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toteuttaminen)

Ehdotus asetukseksi (COM(2013)0472 — C7-0196/2013 —2013/0222(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevasta lddketurvatoiminnasta annettuja
sdannoksid, jotka vahvistettiin asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 seké ihmisille
tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd 6 paivand marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/83/EY "2,
muutettiin ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
koskevista yhteison sdédnndistd annetun
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
ladketurvatoiminnan osalta 15 paivéna
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2010/84/EU", ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyisti sekd
Euroopan lddkeviraston perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja
pitkédlle kehitetyssa terapiassa kéytettévista
ladkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o

Tarkistus

(2) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevasta lddketurvatoiminnasta annettuja
sdannoksid, jotka vahvistettiin asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 seka ihmisille
tarkoitettuja 144kkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd 6 paivand marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/83/EY 12,
muutettiin ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnndistd annetun
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
ladketurvatoiminnan osalta 15 pdivéna
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2010/84/EU13, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja 144kkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd sekd
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja
pitkélle kehitetyssé terapiassa kiytettdvistd
ladkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o
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1394/2007 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevan
ladketurvatoiminnan osalta 15 pdivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 1235/2010'%, direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta
25 péivani lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2012/26/EU" ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
ladketurvatoiminnan osalta 25 paivani
lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 1027/2012"°. Kyseiset muutokset
koskevat ainoastaan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd. Muutoksissa sdddetidén
ladkeviraston uusista
ladketurvatoimintatehtévisté, joihin
kuuluvat unionin laajuiset
ladketurvatoimintamenettelyt, tieteellisen
kirjallisuuden seuranta, tietoteknisten
vilineiden parantaminen ja yleisolle
suunnatun tiedotuksen lisddminen. Lisdksi
ladketurvatoimintaa koskevassa
lainsdddannossa sdddetddn, ettd
ladkeviraston olisi voitava rahoittaa nima
toiminnot perimalld maksuja myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi luotava uusia
maksuluokkia, jotka kattavat 144keviraston
uudet ja erityistehtavit.

ZEYVL L 311,28.11.2001, s. 67.
B EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
" EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
S EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1.
'EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38.

1394/2007 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja ladkkeité koskevan
ladketurvatoiminnan osalta 15 pdivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 1235/2010'%, direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta
25 péivané lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilli 2012/26/EU" ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
ladketurvatoiminnan osalta 25 paivani
lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 1027/2012"°. Kyseiset muutokset
koskevat ainoastaan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd. Muutoksissa sdédetddn
ladkeviraston uusista
ladketurvatoimintatehtivisté, joihin
kuuluvat unionin laajuiset
ladketurvatoimintamenettelyt, tieteellisen
kirjallisuuden seuranta, tietoteknisten
vélineiden parantaminen ja yleisolle
suunnatun tiedotuksen lisddminen. Liséksi
ladketurvatoimintaa koskevassa
lainsdadannossa sdddetddn, ettd
ladkeviraston olisi voitava rahoittaa
unionin talousarviosta annettavan
julkisen rahoituksen ohella naimi
toiminnot perimilld maksuja myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi luotava uusia
maksuluokkia, jotka kattavat lddkeviraston
uudet ja erityistehtivat.

ZEYVLL311,28.11.2001, s. 67.
B EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
“EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
S EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1.
' EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38.

Perustelu

EU:n talousarvioista olisi voitava rahoittaa nditd lddketurvatoiminnan uusia toimintoja, jotta
arviointien avoimuutta, objektiivisuutta ja riippumattomuutta parannetaan.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Tassa asetuksessa tarkoitettujen
maksujen olisi oltava avoimia,
oikeudenmukaisia ja oikeassa suhteessa
tehtyyn ty6hon.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Téssd asetuksessa olisi kasiteltdva
ainoastaan ladkeviraston perittdvéksi
kuuluvia maksuja, kun taas jidsenvaltioilla
olisi edelleen sdilyttiva toimivalta padttad
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten perittdvéksi kuuluvista
mahdollisista maksuista. Myyntiluvan
haltijoita ei pitdisi veloittaa kahteen kertaan
samasta lddketurvatoiminnan toiminnosta.
Niin ollen jidsenvaltioiden ei pitdisi perid
maksuja niisti toiminnoista, jotka kuuluvat
tdmén asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

(7) Téassa asetuksessa tarkoitettujen
maksujen olisi oltava avoimia,
oikeudenmukaisia ja oikeassa suhteessa
tehtyyn tyohon. Kyseisid maksuja
koskevien tietojen olisi oltava julkisesti
saatavilla.

Tarkistus

(8) Tassa asetuksessa olisi kisiteltava
ainoastaan ladkeviraston perittdvéksi
kuuluvia maksuja, kun taas jésenvaltioilla
olisi edelleen siilyttidva toimivalta paattaa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten perittdvéksi kuuluvista
mahdollisista maksuista, erityisesti
signaalien havaitsemista koskevien
tehtiivien osalta. Myyntiluvan haltijoita ei
pitdisi kuitenkaan veloittaa kahteen kertaan
samasta lddketurvatoiminnan toiminnosta.
Niin ollen jisenvaltioiden ei pitdisi perid
maksuja niistd toiminnoista, jotka kuuluvat
tdman asetuksen soveltamisalaan, mukaan
lukien myyntilupien myohempiii
muunnoksia koskevat maksut.

Perustelu

Jasenvaltioille suoritettavat maksut on erotettava selkedsti lddkevirastolle suoritettavista
maksuista. Koska esittelijd poisti signaalien havaitsemisen kiintedn vuosimaksun
soveltamisalasta, olisi tarkennettava, ettd se kuuluu edelleen jisenvaltioiden toimivaltaan.
Tarkistuksella selkeytetddn, ettd yritysten ei pitdisi joutua maksamaan maksuja myyntilupien
muunnoksista, jotka saattavat johtua jostakin lddketurvatoiminnan menettelystd. Tamd on
erddnlaista “kaksinkertaista veloitusta”, koska toimivaltaisten viranomaisten tarvitsee vain
leikata ja liimata uusi muutos potilastietolomakkeeseen, silld tieteellinen analyysi on jo tehty.
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Tadmén asetuksen mukaisesti olisi
perittdvé kahdenlaisia maksuja, jotta
otettaisiin huomioon lddkeviraston ja
esittelijoiden tehtdvien monimuotoisuus.
Ensimmadisend maksutyyppind ovat unionin
tasolla toteutettuja
ladketurvatoimintamenettelyja koskevat
maksut, joita olisi perittdvé sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, joiden l4dkkeet
kuuluvat asianomaiseen menettelyyn.
Kyseiset menettelyt koskevat
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten
arviointia, myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten
arviointia sekd arviointeja, jotka tehddén
ladketurvatoimintatietoihin perustuvien
lausuntopyyntdjen yhteydessd. Toisena
maksutyyppiné on kiinted vuosimaksu, jota
olisi perittdvi sellaisista lddkeviraston
toteuttamista muista
ladketurvatoiminnoista, jotka hyodyttavat
yleisesti myyntiluvan haltijoita. Tallaiset
toiminnot liittyvit tietotekniikkaan,
varsinkin asetuksen (EY) N:o 726/2004 24
artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-
tietokannan yllépitoon, signaalien
havaitsemiseen seké valikoidun
ladketieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Esittelijét perustavat
arviointitoimintansa myyntilupien
myOntdmisestd vastaavien kansallisten
elinten tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin, kun taas ladkeviraston
vastuulla on niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka

Tarkistus

(10) Tdman asetuksen mukaisesti olisi
perittdvé kahdenlaisia maksuja, jotta
otettaisiin huomioon lddkeviraston ja
esittelijoiden tehtdvien monimuotoisuus.
Ensimmaiisend maksutyyppind ovat unionin
tasolla toteutettuja
ladketurvatoimintamenettelyja koskevat
maksut, joita olisi perittéva sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, joiden l4dkkeet
kuuluvat asianomaiseen menettelyyn.
Kyseiset menettelyt koskevat
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten
arviointia, myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten
arviointia seké arviointeja, jotka tehdéén
ladketurvatoimintatietoihin perustuvien
lausuntopyyntdjen yhteydessa. Toisena
maksutyyppind on kiinted vuosimaksu, jota
olisi perittivi sellaisista lddkeviraston
toteuttamista muista
ladketurvatoiminnoista, jotka hyodyttavat
yleisesti myyntiluvan haltijoita. Tdllaiset
toiminnot liittyvit tietotekniikkaan,
varsinkin asetuksen (EY) N:o 726/2004
24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-
tietokannan yllépitoon seké valikoidun
ladketieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

Tarkistus

(13) Esittelijét perustavat
arviointitoimintansa myyntilupien
mydntdmisestd vastaavien kansallisten
elinten tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin, kun taas ladkeviraston
vastuulla on niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka
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jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kéayttoon.
Kun otetaan huomioon tdma ja jotta
varmistettaisiin riittdvit voimavarat
unionin laajuisiin
ladketurvatoimintamenettelyihin liittyvia
tieteellisid arviointeja varten, ladkeviraston
olisi suoritettava korvaus tieteellisistd
arviointipalveluista, joita jisenvaltioiden
asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1
kohdan aa alakohdassa tarkoitetun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jaseniksi nimedmat esittelijit tai tapauksen
mukaan direktiivin 2001/83/EY 27
artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén
esittelijit suorittavat. Esittelijoiden
tekemaisti tyOsté suoritettavan korvauksen
suuruus olisi médritettdva kyseisen
tyOmaéirin arvioidun keskiarvon
perusteella ja otettava huomioon, kun
madritetddn unionin laajuisista
ladketurvatoiminnan menettelyisti
perittdvien maksujen suuruus.

jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kéyttoon.
Kun otetaan huomioon tdma4 ja jotta
varmistettaisiin riittdvit voimavarat
unionin laajuisiin
ladketurvatoimintamenettelyihin liittyvid
tieteellisid arviointeja varten, lddkeviraston
olisi suoritettava korvaus tieteellisistad
arviointipalveluista, joita jisenvaltioiden
asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan

1 kohdan aa alakohdassa tarkoitetun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jaseniksi nimedmat esittelijit ja
rinnakkaisesittelijit tai tapauksen mukaan
direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa
tarkoitetun koordinointiryhmén esittelijét
suorittavat. Sen varmistamiseksi, etti
unionin laajuisiin liiketurvatoiminnan
menettelyihin liittyvit toiminnot johtuvat
ainoastaan tarpeesta varmistaa
potilasturvallisuus, lausuntopyynnén
esittelijin ei pitdisi olla kyseisti
lausuntopyyntod pyytinyt jiasenvaltio.
Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden
tekemésti tyOsté suoritettavan korvauksen
suuruus olisi médritettdvi kyseisen
tyOméarin arvioidun keskiarvon
perusteella ja otettava huomioon, kun
madritetddn unionin laajuisista
ladketurvatoiminnan menettelyista
perittdvien maksujen suuruus.

Perustelu

Sen varmistamiseksi, ettd ainoat syyt lausuntopyyntdjen tekemiseen ovat potilasturvallisuutta,
laatua, valmistusta tai tehokkuutta koskevat kysymykset, ja mahdollisten eturistiriitatilanteiden
vdlttamiseksi erityislausuntopyyntojd tekevid jdsenvaltioita ei pitdisi valita kyseisen
erityislausuntopyynnon esittelijoiksi tai rinnakkaisesittelijoiksi.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Maksuja olisi perittdva
oikeudenmukaisesti kaikilta myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi vahvistettava yksi
yhtendinen veloitusyksikko riippumatta
siitd, kumman — joko asetuksen (EY) N:o

Tarkistus

(14) Maksuja olisi perittidva
oikeudenmukaisesti kaikilta myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi vahvistettava yksi
yhtendinen veloitusyksikko riippumatta
siitd, kumman — joko asetuksen (EY) N:o
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726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
mukaisen — menettelyn mukaisesti
ladkkeen myyntilupa on myonnetty ja milla
tavoin jasenvaltiot antavat myyntilupien
numerot. Tédmdin tavoitteen mukaisia ovat
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1
kohdan 1 alakohdassa tarkoitetussa
tietokannassa olevat myyntilupia
vastaavat yksittiiset viennit; ne perustuvat
tietoihin, jotka ovat 57 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa luettelossa kaikista ihmisille
tarkoitetuista lidkkeistd, joille on
mydénnetty lupa unionissa.

726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
mukaisen — menettelyn mukaisesti
ladkkeen myyntilupa on mydnnetty ja milld
tavoin jasenvaltiot antavat myyntilupien
numerot. Tédmd tavoite saavutetaan
ottamalla kiyttéon erillinen yksikko, joka
on mdidritelty vaikuttavan aineen ja
lidkemuodon tasolla ja joka perustuu
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan

1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuun
tietokantaan sydtettyihin tietoihin.

Perustelu

Komission ehdotus merkitsisi, ettd yhtiot laskuttaisivat myyntilupiensa lukumddrdn perusteella
— ja laskelma tehdddn pakkauskoon perusteella. Lidketurvan kannalta on samantekevdd, onko
pakkauksessa kymmenen vai 20 tablettia. Olisi parempi laskuttaa lupien lukumdcdrdn
perusteella vaikuttavaa ainetta ja lddkemuotoa kohti (eli sen mukaan, onko lddke sumutteena,

tablettina vai injektionesteend jne.).
Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(14 a) Samaan emoyhtioon tai
yhtioryhmddin kuuluvat tai
asiaankuuluvan liikkeen markkinoille
saattamisesta sopimuksia tehneet tai sen
osalta keskitettyji toimintoja harjoittavat
myyntiluvan haltijat olisi katsottava
yhdeksi yksikoksi (eli ”yhdeksi
myyntiluvan haltijaksi”).

Perustelu

Lddkkeiden markkinoille saattamista koskevista yhteison lupamenettelyistd annetussa
komission tiedonannossa 98/C 229/03 on jo sdddetty kriteereistd, joilla myyntiluvan haltija
mddritellddn “samaksi yksikoksi”, ja sitd pitdisi noudattaa myos lddketurvatoiminnan

maksujen osalta.
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Geneerisiin ladkkeisiin, ladkkeisiin,
joille on myonnetty myyntilupa
vakiintunutta ladkkeellista kayttoa
koskevien sdanndsten mukaisesti,
myyntiluvan saaneisiin homeopaattisiin
ladkkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava
alennettua kiintedd vuosimaksua, silld niilla
on yleensé vakiintunut turvallisuusprofiili.
Jos mainitut lddkkeet ja valmisteet
kuuluvat unionin laajuisiin
ladketurvatoimintamenettelyihin, niistd
aiheutuvan tyOmééarin vuoksi olisi
kuitenkin veloitettava tdysimidrdinen
maksu. Ladketurvatoimintaa koskevassa
lainsdddannossé kannustetaan suorittamaan
myyntiluvan myontdmisen jalkeisid
yhteisid turvallisuustutkimuksia, joten
myyntiluvan haltijoiden olisi yhteisesti
vastattava sovellettavasta maksusta, jos
esitetddn yhteinen tutkimus.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(16) Geneerisiin ladkkeisiin, ladkkeisiin,
joille on myonnetty myyntilupa
vakiintunutta ld4kkeellistd kayttoa
koskevien sdannosten mukaisesti,
unionissa véihintidn kymmeneksi
vuodeksi myyntiluvan saaneisiin
lddkkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin
homeopaattisiin ladkkeisiin ja
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava
alennettua kiintedd vuosimaksua, silla niilla
on yleensé vakiintunut turvallisuusprofiili.
Jos mainitut lddkkeet ja valmisteet
kuuluvat unionin laajuisiin
ladketurvatoimintamenettelyihin, niista
aitheutuvan tyomaéirin vuoksi olisi
kuitenkin veloitettava tdysimaardinen
maksu. Lidketurvatoimintaa koskevassa
lainséddadédnnossa kannustetaan suorittamaan
myyntiluvan myontédmisen jélkeisia
yhteisid turvallisuustutkimuksia, joten
myyntiluvan haltijoiden olisi yhteisesti
vastattava sovellettavasta maksusta, jos
esitetddn yhteinen tutkimus.

Tarkistus

1 a. Direktiivin 2001/83/EY 14 ja

16 a artiklan mukaisesti rekisteroidyt
homeopaattiset liikkeet ja
kasvirohdosvalmisteet on jitettivd timdn
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Perustelu

Tarkistuksella tdsmennetddn oikeudellisesti, ettd rekisteréidyt homeopaattiset lddkkeet ja
kasvirohtovalmisteet jditetddn soveltamisalan ulkopuolelle, mikd todetaan jo johdanto-osan

17 kappaleessa.
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Téssé asetuksessa vahvistetaan maksujen
piiriin kuuluvat unionin tasolla
suoritettavat toiminnot, kyseisten maksujen
madrit ja maksamista koskevat sddnnot
sekai esittelijoille suoritettavien korvausten
taso.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Téssé asetuksessa vahvistetaan maksujen
piiriin kuuluvat unionin tasolla
suoritettavat lddketurvatoimintaa koskevat
toiminnot, kyseisten maksujen méérét ja
maksamista koskevat sddnnot seké
lidkevirastolle, esittelijoille ja
rinnakkaisesittelijoille suoritettavien
korvausten taso.

Tarkistus

4 a. Jisenvaltiot eiviit saa kuitenkaan
perii maksuja tiimdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvista
lddketurvatoiminnoista.

Perustelu

Jadsenvaltioille suoritettavat maksut on erotettava selkedsti lddkevirastolle suoritettavista

maksuista.
Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. *veloitusyksikolld’ kutakin asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan

1 alakohdassa tarkoitetussa tietokannassa
olevaa yksittiisti vientid, joka perustuu
tietoihin, jotka ovat mainitun asetuksen 57
artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa
luettelossa kaikista ihmisille tarkoitetuista
lidkkeistd, joille on myénnetty lupa
unionissa;

Tarkistus

1. *veloitusyksikolld’ yksikkod, joka
mdiritellidn asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan syétettyihin
lidkkeitd koskeviin tietoihin perustuvan
seuraavan tietokokonaisuuden
perusteella:
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a) myyntiluvan haltija,
b) maa, jossa myyntilupa on voimassa,
¢) vaikuttava aine tai aineet, seki

d) lidkemuoto;

Perustelu

Lddkkeen nimi (sisdltyy esittelijdn tarkistukseen 6) sisdltdd usein vahvuuden, joten lddkkeen
nimen poistamisella tdssd viltettdisiin se, ettd myyntiluvan haltijoita veloitettaisiin monta

kertaa samasta valmisteesta.
Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos lddkevirasto perii maksun 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti, se suorittaa
jasenvaltion nimeédmélle
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
esittelijille tai koordinointiryhmén
esittelijille, jiljempidna ’esittelijd’,
korvauksen tydstd, jonka nima suorittavat
ladkevirastolle tai koordinointiryhmélle.
Korvaus maksetaan 9 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

2. Jos ladkevirasto perii maksun 1 kohdan
a alakohdan mukaisesti, se suorittaa
jasenvaltion nime&dmalle
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
esittelijille ja rinnakkaisesittelijille tai
koordinointiryhmén esittelijind toimivalle
Jésenvaltiolle, jiljempiana ’esittelijd’,
korvauksen tydstd, jonka ndmai suorittavat
ladkevirastolle tai koordinointiryhméille.
Korvaus maksetaan 9 artiklan mukaisesti
nimittiville jisenvaltiolle tai esittelijindi
tai rinnakkaisesittelijind toimivalle
Jjdsenvaltiolle.

Perustelu

Koordinointiryhmdssd on esittelijind tai rinnakkaisesittelijdnd toimiva jdasenvaltio. Joka
tapauksessa korvaus pitdisi maksaa jisenvaltiolle, koska esittelijd ja rinnakkaisesittelijd
tyoskentelevdt aina jdasenvaltion arvioijien ryhmdssd. Korvauksen avulla jdsenvaltio pystyy
luonnollisesti suorittamaan lddketurvatoimintaa. Maksu saadaan, kun arviointiraportti

toimitetaan.
Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. Ne myyntiluvan haltijat, joilta
veloitetaan tamdn artiklan mukainen
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maksu, vapautetaan kaikista muista
maksuista, joita toimivaltainen
viranomainen veloittaa 1 kohdassa
tarkoitetusta arvioinnista, muun muassa
direktiivin 2001/83/EY 107 g artiklan 2 ja
4 kohdan mukaisesti toimitettuja
muunnoksia koskevista maksuista.

Perustelu

Mddrdaikaisen turvallisuuskatsauksen arvioinnista johtuvat muunnokset olisi katsottava koko
arviointiprosessin olennaiseksi osaksi eikd niistd pitdisi veloittaa ylimddrdisid maksuja
kansallisella tasolla, koska toista tieteellistd arviointia ei tarvita.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkevirasto perii maksun direktiivin
2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdan tai
22 a artiklan 1 kohdan a alakohdan ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4
kohdan cb alakohdan tai 10 a artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisten
myyntiluvan myontdmisen jilkeisten
turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka
suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n —
107 q artiklan seka asetuksen (EY) N:o
726/2004 28 b artiklan mukaisesti.

Tarkistus

1. Ladkevirasto perii maksun direktiivin
2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdan tai
22 a artiklan 1 kohdan a alakohdan ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan

4 kohdan cb alakohdan tai 10 a artiklan

1 kohdan a alakohdan mukaisten
myyntiluvan myontdmisen jalkeisten
useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa
tehtyjen turvallisuustutkimusten
arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin
2001/83/EY 107 n —107 q artiklan seka
asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b artiklan
mukaisesti.

Perustelu

Tarkistuksessa noudatetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n artiklan 1 kohtaa, jossa sdddetddn
vapautuksesta yhden jdsenvaltion tekemille tutkimuksille.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta
veloitetaan timén artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista

Tarkistus

6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta
veloitetaan timén artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista
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maksuista, joita toimivaltainen
viranomainen veloittaa 1 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten esittimisesté.

maksuista, joita toimivaltainen
viranomainen veloittaa 1 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten esittdmisests,
muun muassa direktiivin 2001/83/EY
107 p artiklan 2 kohdan ja 107 q artiklan
2 kohdan mukaisesti toimitettuja
muunnoksia koskevista maksuista.

Perustelu

Myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista johtuvat muunnokset
olisi katsottava koko arviointiprosessin olennaiseksi osaksi eikd niistd pitdisi veloittaa
viimddrdisid maksuja kansallisella tasolla, koska toista tieteellistd arviointia ei tarvita.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. Ne myyntiluvan haltijat, joilta
veloitetaan timdin artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista
maksuista, joita toimivaltainen
viranomainen veloittaa 1 kohdassa
tarkoitetusta arvioinnista, muun muassa
direktiivin 2001/83/EY 34 artiklan

3 kohdan ja 35 artiklan mukaisesti
toimitettuja muunnoksia koskevista
maksuista.

Perustelu

Lausuntopyyntdjen arvioinnista johtuvat muunnokset olisi katsottava koko arviointiprosessin
olennaiseksi osaksi eikd niistd pitdisi veloittaa ylimddrdisid maksuja kansallisella tasolla,

koska toista tieteellistd arviointia ei tarvita.
Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladketurvatoiminnoistaan, jotka liittyvit
asetuksen (EY) N:o 726/2004 24, 25 aja
26 artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan

| alakohdan mukaisiin tietoteknisiin

Tarkistus

1. Ladketurvatoiminnoistaan, jotka liittyvét
asetuksen (EY) N:o 726/2004 24, 25 a ja
26 artiklan ja 57 artiklan 1 kohdan

1 alakohdan mukaisiin tietoteknisiin
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jarjestelmiin, 27 artiklan mukaiseen
valikoidun ladketieteellisen kirjallisuuden
seurantaan ja 28 a artiklan mukaiseen
signaalien havaitsemiseen, 1idkevirasto
perii kerran vuodessa kiintedn maksun
liitteessd olevassa IV osassa vahvistetulla
tavalla.

jérjestelmiin ja 27 artiklan mukaiseen
valikoidun laédketieteellisen kirjallisuuden
seurantaan, ladkevirasto perii kerran
vuodessa kiinten maksun liitteessa
olevassa IV osassa vahvistetulla tavalla.

Perustelu

Olisi syytd tdsmentdd, ettd vuosimaksu kattaa ainoastaan toimet, jotka on toteutettu EU:n
tasolla. Erddit jdsenvaltiot saattavat jatkossakin haluta perid maksuja signaalien

havaitsemisesta.
Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Liitteessé olevassa IV osassa vahvistettu
alennettu kiinted vuosimaksu koskee
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan

1 kohdassa ja 10 a artiklassa tarkoitettuja
ladkkeita seké direktiivin 2001/83/EY

1 artiklan 5 kohdassa méériteltyja
myyntiluvan saaneita homeopaattisia
ladkkeitd ja saman direktiivin 1 artiklan 30
kohdassa méériteltyjd myyntiluvan saaneita
kasvirohdosvalmisteita.

Tarkistus

5. Liitteessé olevassa IV osassa vahvistettu
alennettu kiinted vuosimaksu koskee
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuja geneerisid
ladkkeitd ja 10 a artiklassa tarkoitettuja
vakiintuneeseen liikkeelliseen kiiyttoon
liittyvien sidnndsten nojalla myyntiluvan
saaneita 1aékkeitd, joilla kaikilla on ollut
myyntilupa yhteisossi vihintdiiin
kymmenen vuoden ajan, seki direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 5 kohdassa
médriteltyjd myyntiluvan saaneita
homeopaattisia ladkkeitd ja saman
direktiivin 1 artiklan 30 kohdassa
maédriteltyjd myyntiluvan saaneita
kasvirohdosvalmisteita.

Perustelu

Tasapuolisten toimintaedellytysten luomiseksi alennettua vuosimaksua pitdisi soveltaa
valmisteisiin, joilla on vakiintunut turvallisuusprofiili”.
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa
oikeutettu 7 artiklan 5 kohdan mukaiseen
alennettuun kiinteddn vuosimaksuun, sen
on annettava tétd koskeva ilmoitus
ladkevirastolle. Ladkevirasto soveltaa
maksualennusta kyseisen ilmoituksen
perusteella, jos vaaditut edellytykset
tayttyvét. Jos myyntiluvan haltija antaa
ilmoituksen lddkeviraston ldhettdman
laskun vastaanottamisen jdlkeen, ilmoitus
on tehtdva 30 kalenteripdivin kuluessa
kyseisen laskun vastaanottamisesta.

Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa
oikeutettu 7 artiklan 5 kohdan mukaiseen
alennettuun kiinteddn vuosimaksuun, sen
on annettava tdtd koskeva ilmoitus
ladkevirastolle; komissio julkaisee timdn
kohdan soveltamista varten ohjeet siitd,
miten myyntiluvan haltijan on laadittava
ilmoitus. Ladkevirasto soveltaa
maksualennusta kyseisen ilmoituksen
perusteella, jos vaaditut edellytykset
tayttyvat. Jos myyntiluvan haltija antaa
ilmoituksen lddkeviraston ldhettdmin
laskun vastaanottamisen jilkeen, ilmoitus
on tehtdvd 30 kalenteripdivén kuluessa
kyseisen laskun vastaanottamisesta.

Perustelu

Komission olisi oikeusvarmuuden ja avoimuuden takaamiseksi julkaistava selkedt ohjeet siitd,
miten myyntiluvan haltijan pitdisi esittdd oma ilmoituksensa, kun se pyytdd 7 artiklan 5 kohdan

mukaista alennusta kiintedidn vuosimaksuun.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytéaa
esittdimadn ndyttod siitd, ettd maksujen
alentamisen tai maksuista vapauttamisen
edellytykset tiyttyvit. Siiné tapauksessa
myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on
katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen
tdmén asetuksen nojalla, on toimitettava
ladkevirastolle tarvittavat tiedot sen
osoittamiseksi, ettd asianomaiset
edellytykset tayttyvat.

Tarkistus

4. Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytéaa
esittdimadn ndyttoa siitd, ettd maksujen
alentamisen tai maksuista vapauttamisen
edellytykset tayttyvit. Siiné tapauksessa
myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on
katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen
tadmén asetuksen nojalla, on toimitettava
ladkevirastolle seitsemdiin kalenteripdivin
kuluessa viraston esittimdn pyynnon
vastaanottamisesta tarvittavat tiedot sen
osoittamiseksi, ettd asianomaiset
edellytykset tayttyvat, jotta lidikevirasto
voi tarkistaa, ettii edellytykset ovat
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tiyttyneet.

Perustelu

Tietojen toimittamiselle on sdddettdvd mddrdaika. Myyntiluvan haltijoiden on tarjottava
lddkevirastolle aktiivisesti kaikki todisteet siitd, ettd niilld on oikeus pyytdid alennusta tai
vapautusta maksusta, jotta lddkevirasto voi tarvittaessa tarkistaa pyynnon oikeellisuuden.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — otsikko

Komission teksti

Ladkeviraston esittelijoille maksama
korvaus

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Ladkevirasto suorittaa esittelijdille
korvauksia 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
seuraavissa tapauksissa:

¢) kun jisenvaltio on nimittinyt
riskinarviointikomitean jdsenen, joka
toimii 4 artiklassa tarkoitetussa
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnissa esittelijand;

d) kun jésenvaltio on nimittényt
koordinointiryhméén edustajan, joka toimii
4 artiklassa tarkoitetussa miédrdaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijana;

e) kun jisenvaltio on nimittinyt
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 5 artiklassa
tarkoitetussa myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten
arvioinnissa esittelijana;

f) kun jasenvaltio on nimittényt

Tarkistus

Ladkeviraston esittelijoille ja
rinnakkaisesittelijoille maksama korvaus

Tarkistus

1. Ladkevirasto suorittaa esittelijdille ja
rinnakkaisesittelijoille korvauksia

3 artiklan 2 kohdan mukaisesti seuraavissa
tapauksissa:

¢) kun jdsenvaltio on nimittanyt
riskinarviointikomitean jdsenen, joka
toimii 4 artiklassa tarkoitetussa
madradaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnissa esittelijana tai
rinnakkaisesittelijind;

d) kun koordinointiryhmé on nimittényt
jasenvaltion, joka toimii 4 artiklassa
tarkoitetussa méérdaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijand tai rinnakkaisesittelijind,

e) kun jdsenvaltio on nimittanyt
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jisenen, joka toimii 5 artiklassa
tarkoitetussa myyntiluvan myontdmisen
jélkeisten turvallisuustutkimusten
arvioinnissa esittelijana tai
rinnakkaisesittelijind;

f) kun jésenvaltio on nimittinyt
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ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 6 artiklassa
tarkoitettujen lausuntopyyntdjen
yhteydessa esittelijédna.

ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 6 artiklassa
tarkoitettujen lausuntopyyntdjen
yhteydessa esittelijdni. Siind tapauksessa
lausuntopyynnén tehnyt jisenvaltio
toimittaa / tehneet jasenvaltiot toimittavat
kaikki tarvittavat tiedot signaaleista,

mutta sitii ei valita lausuntopyynnon
esittelijiiksi.

Perustelu

Tdsmennetddn nykykdytinnén mukaisesti, ettd lddkeviraston olisi maksettava suoraan myos
rinnakkaisesittelijoille, ja tehddcdn selkoa koordinointiryhmdn toimintatavasta. Sen
varmistamiseksi, ettd ainoat syyt lausuntopyyntdjen tekemiseen ovat potilasturvallisuutta,
laatua, valmistusta tai tehokkuutta koskevat kysymykset, ja mahdollisten eturistiriitatilanteiden
vdlttimiseksi erityislausuntopyyntojd tekevid jdsenvaltioita ei pitdisi valita kyseisen

erityislausuntopyynnon esittelijoiksi.
Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edellé 1 kohdassa sdddetty korvaus
maksetaan vasta sen jilkeen, kun
ladkeviraston kdyttoon on annettu
lopullinen arviointiraportti suositusta
varten, joka on tarkoitettu hyvéksyttéviksi
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa.

Tarkistus

3. Edellé 1 kohdassa sdidetty korvaus
maksetaan vasta sen jdlkeen, kun
ladkeviraston kéyttoon on annettu
lopullinen arviointiraportti suositusta
varten, joka on tarkoitettu hyvéksyttavéksi
ladketurvallisuuden
riskinarviointikomiteassa. Raportti
toimitetaan kokonaisuudessaan ja
asianmukaisesti kddnnettynd
lidkeviraston tyokielelle.

Perustelu

Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden on toimitettava raporttinsa tdydellisend versiona, joka

on kddnnetty lddkeviraston tydkielelle. Jos esittelijit ja rinnakkaisesittelijdt toimittavat raportin

ainoastaan omalla kielellddn tai huonosti kddnnettynd versiona, jolloin lddkeviraston on
korjattava kyseistd kddnnéstd, maksuosuuden pitdisi olla erilainen.
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 62 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun
kirjallisen sopimuksen mukaisesti.
Léadkevirasto vastaa kyseisen korvauksen
maksamiseen mahdollisesti liittyvisté
pankkikuluista.

Tarkistus

5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 62 artiklan 3 kohdan
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun
kirjallisen sopimuksen mukaisesti ja

60 kalenteripdiviin kuluessa lopullisen
arviointiraportin vastaanottamisesta
timdn artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Ladkevirasto vastaa kyseisen korvauksen
maksamiseen mahdollisesti liittyvisti
pankkikuluista.

Perustelu

Ehdotuksessa on jo asetettu yhtioille 30 pdivdn mddrdaika maksujen suorittamiseen
lddkevirastolle. Lidkevirastolle olisi myos asetettava mddrd aika jdsenvaltion esittelijdille

maksamista varten.
Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos maksun tarkoitusta ei voida
maarittaa, lddkevirasto asettaa mddrdiajan,
jonka kuluessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava sille maksun tarkoitus
kirjallisesti. Jos lddkevirasto ei saa
ilmoitusta maksun tarkoituksesta ennen
mddrdajan pddttymisti, maksua pidetdin
mitdttdména ja kyseinen maéré palautetaan
myyntiluvan haltijalle.

Tarkistus

2. Jos maksun tarkoitusta ei voida
madrittaa, eikd siiti ilmoiteta
lddiikevirastolle kirjallisesti 30 pdivin
kuluessa, maksua pidetddn mitattoménai ja
kyseinen mdird palautetaan myyntiluvan
haltijalle.

Perustelu

Erityismaksua koskevien yksityiskohtaisten tietojen toimittamisen mddrdajat olisi ilmoitettava
selkedisti jo lainsddddnnossd, jotta lddkevirastolle ei koidu lisdd hallinnollisia rasituksia.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkeviraston toimitusjohtaja antaa
komissiolle ja hallintoneuvostolle
vuosittain tiedot niisté tekijoistd, joilla
saattaa olla merkitystd tissd asetuksessa
sdddetyin maksuin katettavien
kustannuksien kannalta. Tiedoissa on
kustannuserittely edellisvuodelta seka
seuraavaa vuotta koskeva ennuste. Lisdksi
ladkeviraston toimitusjohtaja antaa
komissiolle ja hallintoneuvostolle kerran
vuodessa liitteesséd olevassa V osassa
mainitut suoritustiedot, jotka perustuvat
3 kohdassa tarkoitettuihin
suoritusindikaattoreihin.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Komissio voi 4 kohdassa tarkoitetun
seurannan perusteella tarvittaessa
mukauttaa liitteessd vahvistettuja maksujen
ja esittelijoille suoritettavien korvausten
madrid 16 artiklan mukaisesti.
Mukautukset tulevat voimaan vastaavan
muutossdddoksen voimaantuloa seuraavan
huhtikuun 1 pdivana.

Tarkistus

2. Ladkeviraston toimitusjohtaja sisédllyttiii
Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle,
tilintarkastustuomioistuimelle ja
Jjéasenvaltioille asetuksen

(EY) N:o 726/2004 65 artiklan 10 kohdan
mukaisesti toimittamaansa
vuosikertomukseen vuosittain tiedot niista
tekijoistd, joilla saattaa olla merkitysta
tissé asetuksessa sdddetyin maksuin
katettavien kustannuksien kannalta.
Tiedoissa on kustannuserittely
edellisvuodelta sekd seuraavaa vuotta
koskeva ennuste. Lisdksi lidkevirasto
Jjulkaisee nimd tiedot julkisessa
vuosikertomuksessaan. Lisiksi
ladkeviraston toimitusjohtaja antaa
komissiolle ja hallintoneuvostolle kerran
vuodessa liitteessd olevassa V osassa
mainitut suoritustiedot, jotka perustuvat

3 kohdassa tarkoitettuihin
suoritusindikaattoreihin.

Tarkistus

5. Komissio voi 4 kohdassa tarkoitetun
seurannan perusteella tarvittaessa
mukauttaa liitteessd vahvistettuja maksujen
ja esittelijdille ja rinnakkaisesittelijoille
suoritettavien korvausten maaria

16 artiklan mukaisesti. Mukautukset
tulevat voimaan vastaavan
muutossdddoksen voimaantuloa seuraavan
huhtikuun 1 pdivina.

PE533.748/ 17

FI



Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Médriin tehtdvien muutosten on
perustuttava lddkeviraston kustannusten
arviointiin seké esittelijoiden tekemisti

9 artiklassa sdddetyisté arvioinneista
aiheutuneiden kustannusten arviointiin tai
15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun
inflaatioasteen seurantaan.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Méiriin tehtdvien muutosten on
perustuttava lddkeviraston kustannusten
lipindikyviiin ja avoimeen arviointiin seki
esittelijoiden tekemistéd 9 artiklassa
sdddetyistd arvioinneista aiheutuneiden
kustannusten arviointiin tai 15 artiklan

4 kohdassa tarkoitettuun inflaatioasteen
seurantaan.

Tarkistus

Timdin asetuksen antamisen aikaan
laskelmien perustana kdytettivien
veloitettavien yksikoiden mdidrd on [...].

Perustelu

Selkeyden ja ymmdrrettdvyyden vuoksi maksujen laskennassa kdytettivien veloitettavien
vksikdiden mddrd on eriteltdvd suoraan asetuksen tekstissd.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Asetuksen 7 artiklassa ja liitteessd
olevassa IV osassa tarkoitettu kiinted
vuosimaksu tulee voimaan vaiheittain
siind laajuudessa kuin palveluja on
tarjottu asetuksen EY N:o 726/2004 24
artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti.

Perustelu

Lddkeviraston on voitava suorittaa kaikki lainsddddnnossd tarkoitetut kiintedn vuosimaksun
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kattamat toiminnot. Sitd varten Eudravigilance-tietokannan pitdisi olla tdysin kéyttokunnossa
ja asianmukaisesti toimiva ennen kuin lddkevirasto voi perid kyseisen maksun.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Liite — III osa — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
menettelyn arvioinnista perittdvd maksu on
168 600 euroa. Vastaava esittelijille
suoritettava korvaus on 45 100 euroa.

Tarkistus

1. Edell4 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
menettelyn arvioinnista perittivd maksu on
[...], kun vaikuttavia aineita on yksi tai
kaksi. Maksu nousee [...] euroa kutakin
uutta menettelyssi olevaa vaikuttavaa
ainetta kohti. Vastaava esittelijélle ja
rinnakkaisesittelijiille suoritettava korvaus
on 50 prosenttia peritysti
kokonaismaksusta.

Perustelu

Jasenvaltioiden esittelijoille ja rinnakkaisesittelijoille olisi maksettava oikeudenmukainen
korvaus, jotta heitd kannustetaan ilmoittautumaan vapaaehtoisesti mukaan lausuntopyyntéjen

kdsittelyd koskevaan tyéhon.
Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

Liite — IIT osa — 3 kohta — 2 alakohta — ii alakohta

Komission teksti

ii) sen jélkeen sovelletaan tapauksen
mukaan tissé liitteesséd olevan II osan
2 kohdassa vahvistettua alennusta seka
1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
vapautusta.

Tarkistus

ii) sen jélkeen sovelletaan tapauksen
mukaan tissé liitteesséd olevan 111 osan
2 kohdassa vahvistettua alennusta seké
1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
vapautusta.

Perustelu

Komission alkuperdisen ehdotuksen Il osassa viitataan myyntiluvan jdilkeisid
turvallisuustutkimuksia koskevaan 5 artiklan 4 kohtaan. Liitteessd oleva Il osa puolestaan
viittaa 6 artiklan 5 kohtaan, joka on oikea artikla lausuntopyyntojd koskevaa liitteessd olevaa

111 osaa varten.

PE533.748/ 19

FI



Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Liite — IV osa — 1 kohta

Komission teksti

1. Kiinted vuosimaksu on 60 euroa
veloitusyksikkoé kohti.

Tarkistus

1. Kiinted vuosimaksu on /...J euroa
veloitusyksikkoé kohti.

Perustelu

Muokataan, kun alennuksista ja vapautuksista on tehty lopullinen sopimus.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Liite — IV osa — 3 kohta

Komission teksti

3. Edell4 7 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien
haltijat maksavat 80 prosenttia kyseisid
ladkkeita vastaaviin veloitusyksikkoihin
sovellettavasta madrasta.

Tarkistus

3. Edelld 7 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettujen ladkkeiden (muiden kuin
myyntiluvan saaneiden homeopaattisten
lidkkeiden) myyntilupien haltijat maksavat
80 prosenttia kyseisié lddkkeitd vastaaviin
veloitusyksikkdihin sovellettavasta
madrastd. Homeopaattisten lidkkeiden
myyntilupien haltijat maksavat
prosenttiosuuden, joka vastaa kyseisid
valmisteita vastaavaan veloitettavaan
yksikkoon sovellettavia tieto- ja
viestintiteknisii palveluja.

Perustelu

Myyntiluvan saaneiden homeopaattisten lddkkeiden osalta sovelletaan asetuksen liitteessd 4
(" Viraston muut lddketurvatoimintaa koskevat kustannukset”) luetelluista palveluista vain
tietokannan perustamista ja huoltoa koskevia tietoteknisid palveluja. Kustannusten laji on
mainittava yksiselitteisesti, koska kiintedistd maksusta ei makseta muita palveluja.
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