L 329/4

Euroopan unionin virallinen lehti

16.12.2005

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 silti saamaa
hallinnollista apua koskevista siinnoisti

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldi-
keviraston perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 (") ja erityisesti sen 70 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 726/2004, jolla korvataan ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lu-
vananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkear-
viointiviraston perustamisesta 22 pidivind heindkuuta
1993 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 (3),
sdddetddn, ettd Euroopan lddkeviraston, jdljempdnd ‘vi-
rasto’, tulot koostuvat yhteisén rahoitusosuudesta ja yri-
tysten suorittamista maksuista.

Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 297/95 (%) sdddetddn vi-
rastolle suoritettavista maksuista asetuksella (ETY) N:o
2309/93 perustetun jdrjestelmén puitteissa.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) tilan-
netta on tarkasteltava erikseen. Sen vuoksi mainitussa
asetuksessa sdddetddn, ettd keskitetyssd menettelyssd hy-
vaksyttyjen lddkevalmisteiden kaupan pitdmisestd aiheutu-
vien kustannusten vdhentidmiseksi olisi annettava erityis-
sddnnoksid, joiden nojalla maksuja voidaan alentaa ja
lykitd sekd antaa hallinnollista apua. Nailld sddnnoksilld,
joita olisi sovellettava sekd ihmisille ettd eldimille tarkoi-
tettuihin lddkkeisiin, pyritddn edistdimdin innovaatiotoi-
mintaa ja uusien ladkevalmisteiden kehittdmistd pk-yri-
tyksissa.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
(3 EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
() EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304,
23.11.2005, s. 1).

4)

Asetuksessa olisi sovellettava johdonmukaisuuden ja
ymmirrettdvyyden  vuoksi  komission  suosituksessa
2003/361/EY (%) annettua mikroyritysten sekd pienten
ja keskisuurten yritysten méaritelmaa.

Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 antamisen jilkeen saadut
kokemukset osoittavat, ettd suurimmat taloudelliset ja
hallinnolliset esteet pk-yritysten markkinoillepaasylle liit-
tyvat myyntilupamenettelyd edeltdviin vaiheisiin, kuten
tieteellisen neuvonnan pyytimiseen, myyntilupahakemuk-
sen esittdmiseen ja tarkastusten toteuttamiseen. Tdsséd ase-
tuksessa annettavissa sddnnoksissd olisi sen vuoksi keski-
tyttavd ndihin tekij6ihin.

Myyntilupahakemukseen ja hakemuksen arviointia varten
tehtyihin tarkastuksiin liittyvat maksut saattavat muodos-
taa merkittdvan taloudellisen rajoitteen pk-yrityksille.
Maksujen suorittamista on sen vuoksi tarkoituksenmu-
kaista lykdtd menettelyn loppuun, jotta valtettiisiin se,
ettd yrityksen taloudellinen tilanne heikkenee myyntilu-
pahakemuksen arvioinnin aikana.

Ladkealalla, esimerkiksi geeniterapian ja somaattisen solu-
terapian alalla, toimivat pk-yritykset ovat usein innovatii-
visia yrityksid, jotka voivat saada huomattavaa etua tie-
teellisen asiantuntemuksen yhdistimisestd yhteison ta-
solla. Lisdksi mahdollisuudet my6nteisten tulosten saami-
seen myyntilupahakemuksen tieteellisestd arviointimenet-
telystd kasvavat, kun kyseessi on lddkevalmiste, jonka
osalta on saatu tieteellisti neuvontaa. Tdman vuoksi vi-
raston myyntilupaa hakeville pk-yrityksille antaman tie-
teellisen neuvonnan saatavuutta olisi helpotettava alenta-
malla maksuja. Lisikannustimena olisi ehdollisesti vapau-
tettava maksusta hakijat, jotka ovat pyytdneet neuvontaa
ja jotka ovat tosiasiallisesti ottaneet sen huomioon laike-
valmisteensa kehittdmisess.

Olisi my0s sdddettdva toisesta kannustimesta, jonka mu-
kaan maksuja alennettaisiin eldinlddkejddmien enimmais-
médrien vahvistamista varten tukena tallaisten enimmadis-
mdirien vahvistamiselle.

(4 EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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(9)  Kadnnokset voivat muodostaa merkittdvan hallinnollisen
rasitteen pk-yrityksille. Viraston olisi sen vuoksi toteutet-
tava asianmukaiset jdrjestelyt tarjotakseen kdinnokset tie-
tyistd myyntiluvan myontimiseksi tarvittavista asiakir-
joista, etenkin valmisteyhteenvedon luonnoksesta sekd
etiketin ja pakkausselosteen luonnoksesta.

(10)  Puutteellinen kokemus keskitetystd menettelystd ja viras-
tosta hallinnollisena elimend ei saisi haitata uusien ladke-
valmisteiden kehittimistd ja myyntid. Sen vuoksi on
asianmukaista perustaa pk-yritysten toimisto, jonka aino-
ana tehtdvind olisi tarjota hallinnollista apua pk-yrityk-
sille. Pk-yritysten toimiston olisi toimittava ainoana yh-
teystahona hakijana olevan pk-yrityksen ja viraston vililla
helpottaakseen tiedonkulkua ja vastatakseen kaytinnon
kysymyksiin tai menettelyd koskeviin kysymyksiin.

(11)  Kéytdnnon neuvojen antamiseksi hakijana oleville pk-yri-
tyksille viraston olisi julkaistava kayttdjin opas niistd kes-
kitettyyn menettelyyn liittyvistd hallinto- ja menettelyna-
kokohdista, jotka ovat erityisen merkityksellisida pk-yritys-
ten kannalta.

(12)  Viraston olisi annettava vuosittain kertomus tissd asetuk-
sessa annettujen sddnnosten toimivuudesta, jotta saatai-
siin palautetta niiden soveltamisesta kdytintoon.

(13)  Jotta voidaan varmistaa, ettd pk-yritykset hyotyvit mah-
dollisimman laajasti tdssd asetuksessa sdddetystd poik-
keuksesta, asetuksen olisi tultava voimaan vilittomasti.

(14)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tar-
koitettuja ladkevalmisteita kasittelevin pysyvian komitean
ja pysyvén eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan edellytykset, joiden tdyttyessd
mikroyritykset sekd pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset)
voivat, asetuksen (EY) N:o 297/95 asiaa koskevista saannoksistd
poiketen, suorittaa alennettuja maksuja, lykidtd maksujen suorit-
tamista tai saada hallinnollista apua jdttdessidn asetuksen (EY)

N:o 726/2004 mukaisesti hakemuksia Euroopan lddkevirastolle,
jaljempdnd ‘virasto’.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan yhteisoon sijoittautuneisiin pk-
yrityksiin, sellaisina kuin ne mddritellddn 6 pdivinid toukokuuta
2003 annetussa suosituksessa 2003/361/EY.

2. Jollei toisin sdddetd, titd asetusta sovelletaan hakemuksiin,
jotka koskevat ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd, sellaisina kuin ne
mddritellidn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2001/83/EY (1), ja eldinlddkkeitd, sellaisina kuin ne on médritelty
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/82/EY (2).

3 artikla
Miiritelmi

Tissd asetuksessa "hakijalla’ tarkoitetaan yritystd, joka hakee, ettd
sithen sovelletaan II ja II luvussa annettuja sddnnoksid.

4 artikla
Tietojen toimittaminen

Pk-yrityksen, joka hakee, etti sithen sovelletaan timan asetuksen
sdannoksid, on toimitettava virastolle tarvittavat tiedot, jotka
osoittavat 2 artiklan 1 kohdassa mainittujen perusteiden taytty-
van.

II LUKU

MAKSUJEN LYKKAAMINEN JA ALENTAMINEN

5 artikla
Maksujen lykkiykset

1. Kunnes myyntilupaa koskevasta lopullisesta paatoksestd
annetaan ilmoitus tai hakemus peruutetaan, seuraavien maksu-
jen suorittamista lykatdan:

a) asetuksen (EY) N:o 297/95 3 artiklan 1 kohdan a ja b ala-
kohdassa ja 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoi-
tettu lddkkeen myyntilupahakemukseen liittyvd maksu;

b) asetuksen (EY) N:o 297/95 3 artiklan 4 kohdassa ja 5 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitettu ladkkeen myyntilupahakemuksen
arviointiin liittyvd tarkastusmaksu.

(") EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
(» EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut maksut on suoritettava 45
pdivan kuluessa myyntilupaa koskevan lopullisen paitoksen il-
moittamispdivastd tai 45 paivan kuluessa hakemuksen peruutta-
misen ilmoittamispaivasta.

6 artikla
Ehdollinen vapautus maksusta

Rajoittamatta 5 artiklan soveltamista, jos myyntilupahakemus
esitetddn ladkkeestd, josta virasto on jo antanut tieteellistd neu-
vontaa, hakemuksen tutkimisesta on suoritettava maksu viras-
tolle vain, jos myyntilupa myoénnetdan.

7 artikla
Maksujen alentaminen

1.  Sovelletaan seuraavia alennuksia:

a) tarkastusten osalta 90 prosentin alennus asetuksen (EY) N:o
297/95 3 artiklan 4 kohdassa ja 5 artiklan 4 kohdassa tar-
koitetusta tarkastusmaksusta;

b) tieteellisen neuvonnan osalta 90 prosentin alennus asetuksen
(EY) N:o 297/95 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta tieteel-
lisestd neuvonnasta perittdvastd maksusta;

¢) tieteellisten palveluiden osalta 90 prosentin alennus asetuk-
sen (EY) N:o 297/95 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta
tieteellisistd palveluista perittdvistd maksusta.

2. Asetuksen (EY) N:o 297/95 8 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetuista hallinnollisista palveluista ei peritd maksua, lukuun ot-
tamatta palveluita, jotka liittyvit asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan o alakohdassa tarkoitettuun lidkevalmis-
teiden rinnakkaisjakeluun.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan b ja c alakohdassa sdddetéin,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
141/2000 (") tarkoitettuja harvinaislddkkeeksi maariteltyja laak-
keitd koskevasta tieteellisestd neuvonnasta ja tieteellisistd palve-
luista ei peritd maksua.

8 artikla

Eldinliikkeiden jidmien enimmiismdirien vahvistamiseen
liittyvien maksujen alentaminen

1. Sovelletaan 90 prosentin alennusta asetuksen (EY) N:o
297/95 7 artiklassa tarkoitetuista jadmien enimmiismaarien
vahvistamiseen liittyvistd perusmaksuista ja lisimaksuista.

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua alennusta ei oteta huomi-
oon laskettaessa jadmien enimmadismadrien vahvistamiseen liit-
tyvienmaksujen vahentdmistd maksusta, joka peritddn myynti-
lupa hakemuksesta tai myyntiluvan laajentamista koskevasta ha-
kemuksesta, kun lddke sisiltdd ainetta, jolle kyseinen jddmien
enimmdismadrd on vahvistettu, jos hakemukset esittdd sama
hakija.

Vahennys saa kuitenkin olla enintddn puolet maksusta, josta
vihennys tehdidn.

9 artikla
Maksujen moninkertainen alentaminen

Poiketen siitd, mitd 7 ja 8 artiklassa sdddetddn, jos hakija voi
saada samasta maksusta my0s muita yhteison lainsdddannossi
sdddettyjd alennuksia, sovelletaan hakijalle edullisimpia sdannok-
sid.

Yhteen maksuun tai yhteen hakijaan kohdistuvia kumulatiivisia
alennuksia ei hyviksyta.

III LUKU

HALLINNOLLINEN APU

10 artikla
Kiinnokset

Virasto huolehtii asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan
4 kohdan a-d alakohdassa sekd 34 artiklan 4 kohdan a—e ala-
kohdassa tarkoitettujen ja yhteison myyntiluvan myontdmistd
varten tarvittavien asiakirjojen kddnnattdmisesta.

11 artikla
Pk-yritysten toimisto

1.  Viraston toimitusjohtaja luo pk-yritysten toimiston perus-
tamista varten tarvittavat hallintorakenteet ja erityismenettelyt.

2. Pk-yritysten toimistolla on seuraavat tehtavit:

a) antaa hakijoille neuvoja hallintoon ja menettelyyn liittyvistd
vaiheista, jotka ovat vilttimattomid asetuksessa (EY) N:o
726/2004 sdddettyjen vaatimusten noudattamiseksi;

b) taata kaikkien saman hakijan esittdmien ja tiettyyn ladkkee-
seen liittyvien pyyntojen ja hakemusten asianmukainen seu-
ranta;
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c) jarjestad hakijoille seminaareja ja koulutustilaisuuksia hallin-
toon ja menettelyyn liittyvistd vaiheista, jotka ovat tarpeen
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdddettyjen vaatimusten nou-
dattamiseksi.

12 artikla

Virasto julkaisee komission suostumuksella yksityiskohtaisen
kéyttdjan oppaan niihin asetuksen (EY) N:o 726/2004 sdannok-
siin liittyvistd hallinto- ja menettelynidkokohdista, jotka ovat eri-
tyisen merkityksellisid pk-yritysten kannalta. Kéyttdjin opas on
pidettivd ajan tasalla.

Kéyttdjan oppaaseen on sisdllyttivdi myos viitteitd lddkealalla
sovellettaviin jasenvaltioissa voimassa oleviin saddoksiin, jotka

koskevat pk-yrityksid.

Sovellettaessa toista kohtaa jdsenvaltioiden on ilmoitettava ky-
seisistd viitteistd virastolle.

IV LUKU

LOPPUSAANNOKSET

13 artikla
Kertomus

Virasto sisallyttdd vuosittaiseen toimintakertomukseensa jakson,
jossa kasitellddn tdmin asetuksen soveltamisesta saatuja koke-
muksia.

14 artikla
Siirtymésainnos

Tatd asetusta ei sovelleta vaatimuksenmukaisiin hakemuksiin,
jotka ovat vireilld tdimdn asetuksen voimaantulopaivina.

15 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdiviand joulukuuta 2005.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



