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NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 297/95,
annettu 10 piivini helmikuuta 1995,

Euroopan lidkearviointiviraston maksullisista palveluista

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon FEuroopan talousyhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 235 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
» C1 ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (') <
sekd katsoo, ettd

22 péiviand heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:
0 2309/93 (*) 58 artiklassa, jossa sdddetddn ihmisille ja eldimille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd
sekd Euroopan ladkearviointiviraston, jiljempdnd ’virasto’, perustami-
sesta, edellytetddn, ettd neuvosto vahvistaa 57 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen maksujen rakenteen ja suuruuden,

mainitun asetuksen 57 artiklan 1 kohdan mukaan viraston tulot
koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja yritysten yhteisén markkinoille
saattamista koskevien lupien saamiseksi ja ylldpitdmiseksi ja muista
viraston tarjoamista palveluista suorittamista maksuista,

asetuksen (ETY) N:o 2309/93 6 artiklan 3 kohdan ja 28 artiklan 3
kohdan mukaan kaikkiin lddkkeiden markkinoille saattamista koskeviin
lupahakemuksiin tai luvan muutosta koskeviin hakemuksiin on
liitettdvd hakemuksen tutkimisesta virastolle kuuluva maksu,

viraston perimien maksujen suuruus olisi médriteltdvd suhteessa tosia-
siallisesti suoritettuun palveluun,

tdsséd asetuksessa sdddettyjen maksujen suuruus ei saisi muodostua luvan
hakijalle ratkaisevaksi tekijdksi, kun valittavana on keskitetty lupame-
nettely tai kansallinen lupamenettely,

perusmaksuksi olisi médriteltdva lddkkeen ensimmaéisen lupahakemuksen
yhteydessd perittdvd maksu, johon lisdtdan maksu kutakin vahvuutta ja/
tai ladkemuotoa kohden; maksulle olisi kuitenkin asetettava enimmadis-
maara,

lisdksi olisi sdddettdva lisdmaksu luvan jo saaneita ladkkeitd koskeville
myOhemmille hakemuksille ottaen huomioon ylimddrdinen tyd ja
kustannukset, jotka aiheutuvat hakijan toimittaessa hakemukset
jélkikateen,

olisi sdddettdvd alennetusta maksusta hakemuksille, joihin ladkevalmis-
teita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten
ldhentdmisestd 26 pdivdand tammikuuta 1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY (°) 4 artiklan 2 kohdan 8 alakohdan ja eldinldak-
keitd koskevan jdsenvaltioiden lainsddddannon 1dhentdmisestd 28 pdiviand
syyskuuta 1981 annetun neuvoston direktiivin 81/851/ETY (*) 5 artiklan
2 kohdan 8 alakohdan mukaisesti ei tarvitse liittdd tdydellistd asiakirja-
aineistoa, sekd muille kuin elintarvikkeita tuottaville eldimille tarkoitet-
tujen lddkkeiden hakemuksille,

ladkkeelle jo myonnetyn luvan muutosta koskevien hakemusten tutkimi-
sesta, joka ei vaadi lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon tdydellistd
arviointia, olisi perittivd maksu muutosten monimutkaisuuden ja niihin
liittyvén tosiasiallisen tydomédran mukaan ja ndin ollen tavanomaiseen

(") Lausunto annettu 19 pdivdand tammikuuta 1995 (sitd ei ole vield julkaistu
virallisessa lehdessa).

(®) EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 1

() EYVL N:o 22, 9.2.1965, s. 369/65, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 93/39/ETY (EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 22)

(*) EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 1, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 93/40/ETY (EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 31)
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hakemukseen sovellettavaa hinnoittelua huomattavasti alhaisempaa
hinnoittelua noudattaen,

viiden vuoden vilein tapahtuvaa yhteison luvan pakollista uusimista
koskevan hakemuksen tutkimisesta aiheutuva tyd on peruste maksun
perimiselle,

olisi sdddettdvd maksusta, joka peritddn sovittelupalvelujen suorittami-
sesta hajautettua lupamenettelydnoudattaen esitettyjd hakemuksia
koskevissa jasenvaltioiden vélisissd erimielisyyksissa,

kaikista markkinoille saattamista koskeviin lupiin jilkikéteen tehtdvistd
tarkastuksista, jotka tehddin luvan haltijan pyynnostd tai héinen
edukseen, olisi perittdva kiinted maksu,

eldinldadkkeiden markkinat eroavat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
markkinoista, ja tdmin vuoksi eldinlddkkeisiin voidaan perustellusti
soveltaa alempia maksuja; lisdksi tiettyjen eldinlddkkeiden kaupan
pitdmiseen liittyvét erityistapaukset olisi voitava ottaa huomioon tapaus-
kohtaisesti; tdhdn tavoitteeseen pddstddn parhaiten erityissddannoksilla,
kuten maksujen alentamista ja maksuista vapauttamista koskevilla
lausekkeilla,

hakija voi jdimien enimmdiismédrien vahvistamista koskevien
hakemusten tutkimisen yhteydessi itse péattdd, hakeeko hén enimmdis-
médrien vahvistamista erikseen vai yhdessd markkinoille saattamista
koskevan yhteison luvan kanssa, jolloin jddmien enimméisméaérien
vahvistamisesta perittivd maksu siséltyy lupahakemuksen tutkimisesta
perittdvddn maksuun; jos hakija kuitenkin tarkoituksella pédttdd hakea
jddmien enimmadisméairien vahvistamista erikseen, hakemuksen tutkimi-
sesta aiheutuvasta ylimdérdisestd tyostd ja kustannuksista olisi perittiva
erillinen maksu,

kaikissa muissa eldinlddkkeiden arviointia koskevissa maksuissa olisi
noudatettava edelld kuvattuja periaatteita,

olisi sdddettivd edelldi mainituista maksuista vapauttamisesta tai
maksujen alentamisesta erikoistapauksissa kansanterveydellisistd tai
eldinten terveyteen liittyvistd pakottavista syistd; nditd tapauksia
koskevat pidtokset tekee toimitusjohtaja asianomaista komiteaa
kuultuaan viraston hallintoneuvoston méadradamien yleisten perusteiden
mukaisesti,

olisi sdddettdvd kolmen vuoden koeajasta, jonka jilkeen viraston rahoi-
tustarpeet voidaan saatujen kokemusten perusteella arvioida uudelleen;
kdytdinndn syistd olisi my0s sdddettdvd jérjestelmidstd, joka sallii
médrien ajan tasalle saattamisen lyhyemmin véliajoin, ja

perustamissopimuksessa ei anneta erityisvaltuuksia maksujen vahvista-
miseksi yhteison tasolla osana yhteison jarjestelmid, timén vuoksi olisi
sovellettava perustamissopimuksen 235 artiklaa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:
M1
1 artikla
Soveltamisala

Maksut ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevien yhteison lupien antamisesta ja voimassa
pitdmisestd sekd muista viraston tarjoamista palveluista peritddn timin
asetuksen sddnnosten mukaisesti.

Maksujen mdérd vahvistetaan euroina.

2 artikla

Virasto ilmoittaa alustavaa talousarvioesitystd varten vuosittain laatimas-
saan alustavassa yhteenvedossa seuraavalta varainhoitovuodelta
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kertyviksi arvioidut maksut erillddn arvioiduista kokonaismenoista ja
mahdollisesta yhteison rahoitusosuudesta.

3 artikla

IThmisille tarkoitetut lidkkeet, joihin sovelletaan asetuksessa (EY) N:
0 726/2004 (') siddettyjd menettelyji

1. Lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa

a) Perusmaksu

Ladkkeen markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta,
johon on liitetty kaikki ladkettd koskevat asiakirjat, peritddn
232 000 euron perusmaksu. Maksu kattaa yhden lddkemuodon
yhden vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Maksua korotetaan 23200 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jatetyltd saman ladkkeen eri
vahvuutta ja/tai lddkemuotoa koskevalta hakemukselta. Korotus
kattaa yhden uuden vahvuuden tai lddkemuodon ja yhden
pakkaustyypin.

YM1
Maksua korotetaan »>M2 5 800 eurolla <« kultakin samanaikai-
sesti ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jdtetyltd saman
vahvuuden ja saman lddkemuodon uutta pakkausta koskevalta
hakemukselta.

b) Alennettu maksu

Markkinoille saattamista koskevista lupahakemuksista, jotka on
tehty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (*) 10 artiklan 1
kohdan, 10 artiklan 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
ladkemuodon yhden vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja alennettuja
maksuja korotetaan 9 000 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmadisen lupahakemuksen kanssa jitetyltd saman ldadkkeen eri
vahvuutta tai ladkemuotoa koskevalta hakemukselta. Korotus
kattaa yhden wuuden vahvuuden tai lddkemuodon ja yhden
pakkaustyypin.

Ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja alennettuja
maksuja korotetaan 5800 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jétetyltd saman vahvuuden
ja saman ladkemuodon uutta pakkaustyyppid koskevalta hakemuk-
selta.

c¢) Maksut markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta

Kustakin neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisa-
laan kuuluvien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutki-
misesta 3 pédivand kesdkuuta 2003 annetun komission asetuksen

(") EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
(® EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(EY) N:o 1085/2003 (") liitteessd II tarkoitetusta laajennuksesta jo
myOnnettyyn markkinoille saattamista koskevaan lupaan peritddn
luvan laajentamista koskeva 69 600 euron maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd laajennuksista
peritddn alennettu maksu, jonka suuruus on 17 400-52 200 euroa.
Néma laajennukset kirjataan timén asetuksen 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittavaan luetteloon.

Luvan laajentamisesta perittdvdd tdyttd ja alennettua maksua
korotetaan 5 800 eurolla kultakin samanaikaisesti laajennushake-
muksen  kanssa  jatetyltd saman  laajennuksen  uutta
pakkaustyyppid koskevalta hakemukselta.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan muuttaminen

a) Maksun lajiin I kuuluvasta muutoksesta

Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta
pienestd muutoksesta markkinoille saattamista koskevaan lupaan
peritddn lajiin I kuuluvaa muutosta koskeva maksu. Lajin IA
muutoksista peritddn 2 500 euron maksu. Lajin IB muutoksista
peritddn 5 800 euron maksu.

Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta, maksu kattaa
kaikki ladkkeen sallitut vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaukset.

b) Maksu lajiin Il kuuluvasta muutoksesta

M3
Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta
huomattavasta muutoksesta markkinoille saattamista koskevaan
lupaan peritddn lajiin II kuuluvaa muutosta koskeva 69 600 euron
maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd muutoksista peritddn
alennettu lajiin II kuuluvaa muutosta koskeva maksu, jonka
suuruus on 17 400-52200 euroa. Namd muutokset kirjataan
tdimén asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittavaan
luetteloon.

Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta, maksu kattaa
kaikki ladkkeen sallitut vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaukset.

3. Maksu luvan uusimisesta

Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan viiden vuoden
vélein tapahtuvan uusimisen yhteydessd peritddin P»M2 11 600
euron € maksu uusien tietojen tutkimisesta. Maksu peritdin
ladkemuodon jokaisesta vahvuudestaerikseen.

4. Tarkastusmaksu

Yhteisossé tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista peritddn
17 400 euron suuruinen maksu. Yhteison ulkopuolella suoritettavista
tarkastuksista peritddn lisdksi matkakustannukset tosiasiallisten
kulujen perusteella.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd tarkastuksista peritdin
alennettu tarkastusmaksu, jonka suuruus vaihtelee tarkastuksen
laajuuden ja luonteen sekd 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistet-
tujen edellytysten mukaan.

(") EYVL L 159, 27.6.2003, s. 24.
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vMmI
5. Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa peritddn markkinoille saattamista
koskevista luvuista, joita kyseinen siirto koskee, P»M2 5800
euron <€ maksu. Maksu kattaa saman lddkkeen kaikki luvan saaneet
pakkaukset.

VM3
6. Vuosimaksu

Kustakin lddkkeen markkinoille saattamista koskevasta luvasta
peritddn 83 200 euron vuosimaksu. Maksu kattaa saman lddkkeen
kaikki luvan saaneet pakkaustyypit.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyntyyppisten ladkkeitten
osalta peritddn alennettu vuosimaksu, jonka suuruus on 20 800-
62400 euroa. Naméd ladkkeet kirjataan 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittavaan luetteloon.

4 artikla

IThmisille tarkoitetut lidkkeet, joihin sovelletaan direktiivissd 2001/
83/EY séidettyja menettelyji

Vireillepanomaksu

Jos markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai jo myoOnnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija panee vireille
direktiivin  2001/83/EY 30 artiklan 1 kohdassa tai 31 artiklassa
vahvistetun menettelyn, peritddn 58 000 euron suuruinen vireillepano-
maksu.

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

vm1

5 artikla

Eldinldékkeet, joihin sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 726/2004
sdddettyji menettelyji

1. Lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa

a) Perusmaksu

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

Maksua korotetaan 11 600 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmadisen lupahakemuksen kanssa jitetyltd saman ladkkeen eri
vahvuutta ja/tai lddkemuotoa koskevalta hakemukselta. Korotus
kattaa yhden wuuden vahvuuden tai lddkemuodon ja yhden
pakkaustyypin.

Maksuja korotetaan M2 5 800 eurolla <« kultakin samanaikai-
sesti ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jatetyltdi saman
vahvuuden ja saman lddkemuodon uutta pakkausta koskevalta
hakemukselta.

YM3
Immunologisten elédinlddkkeitten osalta perusmaksua alennetaan
58 000 euroon, jolloin korotus kultakin uudelta vahvuudelta ja/tai
ladkemuodolta ja/tai pakkaukselta on 5 800 euroa.
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b)

o
~

a)

Tatd a alakohtaa sovellettaessa ei kohdelajien lukuméiérilld ole
merkitysta.

Alennettu maksu

Markkinoille saattamista koskevista lupahakemuksista, jotka on
tehty eldinlddkkeitd koskevista yhteison séddnnoistd 6 pdivind
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY (') 13 artiklan 1 kohdan, 13 artiklan 3
kohdan taikka 13 c artiklan mukaisesti, peritddn alennettu 58 000
euron maksu. Maksu kattaa yhden lddkemuodon yhden
vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti tehdyistad
markkinoille saattamista koskevista lupahakemuksista peritdén
erityinen 98 000 euron alennettu maksu. Maksu kattaa yhden
ladgkemuodon yhden vahvuuden ja yhden pakkaustyypin.

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja alennettuja
maksuja korotetaan 11 600 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jatetyltd saman ladkkeen eri
vahvuutta tai lddkemuotoa koskevalta hakemukselta. Korotus
kattaa yhden uuden vahvuuden tai lddkemuodon ja yhden
pakkaustyypin.

Ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettuja alennettuja
maksuja korotetaan 5800 eurolla kultakin samanaikaisesti
ensimmdisen lupahakemuksen kanssa jatetyltd saman vahvuuden
ja saman lddkemuodon uutta pakkaustyyppid koskevalta hakemuk-
selta.

Immunologisten eldinlddkkeitten osalta maksua alennetaan 29 000
euroon, jolloin korotus kultakin uudelta vahvuudelta ja/tai ladke-
muodolta ja/tai pakkaustyypiltd on 5 800 euroa.

Tatd alakohtaa sovellettaessa ei kohdelajien lukumaiirdlld ole
merkitysta.

Maksut markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta

Kustakin asetuksen (EY) N:o 1085/2003 liitteessd II tarkoitetusta
laajennuksesta  jo  mydnnettyyn  markkinoille  saattamista
koskevaan lupaan peritddn luvan laajentamista koskeva 29 000
euron maksu.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd laajennuksista
peritddn alennettu maksu, jonka suuruus on 7 200-21 700 euroa.
Nidmé laajennukset kirjataan tdmédn asetuksen 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

Luvan laajentamisesta perittdvdd tdyttd ja alennettua maksua
korotetaan 5 800 eurolla kultakin samanaikaisesti laajennushake-
muksen  kanssa  jdtetyltdi  saman  laajennuksen  uutta
pakkaustyyppid koskevalta hakemukselta.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan muuttaminen

Maksu lajiin I kuuluvasta muutoksesta

Asetuksen (EY) N:o 1085/2003 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta
pienestd muutoksesta markkinoille saattamista koskevaan lupaan
peritddn lajiin I kuuluvaa muutosta koskeva maksu. Lajin TA
muutoksista peritddn 2 500 euron maksu. Lajin IB muutoksista
peritddn 5 800 euron maksu.

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

muutettuna direktiivilld 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta, maksu kattaa
kaikki ladkkeen sallitutvahvuudet, lddkemuodot ja pakkaukset.

b) Maksu lajiin II kuuluvasta muutoksesta

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

Ensimmaisestd alakohdasta poiketen tietyistd muutoksista peritdan
alennettu lajiin II kuuluvaa muutosta koskeva maksu, jonka
suuruus on 8 700-26 100 euroa. Nami muutokset kirjataan timén
asetuksen 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

Immunologisten eldinlddkkeitten osalta maksu on 5 800 euroa.

Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta, ensimmdisessd,
toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu maksu kattaa
ladkkeen kaikki sallitut vahvuudet, lddkemuodot ja pakkaustyypit.

3. Maksu luvan uusimisesta

Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan viiden vuoden
vélein tapahtuvan uusimisen yhteydessd peritddin »M2 5 800
euron € maksu uusien tietojen tutkimisesta. Maksu peritddn
ladkemuodon jokaisesta vahvuudesta erikseen.

4. Tarkastusmaksu

Yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista peritdan
17 400 euron suuruinen maksu. Yhteison ulkopuolella suoritettavista
tarkastuksista peritddn lisdksi matkakustannukset tosiasiallisten
kulujen perusteella.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyistd tarkastuksista peritddn
alennettu tarkastusmaksu, jonka suuruus vaihtelee tarkastuksen
laajuuden ja luonteen sekd 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistet-
tujen edellytysten mukaan.

5. Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa peritddan markkinoille saattamista
koskevista luvuista, joita kyseinen siirto koskee, »>M2 5 800
euron <« maksu. Maksu kattaa saman lddkkeen kaikki luvan saaneet
pakkaukset.

6. Vuosimaksu

Kustakin lddkkeen markkinoille saattamista koskevasta luvasta
peritddn 27 700 euron vuosimaksu. Maksu kattaa saman lddkkeen
kaikki luvan saaneet pakkaustyypit.

Ensimmdisestd alakohdasta poiketen tietyntyyppisten lddkkeitten
osalta peritddn alennettu vuosimaksu, jonka suuruus on 6 900-
20800 euroa. Naméi ladkkeet kirjataan 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittavaan luetteloon.

6 artikla

Eldinlidédkkeet, joihin sovelletaan direktiivissa 2001/82/EY siadettyja
menettelyji

Vireillepanomaksu

Jos markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai jo mydnnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija panee vireille
direktiivin  2001/82/EY 34 artiklan 1 kohdassa tai 35 artiklassa
vahvistetun menettelyn, peritddn 34 800 euron suuruinen vireillepano-
maksu.
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Jos ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa menettelyssd on osallisena
useampi kuin yksi markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai
haltija, hakijoiden tai haltijoiden voidaan katsoa muodostavan ryhmén,
jolta peritddn vain yksi vireillepanomaksu. Jos samassa menettelyssi
kuitenkin on osallisena yli kymmenen eri luvanhakijaa tai -haltijaa,
maksu peritddn soveltamalla edelld mainittua vireillepanomaksua.

vm1

7 artikla

Eldinldiikkeiden jidmien enimmiisméiirien (JEM) vahvistaminen
asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (') sadddettyjen menettelyjen
mukaisesti

M3 —— A Maksut jddmien enimmdismddrien (JEM)
vahvistamisesta

Ensimmdisestd aineen jddmien enimmdismédrien vahvistamista
koskevasta hakemuksesta peritdan »M2 58 000 euron <« JEM-
perusmaksu.

vYM3
Kustakin hakemuksesta, joka koskee asetuksen (ETY) N:o 2377/90
johonkin liitteeseen siséltyvdn jo vahvistetun jddmien enimmdis-
madrdn muuttamista, peritddn 17 400 euron lisimaksu.

JEM-maksut vidhennetddin maksusta, joka peritddn markkinoille
saattamista ~ koskevasta  lupahakemuksesta tai  markkinoille
saattamista koskevan luvan laajentamista koskevasta hakemuksesta,
kun lddke siséltdd ainetta, jonka JEM on vahvistettu, jos hakemukset
esittdd sama hakija. Vdhennys voi kuitenkin olla enintddn puolet
maksusta, josta vihennys tehddan.

8 artikla

Muut maksut

1. Maksu tieteellisistd neuvoista

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

Kun kyse on ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, maksu on 69 600
euroa.

Kun kyse on eldinladkkeistd, maksu on 34 800 euroa.

Toisesta alakohdasta poiketen tietyistd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista tieteellisistd neuvoista peritddn alennettu maksu, jonka
suuruus on 17 400-52 200 euroa.

Kolmannesta alakohdasta poiketen tietyistd eldinlddkkeitd koskevista
tieteellisistd neuvoista peritddn alennettu maksu, jonka suuruus on
870026 100 euroa.

Neljannessd ja viidennessd alakohdassa tarkoitetut tieteelliset neuvot
kirjataan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadittavaan luetteloon.

(") 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).
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M3
2. Maksu tieteellisistd palveluista, jotka eivdt kuulu 3—7 artiklan tai 8
artiklan 1 kohdan soveltamisalaan

Erityinen tieteellisid palveluja koskeva maksu peritdsn, kun hakija
pyytdd sellaisia tieteellisid neuvoja tai jonkin tiedekomitean
lausuntoa, jotka eivdt kuulu 3-7 artiklan tai 8 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan. Téllaisiin palveluihin lukeutuvat perinteisten kasvir-
ohdosvalmisteitten arviointi, lausunnot erityisluvalla kéytettdvistd
ladkkeistd, lausunnot  lddkinndllisten laitteitten  sisdltdmista
apuaineista verituotteet mukaan luettuina samoin kuin veriplasman
tai rokoteantigeenin paétiedot sisdltdvan asiakirjan arviointi.

Kun kyse on ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd, maksu on 232 000
euroa.

Kun kyse on eldinlddkkeistd, maksu on 116 000 euroa.

Tamidn asetuksen 3 artiklaa sovelletaan kaikkiin tieteellisiin lausun-
toihin, jotka annetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 58 artiklan
mukaisesti sellaisten ihmisille tarkoitettujen laskkeiden arvioimiseksi,
jotka on tarkoitus saattaa markkinoille yksinomaan yhteisén ulkopuo-
lella.

Toisesta alakohdasta poiketen tietyistd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista tieteellisistd lausunnoista tai palveluista peritdén alennettu
maksu, jonka suuruus on 2 500-200 000 euroa.

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

Viidennessd ja kuudennessa alakohdassa tarkoitetut tieteelliset
lausunnot ja palvelut kirjataan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti laadit-
tavaan luetteloon.

3. Maksu hallinnollisista palveluista

Erityinen hallinnollisia palveluja koskeva 100—5 800 euron suuruinen
maksu peritddn, jos annetaan asiakirjoja tai todistuksia, joiden
antamisesta ei peritd toista tdssd asetuksessa sdddettyd maksua, tai
jos hakemus hyldtdédn sitd varten toimitettujen asiakirjojen hallinnol-
lisen  késittelyn  péattyessd  taikka jos on tarkistettava
rinnakkaisjakelun yhteydessd edellytetyt tiedot.

Niamaé palvelut ja maksut kirjataan ryhmiteltyind 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittavaan luetteloon.

9 artikla
Mahdollisuus alentaa maksuja

Viraston toimitusjohtaja voi toimivaltaisen tiedekomitean lausunnon
saatuaan erikoistapauksissa ja pakottavista kansanterveydellisistd tai
eldinten terveyteen liittyvistd syistd myoOntdd tapauskohtaisia alennuksia
maksuihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteisén lainsddddnnon
erityisen sddnndsten ja madrdysten soveltamista. Tdmén artiklan nojalla
tehdyt paatokset on perusteltava asianmukaisesti.

Téssd asetuksessa vahvistetuista maksuista voidaan myontda tiydellinen
tai osittainen vapautus erityisesti silloin, kun kyse on harvinaisten
tautien tai vdhemman tirkeitten eldinlajien tautien hoitoon kéytettdvistd
ladkkeistd, jo vahvistetun jddmien enimméismdérdn ulottamisesta uusiin
eldinlajeihin taikka erityisluvallisista lddkkeista.

Tasmélliset ehdot tdydellisen tai osittaisen vapautuksen mydntémiselle
vahvistetaan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Erityisluvallista 1ddkettd koskevasta lausunnosta perittivd maksu
vihennetddn maksusta, joka peritddn saman lddkkeen markkinoille
saattamista koskevasta lupahakemuksesta, jos hakemuksen toimittaa
sama hakija.
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10 artikla
Maiirapaiivit ja maksun lykkidiminen

1. Maksujen médrdpdivd on pdivd, jolloin asianomainen hakemus
hallinnollisesti validoidaan, jollei erityisistd sdannoksistd ja madrayksistd
muuta johdu. Maksut on maksettava 45 pdivin kuluessa siitd paivisti,
jolloin hallinnollisesta validoinnista ilmoitetaan hakijalle. Ne on
maksettava euroina.

Vuosimaksun médrdpdivd on vuoden kuluttua myyntilupaa koskevan
paitoksen ilmoittamisesta ja sen jdlkeen vuosittain samana péivana.
Maksu on suoritettava 45 pdivan kuluessa méédrdpdivéstd. Vuosimaksu
koskee viimeksi kulunutta vuotta.

Tarkastusmaksu on maksettava 45 péivan kuluessa tarkastuksen
tekemisesté.

2. Kun markkinoille saattamista koskeva lupahakemus koskee
ihmisille tarkoitettua ladkettd, jota on tarkoitus kdyttdd pandemioiden
yhteydessd, perittivin maksun suorittamista lykétddn, kunnes joko
Maailman terveysjdrjestd tai yhteisd tartuntatautien epidemiologisen
seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta yhteisdon 24 pdivina
syyskuuta 1998 tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston péditoksen
N:o 2119/98/EY (') mukaisesti on tunnustanut tilanteen pandemiaksi.
Maksun suorittamista voidaan lykétd enintdén viisi vuotta.

3. Jos tdmidn asetuksen nojalla maksettavaa maksua ei ole suoritettu
madrdpdivadn mennessd, viraston toimitusjohtaja voi paittdd, ettd
pyydetyt palvelut jétetdén suorittamatta tai ettd palvelut tai menettelyt
keskeytetddn, kunnes erddntynyt maksu on maksettu korkoineen
Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoa-
setuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
soveltamissddnnoistd 23 pdivand joulukuuta 2002 annetun komission
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2342/2002 (*) 86 artiklan mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta viraston oikeutta toimia osapuolena
oikeudenkéynnissé asetuksen (EY) N:o 726/2004 71 artiklan mukaisesti.

11 artikla
Soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sasinnot

1. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja
komission annettua asiasta puoltavan lausunnon yksityiskohtaiset
sdadnndt vuosimaksuista saatavien maksujen osan siirtdmisestd kansal-
lisille toimivaltaisille viranomaisille, jotka osallistuvat valvontaan
yhteison markkinoilla.

2. Viraston hallintoneuvosto voi antaa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja
komission annettua asiasta puoltavan lausunnon muita maérdyksia,
jotka ovat tarpeen timidn asetuksen soveltamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamista.
Kyseiset médrdykset saatetaan yleison saataville.

vm1

3. Jos syntyy erimielisyyttd hakemuksen luokittelusta johonkin tdssd
asetuksessa sdddettyjen maksujen luokkaan, toimitusjohtaja tekee
asiasta padtdksen saatuaan toimivaltaisen tiedekomitean lausunnon.

(") 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).

~
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12 artikla
Asetuksen muuttaminen

Neuvosto paéttdd méadrdenemmistolld komission ehdotuksesta ja
Euroopan  parlamenttia  kuultuaan tdhdn asetukseen tehtdvistd
muutoksista.

Tdssd  asetuksessa  vahvistettujen maksujen maérid  koskevista
muutoksista péétetddn kuitenkin asetuksen (EY) N:o 726/2004 87
artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen, paitsi kun kyse
on tdmén artiklan viidennessd kohdassa siddetystd ajan tasalle saattami-
sesta.

Komissio antaa 24 pidivddn marraskuuta 2010 mennessd neuvostolle
kertomuksen sen tdytintddnpanosta. Kertomuksessa tarkastellaan muun
muassa tarvetta siséllyttdd asetukseen riitojenratkaisumenettely.

Maksujen mahdolliset tarkistukset perustuvat arvioon viraston kustan-
nuksista sekd asiaan liittyvistd jdsenvaltioiden suorittamien palvelujen
kustannuksista. Kustannukset lasketaan yleisesti tunnustettujen kansain-
vilisesti kéytettdvien kustannuslaskentamenettelyjen mukaisesti, jotka
hyviksytédan 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Komissio tarkistaa maksut Euroopan unionin virallisessa lehdessd
julkaistun inflaatioasteen perusteella ja saattaa ne ajan tasalle vuosittain
1 péivdnd huhtikuuta.

>MI1 /3 <« artikla
Voimaantulo ja lainvoimaisuus

Tama asetus tulee voimaan seuraavana pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

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



