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LIITE I
Vuosimaksut ja korvaukset

Vuosimaksu asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla myyntiluvan saaneille ihmisille
tarkoitetuille ladkkeille

1.1.

1.2.

1.3.

Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 10 c artiklan
mukaisesti jatetyn hakemuksen perusteella hyvaksytystd ihmisille tarkoitetun
laékkeen myyntiluvasta peritadn 48 900 euron vuosimaksu. Esittelijalle maksetaan
6 400 euron ja rinnakkaisesittelijalle 5 600 euron korvaus.

Jokaisesta direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti jatetyn
hakemuksen perusteella hyvaksytysta ihmisille tarkoitetun laédkkeen myyntiluvasta
peritddn 95 600 euron vuosimaksu. Esittelijalle maksetaan 12 900 euron ja
rinnakkaisesittelijalle 11 400 euron korvaus.

Jokaisesta ihmisille tarkoitetun la&dkkeen myyntiluvasta, johon ei sovelleta 1.1 tai
1.2 kohtaa, peritdan 188 000 euron vuosimaksu. Esittelijalle maksetaan 25 700 euron
ja rinnakkaisesittelijalle 22 700 euron korvaus.

Vuosimaksu asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saaneille elainlaakkeille

2.1.

2.2.

Jokaisesta asetuksen (EU) 2019/6 18, 19 tai 21 artiklan mukaisesti hyvaksytysta
eldinladkkeen myyntiluvasta peritddn 21 500 euron vuosimaksu. Esittelijalle
maksetaan 5 000 euron ja rinnakkaisesittelijalle 4 600 euron korvaus.

Jokaisesta myyntiluvasta, johon ei sovelleta 2.1 kohtaa, peritddn 87 500 euron
vuosimaksu. Esittelijalle maksetaan 20 400 euron ja rinnakkaisesittelijalle 18 800
euron korvaus.

Laaketurvatoiminnan vuosimaksu direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyvaksytyille
ihmisille tarkoitetuille 1a8kkeille ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti hyvaksymille elainlaakkeille

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti hyvaksytyista ihmisille tarkoitetuista ladkkeista
peritadn 190 euron vuosimaksu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikkoa
kohti ladkeviraston ladketurvatoimista, mukaan lukien unionin laajuisen
terveysdatan analysointi paremman paatoksenteon tukemiseksi hyddyntaen
todellisia olosuhteita koskevaa nadyttod. Laaketurvatoiminnan vuosimaksusta
saatava maksutulo jaa la&kevirastolle.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2019/6 111 luvun 2-5
jakson mukaisesti hyvaksymistd eldinlddkkeista peritdédn 80 euron vuosimaksu
eldinladkkeiden veloitusyksikkéa kohti  ladkeviraston ladketurvatoimista.
Ladketurvatoiminnan vuosimaksusta saatava maksutulo jaa ladkevirastolle.

Ladkevirasto laskee kunkin myyntiluvan haltijan maksettavaksi tulevan 3.1 ja 3.2
kohdassa  tarkoitettujen  vuosimaksujen kokonaismé&éaran kayttamalla
laskentaperusteena ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden veloitusyksikkoja ja
eldinladkkeiden veloitusyksikkoja, jotka vastaavat kirjattuja tietoja kunkin vuoden
heindkuun 1 péivana.

Edelld 3.1 ja 3.2 kohdassa tarkoitettujen vuosimaksujen maardaika on kunkin
vuoden heindkuun 1 péivand, ja ne kattavat saman kalenterivuoden 1 paivén
tammikuuta ja 31 pdivan joulukuuta valisen ajanjakson.
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