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1. Yleista

Euroopan l&88keviraston (EMEA) nykyinen
rahoitugjarjestelma perustuu vuonna 1995
annettuun neuvoston asetukseen (EY) n.o
297/95 Euroopan laékeviraston maksullisista
palveluista, jaljempana maksuasetus. Maksu-
asetuksen mukaan paéosa EMEAN menoista
katetaan maksuilla, joita peritddn muun mu-
assa myyntilupahakemuksista ja voimassa
olevista myyntiluvista. Vajaa neljannes ra
hoituksesta tulee Euroopan Unionin budjetis-
ta

EMEAnN tehtévét ovat lagjentuneet vuonna
2004 voimaan tulleella Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
726/2004. Tallaisia uusia tehtavia liittyy
muun muassa myyntiluvan myoéntamisen jd-
keiseen ladketurvatoimintaan seka tieteelli-
seen neuvontaan. Lisdksi perinteisia kasv-
rohdosvalmisteita koskevat tehtavét ovat ko-
konaan uusia.

Edella olevan perusteella maksujen paino-
pistettd olisi tarpeen siirtdd lupamaksuista
vuosimaksuihin ja lisaksi EMEA:n uusia teh-
tévia koskevista maksuista tulisi séétéa, jotta
virasto kykenee suoriutumaan asianmuka-
sesti sille kuuluvista tehtavistéan.

2. Ehdotuksen péaaasiallinen sisalto

Komission ehdotuksessa esitetéén muutet-
tavaksi maksuasetusta. Ehdotetun asetusmuu-
toksen tavoitteina on nykyisen maksujérjes-
telmén mukauttaminen uudistettuun lainsg:
dantédn ja viraston uusiin tehtéviin ottaen
huomioon nykyjajestelmasta saadut koke-
mukset. Lisdks halutaan varmistaa, etta
maksujen suuruus ja EMEAnN todellisuudessa

tarjoamien palvelujen luonne ovat oikeassa
suhteessa toisiinsa. Lisdksi tavoitteena on
hakijoiden taloudellisen rasituksen kevent&
minen heikentédmattd EMEAN kykya suoriu-
tua tehtévistaan.

Ehdotuksessa séilytetddn maksujen yleisra-
kenne. Useimmat edellisen kerran maalis-
kuussa 2003 korotetut maksut on ehdotuk-
sessa jétetty entiselle tasolle tai niita on pu-
dotettu hiukan.

Suurin korotusehdotus koskee seké ihmis-
ettd eldinlddkkeiden vuosimaksun nostamista
kymmenell& prosentilla. Tata korotusta pe-
rustellaan myyntiluvan myontéamisen jakei-
seen toimintaan liittyvilla lisdantyvilla kus-
tannuksilla sekd gjantasaisten myyntilupatie-
dostojen ja eri tietokantojen yll&pitoon liitty-
villa hallintokuluilla

Ihmisille tarkoitettujen |&8kkeiden vuos-
maksukorotuksen lisdksi esitetdan geneerisia
|88kkeita koskevan maksun pienentamisté ja
myyntiluvan muutoshakemusista perittavien
maksujen yhdenmukai stamista.

Eléinldakkeisiin littyvat maksut ovat ny-
kyisin puolet ihmislégkkeiden maksuista ja
néihin maksuihin e esitetd muutoksia.

Tieteellisia palveluja varten on luotu uusia
maksuja, jotka liittyvat seuraaviin EMEAnN
palveluihin: lausunnot perinteisistda kasvis-
rohdosvalmisteista; Maailman terveysjajes-
ton kanssa tehtévan yhteistyon puittei ssa teh-
téava sellaisia ihmisille tarkoitettuja |a8kkeita
koskevien hakemusten arviointi, jotka on ta-
koitus saattaa markkinoille yksinomaan yh-
teisdn ulkopuolella; komiteoiden kuuleminen
|adkinndllisten laitteiden sisdltamista apua-
neista verituotteet mukaan luettuina seka ve-
riplasman tai rokoteantigeenin pédtiedot S-
séltévan asiakirjan arviointi ja sertifiointi.



EMEAnN hallintoneuvostolle ja toimitusjoh-
tgjalle esitetddn lagjennettavaksi mahdolli-
suutta laatia selvasti méaritellyissa tapauksis-
sa yksityiskohtaisia luetteloja tiettyja palve-
Iy a koskevista al ennetui sta maksul uokista.

Ehdotukseen siséltyy uusi indeksilauseke,
jonka ansiosta maksut voidaan helposti mu-
kauttaa inflaatioon.

3. Ehdotuksen vaikutukset Suomel-
le

Ehdotetulla asetuksella el ole vaikutusta
Suomen lainsdadantton. Ehdotuksella el ole
mydskaan vaittomia taloudellisia vaikutuk-
siaSuomelle.

Asetusehdotuksen vaikutukset kohdistuvat
ensisijassa keskitetyssa menettelyssa myynti-
lupia hakeviin ja myyntiluvan saaneisiin 1&:
keyrityksiin. Koska ehdotetut maksujen lo-
rotukset kohdistuvat |&hinnd vuosimaksuihin,
merkitsee tdma sitd, ettd myyntiluvan saanei-
den la&kevalmisteiden osalta vuotuiset kus-
tannukset kasvavat noin 10 prosentilla.

4. Asian kéasittely

Komissio on antanut asetuksen muutoseh-
dotuksen 31 péaivana maaliskuuta 2005. Neu-

voston tyéryhma on kokoontunut kerran. So-
siadi- ja terveysministerid on saanut lausun-
not komission asetuksen muutosehdotuksesta
seuraavilta tahoilta: kauppa ja teollisuusmi-
nisterio, maa- ja metsatalousministerio, L&
kelaitos ja Lagketeollisuus ry. Terveysaosto
on kasitellyt asetuksen muutosehdotusta ko-
kouksessa 16 paivana toukokuuta 2005.

5. Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa komission ehdo-
tusta. Pyrkimys siirtdd EMEA:n toiminnan
rahoitusta tapahtuvaksi enenevéssa maérin
vuosimaksuilla on kannatettava ldhtoko hta.

Ehdotuksen mukainen kaytanto, jonka mu-
kaan eldinldakkeista perittdvét lupamaksut
ovat nykyiseen tapaan puolet ihmisille ta-
koitettujen |a8kkeiden lupaméksuista poikke-
aa Suomen kaytéannostd. Suomessa €din-
|88kkeista peritéén samansuuruiset lupamak-
sut kuin ihmisille tarkoitetuista 188kkeista
Tasta huolimatta komission ehdotusta voi-
daan pitd&d myos talta osin hyvaksyttavana,
koska keskitettyyn menettelyyn tulevien
elainladkkeiden kohdalla elainladkkeiden
korkeilla myyntilupamaksuilla voisi olla vai-
kutusta |188kkei den saatavuuteen.



