon jilkeen tdysimairdisen tai osittaisen alennuksen sovellettavasta maksusta tai palkkiosta 8 artiklan
mukaisesti erityisesti kansanterveyden tai eldinten terveyden suojelemiseksi tai asianmukaisesti perustelluista syistd
valittujen tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi. Ladkevirasto asettaa tillaisia alennuksia koskevat tiedot
julkisesti saataville verkkosivustollaan poistettuaan niistd kaikki luottamukselliset kaupalliset tiedot.

5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistd pakottavista syistd lddkeviraston
pddjohtaja voi tapauskohtaisesti myontdd tdysimadrdisid tai osittaisia alennuksia liitteissd I, II, III ja IV vahvistetuista
maksuista, lukuun ottamatta liitteessd I olevissa 6, 14 ja 15 kohdassa, liitteessd II olevissa 7 ja 10 kohdassa ja liitteessa III
olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja. Tdmdn artiklan nojalla tehdyt pditokset on perusteltava asianmukaisesti.
Ladkevirasto asettaa tillaisia alennuksia koskevat tiedot, myds alennusten perusteet, julkisesti saataville verkkosivustollaan
poistettuaan niistd kaikki luottamukselliset kaupalliset tiedot.

7 artikla

Maksujen ja palkkioiden maksaminen
1. Tdmin asetuksen nojalla lddkevirastolle suoritettavat maksut ja palkkiot maksetaan euroina.

2. Lidkevirasto antaa maksajalle maksupyynnon, jossa ilmoitetaan maksun médrdaika, timédn asetuksen nojalla
suoritettavista maksuista ja palkkioista.

Jos maksaja saa ensimmaisen alakohdan mukaisen maksupyynnon, maksajan on suoritettava maksu pyynnossid mainittuun
mdéirdaikaan mennessa.

3. Maksut ja palkkiot suoritetaan laskussa esitetylle lidkeviraston pankkitilille tehtdvinid siirtoina. Maksaja vastaa
maksun suorittamiseen mahdollisesti liittyvistd pankkikuluista.
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4. Maksajan katsotaan suorittaneen maksun lddkeviraston asettamassa méidrdajassa ainoastaan, jos koko mdird on
maksettu kyseisessd mdédrdajassa. Maksun suorituspdivind pidetddn pédivdd, jona maksun koko mdidrd on tullut
ladkeviraston pankkitilille.

8 artikla
Tyojirjestelyt

1. Ladkeviraston hallintoneuvosto vahvistaa pddjohtajan perustellusta ehdotuksesta ja komission annettua puoltavan
lausunnon ty6jirjestelyt, joilla helpotetaan tdiman asetuksen soveltamista, mukaan lukien lddkeviraston perimien maksujen
ja palkkioiden maksutavat, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timén asetuksen nojalla maksettavien korvausten
maksujdrjestelyt, 6 artiklan 4 kohdan mukainen tdysimédrdinen tai osittainen alennus sovellettavista maksuista tai
palkkioista sekd ldpindkyvdin menetelmddn perustuvan yhteisen mallin vahvistaminen jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tai sopimuksen lddkinnallisten laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta tehneiden
asiantuntijoiden kaytettdviksi 10 artiklan 4 kohdan mukaiseen taloudellisten tietojen toimittamiseen ladkevirastolle.

2. Laikeviraston hallintoneuvosto vahvistaa osana 1 kohdassa tarkoitettuja tydjdrjestelyja myos yksittdisen tarkastuksen
laajuuden kunkin tarkastustyypin osalta. Tdssd yhteydessd tdismennetddn tarvittaessa kyseessd oleva tietty ladke, kyseessd
oleva tietty toimipaikka, kyseessd oleva tietty toiminto ja kyseessd oleva tietty tarkastusryhma.

3. Laikevirasto asettaa tyojdrjestelyt julkisesti saataville verkkosivustollaan.

9 artikla

Maksujen méiriajat ja menettelyt maksujen suorittamatta jittimisen osalta

1. Tamdin asetuksen mukaisesti perittdvien maksujen tai palkkioiden médriajat vahvistetaan timan asetuksen 8 artiklan
mukaisesti vahvistetuissa tyojarjestelyissd viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2025. Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja
(EU) 2019/6 sekid direktiivissa 2001/83/EY sdddettyjen arviointimenettelyjen mdirdajat on otettava asianmukaisesti
huomioon.

2. Jos lddkeviraston timin asetuksen mukaisesti perimdn maksun tai palkkion maksaminen on viivdstynyt, ja
rajoittamatta lddkeviraston oikeutta panna vireille oikeudenkdynti maksamisen varmistamiseksi asetuksen (EY)
N:o 726/2004 71 artiklan nojalla, lddkeviraston pidjohtaja voi paittdd, ettd ladkevirasto ei tarjoa palveluja tai toteuta
menettelyjd, joita asianomainen maksu tai palkkio koskee, tai ettd lddkevirasto keskeyttdd meneillddn olevat tai tulevat
palvelut ja menettelyt, kunnes asianomainen maksu tai palkkio on maksettu, mukaan lukien asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 99 artiklassa sdddetyt asiaankuuluvat korot.

10 artikla

Avoimuus ja seuranta
1. Laakevirasto julkaisee liitteissd vahvistetut maksujen, palkkioiden ja korvausten méarit verkkosivustollaan.

2. Ladkevirasto seuraa kustannuksiaan, ja ladkeviraston padjohtaja antaa oikea-aikaisesti osana Euroopan parlamentille,
neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle toimitettavaa vuotuista toimintakertomusta yksityiskohtaiset ja
perustellut tiedot niistd kustannuksista, jotka katetaan tdimdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja palkkioilla.
Kyseisiin tietoihin on sisillyttivi liitteessd VI vahvistetut tuloksellisuustiedot ja ne voivat sisiltdd muita asiaankuuluvia
tietoja, kuten tietoja lddkeviraston toimien toteuttamiseen liittyvistd kdytinnon nidkokohdista, sekd kustannuserittely
edelliseltd kalenterivuodelta ja seuraavaa kalenterivuotta koskeva ennuste. Lisdksi lddkevirasto julkaisee oikea-aikaisesti
yhteenvedon niisti tiedoista vuotuisessa toimintakertomuksessaan.
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3. Ladkevirasto julkaisee vuotuisessa toimintakertomuksessaan my0s tiedot saaduista vuotuisista tuloista maksu- ja
palkkiolajeittain, my0s tapauksista, joissa on myonnetty maksualennuksia ja vapauttamisia maksuista, mukaan lukien
erddntyneet maksut ja palkkiot, joita lddkevirasto ei ole vield saanut.

Ladkevirasto esittdd vuotuisessa toimintakertomuksessaan myds yksityiskohtaisen erittelyn kaikista jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille niiden tyostd maksettujen korvausten méérista.

4. Laikkeistd vastaavat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai sopimuksen lddkinnillisten laitteiden asiantuntija-
paneelien tyohon osallistumisesta tehneet asiantuntijat voivat toimittaa ladkevirastolle ndyttod merkittavistdi muutoksista
ladkevirastolle tarjottavien palvelujen kustannuksissa, lukuun ottamatta inflaatiotarkistusten vaikutuksia ja sellaisten
toimien kustannuksia, jotka eivit ole lddkevirastolle tarjottavia palveluja.

Tillaiset tiedot voidaan antaa kerran kalenterivuodessa tai harvemmin tdydentdmain liitteen VI mukaisesti toimitettuja
tietoja. Tallaisen ndyton on perustuttava asianmukaisesti perusteltuihin ja tismallisiin taloudellisiin tietoihin lddkevirastolle
tarjottavien palvelujen kustannuksiin kohdistuvan taloudellisen vaikutuksen luonteesta ja laajuudesta. Sitd varten
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai sopimuksen ldadkinnallisten laitteiden asiantuntijapaneelien tychon
osallistumisesta tehneet asiantuntijat kayttavit 8 artiklan mukaisesti vahvistettua yhteistd mallia, joka helpottaa vertailua ja
kokoamista. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja ladkinnéllisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistumista varten lddkeviraston kanssa sopimuksen tehneiden asiantuntijoiden on toimitettava tillaiset tiedot
ladkeviraston ilmoittamassa muodossa sekd kaikki asiaa tukevat tiedot, joiden avulla voidaan tarkistaa toimitettujen
maédrien oikeellisuus. Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistdd kyseiset tiedot ja kdyttdd niitd 6 kohdan mukaisesti kyseisessd
kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen lihteend.

5. Tamin artiklan 3 kohdan ja tdimdin asetuksen liitteen VI mukaisesti lddkevirastolle toimitettuihin tietoihin sovelletaan
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 257 artiklaa.

6. Komissio seuraa 1 pdivdstd tammikuuta 2025 Eurostatin asetuksen (EU) 2016/792 mukaisesti julkaisemalla
yhdenmukaistetulla kuluttajahintaindeksilld mitattua inflaatioastetta suhteessa timédn asetuksen liitteissd vahvistettuihin
maksuihin, palkkioihin ja korvauksiin. Tdllainen seuranta kattaa koko jakson viimeisimmasti inflaatiotarkistuksesta alkaen
ja sitd jatketaan sen jilkeen vuosittain. Tdman asetuksen mukaisesti vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja korvausten
inflaatioon perustuvia tarkistuksia sovelletaan aikaisintaan sitd kalenterivuotta, jona seuranta suoritettiin, seuraavan
kalenterivuoden 1 paivind tammikuuta.

7. Ladkeviraston pddjohtaja toimittaa aikaisintaan tammikuussa 2026 ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein komissiolle
ladkeviraston hallintoneuvoston antama erityiskertomuksen, jossa esitetddn puolueettomasti, tosiasioihin perustuen ja
riittdvan yksityiskohtaisesti perusteltuja suosituksia

a) korottaa tai alentaa minkd tahansa maksun, palkkion tai korvauksen mdiris, jos siihen liittyvissd kertomuksessa
yksiloidyissd, dokumentoiduissa ja perustelluissa kustannuksissa on tapahtunut merkittdvd muutos;

b) muuttaa muita liitteiden osia, jotka liittyvdt maksujen ja palkkioiden, mukaan lukien 4 artiklassa tarkoitetut lisimaksut
ja -palkkiot, perimiseen lddkeviraston toimesta;

¢) mukauttaa niiden toimintojen madrittelyd muuttuviin olosuhteisiin ja vaatimuksiin, joista lddkevirasto perii maksuja ja
palkkioita;

d) korottaa tai alentaa eri maksujen, palkkioiden tai korvausten mdairdd tai ottaa kdyttoon maksuja, palkkioita tai
korvauksia sen jilkeen, kun lddkeviraston lakisddteisiin tehtdviin on tehty muutos, joka johtaa merkittivddn
muutokseen sen kustannuksissa.

8.  Edelld 7 kohdassa tarkoitetun erityiskertomuksen ja siihen sisiltyvien suositusten on perustuttava

a) edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja lddkeviraston lakisdateisten tehtdvien suorittamiseksi tarvittavien toimien
kustannusten seurantaan, jonka tarkoituksena on havaita merkittavdt muutokset lddkeviraston palvelujen ja toimien
kustannusperustassa; ja

b) sellaiseen puolueettomaan ja todennettavissa olevaan tietoon, médrallinen arviointi mukaan lukien, joka tukee suoraan
suositeltujen tarkistusten merkityksellisyytta.
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9.  Laikevirasto julkistaa verkkosivustollaan oikea-aikaisesti 7 kohdassa tarkoitetun erityiskertomuksen.

10.  Komissio voi tarvittaessa pyytdd selvennyksid tai lisatodisteita erityiskertomukseen ja sen suosituksiin liittyen.
Komission esitettyd tillaisen pyynnon ladkeviraston pidjohtaja laatii ilman aiheetonta viivytystd péivitetyn erityisker-
tomuksen, jossa kasitellddn komission pyynnossi esitettyjd kysymyksid. Kyseinen péivitetty erityiskertomus on annettava 7
kohdan mukaisesti ja toimitettava komissiolle viipymitta.

11.  Edelld 7 kohdassa tarkoitettuja ensimmaisen erityiskertomuksen antamiseen maariteltyd aikavilid ja sitd seuraavien
erityskertomusten antamiseen tarkoitettua aikavalid voidaan lyhentdd, jos

a) kyseessd on kansanterveysuhka;
b) lddkeviraston lakisditeistd toimeksiantoa muutetaan;
) on olemassa niyttod merkittdvistd muutoksista lddkeviraston kustannuksiin tai kustannusten ja tulojen tasapainoon;

d) on olemassa nayttod merkittavistd muutoksista jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien kustannus-
perusteisten korvausten kustannuksiin.

11 artikla

Tarkistus

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 13 artiklan mukaisesti liitteiden muuttamiseksi, jos se on
perusteltua jonkin seuraavista syistd vuoksi:

a) komission 10 artiklan 7 kohdan mukaisesti vastaanottama erityiskertomus;
b) 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun inflaatioasteen seurannan tulokset; tai

c) laakeviraston talousarvioraportointi.

2. Téssi asetuksessa sdddettyjen maksujen ja palkkioiden ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille maksettavien
korvausten tarkistamisen on perustuttava komission arviointiin lddkeviraston kustannuksista ja tuloista sekd
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten timin asetuksen soveltamisalan puitteissa lddkevirastolle tarjoamien
palvelujen kokonaiskustannuksiin ottaen huomioon myds kyseisten palvelujen vaikutuksen lddkeviraston toiminnan
kestdvyyteen, mukaan lukien jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ladkevirastolle tarjoamat palvelut, sekd
maksujen, palkkioiden ja korvausten oikeudenmukaiseen ja puolueettomaan jakamiseen.

Komissio voi ottaa huomioon tekijoitd, joilla voi olla olennainen vaikutus lddkeviraston kustannuksiin, mukaan lukien
muun muassa sen toimintaan liittyvd tyomddrd ja mahdolliset riskit, jotka liittyvdt sen maksuista saamien tulojen
vaihteluihin. Maksujen ja palkkioiden suuruus mdiritellddn tasolle, jolla varmistetaan, ettd ladkeviraston tulot riittavat
kattamaan tarjottujen palvelujen kustannukset.

3. Liitteitd tarkistettaessa on siilytettdvd jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille timédn asetuksen mukaisesti
maksettavien korvausten madrdt yksittdisind yhtendisind korvausmdirind riippumatta siitd, mikd on kyseessd olevan
toimivaltaisen viranomaisen jasenvaltio.

12 artikla

Liidkeviraston talousarviolaskelma

Ladkevirasto sisdllyttdd asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklan 6 kohdan mukaisesti ladkeviraston kaikista tuloista ja
menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten laatimaansa ennakkoarvioon yksityiskohtaiset tiedot kustakin maksu- ja
palkkiolajista saatavista tuloista ja vastaavista korvauksista. Timin asetuksen 3 artiklassa vahvistettujen maksujen ja
palkkioiden lajien mukaisesti tiedoissa on erotettava toisistaan seuraavat:

a) ihmisille tarkoitetut ladkkeet ja ldakinnallisid laitteita koskevat kuulemiset;
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b) eldinlddkkeet;
¢) vuosimaksut lajeittain;

d) muut maksut ja palkkiot lajeittain.

Ladkevirasto voi esittdd erittelyn menettelytyypeittdin delegoidun asetuksen (EU) 2019/715 32 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laaditun yhtendisen ohjelma-asiakirjan liitteessa.

13 artikla

Siirretyn sdidosvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettyi valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tissd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 15 péivastd helmikuuta 2024 viiden vuoden ajaksi 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sddddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdin yhdeksin kuukautta
ennen timin viiden vuoden kauden pdattymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistdan kolme kuukautta ennen kunkin
kauden pdattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun siddosvallan
siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu siddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
my6hempind, kyseisessd padatoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdadosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siidoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion nimedmid asiantuntijoita
paremmasta lainsdddidnndstd 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten valisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 11 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun mdairdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta tdtd mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

14 artikla

Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen
Korvataan asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 14 kohta seuraavasti:

"14.  Tamdn artiklan 13 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti vahvistettavat maksut asetetaan avoimesti ja
tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksettavia maksuja alennetaan liitteessi IX olevan 5.1 kohdan c
alakohdan mukaisesti kdynnistetyn kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn tapauksissa, joissa on osallisena
valmistaja, joka on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys tai pieni tai keskisuuri yritys.
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Asiantuntijapaneeleiden antamaan neuvontaan liittyvit maksut suoritetaan EMAlle Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022123 (*) 30 artiklan f alakohdan mukaisesti.

Asiantuntijalaboratorioiden antamaan neuvontaan liittyvat maksut maksetaan komissiolle.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdivind tammikuuta 2022, Euroopan
ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden osalta
(EUVLL 20, 31.1.2022,s. 1).”.

15 artikla

Asetuksen (EU) 2022/123 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EU) 2022123 30 artiklan f alakohta seuraavasti:

"f) perittivd maksut asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 14 kohdan mukaisesti ja varmistettava, ettd asiantuntijoiden
korvaukset ja menot suoritetaan komission asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan nojalla hyviksymien
taytantoonpanosiddosten mukaisesti.”.

16 artikla

Kumoaminen

Kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014 (*) ja neuvoston asetus (EY) N:o 297/95 (¥) 1
pdivastd tammikuuta 2025.

Viittauksia asetukseen (EY) N:o 297/95 pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen timdn asetuksen liitteessd VII olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

17 artikla
Siirtymisddnnokset

Titd asetusta ei sovelleta vuotuisiin maksuihin, menettelyihin tai palveluihin, joista maksettava maari erddntyy asetuksen
(EY) N:0 297/95 tai asetuksen (EU) N:o 658/2014 mukaisesti ennen 1 pdivdd tammikuuta 2025.

18 artikla

Voimaantulo ja soveltamispaivi
T4mad asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2025.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014, annettu 15 piivinid toukokuuta 2014, Euroopan lidkevirastolle
suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 189,
27.6.2014,s.112).

(¥) Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivind helmikuuta 1995, Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista palveluista
(EYVLL 35,15.2.1995,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 7 pdivand helmikuuta 2024.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
R. METSOLA H. LAHBIB
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1.

LITEI

Maksut, palkkiot ja korvaukset ihmisille tarkoitettuihin liikkeisiin liittyvistd arviointimenettelyisti
ja palveluista

Ladkeviraston tarjoama tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan
mukaisesti

1.1 Seuraavista pyynndistd peritddn kustakin 98 400 euron maksu:

a) laadun, ei-kliinist4 ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

b) laadun ja kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

¢) ei-kliinist4 ja kliinistd kehittamistd koskeva pyynto;

d) uusien menetelmien hyviksymistd koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 24 600 euron korvaus.
1.2 Seuraavista pyynnoistd peritddn kustakin 73 900 euron maksu:

a) kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

b) laadun ja ei-kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

¢) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa maddriteltyjen geneeristen lddkkeiden laadun
kehittdmisti ja biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 18 500 euron korvaus.
1.3 Seuraavista pyynndistd peritddn kustakin 51 900 euron maksu:

a) laadun kehittdmistd koskeva pyynto;

b) ei-kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto;

¢) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan b alakohdassa mairiteltyjen geneeristen ladkkeiden biologista
samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva pyynto.

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 12 300 euron korvaus.
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan lidkkeen myyntiluvan my6ntiminen

2.1 Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen myyntilupahakemuksesta peritdin 865 200
euron maksu, kun hakija hakee lupaa uudelle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessa
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijille maksetaan 272200 euron,
rinnakkaisesittelijille 237 100 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 25 500 euron
korvaus.

2.2 Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen myyntilupahakemuksesta peritddn 690 700
euron maksu, kun hakija hakee lupaa tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessi
hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijille maksetaan 191 600 euron,
rinnakkaisesittelijille 179 500 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijalle 18 600 euron
korvaus.

2.3 Direktiivin 2001/83/EY 10 b artiklan mukaisesta kiintedn yhdistelmalddkkeen hakemuksesta peritddn 571 100
euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijalle maksetaan 177 200 euron, rinnakkaisesittelijalle 104 000 euron ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean esittelijalle 14 100 euron korvaus.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesta biologisen lddkkeen, joka on samanlainen kuin
biologinen vertailuvalmiste, hakemuksesta peritddn 732400 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki
kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit. Esitteljjille maksetaan 296 200
euron, rinnakkaisesittelijille 190 000 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 24 300
euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 a artiklan mukaisesta lidkkeen myyntilupahakemuksesta peritddn 780 900 euron
maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijille maksetaan 201 200 euron, rinnakkaisesittelijille 187 100 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointi
komitean esittelijdlle 19 400 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan mukaisesta geneerisen lidkkeen myyntilupahakemuksesta peritdin
177 900 euron maksu.

Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessi hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit.
Esitteljjille maksetaan 78 300 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle 3 900 euron
korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 c artiklan mukaisesta tietoiseen suostumukseen perustuvasta lidkkeen myyntilupaha-
kemuksesta peritddn 172 800 euron maksu.

Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessi hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit.
Esittelijalle maksetaan 50400 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijille 2 500 euron
korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 3 kohdan mukaisesta lddkkeen myyntilupahakemuksesta peritddn 426 100
euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lddkemuodot ja
pakkaustyypit. Esittelijille maksetaan 111 600 euron, rinnakkaisesittelijélle 111 600 euron ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean esittelijalle 11 200 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jtetystd toisesta ja kustakin myShemmasta
myyntilupahakemuksesta, joka perustuu patenttiin, kun vertailulddkkeen kayttotarkoitukset tai annostustavat
kuuluvat edelleen patenttilainsddddnnon piiriin, peritddn 33 300 euron maksu. Kyseinen maksu kattaa kaikki
kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit. Esittelijjille maksetaan 8 500 euron
ja rinnakkaisesittelijdlle 1 300 euron korvaus.

3. Tieteelliset lausunnot ja arvioinnit ennen myyntilupahakemuksen mahdollista jattamistd

3.1

3.2

33

3.4

Edelld 2 kohdassa asetettuja maksujen médrid ja vastaavien korvausten maarid sovelletaan seuraaviin:

a) lausunto lddkkeen erityisluvallisesta kdytostd asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan nojalla;

b) mahdollisen hakijan lddkevirastolle ennen asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvan virallisen
myyntilupahakemuksen jattdmistd toimittamien tietopakettien tietojen ja asiakirjojen jatkuva arviointi.

Edelld olevan 3.1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti perittdvit maarat kattavat kaikki samassa hakemuksessa
esitetyt vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaustyypit.

Edelld 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta arvioinnista peritddn lisimaksu ja lisdkorvaus. Lisimaksun méira ja
vastaavien lisakorvausten méirat ovat suuruudeltaan 15 prosenttia asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan
kuuluvan ladkkeen myyntilupahakemuksen vastaavista, 2 kohdassa vahvistetuista maarista.

Jos sama mahdollinen hakija toimittaa useita tietopaketteja samasta valmisteesta, 3.1 kohdan b alakohdassa ja 3.3
kohdassa vahvistettu maksu peritddn vain kerran siind vaiheessa, kun ensimmadinen tietopaketti toimitetaan.
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3.5 Edelld 3.1 kohdan a ja b alakohdassa vahvistetut méirat vihennetddn samaa valmistetta koskevasta myyntilupaha-
kemuksesta perittdvastd maksusta ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille myyntilupahakemuksesta
maksettavasta korvauksesta, jos sama hakija jattda tallaisen hakemuksen.

Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 liitteessi I tarkoitettu myyntiluvan laajentaminen

4.1 Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, joka edellyttdd ainoastaan kemiallisia, farmaseuttisia tai
biologisia asiakirjoja ja josta ei toimiteta kliinisid tai ei-kliinisid tietoja, peritddn 168 500 euron maksu. Kyseinen
maksu kattaa yhden lddkemuodon ja siihen liittyvin yhden vahvuuden. Esitteljjille maksetaan 56 700 euron ja
rinnakkaisesittelijille 33 300 euron korvaus.

4.2 Myyntiluvan laajentamista koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 4.1 kohtaa, peritddn 196 800 euron
maksu. Kyseinen maksu kattaa yhden ladkemuodon ja siihen liittyvin yhden vahvuuden. Esittelijille maksetaan
69 300 euron ja rinnakkaisesittelijalle 39 100 euron korvaus.

4.3 Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1, 3 tai 4 kohdan mukaisesti jitetystdi myyntiluvan jatkamista
koskevasta hakemuksesta, joka perustuu patenttiin, kun vertailulddkkeen kiyttotarkoitukset tai annostustavat
kuuluvat edelleen patenttilainsddddnnon piiriin, peritddn 33 300 euron maksu, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
4.1 ja 4.2 kohdan soveltamista. Esittelijille maksetaan 8 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 1 300 euron korvaus.

Tyypin Il huomattava muutos myyntiluvan ehtoihin komission asetuksen (EY) N:o 12342008 mukaisesti

5.1 Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 2 artiklan 3 alakohdassa méiriteltya tyypin Il huomattavaa muutosta koskevasta
hakemuksesta, joka koskee uuden terapeuttisen kdyttoaiheen lisddmistd tai hyvdksytyn kéyttoaiheen
muuttamista, peritddn 163 200 euron maksu. Esittelijille maksetaan 57 300 euron ja rinnakkaisesittelijille
57 300 euron korvaus.

5.2 Tyypin Il huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, johon ei sovelleta 5.1 kohtaa, peritddn 22 000 euron
maksu. Esittelijdlle maksetaan 14 600 euron korvaus.

5.3 Kustakin tyypin II huomattavaa muutosta koskevasta hakemuksesta, jotka on ryhmitelty yhteen hakemukseen
asetuksen (EY) N:o 1234/2008 7 artiklan mukaisesti, peritddn 5.1 ja 5.2 kohdassa vahvistettu vastaava maksu.
Korvaukset maksetaan niiden kohtien mukaisesti.

5.4 Jos asetuksen (EY) N:o 1234/2008 20 artiklan mukainen tyonjakohakemus sisiltdd useamman kuin yhden
keskitetyssd menettelyssd hyvaksytyn tuotteen, timin liitteen 5.1 ja 5.2 kohdassa vahvistettuja maksuja ja
korvauksia sovelletaan ensimmiisen keskitetyssi menettelyssd hyvaksytyn tuotteen jokaiseen muutokseen, ja
toisen tai useamman hakemukseen sisiltyvan keskitetysti hyviksytyn tuotteen jokaisesta muutoksesta peritddn
900 euron palkkio.

Selvitysmenettelyt ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaiset tieteelliset lausunnot

6.1 Asectuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti kdynnistetyssi menettelyssd suoritetusta
arvioinnista peritdan 163 900 euron maksu. Téllainen maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille
maksetaan 15 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 15 500 euron korvaus.

6.2 Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdynnistetyssi menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 313 500 euron maksu. Tillainen maksu jétetddn kokonaisuudessaan perimattd. Esittelijdlle maksetaan
19 200 euron ja rinnakkaisesittelijille 19 200 euron korvaus.

6.3 Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritidn 98 900 euron maksu. Tillainen maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille maksetaan
3 500 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 500 euron korvaus.
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6.4 Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn

6.5

6.6

6.7

6.8

153 100 euron maksu. Esittelijille maksetaan 8 500 euron ja rinnakkaisesittelijélle 8 500 euron korvaus.

Direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdin
216 200 euron maksu, jos kyseinen menettely kdynnistetdin muiden kuin lddketurvatoimintaan liittyvien
tietojen arvioinnin perusteella. Esittelijille maksetaan 15500 euron ja rinnakkaisesittelijdlle 15500 euron
korvaus.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritidn 206 600 euron maksu, jos kyseinen menettely kdynnistetddn muiden kuin lddketurvatoimintaan
liittyvien tietojen arvioinnin perusteella. Esittelijille maksetaan 21 900 euron ja rinnakkaisesittelijélle 21 900
euron korvaus.

Ladketurvatoiminnan tietojen arvioinnin perusteella kdynnistetyssd direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan, 31 artiklan 2 kohdan ja 107 i, 107 j ja 107 k artiklan tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 20 artiklan 8 kohdan mukaisessa menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn maksut
seuraavasti:

6.7.1 Jos arviointiin sisdltyy yksi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma sekd yksi myyntiluvan
haltija, peritddn 219 900 euron maksu. Esittelijille maksetaan 28 600 euron ja rinnakkaisesittelijalle
28 600 euron korvaus.

6.7.2 Jos arviointiin sisdltyy kaksi tai useampi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmé sekd yksi
myyntiluvan haltija, peritddn 310 000 euron maksu. Esittelijille maksetaan 32 900 euron ja rinnakkaisesit
telijdlle 32 900 euron korvaus.

6.7.3 Jos arviointiin sisiltyy yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa seké kaksi tai
useampi myyntiluvan haltijaa, peritddn 377 100 euron maksu. Esitteljjille maksetaan 40 100 euron ja
rinnakkaisesittelijille 40 100 euron korvaus.

6.7.4 Jos arviointiin sisiltyy useampi kuin kaksi vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma sekd kaksi
tai useampi myyntiluvan haltija, peritddn 511 600 euron maksu. Esitteljjille maksetaan 54 400 euron ja
rinnakkaisesittelijalle 54 400 euron korvaus.

Jos 6.4, 6.5, 6.6 ja 6.7 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin sisdltyy kaksi tai useampi myyntiluvan haltija,
ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan mairan kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a) ensin jakamalla maksun kokonaismdirin myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa kunkin myyntiluvan
haltijan menettelyyn sisiltyvien tuotteiden ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksik6iden maarain; ja

b) toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessd V olevassa 1 kohdassa vahvistettua
maksualennusta.

7. Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden arviointi asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan
mukaisesti

Kasvirohdosvalmistekomitean tieteellistd neuvontaa koskevasta pyynnostd, joka liittyy perinteisiin kasvirohdosval-
misteisiin, peritddn 34 900 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 4 500 euron korvaus.

8. Direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan III osan mukainen unionin lainsdddidnnén vaatimustenmukaisuustodistus
veriplasman paitiedot sisiltaville asiakirjalle

8.1

Hakemuksesta arvioida veriplasman paatiedot sisiltdvd asiakirja ja sen ensimmdisestd vaatimuksenmukaisuusto-
distuksesta direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan III osan 1.1 kohdan mukaisesti peritidn 69 000 euron
maksu. Esittelijille maksetaan 10 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 10 800 euron korvaus.
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8.2 Ensimmdisen veriplasman paitiedot sisiltdvin asiakirjan vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontdmisestd
peritidn 6 900 euron palkkio, jos se toimitetaan samanaikaisesti lddkkeen keskitetyn menettelyn mukaisen
myyntilupahakemuksen kanssa. Veriplasman paitiedot sisiltdvad asiakirja arvioidaan keskitetyn myyntiluvan
hakemuksen yhteydessa.

8.3 Hakemuksesta, joka koskee asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisen tyypin II huomattavan muutoksen
veriplasman paitiedot sisiltdvdin asiakirjaan arviointia ja vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontimisti sille,
peritddn 12 800 euron maksu. Esittelijille maksetaan 2 000 euron ja rinnakkaisesittelijalle 2 000 euron korvaus.

Jos yhteen hakemukseen on ryhmitelty kaksi tai useampi tyypin II huomattava muutos asetuksen (EY)
N:o 1234/2008 mukaisesti, sovelletaan tdman liitteen 8.4 kohdassa vahvistettua maksua ja korvausta.

8.4 Veriplasman paitiedot sisdltivdn asiakirjan arviointia ja sen vaatimuksenmukaisuustodistuksen vuotuista
uusimista koskevasta hakemuksesta, johon voi sisiltyd miké tahansa asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukainen
muutos, peritddn 20400 euron maksu, kun se jitetddn samanaikaisesti vaatimuksenmukaisuustodistuksen
vuotuista uusimista koskevan hakemuksen kanssa. Esittelijdlle maksetaan 2 400 euron ja rinnakkaisesittelijalle
2 400 euron korvaus.

9.  Unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin paitiedot sisiltaville asiakirjalle

9.1 Jos hakemusta, joka koskee rokoteantigeenin pédtiedot sisiltdvan asiakirjan arviointia, ja sen ensimmdisestd
vaatimuksenmukaisuustodistuksesta direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan III osan 1.2 kohdan mukaisesti ei
ole jdtetty samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden myyntilupahakemuksen kanssa, peritdin
69 000 euron maksu. Esittelijille maksetaan 10 800 euron ja rinnakkaisesittelijalle 10 800 euron korvaus.

9.2 Jos kyse on antigeeniryhmastd, jonka tarkoituksena on estdd yksi tartuntatauti, rokoteantigeenin péadtiedot
sisiltdvai asiakirjaa koskevasta hakemuksesta peritddn maksu yhden antigeenin mukaisesti ja korvaus maksetaan
9.1 kohdan mukaisesti. Toisesta ja sitd seuraavista rokoteantigeenin péitiedot sisdltivdd asiakirjaa koskevista
hakemuksista, jotka on jitetty samanaikaisesti samaan ryhmiin kuuluvista antigeeneistd, peritddn kustakin
9 500 euron maksu rokoteantigeenin péitiedot sisiltdvaa asiakirjaa kohti. Lidkeviraston perimé enimmaismaird
samanaikaisesti toimitetuista rokoteantigeenin paitiedot sisaltdvid asiakirjoja koskevista hakemuksista, jotka
koskevat samaan ryhmain kuuluvia antigeenejd, saa olla enintdin 82 800 euroa. Tdssd tapauksessa esittelijdlle
maksetaan 2 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 2 400 euron korvaus kustakin toisesta ja sitd seuraavista
rokoteantigeenin péitiedot sisdltivistd asiakirjasta.

9.3 Kunkin rokoteantigeenin pdaitiedot sisdltdvin asiakirjan vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontimisestd
peritddn 6 900 euron palkkio, jos hakemus toimitetaan samanaikaisesti keskitetyn menettelyn mukaisen uuden
myyntilupahakemuksen kanssa.

9.4 Hakemuksesta, joka koskee asetuksen (EY) N:o 1234/2008 mukaisen tyypin II huomattavan muutoksen
rokoteantigeenin pédtiedot sisiltdvddn asiakirjaan arviointia ja vaatimuksenmukaisuustodistuksen myontidmistd
sille, peritddn 12 800 euron maksu. Esittelijille maksetaan 1 900 euron ja rinnakkaisesittelijalle 1 900 euron
korvaus.

Kustakin tyypin II huomattavasta muutoksesta, jotka on ryhmitelty yhteen hakemukseen asetuksen (EY)
N:o 1234/2008 mukaisesti, peritddn timdn kohdan ensimmadisessd alakohdassa vahvistettu maksu.

10. Pk-yritysten kehittdmien pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettavien ladkkeiden laatua koskevien ja muiden kuin
kliinisten tietojen sertifiointi asetuksen (EY) N:o 1394/2007 mukaisesti

10.1 Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritidn 173 100 euron maksu. Téllainen
maksu jdtetddn kokonaisuudessaan perimitti. Esitteljjdlle maksetaan 59 400 euron korvaus.

10.2 Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen (EY) N:o 1394/2007 18 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritidn 115100 euron maksu. Tillainen maksu jitetddn
kokonaisuudessaan perimitta. Esittelijille maksetaan 39 500 euron korvaus.

11. Lastenldikkeitd koskevat hakemukset asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti

11.1 Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd asetuksen (EY) N:o 1901/2006 15 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 38 100 euron maksu. Téllainen maksu jitetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijélle maksetaan 8 400 euron korvaus.
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13.

14.

15.

11.2 Lastenldakettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman muuttamista asetuksen (EY) N:o 1901/2006 22 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 21300 euron maksu. Tallainen maksu jétetddn
kokonaisuudessaan perimitta. Esittelijille maksetaan 8 000 euron korvaus.

11.3 Valmistekohtaista poikkeuslupaa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 14 artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritidan 14 400 euron maksu. Tallainen maksu jitetidn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijille maksetaan 2 300 euron korvaus.

11.4 Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen tarkistusta asetuksen (EY)
N:0 1901/2006 23 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdan 9 600 euron maksu. Tallainen maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille maksetaan 1 300 euron korvaus.

Harvinaisldikkeeksi maaritteleminen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti

Harvinaislddkkeeksi mairittelemistd tai mddrittelyn uudelleenarviointia asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 20 000 euron maksu. Tallainen maksu jitetdin kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijille maksetaan 1 900 euron korvaus.

Tieteelliset lausunnot sellaisten lddkkeiden arvioinnista, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille yksinomaan unionin
ulkopuolella

Tamin liitteen 1-5 kohdassa ja liitteessd IV olevissa 1, 3, 4 ja 5 kohdassa sekid samassa liitteessd olevissa 6.1, 6.2 ja 6.4
kohdassa vahvistettuja maksuja ja vastaavia korvauksia sovelletaan hakemukseen tieteellisestd lausunnosta sellaisen
ihmisille tarkoitetun lddkkeen arvioinnista, joka on tarkoitus saattaa markkinoille yksinomaan unionin ulkopuolella,
asetuksen (EY) N:o 726/2004 58 artiklan mukaisesti.

Maiiridaikaiset turvallisuuskatsaukset

14.1 Direktiivin 2001/83/EY 107 e ja 107 g artiklassa seké asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 artiklassa tarkoitettujen
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnista peritddn 34 100 euron maksu menettelyd kohti. Esittelijille
maksettava korvaus on 17 300 euroa.

14.2 Jos kahta tai useampaa myyntiluvan haltijaa koskee velvollisuus toimittaa médraaikaisia turvallisuuskatsauksia
14.1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen yhteydessd, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan
maksettavaksi tulevan méddran kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a) ensin jakamalla maksun kokonaismdidrin myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa kunkin myyntiluvan
haltijan menettelyyn sisaltyvid tuotteita vastaavien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikoiden
madradn; ja

b) toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessi V olevassa 1 osassa vahvistettua
maksualennusta.

Myyntiluvan myontamisen jélkeiset turvallisuustutkimukset

15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa tai 10 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
myyntiluvan myontidmisen jilkeisten, useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten
arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n-107 q artiklan sekd asetuksen (EY)
N:o 726/2004 28 b artiklan mukaisesti, peritddn 104 700 euron maksu.

15.2 Maksu peritdin kahdessa erdssd seuraavasti:

a) Direktitvin  2001/83/EY 107 n artiklassa tarkoitetun tutkimussuunnitelman arviointimenettelyn
aloittamispaivind erddntyy 53 500 euron mddré; esittelijille maksettava korvaus on 22 300 euroa; ja

b) Direktiivin 2001/83/EY 107 p artiklassa tarkoitetun ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suorittaman lopullisen tutkimusraportin arviointimenettelyn aloittamispdivind erdintyy 53 500 euron
midrd; esittelijille maksettava korvaus on 22 300 euroa.
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15.3 Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle velvoitteen tehdd myyntiluvan
myontdmisen jilkeinen turvallisuustutkimus, samat turvallisuuskysymykset koskevat useampaa kuin yhtd
ladkettd ja kyseiset myyntiluvan haltijat suorittavat myyntiluvan myontimisen jilkeisen yhteisen turvallisuustut-
kimuksen, lddkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi kuuluvan méirin kahdessa vaiheessa
seuraavasti:

a) ensin jakamalla maksun kokonaismairin tasan niiden myyntiluvan haltijoiden kesken; ja

b) toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessi V olevassa 1 osassa vahvistettua
maksualennusta.

15.4 Ne myyntiluvan haltjjat, joilta peritddn timdn osan mukainen maksu, vapautetaan kaikista muista maksuista,
joita ladkevirasto tai jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset perivdat 15.1 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten
toimittamisesta.
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1.

LITE I

Maksut, palkkiot ja korvaukset eldinliikkeisiin liittyvistd arviointimenettelyisti ja palveluista

Ladkeviraston antama tieteellinen neuvonta asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan
mukaisesti

1.1 Seuraavista pyynndistd peritddn kustakin 35 100 euron maksu:

a) laadun, turvallisuuden ja kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

b) laadun ja kliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

¢) turvallisuuden ja kliinistd kehittdmistd koskeva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 16 700 euron korvaus.
1.2 Seuraavista pyynndistd peritddn kustakin 25 700 euron maksu:

a) Kkliinistd kehittimistd koskeva pyynto;

b) laadun ja turvallisuuden kehittdmistd koskeva pyynto;

¢) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 alakohdassa mairiteltyjen rinnakkaiseldinlddkkeiden laadun kehittdmisti ja
biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva pyynto.

Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 10 700 euron korvaus.

1.3 Seuraaviin seikkoihin liittyvistd pyynnoistd peritddn kustakin 22 600 euron maksu:
a) laadun kehittimistd koskeva pyynto;
b) turvallisuuden kehittdmistd koskeva pyynto;

¢) asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 9 alakohdassa maddriteltyjen rinnakkaiseldinlaikkeiden biologista
samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia koskeva pyynto;

d) alustavaa riskiprofiilia koskeva pyynto;
) uuden jadmien enimmaéismédrin vahvistamiseen liittyvd pyynto.
Tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan 6 500 euron korvaus.

Pyynto luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa mairitellyille suppeille
markkinoille seki katsoa se kelpoiseksi kyseisen asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen

Pyynnosti luokitella eldinldike tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa méiritellyille suppeille
markkinoille sekd katsoa se kelpoiseksi asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen
peritddn 5 500 euron palkkio.

Jddman enimmaismaaridn vahvistaminen, muuttaminen tai soveltamisajan jatkaminen asetuksessa (EY) N:o 470/2009
vahvistetun menettelyn mukaisesti

3.1 Tietyn aineen ensimmadisestd jadman enimmaismédaran vahvistamista koskevasta hakemuksesta peritddn 89 700
euron maksu. Esittelijille maksetaan 22 700 euron ja rinnakkaisesittelijalle 10 900 euron korvaus.

3.2 Vahvistetun jddmidn enimmdiismdirin muuttamista tai soveltamisajan jatkamista koskevasta kustakin
hakemuksesta peritddn 56 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 11200 euron ja rinnakkaisesittelijdlle
10 300 euron korvaus.

3.3 Arvioinnista, jossa mddritetddn asetuksen (EU) 2018/782 liitteessd I olevan L7 kohdan mukaisesti, onko
biologisesta aineesta, joka ei ole kemiallisen aineen kaltainen, tarpeen tehdd tiydellinen jddmien
enimmadismaédrien arviointi, peritddn 25 700 euron maksu. Esittelijille maksetaan 10 700 euron korvaus.
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Myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitettyd myyntilupaa
koskevan menettelyn soveltamisalaan

4.1 Asetuksen (EU) 2019/6 8, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlidkkeen myyntilupahakemuksesta peritdin
313 000 euron maksu, kun hakija hakee lupaa uudelle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki
kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien
lukumdirastd. Esittelijalle maksetaan 113 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 40 400 euron korvaus.

4.2 Asetuksen (EU) 2019/6 8, 20, 22, 23 tai 25 artiklan mukaisesta eldinlddkkeen myyntilupahakemuksesta peritddn
283 600 euron maksu, kun hakija hakee lupaa tunnetulle vaikuttavalle aineelle. Kyseinen maksu kattaa kaikki
kyseisessd hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit riippumatta kohde-eldinlajien
lukumadristd. Esittelijille maksetaan 87 000 euron ja rinnakkaisesittelijille 37 400 euron korvaus.

4.3 Seuraavista hakemuksista peritdin 144 900 euron maksu:

a) asetuksen (EU) 2019/6 18 artiklan mukainen rinnakkaiseldinlaikkeen myyntilupahakemus;

b) asetuksen (EU) 2019/6 19 artiklan mukainen hybridieldinlaikkeen myyntilupahakemus;

¢) asetuksen (EU) 2019/6 21 artiklan mukainen tietoiseen suostumukseen perustuva eldinlddkkeen
myyntilupahakemus.

Kyseinen maksu kattaa kaikki samassa hakemuksessa esitetyt vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaustyypit
riippumatta kohde-eldinlajien lukumaarista. Esittelijille maksetaan 32 600 euron ja rinnakkaisesittelijalle 19 000
euron korvaus.

Suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan uudelleentarkastelu

Asetuksen (EU) 2019/6 24 artiklan 3 kohdan mukaisesta suppeita markkinoita koskevan myyntiluvan uudelleentar-
kastelua koskevasta hakemuksesta peritddn 20 100 euron maksu. Esittelijalle maksetaan 3 300 euron ja rinnakkaisesit
telijalle 2 500 euron korvaus.

Myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivit arviointia asetuksen (EU) 2019/6 64, 65 ja 66 artiklan
mukaisesti

6.1 Arviointia edellyttivistd vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavia aineita, vahvuutta, lidkemuotoa, antoreittid tai
elintarvikkeiden tuotantoon kéytettivid kohde-eldinlajia koskevista muutoksista, jotka on arvioitava 90 piivin
kuluessa asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 93 000 euron maksu. Kyseinen maksu
peritddn kustakin yksittdisestd lddkemuodosta tai siihen liittyvastd yksittdisestd vahvuudesta tai voimakkuudesta.
Esittelijalle maksetaan 30 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 9 100 euron korvaus.

6.2 Arviointia edellyttivistd turvallisuutta, tehoa tai ladketurvatoimintaa koskevista muutoksista, jotka on arvioitava
tapauksen mukaan 60 tai 90 piivdan kuluessa asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritdin
50 300 euron maksu. Esittelijille maksetaan 10 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 8 100 euron korvaus.

6.3 Arviointia edellyttivistd ainoastaan laatua koskevista muutoksista, jotka on arvioitava 60 pdivin kuluessa
asetuksen (EU) 2019/6 66 artiklan 3 kohdan nojalla, peritddn 25 300 euron maksu. Esittelijille maksetaan 3 800
euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800 euron korvaus.
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6.4

Kun useita arviointia edellyttavid muutoksia ryhmitelldan yhteen hakemukseen asetuksen (EU) 2019/6 64 artiklan
nojalla, peritddn timin liitteen 6.1, 6.2 ja 6.3 kohdassa vahvistettu vastaava maksu kustakin kahdesta
ensimmadisestd muutoksesta. Korvaukset maksetaan ndiden kohtien mukaisesti. Kolmannesta ja sitd seuraavista
muutoksista peritdan 12 700 euron maksu muutosta kohti, ja esittelijille maksetaan 1 900 euron ja rinnakkaisesit
telijdlle 1 900 euron korvaus muutosta kohti.

6.5 Jos asetuksen (EU) 2019/6 65 artiklan mukainen tyonjakohakemus sisiltdd useamman kuin yhden keskitetyssd

menettelyssd hyviksytyn tuotteen, timén liitteen 6.1 ja 6.2 ja 6.3 kohdassa vahvistettuja maksuja ja korvauksia
sovelletaan ensimmadisen keskitetyssd menettelyssd hyviksytyn tuotteen kuhunkin muutokseen, ja toisen tai
useamman kyseiseen hakemukseen sisiltyvin keskitetyssd menettelyssd hyviksytyn tuotteen kustakin
muutoksesta peritddn 800 euron palkkio.

7. Selvitysmenettelyt ja riitojenratkaisuja koskevat menettelyt

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 161 800 euron maksu. Tallainen maksu jitetdan kokonaisuudessaan perimattd. Esittelijdlle maksetaan
22 400 euron ja rinnakkaisesittelijille 10 200 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti kiynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 221 700 euron maksu. Tallainen maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle maksetaan
30 900 euron ja rinnakkaisesittelijille 13 700 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 141 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan mukaisesti suoritetusta arvioinnista peritdin
155900 euron maksu. Téllainen maksu jatetddn kokonaisuudessaan perimitta. Esittelijdlle maksetaan 18 500
euron ja rinnakkaisesittelijalle 8 200 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdin
221 700 euron maksu. Esittelijalle maksetaan 30 900 euron ja rinnakkaisesittelijalle 13 700 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2019/6 129 artiklan 3 kohdan tai 130 artiklan 4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssd menettelyssa
suoritetusta arvioinnista peritddn 155 900 euron maksu. Esittelijille maksetaan 18 500 euron ja rinnakkaisesit
telijalle 8 200 euron korvaus.

7.6 Jos 7.4 tai 7.5 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin sisiltyy kaksi tai useampi myyntiluvan haltija, lidkevirasto

laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan miirin kahdessa vaiheessa seuraavasti:

a) ensin jakamalla maksun kokonaismdirin myyntiluvan haltijoiden kesken suhteessa kunkin myyntiluvan
haltijan menettelyyn sisiltyvid tuotteita vastaavien eldinlddkkeiden veloitusyksik6iden mairdin; ja

b) toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessi V olevassa 1 kohdassa vahvistettua
maksualennusta.

8. Unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin paatiedot sisiltaville asiakirjalle

8.1

8.2

Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin paitiedot sisdltivd asiakirja ja myontdd sille vaatimustenmukaisuus-
todistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessd II olevan V.2 kohdan mukaisesti jatetidn samanaikaisesti keskitetyn
menettelyn mukaisen eldinlddkkeen, joka sisiltdd nimetyn antigeenin, ensimmdiisen myyntilupahakemuksen
kanssa, peritddn 25 300 euron maksu. Esittelijille maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800 euron
korvaus.

Jos useita rokoteantigeenin péitiedot sisiltdvad asiakirjaa koskevia hakemuksia jatetddn samanaikaisesti saman
ensimmdisen myyntilupahakemuksen yhteydessd, peritddn kustakin rokoteantigeenin pditiedot sisaltavistd
asiakirjasta 25 300 euron maksu. Ladkeviraston perimd enimmaismaird saa olla yhteensd enintddn 76 000 euroa.
Kustakin rokoteantigeenin péitiedot sisiltdvistd asiakirjasta maksetaan esittelijille 3 800 euron ja rinnakkaisesit
telijalle 3 800 euron korvaus. Esittelijille maksettava korvaus saa olla enintdin 11 400 euroa ja rinnakkaisesit
telijdlle maksettava korvaus enintdin 11 400 euroa.
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8.3 Jos hakemus arvioida rokoteantigeenin paitiedot sisiltdvi asiakirja ja myontdd sille vaatimustenmukaisuus-
todistus jitetddn erillisend hakemuksena keskitetyssd menettelyssd, hajautetussa menettelyssd tai keskindisessd
tunnustamismenettelyssd jo hyviksyttyjen rokotteiden sisdltimastd antigeenistd, peritddn 35 100 euron maksu.
Esittelijille maksetaan 5 300 euron ja rinnakkaisesittelijalle 5 300 euron korvaus.

8.4 Taman liitteen 6 kohtaa sovelletaan muutoksiin rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvissi asiakirjassa, jolle on
myonnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

9.  Unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologianpéitiedot sisiltaville asiakirjalle

9.1 Jos hakemus arvioida rokotealustateknologian pditiedot sisiltavi asiakirja ja myontéd sille vaatimustenmukai-
suustodistus asetuksen (EU) 2019/6 liitteessa II olevan V.4 kohdan mukaisesti jtetddn samanaikaisesti keskitetyn
menettelyn mukaisen eldinldikkeen, joka sisdltdd nimetyn alustan, ensimmdisen myyntilupahakemuksen kanssa,
peritddn hakemuksesta 25 300 euron maksu. Esittelijalle maksetaan 3 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 3 800
euron korvaus.

9.2 Jos hakemus arvioida rokotealustateknologian padtiedot sisiltiva asiakirja ja myontdi sille vaatimustenmukai-
suustodistus jitetddn erillisend hakemuksena keskitetyssd tai hajautetussa menettelyssid tai keskindisessd
tunnustamismenettelyssd jo hyviksyttyjen rokotteiden sisdltdimastd alustasta, peritddn hakemuksesta 35100
euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 5 300 euron ja rinnakkaisesittelijille 5 300 euron korvaus.

9.3 Tdmin liitteen 6 kohtaa sovelletaan muutoksiin rokotealustateknologian padtiedot sisiltavissa asiakirjassa, jolle
on myonnetty vaatimustenmukaisuustodistus.

10. Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi

10.1 Useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa suoritettavien asetuksen (EU) 2019/6 76 artiklan 3 kohdan mukaisten
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arvioinnista peritddn 40 000 euron maksu.

10.2 Maksu peritddn seuraavasti:

a) Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/1281 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tutkimussuunnitelma-
luonnoksen hyviksyntdd koskevan menettelyn aloittamispdivind erddntyy 20 000 euron madri. Esittelijalle
maksetaan 8 200 euron korvaus;

b) Tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/1281 15 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lopullisen tutkimusraportin
arviointimenettelyn aloittamispdivind erddntyy 20 000 euron mdiri. Esittelijdlle maksetaan 8 200 euron
korvaus.

10.3 Jos komissio asettaa useammalle kuin yhdelle myyntiluvan haltijalle velvoitteen tehdd markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskeva tutkimus ja kyseiset myyntiluvan haltijat suorittavat markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskevan yhteisen tutkimuksen, lddkevirasto laskee perittdvin maksun miirin kahdessa
vaiheessa seuraavasti:

a) ensin jakamalla maksun kokonaismairan tasan ndiden myyntiluvan haltijoiden kesken; ja

b) toiseksi soveltamalla sen jilkeen tapauksen mukaan liitteessi V olevassa 1 kohdassa vahvistettua
maksualennusta.

11. Tieteelliset lausunnot kansainvilisten eldinterveysjdrjestdjen kanssa tehtdvin yhteistyon puitteissa sellaisten
eliinlddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitettu yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille

Tassd liitteessd olevissa 1, 3, 4 ja 6 kohdassa ja liitteessd IV olevissa 1, 3, 4 ja 5 kohdassa sekd samassa liitteessd olevissa
6.1, 6.2 ja 6.4 kohdassa vahvistettuja maksuja ja vastaavia korvauksia sovelletaan hakemukseen asetuksen
(EU) 2019/6 138 artiklan mukaisesta tieteellisestd lausunnosta yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille
tarkoitetun eldinldakkeen arvioimiseksi.

28/39 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



EUVL L, 14.2.2024

FI

LITE III

Vuosimaksut ja korvaukset
1. Vuosimaksu asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla myyntiluvan saaneille ihmisille tarkoitetuille lddkkeille

1.1 Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 10 c artiklan mukaisesti jatetyn hakemuksen
perusteella hyviksytystd ihmisille tarkoitetun lddkkeen myyntiluvasta peritddn 60 300 euron vuosimaksu.
Esittelijille maksetaan 8 000 euron, rinnakkaisesittelijille 7 000 euron ja lddketurvallisuuden riskinarviointi
komitean esittelijdlle 1 500 euron korvaus.

1.2 Kustakin direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti jatetyn hakemuksen perusteella hyviksytystd
ihmisille tarkoitetun ladkkeen myyntiluvasta peritian 118 100 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 16 200
euron, rinnakkaisesittelijalle 14 300 euron ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean esittelijélle 3 000 euron
korvaus.

1.3 Kustakin ihmisille tarkoitetun lidkkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 1.1 tai 1.2 kohtaa, peritddn 232 400
euron vuosimaksu. Esittelijalle maksetaan 32 200 euron, rinnakkaisesittelijdlle 28 400 euron ja lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean esittelijille 6 100 euron korvaus.

1.4 Edelld 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat edellistd vuotta.
2. Vuosimaksu asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen keskitetyn menettelyn kautta myyntiluvan saaneille eldinladkkeille

2.1 Kustakin asetuksen (EU) 2019/6 18, 19 tai 21 artiklan mukaisesti hyviksytystd eldinlddkkeen myyntiluvasta
peritddn 26 200 euron vuosimaksu. Esittelijdlle maksetaan 6 300 euron ja rinnakkaisesittelijalle 5 800 euron
korvaus.

2.2 Kustakin eldinlddkkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 2.1 kohtaa, peritddn 106 400 euron vuosimaksu.
Esittelijille maksetaan 25 600 euron ja rinnakkaisesittelijille 23 500 euron korvaus.

2.3 Edelld 2.1 ja 2.2 kohdassa tarkoitetut vuosimaksut koskevat edellistd vuotta.

3. Ladketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyviksytyille ihmisille tarkoitetuille lddkkeille ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti hyviksymille eldinlddkkeille

3.1 Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyvaksytyistd ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd peritddn 230 euron vuosimaksu
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden veloitusyksikkod kohti ladkeviraston ladketurvatoimista, mukaan lukien unionin
laajuisen terveysdatan analysointi paremman pédtoksenteon tukemiseksi hyddyntien todellisia olosuhteita
koskevaa nidyttoa. Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jaa ladkevirastolle.

3.2 Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2019/6 III luvun 2-5 jakson mukaisesti hyviksymistd
eldinlddkkeistd peritddn 90 euron vuosimaksu eldinlddkkeiden veloitusyksikkod kohti ladkeviraston laaketurva-
toimista. Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jii lidkevirastolle.

3.3 Laidkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan 3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitettujen
vuosimaksujen  kokonaismdidrdn  kéyttdimilld laskentaperusteena ihmisille tarkoitettujen  lddkkeiden
veloitusyksikkojd ja eldinladkkeiden veloitusyksikkojd, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden heindkuun
1 péivéna.

3.4 Edelld 3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen mairdaika on kunkin vuoden heindkuun 1 péivini, ja ne
kattavat kyseisen kalenterivuoden 1 paivin tammikuuta ja 31 péivén joulukuuta vilisen ajanjakson.
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LITE IV

Muut maksut ja palkkiot ihmisille tarkoitetuista liikkeistd, eldinliikkeisti ja ladkinnallisii laitteita
koskevista kuulemisista

1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 8 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan i alakohdan sekd asetuksen
(EU) 2019/6 126 artiklan 2 kohdan mukaiset tarkastukset

1.1 Thmisille tarkoitettuja lddkkeiti ja eldinlddkkeitd koskevat tarkastukset

1.1.1 Jokaisesta hyvad tuotantotapaa koskevasta tarkastuksesta unionissa peritdan 30 300 euron maksu. Johtavalle
viranomaiselle maksetaan 10 800 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 6 500 euron korvaus.

1.1.2 Jokaisesta hyvdd tuotantotapaa koskevasta tarkastuksesta unionin ulkopuolella peritiin 48 700 euron
maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 20 900 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 12 600
euron korvaus.

1.1.3 Jokaisesta hyvii kliinistd tutkimustapaa koskevasta tarkastuksesta unionissa peritddn 45 600 euron maksu.
Johtavalle viranomaiselle maksetaan 18 400 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle 11 400 euron
korvaus.

1.1.4 Jokaisesta hyvdd kliinistd tutkimustapaa koskevasta tarkastuksesta unionin ulkopuolella peritddn 57 000
euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 26 300 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle
13 900 euron korvaus.

1.1.5 Jokaisesta veriplasman paitiedot sisdltdvdd asiakirjaa koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin
ulkopuolella peritdan 46 100 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 17 900 euron korvaus ja
avustavalle viranomaiselle 11 000 euron korvaus.

1.1.6 Jokaisesta veriplasman paitiedot sisiltivdd asiakirjaa koskevasta seuraavasta tarkastuksesta unionissa tai
unionin ulkopuolella peritddn 44 300 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 16 800 euron
korvaus ja avustavalle viranomaiselle 10 300 euron korvaus.

1.1.7 Jokaisesta hyvai laboratoriokédytdntdd koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritddn
42900 euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 16 500 euron korvaus ja avustavalle
viranomaiselle 10 900 euron korvaus.

1.1.8 Jokaisesta ladketurvatoimintaa koskevasta tarkastuksesta unionissa tai unionin ulkopuolella peritddn 64 300
euron maksu. Johtavalle viranomaiselle maksetaan 20 300 euron korvaus ja avustavalle viranomaiselle
12 700 euron korvaus.

1.2 Jos suunniteltu tarkastus perutaan enintddn 30 kalenteripdivdd ennen ensimmadistd tarkastuspdivdd hakijasta
johtuvista syistd, peritddn 1.1 kohdassa tarkoitettu maksu.

1.3 Jos suunniteltu tarkastus perutaan enemmdn kuin 30 kalenteripadivdd ennen ensimmadisté tarkastuspaivad hakijasta
johtuvista syistd, peritddn 1 000 euron palkkio.

1.4 Valvontaviranomaiset perivit hakijalta matkakulut erillidn tdssd liitteessd tarkoitetusta maksusta todellisten
kustannusten perusteella. Jos tarkastus perutaan 1.2 tai 1.3 kohdan mukaisesti, hakijalta peritddn korvaus kaikista
tarkastusviranomaiselle peruutuspiiviidn mennessi jo aiheutuneista matkakuluista, joista kyseinen viranomainen
ei voi saada korvausta muualta.

2. Myyntiluvan siirtiminen

Myyntiluvan siirtdmistd asetuksen (EY) N:o 2141/96 3 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 4 400
euron palkkio. Tdma kattaa saman ladkkeen kaikki luvan saaneet pakkaukset.

Palkkio peritdin ladkevirastolle jitetyssd hakemuksessa ilmoitetulta siirtdmistd pyytineeltd myyntiluvan haltijalta.

3. Keskitetyn menettelyn soveltamisalaan kuuluvan myyntilupahakemuksen mahdollista jattimistd edeltdvit mahdollisen
hakijan pyynnot
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3.1 Kustakin kelpoisuuteen liittyvistd pyynnostd, joka jitetddn mahdollisen hakijan ilmoittaessa aikomuksesta jattad
asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan tai asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitetyn
myyntilupamenettelyn soveltamisalaan kuuluva myyntilupahakemus, peritdin 8 600 euron maksu. Maksu kattaa
kaikki hakemuksen jdttimistd edeltdviin toimiin liittyvdt kustannukset mahdolliseen myyntilupahakemuksen
jattdimiseen asti. Maksu peritddn riippumatta siitd, jatetidnko kyseisen tuotteen myyntilupahakemus myShemmin.
Jos kelpoisuuteen liittyvdd pyyntoa ei ole jatetty ilmoitettaessa aikomuksesta jdttdd myyntilupahakemus, maksu
peritddn sovellettavan lupamaksun lisiksi.

Tapauksen mukaan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen esittelijille maksetaan 1 600 euron ja rinnakkaisesit
telijalle 1 600 euron korvaus.

3.2 Jos hakija muuttaa aiottua hakemuksen jattamispaivad yli 60 paivalld, peritddn 4 200 euron lisimaksu. Tapauksen
mukaan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen esittelijille maksetaan 800 euron ja rinnakkaisesittelijille 800
euron lisdkorvaus.

4. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6 139 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
komiteoiden lausunnon uudelleentarkastelu

Minka tahansa asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6 139 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun komitean lausunnon uudelleentarkastelusta peritddan maksu, joka on 30 prosenttia timin asetuksen
liitteesséd I olevissa 3, 4, 5 ja 6 kohdassa seki liitteesséd II olevissa 3, 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen
lausuntoon sovellettavasta maksusta. Esittelijille ja rinnakkaisesittelijille maksettava korvaus lasketaan samassa
suhteessa kyseisiin kohtiin liittyvistd korvauksista.

5. Tamdn asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset palvelut

Tdaman asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista tieteellisistd palveluista perittivien maksujen vaihteluvali on
5000-841100 euroa. Esittelijalle ja rinnakkaisesittelijille —maksettavien korvausten vaihteluvili on
1300-272 200 euroa. Edelld mainittujen vaihteluvilien rajoissa sovellettavat maksut ja korvaukset madritetddn tdiman
asetuksen 8 artiklan mukaisesti.

6. Hallinnolliset palvelut
6.1 Hallinnollinen palkkio

Hakemuksista, joista peritddn liitteessd I tai Il vahvistettu maksu, peritddn seuraavissa tilanteissa 4 400 euron
palkkio:

a) hakemus perutaan 24 tunnin kuluttua sen jittimisesti ja ennen hallinnollisen validoinnin loppuun saattamista;
b) hakemus on hylitty hallinnollisen validoinnin padttyessa.

Myo6s palveluja ja menettelyjd koskevista hakemuksista, jotka on kyseisissd liitteissd vapautettu sovellettavasta
maksusta, peritddn ensimmdisessé alakohdassa vahvistettu palkkio.

Edellisessd alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakemuksesta ei peritd vastaavaa maksua.

Liitteessd I, II tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisaksi hakemuksista, joissa myyntiluvan haltija tai hakija, joka
katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksualennukseen, ei osoita olevansa oikeutettu tillaiseen alennukseen,
peritddn 4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan kyseinen palkkio peritddn tdysimadrédisesti myos pk-yrityksilta.

6.2 Direktiivin 2001/83EY 127 artiklassa ja asetuksen (EU) 2019/6 98 artiklassa tarkoitetut ladkkeitd koskevat
todistukset

6.2.1 Lidkeviraston lddkettd varten myontimid todistuksia koskevasta pyynnéstd, kun todistus myonnetdin
vakiomenettelyn mukaisesti, peritdan 200 euron palkkio.

6.2.2 Lidkeviraston ladkettd varten myontimid todistuksia koskevasta pyynnostd, kun todistus myonnetdin
kiireellisen menettelyn mukaisesti, peritddn 500 euron palkkio.
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6.3

6.4

Rinnakkaisjakelua koskeva ilmoitus asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan o alakohdan mukaisesti

6.3.1 Kustakin lddkkeen uutta pakkaustyyppid koskevasta ilmoituksesta, joka koskee yhtd mairdjisenvaltiota, jolla
on yksi tai useampi virallinen kieli, tai useaa mairdjisenvaltiota, joilla on sama virallinen kieli, peritddn
1400 euron palkkio. Kyseinen palkkio kattaa kaikki myohemmit alkuperdiseen ilmoitukseen liittyvat
turvallisuuteen liittyvét paivitykset.

6.3.2 Kustakin kokoomamuutosta (bulk change) koskevasta ilmoituksesta peritddn 400 euron palkkio. Palkkio
kattaa kaikki alkuperiiset ilmoitukset, jotka on hyviksytty kokoomamuutosta (bulk change) koskevan
ilmoituksen toimittamispdivdan mennessa.

6.3.3 Kustakin vuotuista paivitystd koskevasta ilmoituksesta peritddn 400 euron palkkio. Kyseinen palkkio kattaa
kaikki saman ladkkeen pakkaustyypit yhdessd maidrdjasenvaltiossa, jolla on yksi tai useampi virallinen kieli,
tai useassa madrdjasenvaltiossa, joilla on sama virallinen kieli. Jos edellisten 12 kuukauden aikana ei ole
tehty sadntelyyn liittyvid pdivityksid tai jos tuote ei ole ollut kdytossd, palkkiota ei perita.

Tamin asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut hallinnolliset palvelut

Tamin asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista muista hallinnollisista palveluista perittivien palkkioiden
vaihteluvili on 120-11 900 euroa. Edelld mainitun vaihteluvilin rajoissa sovellettavat palkkiot madritetddn timéan
asetuksen 8 artiklan mukaisesti.

7. Ladkinnillisia laitteita koskevat kuulemiset

7.1

7.2

Ladkinnallisiin laitteisiin sisillytetyt apuaineet

7.1.1 Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 kohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee yhtd tai
useampaa apuaineena kdytettdvad lddkeainetta, jos lddkevirasto tai jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedma toimivaltainen viranomainen, jiljempénd 'lidkealan viranomainen’, ei ole arvioinut
médritellyn valmistajan ladkeainetta aiemman myyntiluvan yhteydessi tai ilmoitetun laitoksen jirjestimin
aiemman kuulemisen kautta, peritddn 114 700 euron maksu. Yksi hakemus voi sisiltdd joukon apuaineen
tai apuaineiden eri vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon useita saman ladkinnallisten laitteiden valmistajan
samankaltaisia laitteita, joihin sisdltyy samaa ainetta, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijille maksetaan
29 400 euron ja rinnakkaisesittelijalle 29 400 euron korvaus.

7.1.2 Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 kohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee yhtd tai
useampaa apuaineena kaytettdvdd lddkeainetta, jos lddkealan viranomainen on arvioinut maédritellyn
valmistajan lddkeaineen aiemman myyntiluvan yhteydessd tai ilmoitetun laitoksen jirjestimédn aiemman
kuulemisen kautta, peritddn 57 200 euron maksu. Yksi hakemus voi sisdltdd joukon apuaineen eri
vahvuuksia tai pitoisuuksia tai joukon useita saman lddkinnillisten laitteiden valmistajan samankaltaisia
laitteita, joihin sisiltyy samaa ainetta, tai molemmat edelld mainitut. Esittelijille maksetaan 14 400 euron ja
rinnakkaisesittelijalle 14 400 euron korvaus.

7.1.3 Sovellettaessa 7.1.1 ja 7.1.2 kohtaa asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.2 kohdan f alakohdan
mukaisesta kuulemisesta, joka koskee laitteeseen sisillytetyn apuaineena kdytettavin lddkeaineen
muutoksia, peritddn 5 000 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 1 800 euron korvaus.

Ladkinnalliset laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka absorboituvat systeemisesti niiden
kéyttotarkoituksen saavuttamiseksi

Asetuksen (EU) 2017745 liitteessd IX olevan 5.4 kohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee lddkinnallistd
laitetta tai joukkoa samankaltaisia laitteita, jotka koostuvat aineesta tai aineiden yhdistelmasti, jotka absorboituvat
ihmiskehoon tai hajoavat siind paikallisesti, peritddn 86 100 euron maksu. Esittelijdlle maksetaan 21 900 euron ja
rinnakkaisesittelijille 21 900 euron korvaus.

32/39

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



EUVL L, 14.2.2024

FI

7.3 Laakehoidon ja diagnostiikan yhdistivit laitteet

Asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 3 tai 4 kohdan ja saman asetuksen liitteessd IX olevan 5.2 kohdan tai
liitteessd X olevan 3 kohdan k alakohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee lddkehoidon ja diagnostiikan
yhdistivin laitteen soveltuvuutta suhteessa kyseiseen lddkkeeseen, peritddn 56 500 euron maksu. Esittelijille
maksetaan 14 800 euron korvaus.

Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan 5.2 kohdan f alakohdan mukaisesta kuulemisesta, joka koskee
muutosta, joka vaikuttaa lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivin laitteen soveltuvuuteen suhteessa kyseiseen
ladkkeeseen, peritddn 5 000 euron maksu. Esittelijalle maksetaan 1 800 euron korvaus.

7.4 Edelld 7.1, 7.2 ja 7.3 kohdassa vahvistetut maksut peritddn siltdi ldakinnillisen laitteen valmistajalta, joka
ladkevirastolle toimitetun hakemuslomakkeen mukaan on pyytanyt sen ladkinnillisen laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia, josta ilmoitettu laitos kuulee ladkevirastoa.
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LIITEV

Maksualennukset ja lykkiykset
1. Pk-yrityksille myonnettavit maksualennukset

1.1 Tissd asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetddn pk-yrityksille seuraavat tdysimédrdiset tai osittaiset
alennukset:

1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetddn 40 prosentin maksualennus seuraavista maksuista:
a) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan laajennus liitteessé I olevan 4 kohdan mukaisesti;

b) ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden tyypin II huomattavat muutokset liitteessd I olevan 5 kohdan
mukaisesti lukuun ottamatta kyseisen kohdan 5.4 kohtaa;

¢) ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvdt selvitysmenettelyt liitteessd I olevien 6.4—6.7 kohdan
mukaisesti;

d) kasvirohdosvalmistekomitean tieteellisti neuvontaa koskeva pyyntd, joka liittyy perinteisiin
kasvirohdosvalmisteisiin liitteessd I olevan 7 kohdan mukaisesti;

e) unionin lainsdddinnon vaatimustenmukaisuustodistus veriplasman paitiedot sisiltaville asiakirjalle
liitteessd I olevan 8 kohdan mukaisesti;

f) unionin lainsddddnnon  vaatimustenmukaisuustodistus  rokoteantigeenin  pditiedot  sisaltdville
asiakirjalle liitteessd I olevan 9 kohdan mukaisesti;

g) ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden médrdaikaisten turvallisuuskatsauksien arviointi liitteessi I olevan 14
kohdan mukaisesti;

h) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontimisen jilkeisten turvallisuustutkimusten
arviointi liitteessd I olevan 15 kohdan mukaisesti;

i) myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivit arviointia liitteessd II olevan 6 kohdan
mukaisesti lukuun ottamatta kyseisen kohdan 6.5 kohtaa;

j)  eldinlaakkeisiin liittyvit selvitysmenettelyt liitteessd II olevien 7.4—7.5 kohdan mukaisesti;

k) wunionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin pditiedot  sisaltaville
asiakirjalle liitteessd I olevan 8 kohdan mukaisesti;

1) unionin lainsdddinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian piitiedot sisiltaville
asiakirjalle liitteessd I olevan 9 kohdan mukaisesti;

m) eldinlddkkeiden markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi liitteessd II
olevan 10 kohdan mukaisesti;

n) ihmisille tarkoitettuja lddkkeita tai eldinldakkeitd tai molempia koskeva vuosimaksu liitteessd III olevien
1 ja 2 kohdan mukaisesti;

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

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

1.1.2 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetddn 90 prosentin maksualennus liitteessd IV olevan 7 kohdan
mukaisesta ladkinnallisid laitteita koskevasta kuulemisesta perittdvastd maksusta, jos ladkevirasto on

madrittanyt ladkinnallisen laitteen valmistajan pieneksi tai keskisuureksi yritykseksi;

1.1.3 mikroyritykselle my6nnetddn 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja 1.1.2 kohdassa vahvistetuista maksuista.
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1.2 Edelld 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 2049/2005 tai unionin
ladkelainsddddnndssa vahvistettujen maksualennusten ja kannustimien lisksi.

1.3 Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonnetd pk-yrityksille, jotka toimivat asianomaisen lddkkeen
myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjirjestelyn nojalla, jonka toinen osapuoli on muu
oikeushenkil6 kuin pk-yritys. Tillaisista sopimusjdrjestelyistd on ilmoitettava lddkevirastolle ennen 1.1.1 kohdassa
lueteltujen palvelujen kdyttdmista.

2. Maksualennukset yksikoille, jotka eivit harjoita taloudellista toimintaa

2.1 Liitteessd I olevassa 1 kohdassa ja liitteessd II olevassa 1 kohdassa vahvistetut maksut jitetddn perimittd, kun
ladkeviraston asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan n alakohdan mukaisesti
tarjoamaa tieteellistd neuvontaa annetaan yksikoille, jotka eivit harjoita taloudellista toimintaa.

3. Pandemioiden yhteydessi kaytettdvien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden keskeisid asiakirjoja koskevat hakemukset

3.1 Kun myyntilupahakemus koskee ihmisille tarkoitettua ladketts, jota on tarkoitus kéyttdd pandemian yhteydessa,
perittivin maksun suorittamista lykétdin, kunnes joko Maailman terveysjirjestd tai komissio asetuksen
(EU) 20222371 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti on asianmukaisesti todennut tilanteen pandemiaksi.

Maksun suorittamista voidaan lykatd enintédén viisi vuotta.

3.2 Edelld 3.1 kohdassa siddetyn lykkdyksen lisdksi sddntelytoimiin, jotka koskevat pandemiarokotetta koskevien
keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan liittyvdd muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100
prosentin maksualennusta seuraavissa tapauksissa:

a) hakemuksen jittamistd edeltdvit toimet liitteessd IV olevan 3 kohdan mukaisesti;
b) tieteellinen neuvonta liitteessd I olevan 1 kohdan mukaisesti;

¢) myyntiluvan laajentaminen liitteessi I olevan 4 kohdan mukaisesti;

d) tyypin Il huomattavat muutokset liitteessd I olevan 5 kohdan mukaisesti;

e) vuosimaksu liitteessd III olevan 1 kohdan mukaisesti.

Niitd alennuksia sovelletaan, kunnes tilanne on asianmukaisesti tunnustettu pandemiaksi.

3.3 Jos sovelletaan 3.2 kohdan mukaisia alennuksia, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ei makseta korvausta
3.2 kohdan e alakohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.

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

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

a) ensimmdiinen myyntilupahakemus timin asetuksen liitteessd I olevan 3 kohdan mukaisesti;
b) myyntiluvan myontimistd edeltdvi tarkastus timén asetuksen liitteessd IV olevan 1 kohdan mukaisesti;

¢) myyntiluvan laajennus timén asetuksen liitteessd I olevan 4 kohdan mukaisesti myyntiluvan myontimistd seuraavan
vuoden aikana;

d) tyypin II huomattava muutos timan asetuksen liitteessd I olevan 5 kohdan mukaisesti myyntiluvan myontiamistd
seuraavan vuoden aikana;

e) vuosimaksu tdimén asetuksen liitteessd IIl olevan 1 kohdan mukaisesti myyntiluvan myontimistd seuraavan vuoden
aikana;

f) myyntiluvan myontimisen jilkeinen tarkastus timidn asetuksen liitteessd IV olevan 1 kohdan mukaisesti
myyntiluvan my6ntdmistd seuraavan vuoden aikana.

5. Immunologiset eldinladkkeet
Immunologisiin eldinldakkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista toimista:

a) tieteellinen neuvonta liitteessi Il olevan 1 kohdan mukaisesti;
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b) pyynto luokitella eldinlddke tarkoitetuksi asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa maddritellyille suppeille
markkinoille sekd katsoa se kelpoiseksi saman asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen timén
asetuksen liitteessd I olevan 2 kohdan mukaisesti;

¢) myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitettyd myyntilupaa
koskevan menettelyn soveltamisalaan tdimdan asetuksen liitteessd I olevan 4 kohdan mukaisesti;

d) myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttavit arviointia asetuksen (EU) 2019/6 64, 65 ja 66 artiklan
mukaisesti timan asetuksen liitteessd Il olevan 6 kohdan mukaisesti. Taman asetuksen liitteessd II olevassa 6.5
kohdassa tarkoitetussa erityistapauksessa alennusta sovelletaan muutoksiin, joista peritddn maksu, mutta ei
muutoksiin, joista peritddn palkkio;

€) unionin lainsd4dddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin paatiedot sisiltdville asiakirjalle liitteessa II
olevan 8 kohdan mukaisesti;

f) unionin lainsddddnnon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian pditiedot sisaltdville asiakirjalle
liitteessd II olevan 9 kohdan mukaisesti;

g) markkinoille saattamisen jalkeisti valvontaa koskevien tutkimusten arviointi liitteessd II olevan 10 kohdan
mukaisesti;

h) vuosimaksu liitteessa III olevan 2 kohdan mukaisesti;

i) hakemuksen jattdmistd edeltivit pyynnot liitteessd IV olevan 3 kohdan mukaisesti;

6. Suppeille markkinoille tarkoitetut eldinldakkeet

6.1 Asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 29 alakohdassa madritellyille suppeille markkinoille tarkoitetuksi luokiteltuihin
ja saman asetuksen 23 artiklan mukaisen myyntiluvan hakemiseen kelpoisiksi katsottuihin tai kyseisen artiklan
mukaisesti myyntiluvan saaneisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista toimista:

a) tieteellinen neuvonta timdin asetuksen liitteessd Il olevan 1 kohdan mukaisesti;

b) jddmin enimmdaismadrin vahvistamista, muuttamista tai soveltamisajan jatkamista timéan asetuksen liitteessd II
olevan 3 kohdan mukaisesti koskeva hakemus;

¢) myyntilupa eldinlddkkeille, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2019/6 42 artiklan mukaisen keskitettyd myyntilupaa
koskevan menettelyn soveltamisalaan kyseisen asetuksen 23 artiklan mukaisesti ja tdiman asetuksen liitteessa II
olevien 4.1 tai 4.2 kohdan mukaisesti;

d) myyntiluvan ehtoja koskevat muutokset, jotka edellyttivit arviointia asetuksen (EU) 2019/6 64,
65 ja 66 artiklan mukaisesti tdiméan asetuksen liitteessd II olevan 6 kohdan nojalla; liitteessd 11 olevassa 6.5
kohdassa tarkoitetussa erityistapauksessa alennusta sovelletaan muutoksiin, joista peritddn maksu, mutta ei
muutoksiin, joista peritdan palkkio;

e) unionin lainsdddinnon vaatimustenmukaisuustodistus rokoteantigeenin péddtiedot sisiltaville asiakirjalle timén
asetuksen liitteessd I olevan 8 kohdan mukaisesti;

f) unionin lainsdddannon vaatimustenmukaisuustodistus rokotealustateknologian paitiedot sisiltaville asiakirjalle
tdmin asetuksen liitteessi Il olevan 9 kohdan mukaisesti;

g) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevien tutkimusten arviointi timdn asetuksen liitteessd II
olevan 10 kohdan mukaisesti;

h) vuosimaksu timin asetuksen liitteessa III olevan 2 kohdan mukaisesti;
i) myyntiluvan jattamistd edeltavdt pyynnot timén asetuksen liitteessd IV olevan 3 kohdan mukaisesti.

6.2 Liitteessd II olevassa 3 kohdassa vahvistettuun jadmin enimmaismairdn soveltamisajan jatkamisesta perittdvddn
maksuun sovelletaan 100 prosentin alennusta, jos jatkaminen ei edellyti tietojen arviointia.

7. Eldinrokotteet tiettyjd merkittavid eldinkulkutauteja vastaan

7.1 Sinikieliviruksen aiheuttamaa tartuntaa (serotyypit 1-24), korkeapatogeenista lintuinfluenssaa, suu- ja sorkkatautia
ja klassista sikaruttoa vastaan annettavien rokotteiden vuosimaksuun sovelletaan 100 prosentin maksualennusta,
jos rokote on hyviksytty tavanomaisissa olosuhteissa eikd tuotetta ole saatettu unionin markkinoille missdan
vaiheessa maksun kattaman ajanjakson aikana.
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7.2 Jos sovelletaan 6.1 kohdan mukaista alennusta, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ei makseta korvausta
6.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.

8. Eldinldikkeiden vuosimaksu

Liitteessd III olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinldikkeiden vuosimaksuihin sovelletaan 25 prosentin
maksualennusta lukuun ottamatta tdmdn liitteen 4 ja 5 kohdassa lueteltuja tuotteita.

9. Geneeristen lddkkeiden, homeopaattisten lddkkeiden, kasvirohdosvalmisteiden ja lddkkeiden, joille on myonnetty
myyntilupa vakiintunutta ladkinnallistd kaytt6a koskevien sddnndsten mukaisesti, lidketurvatoiminnan vuosimaksu

Liitteessd III olevassa 3 kohdassa vahvistettuihin lddketurvatoiminnan vuosimaksuihin sovelletaan 25 prosentin
maksualennusta seuraavien lidkkeiden osalta:

a) direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitetut ihmisille tarkoitetut ladkkeet;

s &

ihmisille tarkoitetut homeopaattiset laakkeet;

ihmisille tarkoitetut kasvirohdosvalmisteet;

(g
~

R

asetuksen (EU) 2019/6 18 ja 22 artiklassa tarkoitetut eldinldikkeet;

homeopaattiset eldinlddkkeet;

@)
~

Re)

asetuksen (EU) 2019/6 87 artiklan mukaisesti rekisteroidyt homeopaattiset eldinlddkkeet.
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LITE VI

Suoritustiedot
Seuraavat kalenterivuosikohtaiset tiedot on asetettava julkisesti saataville lddkeviraston verkkosivustolla:

1) kokonaiskustannukset ja jaottelu, josta kdyvit ilmi ladkeviraston henkilostokustannukset ja muut kuin henkilstokus-
tannukset 3 artiklassa tarkoitettujen maksujen ja palkkioiden osalta;

2) ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja yllapitimiseen sekd muiden
ladkeviraston palvelujen suorittamiseen osallistuvan lddkeviraston henkiloston lukumdidrd ja niihin liittyvat
kokonaiskustannukset;

3) ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja yllapitimiseen sekd muihin
ladkeviraston palveluiden suorittamiseen liittyvien menettelyjen lukumaairs;

4) maksualennusten tai maksuista vapauttamisten lukumdird ja médrd jaoteltuna unionin lainsddddnnoén mukaisen
maksualennustyypin tai maksuista vapauttamisen tyypin mukaan sekd asiaankuuluvien hakijoiden tai haltijoiden maars;

5) esittelijoiden, rinnakkaisesittelijoiden sekd muissa vastaavissa tehtdvissd tdmin asetuksen soveltamiseksi tdmin
asetuksen liitteissa tarkoitetulla tavalla toimivien henkildiden panos jaoteltuna jasenvaltioittain ja menettelytyypeittdin;

6) esittelijoiden, rinnakkaisesittelijoiden tai muissa vastaavissa tehtdvissi timéan asetuksen soveltamiseksi tdimédn asetuksen
liitteissd tarkoitetulla tavalla toimivien henkildiden, my0s jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten heidin
avustamisekseen palvelukseen ottamien asiantuntijoiden ja muiden henkiloiden, sekd sopimuksen lddkinnallisten
laitteiden asiantuntijapaneelien tyohon osallistumisesta tehneiden asiantuntijoiden tyotunnit. Tiedot annetaan
menettelytyyppid kohti asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten lddkevirastolle toimittamien
tietojen perusteella. Hallintoneuvosto pdattda sisillytettdvisti menettelytyypeistd lddkeviraston tekemin ehdotuksen
perusteella;

7) tdman asetuksen 4 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti perittivien tieteellisid palveluja koskevien maksujen tai
hallinnollisista palveluista perittdvien maksujen kannalta merkitykselliset tuloksellisuusindikaattorit;

8) muut mahdolliset asiaankuuluvat keskeiset suorituskykyindikaattorit, jotka vaikuttavat ladkeviraston ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten muuttuvaan tyomddrddn unionin lddkealan sddntelykehyksessd, mukaan lukien
ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyt.
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LITE VII
Vastaavuustaulukko
Asetus (EY) N:o 297/95 Tdma4 asetus
8 artiklan 1 kohta liitteessé I oleva 1 kohta ja liitteessd I oleva 1 kohta
3 artiklan 1 kohta liitteessd [ oleva 3 kohta
7 artikla liitteessd IT oleva 3 kohta
5 artiklan 1 kohta liitteessd II oleva 4 kohta
3 artiklan 4 kohta liitteessd IV oleva 1 kohta
5 artiklan 4 kohta liitteessd IV oleva 1 kohta
8 artiklan 2 kohta liitteessd IV oleva 5 kohta
8 artiklan 3 kohta liitteessd IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale),
6.2 ja 6.4 kohta
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