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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA
NEUVOSTOLLE

Euroopan laakevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevan ladketurvatoiminnan toteuttamisen osalta 15 paivana toukokuuta 2014
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014
mukaisesti komissiolle siirretyn sdadosvallan kayttamisesta

1. JOHDANTO

Unionin markkinoille saatettujen ladkkeiden turvallisuuden seurantaa koskevasta
oikeudellisesta kehyksesta saddetaan asetuksessa (EY) N:o 726/2004' ja direktiivissa
2001/83/EY?. Tama laaketurvatoiminta kattaa ihmisille tarkoitettujen laakkeiden koko
elinkaaren hallinnan turvallisuuden osalta.

Taman toiminnan rahoittamista varten asetuksessa (EU) N:o 658/2014° jaljempéna
’ladketurvatoiminnan maksuja koskeva asetus’, sdddetddn myyntiluvan haltijoilta
veloitettavista maksuista. Lisaksi siind vahvistetaan korvausten maarét raportoijille ja
rinnakkaisraportoijille, jotka asianomaiset komiteat ovat nimenneet kutakin arviointia
varten (ladketurvatoiminnan maksuja koskevan asetuksen liitteessa oleva -1V o0sa).

Ladketurvatoiminnan maksuja koskevassa asetuksessa siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksid, joilla mukautetaan maksujen madria ja raportoijille ja
rinnakkaisraportoijille suoritettavien korvausten maarid, jos mukautusta pidetédan
perusteltuna inflaatioasteen vuosittaisen seurannan valossa, jonka pohjana on Eurostatin
julkaisema Euroopan kuluttajahintaindeksilla mitattu inflaatioaste (15 artikla).

2. OIKEUSPERUSTA

Ké&silla olevan kertomuksen laatimista edellytetddn ladketurvatoiminnan maksuja
koskevan asetuksen 16 artiklan 2 kohdassa. Mainitussa saannoksesséd siirretdén
komissiolle 17 pdivéstd heindkuuta 2014 viiden vuoden ajaksi valta antaa delegoituja
saadoksia. Siirrettya sdddosvaltaa koskeva kertomus olisi laadittava viimeistadn yhdeksén
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden paattymistd. Saadosvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivand maaliskuuta 2004,
ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisdn lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja la8kkeitd koskevista yhteison sadnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 658/2014, annettu 15 pdivana toukokuuta 2014,
Euroopan la&kevirastolle suoritettavista maksuista ihmisille tarkoitettuja la4kkeitd koskevan
la&keturvatoiminnan toteuttamisen osalta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 112).



3. SIHRRETYN SAADOSVALLAN KAYTTAMINEN

Ladketurvatoiminnan maksuja koskevan asetuksen 15 artiklan 5 kohdan nojalla komissio
seuraa Eurostatin asetuksen (EY) N:o 2494/95 mukaisesti julkaisemaa inflaatioastetta
asetuksen liitteessd olevassa |-V osassa vahvistettujen mairien  osalta.
Laaketurvatoiminnan maksuja koskevan asetuksen 15 artiklan 6 kohdan nojalla komissio
antaa tdman seurannan perusteella delegoituja s&adoksid, joilla mukautetaan Kkyseisia
maarid. Mainitulla viiden vuoden kaudella komissio antoi kaksi delegoitua s&adosta;
ensimmadisessa otettiin huomioon kumulatiivisesti unionin inflaatioaste vuosina 2015 ja
2016 ja toisessa otettiin huomioon unionin inflaatioaste vuonna 2017.

3.1. Delegoitu asetus ladketurvatoiminnan maksuja koskevassa asetuksessa
vahvistettujen ~ maarien mukauttamiseksi ~ ottaen  huomioon
kumulatiivisesti unionin inflaatioaste vuosina 2015 ja 2016

Eurostatin ilmoittama unionin inflaatioaste oli 0,2 prosenttia vuonna 2015 ja 1,2
prosenttia vuonna 2016. Né&iden inflaatioasteiden vuoksi pidettiin perusteltuna tehda
mukautus vuonna 2017. Sen vuoksi tehtiin kumulatiivinen mukautus, jossa otettiin
huomioon vuosien 2015 ja 2016 inflaatioasteet.

Luonnoksesta komission delegoiduksi asetukseksi kuultiin Kirjallisella menettelylla
farmasian komitean perustamaa asiantuntijaryhmaa®. Lisaksi jarjestettiin myos nelja
viikkoa kestényt julkinen kuuleminen 27. heindkuuta — 24. elokuuta 2017.

Komissio antoi delegoidun s&&doksen 18. lokakuuta 2017 ja ilmoitti siitd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Kumpikaan toimielin ei vastustanut delegoitua saadostéa
ladketurvatoiminnan maksuja koskevan asetuksen 16 artiklan 5 kohdassa saddetyssé
kahden kuukauden maaraajassa. Komission delegoitu asetus (EU) 2018/92° julkaistiin
Euroopan unionin virallisessa lehdessa, ja sitd alettiin soveltaa 12. helmikuuta 2018.

3.2.  Delegoitu asetus ladketurvatoiminnan maksuja koskevassa asetuksessa
vahvistettujen maarien mukauttamiseksi ottaen huomioon unionin
inflaatioaste vuonna 2017

Eurostatin ilmoittama unionin inflaatioaste oli 1,7 prosenttia vuonna 2017. Asetuksen
(EU) N:o 658/2014 15 artiklan 6 kohdan mukaisesti pidettiin perusteltuna tehda
mukautus vuodelta 2017,

Luonnoksesta komission delegoiduksi asetukseksi kuultiin kirjallisella menettelylla
farmasian komitean perustamaa asiantuntijaryhmaa®. Lisaksi jarjestettiin myos nelja
viikkoa kestényt julkinen kuuleminen 3. huhtikuuta — 3. toukokuuta 2018.

Komissio antoi delegoidun saadoksen 11. heindkuuta 2018 ja ilmoitti siitd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Kumpikaan toimielin ei vastustanut delegoitua saadosté
la&keturvatoiminnan maksuja koskevan asetuksen 16 artiklan 5 kohdassa s&adetyssé

Komissiota delegoitujen séédosten valmistelussa avustavat asiantuntijaryhmaét luetellaan komission
asiantuntijaryhmien rekisterissa: http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/.

Komission delegoitu asetus (EU) 2018/92, annettu 18 pdivana lokakuuta 2017, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Euroopan
la&kevirastolle ihmisille tarkoitettuja la&kkeitd koskevan ladketurvatoiminnan toteuttamista varten
suoritettavien maksujen mukauttamisesta inflaatioasteen perusteella (EUVL L 17, 23.1.2018, s. 2).



kahden kuukauden maaraajassa. Komission delegoitu asetus (EU) 2018/1298° julkaistiin
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja sité alettiin soveltaa 18. lokakuuta 2018.

4. PAATELMAT

Tahan péivaan mennessa komissio on kayttdnyt kahteen otteeseen sille asetuksella (EU)
N:0 658/2014 siirrettyd saddosvaltaa kyseisessd asetuksessa vahvistettujen maksujen ja
korvausten madrien mukauttamiseksi inflaatioon. Komissio pyytdd Euroopan
parlamenttia ja neuvostoa ottamaan huomioon tdmén kertomuksen.

®  Komission delegoitu asetus (EU) 2018/1298, annettu 11 paivdna heindkuuta 2018, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 658/2014 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
Euroopan laékevirastolle ihmisille tarkoitettuja Idakkeitd koskevan l&dketurvatoiminnan toteuttamista
varten suoritettavien maksujen mukauttamisesta inflaatioasteen perusteella (EUVL L 244, 28.9.2018,
s. 1).
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