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Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
***  Hyvaksyntdmenettely
***|  Tavallinen lainsaatamisjarjestys (ensimmainen kasittely)
***||  Tavallinen lainsaatamisjarjestys (toinen késittely)
***||I  Tavallinen lainsaatdmisjérjestys (kolmas kasittely)

(Menettely méaraytyy saadosesityksessa ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset saadosesitykseen

Palstoina esitettavat parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitd&n vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdd&n molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaiselld ja toisella rivilla ilmoitetaan
kasiteltavana olevan sadddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa s&dadostd, jota sdadosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivill& ilmoitetaan muutettavan sdadoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilla tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstind esitettavat parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitaén lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdan
symbolillal tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehd&én siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemid lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkité.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan ladkevirastolle
suoritettavista maksuista inmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevan
ladketurvatoiminnan toteuttamisen osalta

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

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2013)0472),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan
ja 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden mukaisesti komissio on
antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0196/2013),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Kreikan parlamentin seka Espanjan edustajainhuoneen ja Espanjan
senaatin toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta tehdyn pdytakirjan N:o 2
mukaisesti antamat perustellut lausunnot, joiden mukaan sédadosesitys ei ole
toissijaisuusperiaatteen mukainen,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 16. lokakuuta 2013 antaman
lausunnon?,

— on kuullut alueiden komiteaa,
— ottaa huomioon tyojarjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnén (A7-0476/2014),

1. vahvistaa jaljempéna esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;

2. pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltavéksi, jos se
aikoo tehda ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiesta valittdamaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

L EUVL.../ Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Ihmisille tarkoitettuja laakkeité
koskevasta ladketurvatoiminnasta annettuja
s&édnnoksig, jotka vahvistettiin asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 seka ihmisille
tarkoitettuja laékkeitd koskevista yhteison
sédénnoista 6 paivana marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissid 2001/83/EY*?,
muutettiin ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sdanndoista annetun
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
la&keturvatoiminnan osalta 15 péivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2010/84/EU®, ihmisille ja elaimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd sek&
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o0 726/2004 ja
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavista
la&kkeistd annetun asetuksen (EY) N:o
1394/2007 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevan
laéketurvatoiminnan osalta 15 péivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:0 1235/2010%, direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta l&&keturvatoiminnan osalta
25 paivana lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2012/26/EU™ ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
la&keturvatoiminnan osalta 25 péivana
lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:0 1027/2012%, Kyseiset muutokset
koskevat ainoastaan ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitd. Muutoksissa sdadetédéan
la&keviraston uusista
ladketurvatoimintatehtévista, joihin
kuuluvat unionin laajuiset

PE519.514v03-00

6/30

Tarkistus

(2) Ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevasta ladketurvatoiminnasta annettuja
s&annoksi, jotka vahvistettiin asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 seka ihmisille
tarkoitettuja laékkeité koskevista yhteison
séannoista 6 paivana marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2001/83/EY 12,
muutettiin ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sdanndista annetun
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
laéketurvatoiminnan osalta 15 péivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2010/84/EU13, ihmisille ja elaimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd sek&
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o0 726/2004 ja
pitkalle kehitetyssa terapiassa kéaytettavistéa
la&kkeistd annetun asetuksen (EY) N:o
1394/2007 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevan
laéketurvatoiminnan osalta 15 péivana
joulukuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:0 1235/2010%, direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta l&&keturvatoiminnan osalta
25 pdivana lokakuuta 2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2012/26/EU"° ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
la&keturvatoiminnan osalta 25 péivana
lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:0 1027/2012%8, Kyseiset muutokset
koskevat ainoastaan ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitd. Muutoksissa sdédetédéan
la&keviraston uusista
ladketurvatoimintatehtévista, joihin
kuuluvat unionin laajuiset
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laéketurvatoimintamenettelyt, tieteellisen
kirjallisuuden seuranta, tietoteknisten
valineiden parantaminen ja yleistlle
suunnatun tiedotuksen lisédminen. Lis&ksi
la&keturvatoimintaa koskevassa
lainsdadannossa séadetadn, etta
la&keviraston olisi voitava rahoittaa ndma
toiminnot perimalld maksuja myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi luotava uusia
maksuluokkia, jotka kattavat laakeviraston
uudet ja erityistehtavat.

12EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
13 EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
14 EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
1 EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1.
16 EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38.

ladketurvatoimintamenettelyt, tieteellisen
kirjallisuuden seuranta, tietoteknisten
valineiden parantaminen ja yleisélle
suunnatun tiedotuksen lisdédminen. Liséksi
laéketurvatoimintaa koskevassa
lainsdadannossa sédadetadn, etta
laékeviraston olisi voitava rahoittaa
unionin talousarviosta annettavan
julkisen rahoituksen ohella ndamé
toiminnot perimallad maksuja myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi luotava uusia
maksuluokkia, jotka kattavat l&akeviraston
uudet ja erityistehtavat.

12EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
13 EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74.
14 EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
1S EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1.
16 EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38.

Perustelu

EU:n talousarvioista olisi voitava rahoittaa naita ladketurvatoiminnan uusia toimintoja, jotta
arviointien avoimuutta, objektiivisuutta ja riippumattomuutta parannetaan.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

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

(7) Tasséa asetuksessa tarkoitettujen
maksujen olisi oltava avoimia,
oikeudenmukaisia ja oikeassa suhteessa
tehtyyn tyohon. Kyseisia maksuja
koskevien tietojen olisi oltava julkisesti
saatavilla.
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Téassa asetuksessa olisi kasiteltdva
ainoastaan ladkeviraston perittavaksi
kuuluvia maksuja, kun taas jasenvaltioilla
olisi edelleen sdilyttava toimivalta paattaa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten perittavaksi kuuluvista
mahdollisista maksuista. Myyntiluvan
haltijoita ei pitéisi veloittaa kahteen kertaan
samasta ladketurvatoiminnan toiminnosta.
Néin ollen jasenvaltioiden ei pitdisi peria
maksuja niistd toiminnoista, jotka kuuluvat
tdméan asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

(8) Téssa asetuksessa olisi kasiteltdva
ainoastaan ladkeviraston perittavaksi
kuuluvia maksuja, kun taas jasenvaltioilla
olisi edelleen sdilyttava toimivalta paattaa
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten perittavaksi kuuluvista
mahdollisista maksuista, erityisesti
signaalien havaitsemista koskevien
tehtavien osalta. Myyntiluvan haltijoita ei
pitéisi kuitenkaan veloittaa kahteen kertaan
samasta ladketurvatoiminnan toiminnosta.
Néin ollen jasenvaltioiden ei pitdisi peria
maksuja niistd toiminnoista, jotka kuuluvat
tdmén asetuksen soveltamisalaan, mukaan
lukien myyntilupien myéhempié
muunnoksia koskevat maksut.

Perustelu

Jasenvaltioille suoritettavat maksut on erotettava selkeésti ladkevirastolle suoritettavista
maksuista. Koska esittelija poisti signaalien havaitsemisen kiintedn vuosimaksun
soveltamisalasta, olisi tarkennettava, ettd se kuuluu edelleen jasenvaltioiden toimivaltaan.
Tarkistuksella selkeytetaan, etta yritysten ei pitaisi joutua maksamaan maksuja myyntilupien
muunnoksista, jotka saattavat johtua jostakin ladketurvatoiminnan menettelysta. Tama on
erddnlaista “kaksinkertaista veloitusta”, koska toimivaltaisten viranomaisten tarvitsee vain
leikata ja liimata uusi muutos potilastietolomakkeeseen, silla tieteellinen analyysi on jo tehty.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Tamén asetuksen mukaisesti olisi
perittdva kahdenlaisia maksuja, jotta
otettaisiin huomioon la&keviraston ja
esittelijoiden tehtdvien monimuotoisuus.
Ensimmaisend maksutyyppiné ovat unionin

PE519.514v03-00

Tarkistus

(10) Tamén asetuksen mukaisesti olisi
perittdva kahdenlaisia maksuja, jotta
otettaisiin huomioon la&keviraston ja
esittelijoiden tehtdvien monimuotoisuus.
Ensimmaisend maksutyyppind ovat unionin
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tasolla toteutettuja
la&keturvatoimintamenettelyja koskevat
maksut, joita olisi perittava sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, joiden laékkeet
kuuluvat asianomaiseen menettelyyn.
Kyseiset menettelyt koskevat
madraaikaisten turvallisuuskatsausten
arviointia, myyntiluvan myontamisen
jalkeisten turvallisuustutkimusten
arviointia seka arviointeja, jotka tehdaan
laéketurvatoimintatietoihin perustuvien
lausuntopyyntdjen yhteydessa. Toisena
maksutyyppiné on Kiinted vuosimaksu, jota
olisi perittava sellaisista ldékeviraston
toteuttamista muista
la&keturvatoiminnoista, jotka hyodyttavat
yleisesti myyntiluvan haltijoita. Téllaiset
toiminnot liittyvat tietotekniikkaan,
varsinkin asetuksen (EY) N:o 726/2004 24
artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-
tietokannan yll&pitoon, signaalien
havaitsemiseen seka valikoidun
laéketieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Esittelijat perustavat
arviointitoimintansa myyntilupien
myontamisesté vastaavien kansallisten
elinten tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin, kun taas ladkeviraston
vastuulla on niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka
jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kayttoon.
Kun otetaan huomioon tdma ja jotta
varmistettaisiin riittdvat voimavarat
unionin laajuisiin
la&keturvatoimintamenettelyihin liittyvia
tieteellisid arviointeja varten, la&keviraston
olisi suoritettava korvaus tieteellisista
arviointipalveluista, joita jasenvaltioiden
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tasolla toteutettuja
la&keturvatoimintamenettelyja koskevat
maksut, joita olisi perittava sellaisilta
myyntiluvan haltijoilta, joiden la&kkeet
kuuluvat asianomaiseen menettelyyn.
Kyseiset menettelyt koskevat
madraaikaisten turvallisuuskatsausten
arviointia, myyntiluvan myontdmisen
jalkeisten turvallisuustutkimusten
arviointia seka arviointeja, jotka tehdaan
laéketurvatoimintatietoihin perustuvien
lausuntopyyntdjen yhteydessa. Toisena
maksutyyppiné on Kiinted vuosimaksu, jota
olisi perittava sellaisista la&keviraston
toteuttamista muista
la&keturvatoiminnoista, jotka hyodyttavéat
yleisesti myyntiluvan haltijoita. Téllaiset
toiminnot liittyvat tietotekniikkaan,
varsinkin asetuksen (EY) N:o 726/2004
24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-
tietokannan yll&pitoon seké valikoidun
la&ketieteellisen kirjallisuuden seurantaan.

Tarkistus

(13) Esittelijat perustavat
arviointitoimintansa myyntilupien
myontdmisesté vastaavien kansallisten
elinten tieteellisiin arviointeihin ja
voimavaroihin, kun taas ladkeviraston
vastuulla on niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka
jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen kayttoon.
Kun otetaan huomioon tdma ja jotta
varmistettaisiin riittavat voimavarat
unionin laajuisiin
la&keturvatoimintamenettelyihin liittyvia
tieteellisid arviointeja varten, la&keviraston
olisi suoritettava korvaus tieteellisista
arviointipalveluista, joita jasenvaltioiden
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asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1
kohdan aa alakohdassa tarkoitetun
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jaseniksi nimeémat esittelijat tai tapauksen
mukaan direktiivin 2001/83/EY 27
artiklassa tarkoitetun koordinointiryhman
esittelijat suorittavat. Esittelijoiden
tekemasta tyosta suoritettavan korvauksen
suuruus olisi madaritettava kyseisen
tyomadran arvioidun keskiarvon
perusteella ja otettava huomioon, kun
maéaritetd&n unionin laajuisista
laéketurvatoiminnan menettelyista
perittdvien maksujen suuruus.

asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan
1 kohdan aa alakohdassa tarkoitetun
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jaseniksi nimeémat esittelijat ja
rinnakkaisesittelijat tai tapauksen mukaan
direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa
tarkoitetun koordinointiryhman esittelijat
suorittavat. Sen varmistamiseksi, etta
unionin laajuisiin laédketurvatoiminnan
menettelyihin liittyvat toiminnot johtuvat
ainoastaan tarpeesta varmistaa
potilasturvallisuus, lausuntopyynnon
esittelijan ei pitaisi olla kyseista
lausuntopyyntda pyytanyt jasenvaltio.
Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden
tekemasta tyosta suoritettavan korvauksen
suuruus olisi madaritettava kyseisen
tyomaaran arvioidun keskiarvon
perusteella ja otettava huomioon, kun
maéaritetd&n unionin laajuisista
laéketurvatoiminnan menettelyista
perittdvien maksujen suuruus.

Perustelu

Sen varmistamiseksi, ett& ainoat syyt lausuntopyyntdjen tekemiseen ovat potilasturvallisuutta,
laatua, valmistusta tai tehokkuutta koskevat kysymykset, ja mahdollisten
eturistiriitatilanteiden valttdmiseksi erityislausuntopyyntoja tekevia jasenvaltioita ei pitéisi
valita kyseisen erityislausuntopyynnon esittelijoiksi tai rinnakkaisesittelijoiksi.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Maksuja olisi perittava
oikeudenmukaisesti kaikilta myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi vahvistettava yksi
yhtendinen veloitusyksikko riippumatta
siitd, kumman — joko asetuksen (EY) N:o
726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
mukaisen — menettelyn mukaisesti
laédkkeen myyntilupa on myonnetty ja milla
tavoin jasenvaltiot antavat myyntilupien

PE519.514v03-00

Tarkistus

(14) Maksuja olisi perittava
oikeudenmukaisesti kaikilta myyntiluvan
haltijoilta. Siksi olisi vahvistettava yksi
yhtendinen veloitusyksikko riippumatta
siitd, kumman — joko asetuksen (EY) N:o
726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
mukaisen — menettelyn mukaisesti
ladkkeen myyntilupa on myonnetty ja milla
tavoin jasenvaltiot antavat myyntilupien
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numerot. TAman tavoitteen mukaisia ovat numerot. TAma tavoite saavutetaan

asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 ottamalla kayttoon erillinen yksikko, joka
kohdan | alakohdassa tarkoitetussa on maadritelty vaikuttavan aineen ja
tietokannassa olevat myyntilupia ladkemuodon tasolla ja joka perustuu
vastaavat yksittaiset viennit; ne perustuvat asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan
tietoihin, jotka ovat 57 artiklan 2 kohdassa 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuun
tarkoitetussa luettelossa kaikista ihmisille tietokantaan syotettyihin tietoihin.

tarkoitetuista laakkeista, joille on
mydnnetty lupa unionissa.

Perustelu

Komission ehdotus merkitsisi, etté yhtiot laskuttaisivat myyntilupiensa lukuméaaran
perusteella — ja laskelma tehddan pakkauskoon perusteella. Ladketurvan kannalta on
samantekevad, onko pakkauksessa kymmenen vai 20 tablettia. Olisi parempi laskuttaa lupien
lukumaaran perusteella vaikuttavaa ainetta ja ladkemuotoa kohti (eli sen mukaan, onko l&aake
sumutteena, tablettina vai injektionesteena jne.).

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(14 a) Samaan emoyhtiéon tai
yhtioryhmaan kuuluvat tai
asiaankuuluvan ladkkeen markkinoille
saattamisesta sopimuksia tehneet tai sen
osalta keskitettyja toimintoja harjoittavat
myyntiluvan haltijat olisi katsottava
yhdeksi yksikéksi (eli ”yhdeksi
myyntiluvan haltijaksi”).

Perustelu

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

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

RR\1014148FI.doc 11/30 PE519.514v03-00

F



F

Johdanto-osan 16 kappale
Komission teksti

(16) Geneerisiin ladkkeisiin, ladkkeisiin,
joille on my6nnetty myyntilupa
vakiintunutta ladkkeellista kayttoa
koskevien sadnnodsten mukaisesti,
myyntiluvan saaneisiin homeopaattisiin
laékkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava
alennettua kiintedd vuosimaksua, silla niill&
on yleensa vakiintunut turvallisuusprofiili.
Jos mainitut ladkkeet ja valmisteet
kuuluvat unionin laajuisiin
laéketurvatoimintamenettelyihin, niista
aiheutuvan tyémaaréan vuoksi olisi
kuitenkin veloitettava tdysimaardinen
maksu. Ladketurvatoimintaa koskevassa
lainsd&ddanndssa kannustetaan suorittamaan
myyntiluvan myontamisen jalkeisia
yhteisia turvallisuustutkimuksia, joten
myyntiluvan haltijoiden olisi yhteisesti
vastattava sovellettavasta maksusta, jos
esitetadn yhteinen tutkimus.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(16) Geneerisiin ladkkeisiin, ladkkeisiin,
joille on my6nnetty myyntilupa
vakiintunutta ladkkeellisté kayttoa
koskevien sadnnosten mukaisesti,
unionissa vahintdéan kymmeneksi
vuodeksi myyntiluvan saaneisiin
laakkeisiin ja myyntiluvan saaneisiin
homeopaattisiin ladkkeisiin ja
kasvirohdosvalmisteisiin olisi sovellettava
alennettua kiintedd vuosimaksua, silla niill&
on yleensa vakiintunut turvallisuusprofiili.
Jos mainitut ladkkeet ja valmisteet
kuuluvat unionin laajuisiin
laéketurvatoimintamenettelyihin, niista
aiheutuvan tyémaaréan vuoksi olisi
kuitenkin veloitettava taysimaarainen
maksu. Ladketurvatoimintaa koskevassa
lainsd&dannossa kannustetaan suorittamaan
myyntiluvan myontamisen jalkeisia
yhteisia turvallisuustutkimuksia, joten
myyntiluvan haltijoiden olisi yhteisesti
vastattava sovellettavasta maksusta, jos
esitetadn yhteinen tutkimus.

Tarkistus

1 a. Direktiivin 2001/83/EY 14 ja

16 a artiklan mukaisesti rekisteroidyt
homeopaattiset ladkkeet ja
kasvirohdosvalmisteet on jatettava taman
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Perustelu

Tarkistuksella tdsmennetéan oikeudellisesti, etta rekisterdidyt homeopaattiset lagkkeet ja
kasvirohtovalmisteet jatetdan soveltamisalan ulkopuolelle, mika todetaan jo johdanto-osan

17 kappaleessa.
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tassa asetuksessa vahvistetaan maksujen
piiriin kuuluvat unionin tasolla
suoritettavat toiminnot, kyseisten maksujen
maéarét ja maksamista koskevat sdannot
seka esittelijoille suoritettavien korvausten
taso.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Tassa asetuksessa vahvistetaan maksujen
piiriin kuuluvat unionin tasolla
suoritettavat 1aaketurvatoimintaa koskevat
toiminnot, kyseisten maksujen méarét ja
maksamista koskevat sadnnot seka
ladkevirastolle, esittelijoille ja
rinnakkaisesittelijoille suoritettavien
korvausten taso.

Tarkistus

4 a. Jasenvaltiot eivat saa kuitenkaan
perid maksuja taman asetuksen
soveltamisalaan kuuluvista
ladketurvatoiminnoista.

Perustelu

Jasenvaltioille suoritettavat maksut on erotettava selkeasti ladkevirastolle suoritettavista

maksuista.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. ’veloitusyksikolld’ kutakin asetuksen

RR\1014148FI.doc

Tarkistus

1. *veloitusyksikolla’ yksikkoda, joka
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(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan

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

maadritelladn asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan syétettyihin
laékkeita koskeviin tietoihin perustuvan
seuraavan tietokokonaisuuden
perusteella:

a) myyntiluvan haltija,

b) maa, jossa myyntilupa on voimassa,
c) vaikuttava aine tai aineet, seka

d) laédkemuoto;

Perustelu

Laakkeen nimi (sisaltyy esittelijan tarkistukseen 6) sisaltda usein vahvuuden, joten laakkeen
nimen poistamisella tassa valtettaisiin se, ettd myyntiluvan haltijoita veloitettaisiin monta

kertaa samasta valmisteesta.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos ladkevirasto perii maksun 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti, se suorittaa
jasenvaltion nimeamalle
laéketurvallisuuden riskinarviointikomitean
esittelijélle tai koordinointiryhmén
esittelijélle, jaljempéna ’esittelija’,
korvauksen ty6sté, jonka ndma suorittavat
laékevirastolle tai koordinointiryhmalle.
Korvaus maksetaan 9 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

2. Jos ladkevirasto perii maksun 1 kohdan
a alakohdan mukaisesti, se suorittaa
jasenvaltion nimeamalle
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
esittelijélle ja rinnakkaisesittelijalle tai
koordinointiryhmaén esittelijana toimivalle
jasenvaltiolle, jaljempéna ’esittelija’,
korvauksen tyostd, jonka ndma suorittavat
la&kevirastolle tai koordinointiryhmalle.
Korvaus maksetaan 9 artiklan mukaisesti
nimittavalle jasenvaltiolle tai esittelijana
tai rinnakkaisesittelijana toimivalle
jasenvaltiolle.

Perustelu

Koordinointiryhméassa on esittelijana tai rinnakkaisesittelijana toimiva jasenvaltio. Joka
tapauksessa korvaus pitaisi maksaa jasenvaltiolle, koska esittelija ja rinnakkaisesittelija
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tydskentelevat aina jasenvaltion arvioijien ryhmassa. Korvauksen avulla jasenvaltio pystyy
luonnollisesti suorittamaan laéketurvatoimintaa. 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 tdman artiklan mukainen
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

Maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen arvioinnista johtuvat muunnokset olisi katsottava koko
arviointiprosessin olennaiseksi osaksi eika niista pitaisi veloittaa ylimaaraisia maksuja
kansallisella tasolla, koska toista tieteellisté arviointia ei tarvita.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laakevirasto 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 myoéntdmisen jélkeisten
turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka
suoritetaan direktiivin 2001/83/EY 107 n —
107 g artiklan seka asetuksen (EY) N:o
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Tarkistus

1. Laakevirasto 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 myoéntamisen jalkeisten
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa
tehtyjen turvallisuustutkimusten
arvioinnista, joka suoritetaan direktiivin
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726/2004 28 b artiklan mukaisesti. 2001/83/EY 107 n —107 q artiklan sek&
asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b artiklan
mukaisesti.

Perustelu

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

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus
6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta 6. Ne myyntiluvan haltijat, joilta
veloitetaan tdman artiklan mukainen veloitetaan tdman artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista maksu, vapautetaan kaikista muista
maksuista, joita toimivaltainen maksuista, joita toimivaltainen
viranomainen veloittaa 1 kohdassa viranomainen veloittaa 1 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten esittdmisesta. tarkoitettujen tutkimusten esittdmisesta,

muun muassa direktiivin 2001/83/EY
107 p artiklan 2 kohdan ja 107 q artiklan
2 kohdan mukaisesti toimitettuja
muunnoksia koskevista maksuista.

Perustelu
Myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arvioinnista johtuvat
muunnokset olisi katsottava koko arviointiprosessin olennaiseksi osaksi eika niista pitéisi

veloittaa ylimaaraisia maksuja kansallisella tasolla, koska toista tieteellista arviointia ei
tarvita.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
6 a. Ne myyntiluvan haltijat, joilta

veloitetaan taman artiklan mukainen
maksu, vapautetaan kaikista muista
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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

Lausuntopyyntéjen arvioinnista johtuvat muunnokset olisi katsottava koko arviointiprosessin
olennaiseksi osaksi eika niisté pitaisi veloittaa ylimaaraisia maksuja kansallisella tasolla,

koska toista tieteellista arviointia ei tarvita.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

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

Tarkistus

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

| alakohdan mukaisiin tietoteknisiin
jarjestelmiin ja 27 artiklan mukaiseen
valikoidun ladketieteellisen Kirjallisuuden
seurantaan, laakevirasto perii kerran
vuodessa kiintedn maksun liitteessa
olevassa IV osassa vahvistetulla tavalla.

Perustelu

Olisi syyta tdsmentaa, ettd vuosimaksu kattaa ainoastaan toimet, jotka on toteutettu EU:n
tasolla. Eraat jasenvaltiot saattavat jatkossakin haluta peria maksuja signaalien

havaitsemisesta.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 5 kohta

RR\1014148FI.doc

PE519.514v03-00

F



F

Komission teksti

5. Liitteessa 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 méariteltyja
myyntiluvan saaneita homeopaattisia
la&kkeité ja saman direktiivin 1 artiklan 30
kohdassa maariteltyja myyntiluvan saaneita
kasvirohdosvalmisteita.

Tarkistus

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

1 kohdassa tarkoitettuja geneerisia
ladkkeitd ja 10 a artiklassa tarkoitettuja
vakiintuneeseen laakkeelliseen kayttoon
liittyvien sdannodsten nojalla myyntiluvan
saaneita ladkkeitd, joilla kaikilla on ollut
myyntilupa yhteisdssa vahintaan
kymmenen vuoden ajan, seka direktiivin
2001/83/EY 1 artiklan 5 kohdassa
madriteltyja myyntiluvan saaneita
homeopaattisia ladkkeita ja saman
direktiivin 1 artiklan 30 kohdassa
maéariteltyja myyntiluvan saaneita
kasvirohdosvalmisteita.

Perustelu

Tasapuolisten toimintaedellytysten luomiseksi alennettua vuosimaksua pitéisi soveltaa
valmisteisiin, joilla on “vakiintunut turvallisuusprofiili”.

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 tata koskeva ilmoitus
ladkevirastolle. Laakevirasto soveltaa
maksualennusta kyseisen ilmoituksen
perusteella, jos vaaditut edellytykset
tayttyvat. Jos myyntiluvan haltija antaa
ilmoituksen ladkeviraston lahettdman
laskun vastaanottamisen jalkeen, ilmoitus
on tehtdva 30 kalenteripaivan kuluessa
kyseisen laskun vastaanottamisesta.

PE519.514v03-00

Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltija katsoo olevansa
oikeutettu 7 artiklan 5 kohdan mukaiseen
alennettuun kiinteddn vuosimaksuun, sen
on annettava tata koskeva ilmoitus
ladkevirastolle; komissio julkaisee taman
kohdan soveltamista varten ohjeet siitg,
miten myyntiluvan haltijan on laadittava
ilmoitus. Laakevirasto soveltaa
maksualennusta kyseisen ilmoituksen
perusteella, jos vaaditut edellytykset
tayttyvat. Jos myyntiluvan haltija antaa
ilmoituksen ladkeviraston lahettdmén
laskun vastaanottamisen jalkeen, ilmoitus
on tehtavé 30 kalenteripaivéan kuluessa

RR\1014148FI.doc



kyseisen laskun vastaanottamisesta.

Perustelu

Komission olisi oikeusvarmuuden ja avoimuuden takaamiseksi julkaistava selkeét ohjeet siita,
miten myyntiluvan haltijan pitéaisi esittdd oma ilmoituksensa, kun se pyytaa 7 artiklan

5 kohdan mukaista alennusta kiinteaan vuosimaksuun.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Laédkevirasto voi milloin tahansa pyytaa
esittdmadn nayttoa siitd, ettd maksujen
alentamisen tai maksuista vapauttamisen
edellytykset tayttyvat. Siind tapauksessa
myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on
katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen
tdman asetuksen nojalla, on toimitettava
la&kevirastolle tarvittavat tiedot sen
osoittamiseksi, ettd asianomaiset
edellytykset tayttyvat.

Tarkistus

4. Ladkevirasto voi milloin tahansa pyytaa
esittdmadn nayttoa siitd, ettd maksujen
alentamisen tai maksuista vapauttamisen
edellytykset tayttyvat. Siind tapauksessa
myyntiluvan haltijan, joka katsoo tai on
katsonut olevansa oikeutettu
maksualennukseen tai -vapautukseen
tdman asetuksen nojalla, on toimitettava
laékevirastolle seitseman kalenteripdivan
kuluessa viraston esittdméan pyynnon
vastaanottamisesta tarvittavat tiedot sen
osoittamiseksi, ettd asianomaiset
edellytykset tayttyvat, jotta ladkevirasto
voi tarkistaa, etta edellytykset ovat
tayttyneet.

Perustelu

Tietojen toimittamiselle on sdadettdva maaraaika. Myyntiluvan haltijoiden on tarjottava
laékevirastolle aktiivisesti kaikki todisteet siitd, etta niilla on oikeus pyytaa alennusta tai
vapautusta maksusta, jotta ladkevirasto voi tarvittaessa tarkistaa pyynnon oikeellisuuden.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — otsikko
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Komission teksti

Laakeviraston esittelijoille maksama
korvaus

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. L&&kevirasto suorittaa esittelijoille
korvauksia 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
seuraavissa tapauksissa:

c) kun jasenvaltio on nimittanyt
riskinarviointikomitean jasenen, joka
toimii 4 artiklassa tarkoitetussa
maéaraaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnissa esittelijana;

d) kun j&senvaltio on nimittanyt
koordinointiryhmaén edustajan, joka toimii
4 artiklassa tarkoitetussa maaraaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijand;

e) kun jasenvaltio on nimittanyt
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 5 artiklassa
tarkoitetussa myyntiluvan myontamisen
jalkeisten turvallisuustutkimusten
arvioinnissa esittelijana;

f) kun jasenvaltio on nimittanyt
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 6 artiklassa
tarkoitettujen lausuntopyyntdjen
yhteydessé esittelijana.

PE519.514v03-00

Tarkistus

Ladkeviraston esittelijoille ja
rinnakkaisesittelijoille maksama korvaus

Tarkistus

1. Ladkevirasto suorittaa esittelijoille ja
rinnakkaisesittelijoille korvauksia

3 artiklan 2 kohdan mukaisesti seuraavissa
tapauksissa:

c) kun jasenvaltio on nimittanyt
riskinarviointikomitean jasenen, joka
toimii 4 artiklassa tarkoitetussa
maéaraaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnissa esittelijana tai
rinnakkaisesittelijana;

d) kun koordinointiryhma on nimittanyt
jasenvaltion, joka toimii 4 artiklassa
tarkoitetussa mééaraaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnissa
esittelijand tai rinnakkaisesittelijana;

e) kun jasenvaltio on nimittanyt
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 5 artiklassa
tarkoitetussa myyntiluvan myontamisen
jalkeisten turvallisuustutkimusten
arvioinnissa esittelijana tai
rinnakkaisesittelijana;

f) kun jésenvaltio on nimittanyt
la&keturvallisuuden riskinarviointikomitean
jasenen, joka toimii 6 artiklassa
tarkoitettujen lausuntopyyntdjen
yhteydess esittelijana. Siina tapauksessa
lausuntopyynnoén tehnyt jasenvaltio
toimittaa / tehneet jasenvaltiot toimittavat
kaikki tarvittavat tiedot signaaleista,
mutta sité ei valita lausuntopyynnon

RR\1014148FI.doc



esittelijaksi.
Perustelu

Tasmennetaan nykykaytannon mukaisesti, etta ladkeviraston olisi maksettava suoraan myos
rinnakkaisesittelijoille, ja tehd&an selkoa koordinointiryhmén toimintatavasta. Sen
varmistamiseksi, etta ainoat syyt lausuntopyynt6jen tekemiseen ovat potilasturvallisuutta,
laatua, valmistusta tai tehokkuutta koskevat kysymykset, ja mahdollisten
eturistiriitatilanteiden valttamiseksi erityislausuntopyyntdja tekevia jasenvaltioita ei pitaisi
valita kyseisen erityislausuntopyynnon esittelijoiksi.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Edell& 1 kohdassa saddetty korvaus 3. Edell& 1 kohdassa saddetty korvaus
maksetaan vasta sen jalkeen, kun maksetaan vasta sen jalkeen, kun
la&keviraston kayttoon on annettu la&keviraston kayttoon on annettu
lopullinen arviointiraportti suositusta lopullinen arviointiraportti suositusta
varten, joka on tarkoitettu hyvaksyttavéksi varten, joka on tarkoitettu hyvaksyttavéksi
la&keturvallisuuden la&keturvallisuuden
riskinarviointikomiteassa. riskinarviointikomiteassa. Raportti

toimitetaan kokonaisuudessaan ja
asianmukaisesti kdannettyna
ladkeviraston tyokielelle.

Perustelu

Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden on toimitettava raporttinsa taydellisena versiona,
joka on kaannetty l1aakeviraston tyokielelle. Jos esittelijat ja rinnakkaisesittelijat toimittavat
raportin ainoastaan omalla kielellaén tai huonosti kdannettyna versiona, jolloin
laékeviraston on korjattava kyseista kaannosta, maksuosuuden pitdisi olla erilainen.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus
5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o 5. Korvaus maksetaan asetuksen (EY) N:o
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726/2004 62 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun
kirjallisen sopimuksen mukaisesti.
Ladkevirasto vastaa kyseisen korvauksen
maksamiseen mahdollisesti liittyvista
pankkikuluista.

726/2004 62 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun
Kirjallisen sopimuksen mukaisesti ja

60 kalenteripaivan kuluessa lopullisen
arviointiraportin vastaanottamisesta
tdman artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Laakevirasto vastaa kyseisen korvauksen
maksamiseen mahdollisesti liittyvistéa
pankkikuluista.

Perustelu

Ehdotuksessa on jo asetettu yhtitille 30 paivan maaraaika maksujen suorittamiseen
laakevirastolle. Laakevirastolle olisi myds asetettava maara aika jasenvaltion esittelijalle

maksamista varten.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos maksun tarkoitusta ei voida
maarittad, ladkevirasto asettaa maaraajan,
jonka kuluessa myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava sille maksun tarkoitus
Kirjallisesti. Jos ladkevirasto ei saa
ilmoitusta maksun tarkoituksesta ennen
madraajan paattymista, maksua pidetaéan
mitattomana ja kyseinen mééra palautetaan
myyntiluvan haltijalle.

Tarkistus

2. Jos maksun tarkoitusta ei voida
maarittaa, eika siita ilmoiteta
ladkevirastolle Kirjallisesti 30 paivan
kuluessa, maksua pidetd&dn mitattémana ja
kyseinen mééara palautetaan myyntiluvan
haltijalle.

Perustelu

Erityismaksua koskevien yksityiskohtaisten tietojen toimittamisen maaraajat olisi ilmoitettava
selkedsti jo lainsaddannossa, jotta laakevirastolle ei koidu liséé hallinnollisia rasituksia.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta
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Komission teksti

2. La&keviraston toimitusjohtaja antaa
komissiolle ja hallintoneuvostolle
vuosittain tiedot niista tekijoista, joilla
saattaa olla merkitystd tssa asetuksessa
séédetyin maksuin katettavien
kustannuksien kannalta. Tiedoissa on
kustannuserittely edellisvuodelta seka
seuraavaa vuotta koskeva ennuste. Lisaksi
laékeviraston toimitusjohtaja antaa
komissiolle ja hallintoneuvostolle kerran
vuodessa liitteessa olevassa V o0sassa
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
maéarid 16 artiklan mukaisesti.
Mukautukset tulevat voimaan vastaavan
muutossaadoksen voimaantuloa seuraavan
huhtikuun 1 paivana.
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Tarkistus

2. Laékeviraston toimitusjohtaja sisallyttaa
Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle,
tilintarkastustuomioistuimelle ja
jasenvaltioille asetuksen

(EY) N:o 726/2004 65 artiklan 10 kohdan
mukaisesti toimittamaansa
vuosikertomukseen vuosittain tiedot niista
tekijoistd, joilla saattaa olla merkitysté
tassd asetuksessa sdédetyin maksuin
katettavien kustannuksien kannalta.
Tiedoissa on kustannuserittely
edellisvuodelta sek& seuraavaa vuotta
koskeva ennuste. Lisaksi ladkevirasto
julkaisee nama tiedot julkisessa
vuosikertomuksessaan. Lisaksi
la&keviraston 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 esittelijoille ja rinnakkaisesittelijoille
suoritettavien korvausten maaria

16 artiklan mukaisesti. Mukautukset
tulevat voimaan vastaavan
muutossadadoksen voimaantuloa seuraavan
huhtikuun 1 péivéna.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Méériin tehtdvien muutosten on 2. Méaariin tehtdvien muutosten on
perustuttava ladkeviraston kustannusten perustuttava ladkeviraston kustannusten
arviointiin seka esittelijoiden tekemista lapinékyvaan ja avoimeen arviointiin seka
9 artiklassa séadetyista arvioinneista esittelijoiden tekemista 9 artiklassa
aiheutuneiden kustannusten arviointiin tai sdddetyistd arvioinneista aiheutuneiden
15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuun kustannusten arviointiin tai 15 artiklan
inflaatioasteen seurantaan. 4 kohdassa tarkoitettuun inflaatioasteen

seurantaan.

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi

16 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Taman asetuksen antamisen aikaan
laskelmien perustana kéytettavien
veloitettavien yksikdiden maara on [...].

Perustelu

Selkeyden ja ymmarrettavyyden vuoksi maksujen laskennassa kaytettavien veloitettavien
yksikdiden maara on eriteltdva suoraan asetuksen tekstissa.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Perustelu

Laakeviraston on voitava suorittaa kaikki lainsdadanndssa tarkoitetut kiintean vuosimaksun
kattamat toiminnot. Sita varten Eudravigilance-tietokannan pitdisi olla taysin kayttokunnossa
ja asianmukaisesti toimiva ennen kuin ladkevirasto voi peria kyseisen maksun.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Liite — 111 osa — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

1. Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
menettelyn arvioinnista perittdvd maksu on
[...], kun vaikuttavia aineita on yksi tai
kaksi. Maksu nousee [...] euroa kutakin
uutta menettelyssa olevaa vaikuttavaa
ainetta kohti. Vastaava esittelijalle ja
rinnakkaisesittelijalle suoritettava korvaus
on 50 prosenttia peritysta
kokonaismaksusta.

Perustelu

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

kasittelya koskevaan tyohon.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

Liite — 111 osa — 3 kohta — 2 alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i) sen jalkeen sovelletaan tapauksen
mukaan téssa liitteessa olevan 11 osan
2 kohdassa vahvistettua alennusta seka
1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
vapautusta.
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Tarkistus

i) sen jalkeen sovelletaan tapauksen
mukaan téssa liitteessa olevan 111 osan
2 kohdassa vahvistettua alennusta seka
1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
vapautusta.
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Perustelu

Komission alkuper&isen ehdotuksen Il osassa viitataan myyntiluvan jalkeisia
turvallisuustutkimuksia koskevaan 5 artiklan 4 kohtaan. Liitteessa oleva Il osa puolestaan
viittaa 6 artiklan 5 kohtaan, joka on oikea artikla lausuntopyynttja koskevaa liitteessa olevaa
I11 osaa varten.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Liite — IV osa — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Kiinted vuosimaksu on 60 euroa 1. Kiintea vuosimaksu on [...] euroa
veloitusyksikkoa kohti. veloitusyksikkoa kohti.
Perustelu

Muokataan, kun alennuksista ja vapautuksista on tehty lopullinen sopimus.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Liite — IV osa — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Edelld 7 artiklan 5 kohdassa 3. Edell& 7 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien tarkoitettujen ladkkeiden (muiden kuin
haltijat maksavat 80 prosenttia kyseisié myyntiluvan saaneiden homeopaattisten
ladkkeita vastaaviin veloitusyksikkdihin ladkkeiden) myyntilupien haltijat maksavat
sovellettavasta méarésta. 80 prosenttia kyseisia la&kkeitd vastaaviin

veloitusyksikkdihin sovellettavasta
méaarastd. Homeopaattisten ladkkeiden
myyntilupien haltijat maksavat
prosenttiosuuden, joka vastaa kyseisia
valmisteita vastaavaan veloitettavaan
yksikkdon sovellettavia tieto- ja
viestintateknisia palveluja.

Perustelu

Myyntiluvan saaneiden homeopaattisten laakkeiden osalta sovelletaan asetuksen liitteessa 4
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(’Viraston muut lddketurvatoimintaa koskevat kustannukset ) luetelluista palveluista vain
tietokannan perustamista ja huoltoa koskevia tietoteknisia palveluja. Kustannusten laji on
mainittava yksiselitteisesti, koska kiinteasta maksusta ei makseta muita palveluja.
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PERUSTELUT

Miksi tarvitsemme uutta maksujarjestelmaa?

Komission ehdotuksella pyritdadn hankkimaan rahoitusta EU:n uuden, vuonna 2012 sovitun
laékevalvonta-asetuksen ja -direktiivin taytantdonpanoa varten. Uudessa saddoksessé
asetetaan uusia tehtavia seké Euroopan laakevirastolle (EMA) ettd kunkin jasenvaltion
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille (l&&kealan sééantelystd vastaavat viranomaiset).
Rahoitusmekanismi on saatava kayttdén mahdollisimman pian, etenkin kun otetaan
huomioon, etté lainsd&danto on jo tullut voimaan.

Ladkevirastolle tulee muun muassa seuraavia uusia tehtéavié:

e Eudravigilance-tietokannan laajentaminen kattamaan kansallisen luvan saaneet
tuotteet ja uusien toimintojen lis&aminen, kuten julkinen osio, jossa henkil6t voivat
hakea verkossa tietoa tietyn ladkkeen haittavaikutuksista,

e maardaikaisia turvallisuuskatsauksia (PSUR) koskevan tietokannan perustaminen,

e kaikkia unionissa luvan saaneita ladkkeita koskevan tietokannan perustaminen
(57 artikla),

e kirjallisuuden seuranta,

e maardaikaisten turvallisuuskatsausten (PSUR) ja myyntiluvan myontamisen jalkeisten
turvallisuustutkimusten (PASS) arviointien koordinointi EU:n tasolla ja kansallisesti
hyvaksyttyjen ladkkeiden toimittaminen arvioitavaksi,

o sellaisen laékkeita koskevan eurooppalaisen portaalin perustaminen, josta kansalaiset
voisivat saada tietoa ladkkeistd yhdesta pisteestd,

e julkisten kuulemisten jarjestdminen.

EMA hoitaa siis ensimmadista kertaa ladketurvatoimintaa sellaisten laékkeiden osalta, jotka
kansalliset viranomaiset ovat hyvéaksyneet markkinoille, seka niiden ladkkeiden osalta, jotka
on hyvéksytty keskitetysti markkinoille (hyvéksyjana EMA).

Jarjestelméssa edellytetddn myos, ettd kansalliset toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat

tyohon, joka liittyy EU:n tasolla tehtaviin PSUR:ten ja PASS:ten EU-tason arviointeihin seké
kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden toimittamiseen arvioitavaksi.

Mita komissio ehdottaa?

Komissio arvioi uusien tehtdvien kustannuksiksi 38,5 miljoonaa euroa ja ehdottaa, etta varat
hankitaan kahdesta erillisesté rahoitusl&hteesta.

Laakeyhtidilta peritdan ladketurvaa varten uusi Kiinted vuosimaksu, joka perustuu siihen,
kuinka monta “veloitusyksikkoa” yhtiolla on 57 artiklan mukaisessa tietokannassa. Maksu
olisi 60 euroa l&&ketta kohti, ja se mééritelladn pakkauskoon tasolla, lukuun ottamatta
keskitetysti hyvéksyttyja ladkkeita.

Kolme uutta menettelyperusteista maksua: PSUR:t, PASS:t ja arvioitavaksi toimittaminen.
Viimeksi mainitussa laéke toimitetaan turvallisuushuolenaiheiden vuoksi ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle (PRAC).
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Kustannusten ja maksutulojen jakaminen EMA:n ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten valilla

EMA ja jasenvaltiot hoitavat yhdessé tehtévia, jotka aiheutuvat kattavan
laéketurvallisuusjarjestelmén varmistamisesta EU:n tasolla. Siksi komissio ehdottaa, etté ne
myos jakavat maksuista saatavat tulot sen sijaan, etté ladkeyhti6ité laskutettaisiin kahdesti
samasta tyosta.

Vahennykset ja vapautukset

Komissio ehdottaa vahennyksia pk-yrityksille, geneerisille 1adkkeille, vakiintuneen
laékkeellisen kayton perusteella hyvaksytyille 1adkkeille seka myyntiluvan saaneille
homeopaattisille laakkeille ja kasvirohdosvalmisteille. Komissio ehdottaa, etté rekisterdidyt
homeopaattiset laékkeet ja kasvirohdosvalmisteet seka mikroyritykset olisi vapautettava
kaikista maksuista.

Esittelijan ndkemys

Esittelija ymmartaa, ettd uusi mekanismi on otettava kéyttoéon pikaisesti, ja siksi hén ehdottaa
komission ehdotukseen muutoksia, joilla pyritdédn mahdollistamaan nopea sopiminen asiasta.
Laaketurvallisuusmaksujen taydellinen uudelleenarviointi on maara kaynnistaa ensi vuonna ja
tarvittaessa voidaan ehdottaa koko jarjestelmén muuttamista, mutta sitd odotettaessa esittelija
puuttuu jaljempana oleviin seikkoihin.

Kiinted maksu, jolla on méaré endotuksen mukaan kattaa EMA:n kustannukset, joita aiheutuu
erilaisista ladkkeita koskevista toiminnoista, mukaan lukien signaalien havaitseminen. Koska
my0s erdét jasenvaltiot perivat yhtioiltd maksuja signaalien havaitsemisesta, vaarana on, ettd
maksut saatetaan perid kahteen kertaan. Siksi esittelija ehdottaa, ettd EMA:n perimaa maaraa
vahennetadn siten, ettd kiinted maksu kattaa ainoastaan EMA:n hoitamat tehtavét:
Eudravigilance-tietokanta, 57 artiklan mukainen tietokanta, PSUR-tietokanta ja kirjallisuuden
valvonta. N&in kiintedstd maksusta tulisi EMA:n l&aketurvallisuustoimintaa koskeva
yllapitomaksu. Esittelija katsoo myds, etta pakkauskoon kéyttaminen veloitusyksikdn
perustana ei ole paras jarjestelma, koska tablettien lukuméaéralla ei ole merkitysta
laéketurvallisuudelle, ja tama jarjestelmé rankaisisi erdita yhtioita, kuten geneerisia laakkeitéa
valmistavia yhtioita. Olisi parempi laskuttaa sen sijaan lupien lukumadrén perusteella
vaikuttavaa ainetta ja ladkemuotoa kohti.

Arvioitavaksi toimittamista koskeva maksu: ongelmana on, etté turvallisuusriskien tutkiminen
saattaa olla kallista ja tutkittavaksi voidaan joutua ottamaan kokonaisia ladkeluokkia ja useita
erilaisia vaikuttavia aineita. Tyon méaaré saattaa vaihdella riippuen arvioitavaksi toimittamisen
monimutkaisuudesta, joten esittelija ehdottaa, ettd tdma otetaan huomioon
maksujérjestelméssa. Esittelija haluaa my0ds varmistaa, etta jasenvaltioiden esittelijat ja
yhteisesittelijat saavat asianmukaisen vastikkeen, jotta heitd voidaan kannustaa
vapaaehtoispohjalta tekeméaéan arvioitavaksi toimittamiseen liittyvia toita.

Esittelija ei muuta t&ssa vaiheessa PSUR:ien ja PASS:ien menettelyperusteisia maksuja,
lukuun ottamatta veloitusyksikon maaritelmaa.
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