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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1905/2005,

annettu 14 piivinid marraskuuta 2005,

Euroopan liikeviraston maksullisista palveluista annetun asetuksen (EY) N:o 29795 muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista
palveluista 10 piivand helmikuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 297/95 (1) ja erityisesti sen 12 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (3),

seki katsoo seuraavaa:

(1) Thmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddke-
viraston perustamisesta 31 piivdnd maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 (%) 67 artiklan 3 kohdassa sdddetidn,
ettd Euroopan lddkeviraston (jaljempdnd ’virasto’) tulot
koostuvat yhteisén rahoitusosuudesta ja maksuista, joita
yritykset suorittavat yhteison myyntilupien saamiseksi ja
yllapitimiseksi, sekd muista viraston tarjoamista palve-
luista.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 virastolle annetaan myos
uusia tehtdvid. Lisdksi virastolle jo aiemmin kuuluneita

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 494/2003 (EUVL L 73,
19.3.2003, s. 6).

(%) Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

tehtdvid on muutettu; taustalla ovat eldinlddkkeitd koske-
vista yhteison sddnnoistd 6 pdivand marraskuuta 2001
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
viin 2001/82/EY (*) ja ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivind marraskuuta
2001 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiiviin 2001/83/EY (°) tehdyt muutokset.

(3)  Vuodesta 1995 lahtien saadun kokemuksen perusteella
on syytd pitdd edelleen voimassa maksujen paidperiaatteet
ja yleisrakenne seki asetuksella (EY) N:o 297/95 vahvis-
tetut keskeiset kdytdnnon jérjestelyt ja menettelyt. Etenkin
viraston perimien maksujen mdaarittdmisessd olisi kaytet-
tdvd perustana tosiasiallisesti suoritettuja palveluita, ja
maksut olisi mddriteltivd kunkin lddketuotteen osalta
erikseen. Lisiksi olisi varmistettava, ettd maksut ja kasi-
teltivin hakemuksen arviointiin liittyvdt kustannukset
sekd pyydetyn palvelun suorittaminen ovat oikeassa suh-
teessa toisiinsa.

(4 Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 virastolle annetaan uusia
myyntiluvan myontdmisen jilkeen suoritettavia tehtavia.
Viraston on muun muassa pidettdvi kirjaa yhteison me-
nettelyjen mukaisesti hyviksyttyjen lddkkeiden todellisesta
kaupan pitdmisestd, pidettdvd ylldi myyntilupa-asiakirjoja
ja vastuulleen kuuluvia tietokantoja samoin kuin huoleh-
dittava siitd, ettd luvan saaneiden lddkkeiden hyoty-riski-
suhdetta seurataan jatkuvasti. Lisdksi viraston riippu-
vuutta uusiin hakemuksiin liittyvistd maksuista olisi vé-
hennettivd. Ndiden muutosten aiheuttamien kustannus-
ten kattamiseksi olisi vuosimaksua nostettava 10 prosent-
tia.

(5)  Viraston uusia erityisid tehtdvid, kuten ldakkeistd annetta-
via uudentyyppisid tieteellisid lausuntoja, varten on luo-
tava uusia maksuluokkia.

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/28/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 58).

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).
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Viraston hallintoneuvostolla pitdisi olla valtuudet antaa
toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komission annettua asi-
asta myonteisen lausunnon mairdyksid, joita tarvitaan
timén asetuksen soveltamiseksi. Koska tdssd asetuksessa
sdddetyt maksut ovat enimmdismaksuja, hallintoneuvos-
ton olisi vahvistettava yksityiskohtainen luokitus ja alen-
nettujen maksujen luettelot tietyille palveluille, joista nidin
on asetuksessa sdddetty.

Toimitusjohtajalla pitdisi lisdksi olla edelleen valtuudet
paattad poikkeustapauksissa maksujen alentamisesta eten-
kin silloin, kun kyse on tietyisti nimenomaisista lddk-
keistd ja kun maksun alentaminen on tarpeen pakotta-
vista kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistd
syistd. Toimitusjohtajan pitdisi myos voida myontdd va-
pautus maksusta, kun kyse on harvinaisten tautien hoi-
toon kaytettdvistd lddkkeistd tai vihemmin tirkeiden
eldinlajien tautien hoitoon kiytettavistd lddkkeistd taikka
kun on tarkoitus ottaa mukaan uusia eldinlajeja yhteison
menettelystd eldinlddkejadmien enimmdismairien vahvis-
tamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 pdivana kesi-
kuuta 1990 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
2377/90 (') saddetyn menettelyn mukaisesti tehtdvén jaa-
mien enimmaéismairien vahvistamisen yhteydessi.

Tama asetus ei asetuksen (EY) N:o 726/2004 70 artiklan
2 kohdan mukaisesti koske olosuhteita, joiden vallitessa
pienet ja keskisuuret yritykset voivat maksaa alennettuja
maksuja, lykdtd maksujen suorittamista tai saada hallin-
nollista apua.

Vilittoman budjetoinnin mahdollistamiseksi maksujen tu-
lisi erddntyé validointipdivind mutta ne voitaisiin maksaa
tietyn maksuajan kuluessa.

Olisi sdddettdva timin asetuksen tdytdntoonpanoa koske-
vasta, kokemuksiin perustuvasta raportoinnista sekd mah-
dollisesti tarvittavasta maksujen tason tarkistamisesta.

Asetukseen on aiheellista sisillyttdd indeksointimenettely,
jotta maksuja voidaan automaattisesti mukauttaa virallis-
ten inflaatioindeksien perusteella.

Johdonmukaisuuden vuoksi titd asetusta olisi ryhdyttivd
soveltamaan samaan aikaan kun asetus (EY) N:o
726/2004 tulee kokonaisuudessaan voimaan. Titd ase-

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1518/2005 (EUVL L
244, 20.9.2005, s. 11).

(13)

tusta ei pitdisi soveltaa vaatimustenmukaisiin hakemuk-
siin, joiden kasittely on sen voimaantulohetkelld kesken.

Asetusta (EY) N:o 297/95 olisi timadn vuoksi muutettava
vastaavasti,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 297/95 seuraavasti:

1) Korvataan 1 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"Maksujen médrd vahvistetaan euroina.”

2) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan otsikko seuraavasti:

“Ihmisille tarkoitetut lidkkeet, joihin sovelletaan
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 (*) sdidettyjdi menet-
telyjd

(*) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.”

Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan a alakohdassa ensimmdinen ja toinen ala-
kohta seuraavasti:

"Ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta lupa-
hakemuksesta, johon on liitetty kaikki ldakettd kos-
kevat asiakirjat, peritddn 232 000 euron perusmaksu.
Maksu kattaa yhden lidkemuodon yhden vahvuuden
ja yhden pakkaustyypin.

Maksua korotetaan 23 200 eurolla kultakin samanai-
kaisesti ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jite-
tyltd saman ladkkeen eri vahvuutta jaftai lidkemuo-
toa koskevalta hakemukselta. Korotus kattaa yhden
uuden vahvuuden tai lidkemuodon ja yhden pak-
kaustyypin.”
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Korvataan b ja c alakohta seuraavasti:

"b) Alennettu maksu

Markkinoille saattamista koskevista lupahake-
muksista, jotka on tehty ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pii-
vdnd marraskuuta 2001 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (*) 10 artiklan 1 kohdan, 10 artik-
lan 3 kohdan taikka 10 c artiklan mukaisesti,
peritddn alennettu 90 000 euron maksu. Maksu
kattaa yhden ladkemuodon yhden vahvuuden ja
yhden pakkaustyypin.

Direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan
mukaisesti tehdyistd markkinoille saattamista
koskevista lupahakemuksista peritddn erityinen
150 000 euron alennettu maksu. Maksu kattaa
yhden lddkemuodon yhden vahvuuden ja yhden
pakkaustyypin.

Ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitet-
tuja alennettuja maksuja korotetaan 9 000 eu-
rolla kultakin samanaikaisesti ensimmadisen lu-
pahakemuksen kanssa jitetyltd saman lidkkeen
eri vahvuutta tai ladkemuotoa koskevalta hake-
mukselta. Korotus kattaa yhden uuden vahvuu-
den tai lddkemuodon ja yhden pakkaustyypin.

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitet-
tuja alennettuja maksuja korotetaan 5 800 eu-
rolla kultakin samanaikaisesti ensimmadisen lu-
pahakemuksen kanssa jitetyltd saman vahvuu-
den ja saman lddkemuodon uutta pakkaustyyp-
pid koskevalta hakemukselta.

¢) Maksut markkinoille saattamista
koskevan luvan laajentamisesta

Kustakin neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2309/93 soveltamisalaan kuuluvien ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tutkimisesta 3 paivinid kesikuuta 2003 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 1085/2003 (**)
liitteessd 1I tarkoitetusta laajennuksesta jo myon-
nettyyn markkinoille saattamista koskevaan lu-
paan peritidn luvan laajentamista koskeva
69 600 euron maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd
laajennuksista peritddn alennettu maksu, jonka
suuruus on 17 400-52 200 euroa. Ndmi laa-

jennukset kirjataan tdmdan asetuksen 11 artiklan
2 kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

Luvan laajentamisesta perittavdd tdyttd ja alen-
nettua maksua korotetaan 5 800 eurolla kulta-
kin  samanaikaisesti  laajennushakemuksen
kanssa jitetyltd saman laajennuksen uutta pak-
kaustyyppid koskevalta hakemukselta.

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna direktii-
villa 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 34).

(** EYVL L 159, 27.6.2003, s. 24.

—_
*
~

¢) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)

ii)

Korvataan a alakohdan ensimmiinen alakohta seu-
raavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetusta pienestd muutoksesta markki-
noille saattamista koskevaan lupaan peritddn lajiin I
kuuluvaa muutosta koskeva maksu. Lajin TA muu-
toksista peritddn 2 500 euron maksu. Lajin IB muu-
toksista peritddn 5 800 euron maksu.”

Korvataan b alakohdan ensimmiinen alakohta seu-
raavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetusta huomattavasta muutoksesta
markkinoille saattamista koskevaan lupaan peritddn
lajiin 1I kuuluvaa muutosta koskeva 69 600 euron
maksu.

Ensimmiisestd alakohdasta poiketen tietyistdi muu-
toksista peritddn alennettu lajiin II kuuluvaa muu-
tosta koskeva maksu, jonka suuruus on
17 400-52 200 euroa. Namd muutokset kirjataan
timédn asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti
laadittavaan luetteloon.”

d) Muutetaan 4 kohta seuraavasti:

i)

korvataan ainoa alakohta seuraavasti:

"Yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkas-
tuksista peritidn 17 400 euron suuruinen maksu.
Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritddn lisiksi matkakustannukset tosiasiallisten ku-
lujen perusteella.”
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ii) lisatddn alakohta seuraavasti:

"Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd tarkas-
tuksista peritddn alennettu tarkastusmaksu, jonka
suuruus vaihtelee tarkastuksen laajuuden ja luonteen
sekd 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistettujen
edellytysten mukaan.”

e) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

6. Vuosimaksu

Kustakin liikkeen markkinoille saattamista koske-
vasta luvasta peritddn 83 200 euron vuosimaksu.
Maksu kattaa saman ldikkeen kaikki luvan saaneet

pakkaustyypit.

Ensimmiisestd alakohdasta poiketen tietyntyyppis-
ten lddkkeitten osalta peritddn alennettu vuosi-
maksu, jonka suuruus on 20 800-62 400 euroa.
Nimd ladkkeet kirjataan 11 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti laadittavaan luetteloon.”

Korvataan 4 artikla seuraavasti:

"4 artikla

Ihmisille tarkoitetut lidkkeet, joihin sovelletaan direk-
tiivissd 2001/83/EY sdidettyji menettelyji

Vireillepanomaksu

Jos markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai jo
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
panee vireille direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan 1 koh-
dassa tai 31 artiklassa vahvistetun menettelyn, peritddn
58 000 euron suuruinen vireillepanomaksu.

Jos ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetussa menettelyssd
on osallisena useampi kuin yksi markkinoille saattamista
koskevan luvan hakija tai haltija, hakijoiden tai haltijoiden
voidaan katsoa muodostavan ryhmin, jolta peritddn vain
yksi vireillepanomaksu. Jos samassa menettelyssd kuitenkin
on osallisena yli kymmenen eri luvanhakijaa tai -haltijaa,
maksu peritddn soveltamalla edelld mainittua vireillepano-
maksua.”

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:

a) Korvataan otsikko seuraavasti:

”Eldinlidkkeet, joihin sovelletaan asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 siddettyji menettelyji”.

b) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i)

Muutetaan a alakohta seuraavasti:

— Korvataan ensimmdinen ja toinen alakohta seu-
raavasti:

"Ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta
lupahakemuksesta, johon on liitetty kaikki lda-
kettd koskevat asiakirjat, peritddn 116 000 euron
perusmaksu. Maksu kattaa yhden lddkemuodon
yhden vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Maksua korotetaan 11 600 eurolla kultakin sa-
manaikaisesti  ensimmdisen lupahakemuksen
kanssa jatetylti saman lddkkeen eri vahvuutta
jaftai ladkemuotoa koskevalta hakemukselta. Ko-
rotus kattaa yhden uuden vahvuuden tai ladke-

muodon ja yhden pakkaustyypin.”

— Korvataan neljds alakohta seuraavasti:

"Immunologisten eldinlddkkeitten osalta perus-
maksua alennetaan 58 000 euroon, jolloin koro-
tus kultakin uudelta vahvuudelta ja/tai ladkemuo-
dolta ja/tai pakkaukselta on 5 800 euroa.”

ii) Korvataan b alakohta seuraavasti:

"b) Alennettu maksu

Markkinoille saattamista koskevista lupahake-
muksista, jotka on tehty eldinlddkkeitd koske-
vista yhteison sddnnoistd 6 paivind marraskuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/82/EY (*) 13 artiklan 1
kohdan, 13 artiklan 3 kohdan taikka 13 ¢ ar-
tiklan mukaisesti, peritddn alennettu 58 000 eu-
ron maksu. Maksu kattaa yhden ladkemuodon
yhden vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti tehdyistdi markkinoille saattamista
koskevista lupahakemuksista peritddn erityinen
98 000 euron alennettu maksu. Maksu kattaa
yhden lidkemuodon yhden vahvuuden ja yhden
pakkaustyypin.
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Ensimmiisessi ja toisessa alakohdassa tarkoitet-
tuja alennettuja maksuja korotetaan 11 600 eu-
rolla kultakin samanaikaisesti ensimmaisen lu-
pahakemuksen kanssa jétetyltd saman ladkkeen
eri vahvuutta tai lidkemuotoa koskevalta hake-
mukselta. Korotus kattaa yhden uuden vahvuu-
den tai lddkemuodon ja yhden pakkaustyypin.

Ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitet-
tuja alennettuja maksuja korotetaan 5 800 eu-
rolla kultakin samanaikaisesti ensimmdisen lu-
pahakemuksen kanssa jitetyltd saman vahvuu-
den ja saman lidkemuodon uutta pakkaustyyp-
pid koskevalta hakemukselta.

Immunologisten eldinlddkkeitten osalta maksua
alennetaan 29 000 euroon, jolloin korotus kul-
takin uudelta vahvuudelta ja/tai lddkemuodolta
jaftai pakkaustyypiltdi on 5 800 euroa.

Tatd alakohtaa sovellettaessa ei kohdelajien lu-
kumairalld ole merkitysta.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellai-

sena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).”

Korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

"c) Maksut markkinoille saattamista
koskevan luvan laajentamisesta

Kustakin asetuksen (EY) N:o 1085/2003 liitteessi
II tarkoitetusta laajennuksesta jo myoénnettyyn
markkinoille saattamista koskevaan lupaan peri-
tddn luvan laajentamista koskeva 29 000 euron
maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyisti laa-
jennuksista peritddn alennettu maksu, jonka
suuruus on 7 200-21 700 euroa. Namd laajen-
nukset kirjataan tdmdn asetuksen 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

Luvan laajentamisesta perittdvad tdyttd ja alennet-
tua maksua korotetaan 5 800 eurolla kultakin
samanaikaisesti laajennushakemuksen kanssa ja-
tetyltd saman laajennuksen uutta pakkaustyyppid
koskevalta hakemukselta.”

¢) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i) Korvataan a alakohdan ensimmdiinen alakohta seu-

=

raavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetusta pienestd muutoksesta markkinoille
saattamista koskevaan lupaan peritddn lajiin I kuulu-
vaa muutosta koskeva maksu. Lajin IA muutoksista
peritddn 2 500 euron maksu. Lajin IB muutoksista
peritddn 5 800 euron maksu.”

Korvataan b alakohta seuraavasti:

"Maksu lajiin II kuuluvasta muutok-
sesta

Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetusta huomattavasta muutoksesta mark-
kinoille saattamista koskevaan lupaan peritddn lajiin
II kuuluvaa muutosta koskeva 34 800 euron maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistdi muu-
toksista peritddn alennettu lajiin II kuuluvaa muu-
tosta koskeva maksu, jonka suuruus on
8 700-26 100 euroa. Ndamd muutokset kirjataan ti-
min asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laa-
dittavaan luetteloon.

Immunologisten eldinlddkkeitten osalta maksu on
5 800 euroa.

Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta, ensim-
mdisessd, toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoi-
tettu maksu kattaa lddkkeen kaikki sallitut vahvuudet,
ladkemuodot ja pakkaustyypit.”
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d) Muutetaan 4 kohta seuraavasti:

i) korvataan ainoa alakohta seuraavasti:

"Yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkas-
tuksista peritddn 17 400 euron suuruinen maksu.
Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritddn lisdksi matkakustannukset tosiasiallisten ku-
lujen perusteella.”

i) Lisdtddn alakohta seuraavasti:

"Ensimmiisestd alakohdasta poiketen tietyistd tarkas-
tuksista peritddn alennettu tarkastusmaksu, jonka
suuruus vaihtelee tarkastuksen laajuuden ja luonteen
sekd 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistettujen
edellytysten mukaan.”

e) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

6. Vuosimaksu

Kustakin lddkkeen markkinoille saattamista koske-
vasta luvasta peritddn 27 700 euron vuosimaksu.
Maksu kattaa saman ldikkeen kaikki luvan saaneet
pakkaustyypit.

Ensimmiisestd alakohdasta poiketen tietyntyyppisten
ladkkeitten osalta peritdidn alennettu vuosimaksu,
jonka suuruus on 6 900-20 800 euroa. Nami lddk-
keet kirjataan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laa-
dittavaan luetteloon.”

5) Korvataan 6 artikla seuraavasti:

”6 artikla

Elidinliikkeet, joihin sovelletaan
2001/82/EY siidettyjd menettelyjd

direktiivissi

Vireillepanomaksu

Jos markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai jo
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
panee vireille direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan 1 koh-
dassa tai 35 artiklassa vahvistetun menettelyn, peritddn
34 800 euron suuruinen vireillepanomaksu.

~

Jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetussa menettelyssd
on osallisena useampi kuin yksi markkinoille saattamista
koskevan luvan hakija tai haltija, hakijoiden tai haltijoiden
voidaan katsoa muodostavan ryhmdn, jolta peritddn vain
yksi vireillepanomaksu. Jos samassa menettelyssi kuitenkin
on osallisena yli kymmenen eri luvanhakijaa tai -haltijaa,
maksu peritddn soveltamalla edelli mainittua vireillepano-
maksua.”

Muutetaan 7 artikla seuraavasti:

a) Korvataan otsikko seuraavasti:

“Eldinliikkeiden jidmien enimmdismiirien (JEM)
vahvistaminen asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (¥
siddettyjen menettelyjen mukaisesti

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna komission asetuksella
(EY) N:o 1518/2005 (EUVL L 244, 20.9.2005,
s. 11)7

b) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
"Kustakin hakemuksesta, joka koskee asetuksen (ETY)
N:o 2377/90 johonkin liitteeseen sisiltyvin jo vahviste-

tun jdamien enimmadismadrdin muuttamista, peritddn
17 400 euron lisimaksu.”

c) Poistetaan 2 kohta ja 1 kohdan numerointi.

7) Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla
Muut maksut
1. Maksu tieteellisistd neuvoista

Maksu peritddn pyydetyistd tieteellisistd neuvoista, jotka
koskevat ladkkeitten laadun, turvallisuuden ja tehokkuu-
den osoittamiseksi tarpeellisten eri testien ja kokeitten
suorittamista.

Kun kyse on ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd, maksu on
69 600 euroa.
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Kun kyse on eldinlddkkeistd, maksu on 34 800 euroa.

Toisesta alakohdasta poiketen tietyistd ihmisille tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevista tieteellisistd neuvoista peri-
tddn  alennettu  maksu, jonka  suuruus  on
17 400-52 200 euroa.

Kolmannesta alakohdasta poiketen tietyistd eldinlddk-
keitd koskevista tieteellisistd neuvoista peritddn alennettu
maksu, jonka suuruus on 8 700-26 100 euroa.

Neljannessd ja viidennessid alakohdassa tarkoitetut tie-
teelliset neuvot kirjataan 11 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti laadittavaan luetteloon.

. Maksu tieteellisistd palveluista, jotka eivit kuulu 3—7 artiklan
tai 8 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan

Erityinen tieteellisid palveluja koskeva maksu peritddn,
kun hakija pyytdd sellaisia tieteellisid neuvoja tai jonkin
tiedekomitean lausuntoa, jotka eivit kuulu 3-7 artiklan
tai 8 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan. Tllaisiin palve-
luihin lukeutuvat perinteisten kasvirohdosvalmisteitten
arviointi, lausunnot erityisluvalla kiytettavistd ladkkeistd,
lausunnot lddkinnallisten laitteitten sisdltimistd apuai-
neista verituotteet mukaan luettuina samoin kuin veri-
plasman tai rokoteantigeenin paitiedot sisdltdvin asiakir-
jan arviointi.

Kun kyse on ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, maksu on
232000 euroa.

Kun kyse on eldinldakkeistd, maksu on 116 000 euroa.

Tamin asetuksen 3 artiklaa sovelletaan kaikkiin tieteelli-
siin lausuntoihin, jotka annetaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 58 artiklan mukaisesti sellaisten ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus
saattaa markkinoille yksinomaan yhteisén ulkopuolella.

Toisesta alakohdasta poiketen tietyistd ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista tieteellisistd lausunnoista tai

palveluista peritddn alennettu maksu, jonka suuruus on
2 500-200 000 euroa.

Kolmannesta alakohdasta poiketen tietyistd eldinlddk-
keitd koskevista tieteellisistd lausunnoista tai palveluista
peritidn  alennettu  maksu, jonka suuruus on
2 500-100 000 euroa.

Viidennessd ja kuudennessa alakohdassa tarkoitetut tie-
teelliset lausunnot ja palvelut kirjataan 11 artiklan
2 kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

3. Maksu hallinnollisista palveluista

Erityinen hallinnollisia palveluja koskeva 100-5 800 eu-
ron suuruinen maksu peritddn, jos annetaan asiakirjoja
tai todistuksia, joiden antamisesta ei peritd toista tdssd
asetuksessa sdddettyd maksua, tai jos hakemus hylitdin
sitd varten toimitettujen asiakirjojen hallinnollisen kisit-
telyn paittyessd taikka jos on tarkistettava rinnakkais-
jakelun yhteydessi edellytetyt tiedot.

Nimi palvelut ja maksut kirjataan ryhmiteltyind 11 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.”

8) Korvataan 9 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"Téssd asetuksessa vahvistetuista maksuista voidaan myon-
tdd tdydellinen tai osittainen vapautus erityisesti silloin, kun
kyse on harvinaisten tautien tai vadhemman tirkeitten eldin-
lajien tautien hoitoon kaytettdvistd lidkkeistd, jo vahvistetun
jadmien enimmaismadrin ulottamisesta uusiin eldinlajeihin
taikka erityisluvallisista ladkkeista.

Tasmalliset ehdot tdydellisen tai osittaisen vapautuksen
myontdmiselle vahvistetaan 11 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

Erityisluvallista lddkettd koskevasta lausunnosta perittdvad
maksu vahennetddn maksusta, joka peritddn saman ldak-
keen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuk-
sesta, jos hakemuksen toimittaa sama hakija.”
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9) Korvataan 10 artikla seuraavasti:

”10 artikla
Maiiripiivit ja maksun lykkddminen

1. Maksujen madrdpaivd on piivé, jolloin asianomainen
hakemus hallinnollisesti validoidaan, jollei erityisistd sddn-
noksistd ja mairdyksistdi muuta johdu. Maksut on makset-
tava 45 piivan kuluessa siitd pdivistd, jolloin hallinnolli-
sesta validoinnista ilmoitetaan hakijalle. Ne on maksettava
euroina.

Vuosimaksun mddripiivd on vuoden kuluttua myyntilupaa
koskevan padtoksen ilmoittamisesta ja sen jilkeen vuosit-
tain samana pdivind. Maksu on suoritettava 45 pdivin ku-
luessa mairdpaivastd. Vuosimaksu koskee viimeksi kulu-
nutta vuotta.

Tarkastusmaksu on maksettava 45 pidivin kuluessa tarkas-
tuksen tekemisestd.

2. Kun markkinoille saattamista koskeva lupahakemus
koskee ihmisille tarkoitettua ladkettd, jota on tarkoitus kiyt-
tdd pandemioiden yhteydessd, perittivin maksun suoritta-
mista lykdtddn, kunnes joko Maailman terveysjdrjesto tai
yhteis6 tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja val-
vonnan verkoston perustamisesta yhteiso6n 24 pdivina
syyskuuta 1998 tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton pddtoksen N:o 2119/98/EY (¥) mukaisesti on tunnusta-
nut tilanteen pandemiaksi. Maksun suorittamista voidaan
lykdtd enintddn viisi vuotta.

3. Jos timin asetuksen nojalla maksettavaa maksua ei
ole suoritettu mdairdpdivdin mennessd, viraston toimitus-
johtaja voi pdittdd, ettd pyydetyt palvelut jitetddn suoritta-
matta tai ettd palvelut tai menettelyt keskeytetddn, kunnes
erdantynyt maksu on maksettu korkoineen Euroopan yh-
teisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoito-
asetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom)
N:o 1605/2002 soveltamissddnnoistd 23 piivand joulu-
kuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY, Euratom)
N:o 2342/2002 (**) 86 artiklan mukaisesti, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta viraston oikeutta toimia osapuolena oi-
keudenkdynnissd asetuksen (EY) N:o 726/2004 71 artiklan
mukaisesti.

(*) EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1. Pditos sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna asetuksella  (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(**) EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin
se on muutettuna asetuksella (EY, Euratom)
N:o 1261/2005 (EUVL L 201, 2.8.2005, s. 3).”

10)

11)

Korvataan 11 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Viraston hallintoneuvosto voi antaa toimitusjohtajan
ehdotuksesta ja komission annettua asiasta puoltavan lau-
sunnon muita madrdyksid, jotka ovat tarpeen tdiman asetuk-
sen soveltamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamista. Kyseiset maarayk-
set saatetaan yleison saataville.”

Muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a) Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

"Tassd asetuksessa vahvistettujen maksujen midrid kos-
kevista muutoksista pddtetddn kuitenkin asetuksen (EY)
N:o 7262004 87 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen, paitsi kun kyse on tdméan artiklan vii-
dennessd kohdassa sdddetystd ajan tasalle saattamisesta.”

b) Korvataan kolmas ja neljas kohta seuraavasti:

"Komissio antaa 24 pidivddn marraskuuta 2010 men-
nessd neuvostolle kertomuksen sen tdytintdonpanosta.
Kertomuksessa tarkastellaan muun muassa tarvetta sisil-
lyttdd asetukseen riitojenratkaisumenettely.

Maksujen mahdolliset tarkistukset perustuvat arvioon vi-
raston kustannuksista sekd asiaan liittyvistd jasenvaltioi-
den suorittamien palvelujen kustannuksista. Kustannuk-
set lasketaan yleisesti tunnustettujen kansainvélisesti kdy-
tettdvien  kustannuslaskentamenettelyjen  mukaisesti,
jotka hyviksytddn 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti.”

¢) Lisdtddn alakohta seuraavasti:

"Komissio tarkistaa maksut Euroopan unionin virallisessa
lehdessi julkaistun inflaatioasteen perusteella ja saattaa
ne ajan tasalle vuosittain 1 péivind huhtikuuta.”
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2 artikla
Siirtymikausi

Tatd asetusta ei sovelleta vaatimustenmukaisiin hakemuksiin, joiden kisittely on 20 piivind marraskuuta
2005 kesken.

3 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana piivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
Sitd sovelletaan 20 pdivastd marraskuuta 2005.

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

Tehty Brysselissd 14 pdivdnd marraskuuta 2005.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
T. JOWELL



