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Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi Euroopan lidikevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta seki neuvoston asetuksen (EY)
N:0 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella ldhetetdin Eduskunnalle Euroopan komission 13
paivéani joulukuuta 2022 antama ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Eu-
roopan ladkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta sekd ehdotuksesta
laadittu muistio.

Helsingissd 16.3.2023

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru

Hallitussihteert Mari Laurén-Héaussler
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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI EUROO-
PAN LAAKEVIRASTOLLE SUORITETTAVISTA MAKSUISTA JA PALKKIOISTA, EU-
ROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN (EU) 2017/745 MUUTTAMI-
SESTA SEKA NEUVOSTON ASETUKSEN (EY) N:0 297/95 JA EUROOPAN PARLA-
MENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN (EU) 658/2014 KUMOAMISESTA

1 Tausta

Euroopan ladkeviraston (jaljempand "EMA”) perustamisasetuksen 67 artiklan 3 kohdan mu-
kaan maksut ja palkkiot ovat osa lddkeviraston tuloja. Saman asetuksen 86 a artiklassa sééde-
tddn, ettd komissio esittdé tarvittaessa lainsdddantoehdotuksia sédéntelykehyksen saattamiseksi
ajan tasalle lddkevirastolle ihmisille tarkoitetuista l4dékkeistd ja eldinlddkkeistd suoritettavien
maksujen osalta. EMAn maksuista sdddetddn nykyisin kahdessa erillisessé asetuksessa: neuvos-
ton asetuksessa (EY) 297/95 ja asetuksessa (EU) 658/2014.

Euroopan komissio julkaisi 13.12.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi Euroopan lddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (EY) N:o
297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta
(COM(2022) 721 final).

2 Ehdotuksen tavoite

Ehdotuksella on tarkoitus selkeyttdd ja yksinkertaistaa EMAn maksuja koskevaa sidintelyd, joka
talla hetkelld koostuu kahdesta asetuksesta (lddketurvatoimintamaksut ja muut kuin ladketurva-
toimintamaksut). Tarkoituksena on yhdistdd ndmé kaksi asetusta yhdeksi asetukseksi. Lisdksi
tarkoituksena on tehdd maksuja koskevaan sadntelyyn EU:n eldinlddkeasetuksesta johtuvia tar-
kistuksia ja lisdyksid. EU:n eldinlddkeasetus tuli sovellettavaksi 28.1.2022.

Ehdotuksena tavoitteena on siirtyé kiinteiméaardisestd maksujérjestelmésti kustannusperustei-
seen jarjestelmddn. Tarkoituksena on sddtdd maksuista ja korvauksista, jotka perustuvat perus-
teelliseen arviointiin lddkeviraston ja sen lakisédteisten tehtdvien kustannuksista seké jésenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten l4dkevirastolle suorittamien tehtdvien kustannuksista. Ta-
voitteena on varmistaa EMAn ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten muodostaman eu-
rooppalaisen sédéntelyverkoston kestavyys.

Ehdotuksen tavoitteena on lisdksi lisdtd maksujérjestelmén joustavuutta mahdollistamalla liit-
teissd sdddettyjen maksujen muuttaminen delegoiduilla sdddoksilld. Talloin maksuja voitaisiin
mukauttaa nopeammin paitsi kriisitilanteissa my0s tieteellisten arviointien vaativuuden mah-
dollisesti muuttuessa tulevaisuudessa.



3 Ehdotuksen piddasiallinen sisalto

Ehdotuksella kumotaan voimassa olevat kaksi EMAn maksuasetusta ja sdddetdén asetus uusi
EMAlle suoritettavista maksuista ja palkkioista.

Asetuksessa sdddetdén ensinndkin kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen
EMAn perimien maksujen ja palkkioiden mairét arviointitoimista, jotka liittyvét ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden unionin myyntilupien saamiseen ja ylladpitdmiseen
sekd muista EMAn palveluista tai sen suorittamista tehtévistd (art. 1 alakohta a). Toiseksi ase-
tuksella sdddetddn kustannusperusteisen arvioinnin perusteella vahvistettujen ladkeviraston
maksamien korvausten maérit jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille niiden suoritta-
mista tehtivistd (art. 1 alakohta b). Lisdksi asetuksessa sdddetdéin EMAn ja kansallisten l4éke-
virastojen kustannusten seurannasta (art. 1 alakohta c).

Ehdotuksen 3 ja 4 artiklassa kuvataan ne maksujen ja palkkioiden tyypit, jotka EMA voi perii,
ja viitataan liitteisiin, joissa vahvistetaan niitd vastaavat madrit ja tarvittaessa jasenvaltioiden
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksettavat korvaukset.

Ehdotuksen 5 artiklassa késitelldén kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksettavien
korvausten ehtoja ladkeviraston perimien maksujen yhteydessi. Jollei asetuksessa toisin sda-
detd, maksujen alennuksia sovellettaessa jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille makset-
tavaa korvausta ei alenneta.

Ehdotuksen 6 artiklassa vahvistetaan sovellettavat maksualennukset ja niihin liittyvat sdannot
sekd viitataan liitteeseen, jossa alennukset vahvistetaan. Artiklassa myos valtuutetaan EMAn
padjohtaja myontiméddn muita maksualennuksia poikkeuksellisissa olosuhteissa seké valtuute-
taan ladkeviraston hallintoneuvosto komissiolta saadun myonteisen lausunnon jélkeen myonta-
madn muissa kuin poikkeuksellisissa olosuhteissa lisdalennuksia perustelluista syistd, kuten
kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi.

Lisdksi ehdotuksessa sdddetdan maksujen ja palkkioiden suorittamisesta (art. 7), erdista EMAn
tyGjérjestelyistd (art. 8), maksujen madrédajoista ja menettelyistd, jos maksuja ei suoriteta (art.
9) sekid avoimuudesta ja seurannasta (art. 10).

Ehdotuksen 11 artiklan (" Tarkistus”) mukaan asetuksen liitteitd voitaisiin muuttaa delegoiduilla
saddoksilld. Liitteissd vahvistetaan tapaukset, joista peritidn maksuja ja joista maksetaan kor-
vaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille sekd maksujen méérit ja kansallisille toimival-
taisille viranomaisille maksettavat korvaukset seki sovellettavat maksualennukset.

Ehdotuksen 12 artiklassa (’Ladkeviraston talousarviolaskelma™) séddetddn, miten lddkevirasto
laatii talousarvioennusteet, seké niihin siséllytettdvistd yksityiskohtaisista tiedoista erityyppi-
sistd maksuista ja palkkioista saatavista tuloista.

Ehdotuksen liitteissé vahvistettaisiin erilaiset maksut ja palkkiot, kuten maksut, palkkiot ja kor-
vaukset ihmisille tarkoitettuja ladkkeiti ja eldinladkkeitd koskevista menettelyisti ja palveluista
(liitteet I ja IT), vuosimaksut ja -korvaukset ihmisille tarkoitetuista lddkkeista ja eldinlddkkeistd
(liite IIT) sekd ihmisille tarkoitettuja 1adkkeitd, eldinlddkkeitd sekd ladkinnallisid laitteita koske-
via kuulemisia koskevat erindiset muut maksut ja palkkiot, jotka liittyvét tarkastuksiin, lupien
siirtoihin, hakemuksen jittdmistd edeltiviin palveluihin, lausuntojen uudelleentarkasteluun ja
muihin tieteellisiin ja hallinnollisiin palveluihin (liite IV). Liitteessd V vahvistetaan tiettyihin



hakijoihin ja tuotteisiin sovellettavat maksualennukset. Liitteessd VI vahvistetaan ladkeviras-
tolta vaadittavat tuloksellisuustiedot, joihin siséltyy jdsenvaltioiden kansallisilta toimivaltaisilta
viranomaisilta kerétyt tiedot.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Asetusehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus)
114 artiklaan (sisimarkkinoiden toteuttaminen) ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan (ladkkei-
den laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistaminen). Asetusehdotuksen hyviksymisestd paa-
tettéisiin tavallisessa lainsdédtamisjarjestyksessd (SEUT-sopimuksen 294 artikla).

EMA on EU:n erillisvirasto. Néin ollen sen rahoitusta ja sen mahdollisesti perimid maksuja
koskevat péatokset voidaan tehdd vain EU:n tasolla. Ainoastaan EU voi antaa ladkevirastolle
valtuudet perid maksuja ja méarittdd maksujen suuruuden. EU:n toiminta on sen vuoksi perus-
teltua ja tarpeellista.

Asetuksella sddnnellddn ainoastaan EMAn perimid maksuja ja palkkioita sen lakisdéteisista teh-
tavistd. Toimivalta paattdd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten mahdollisesti perimistad
maksuista on jésenvaltioilla, myds siltd osin kuin on kyse tillaisten maksujen mahdollisesta
mukauttamisesta EMAn lakisééteisten tehtavien kehittyessa.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksen oikeusperusta on asianmukainen. Valtioneuvosto kat-
soo, ettd ehdotus on myo0s toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukainen.

5 Ehdotuksen vaikutukset

Asetusehdotus olisi suoraan Suomessa sovellettavaa EU-lainsdddantoa. Ehdotus ei rajoita ja-
senvaltioiden oikeutta perid maksuja, mutta jasenvaltioiden on huolehdittava siité, ettd ne eivét
peri Euroopan ldédkeviraston perimien maksujen kanssa péaéllekkiisid maksuja.

Kun Fimean kansalliset asiantuntijat osallistuvat myyntilupa-arviointeihin, myyntiluvan myon-
tdmisen jdlkeisten variaatioiden arviointeihin, tieteelliseen neuvontaan, méérdaikaisten turval-
lisuuskatsausten arviointiin, myyntiluvan mydntdmisen jalkeisten turvallisuustutkimusten arvi-
ointiin ja ladketurvatoimintatietojen arviointiin perustuvien lausuntopyyntdjen yhteydessa teh-
tdviin ja muihin arviointeihin tai la4keteollisuuden tarkastuksiin, maksetaan Fimealle palkkiona
osa Euroopan lddkeviraston perimistd maksuista. Kansallisesti ei voida sditid ndistd tehtivistd
perittiavistd maksuista.

EMA maksaa Fimealle vuosittain noin 5,5 miljoonan euron arvosta palkkioita. Asetusehdotuk-
sella ei arvioida olevan Fimean EMAIlta saataviin kokonaistuloihin juurikaan vaikutusta. Tulo-
jen painotukset suoritteiden vililld muuttuisivat kuitenkin huomattavasti. Palkkioiden kustan-
nusvastaavuus pysyisi noin 70 prosentissa.

Asetusehdotuksen taloudellisia vaikutuksia yrityksille ei ole vield voitu tarkemmin arvioida.
Kuitenkin lddkkeiden myyntiluvan hakijoille on yleensi tarkeintd ennustettavuus, aikataulussa
pysyminen ja ylipdédtdan kansallisen viranomaisen asiantuntijapalvelujen saatavuus. Ehdote-
tussa muodossa asetus heikentéd titd ennustettavuutta, kun tillakin hetkelld arviointi- ja tarkas-
tustehtdvid on enemmén kuin kansallisilla 1d&kevirastoilla on mahdollista tehdd nykyisestd mak-
surakenteesta johtuen. Ehdotus ei mahdollista toimintaympériston muutosten vaatimaa nopeaa
ja oikea-aikaista arviointityoté eikd innovaatioiden tukea Euroopassa.
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Ehdotetussa muodossa asetuksella olisi myds heikentdvd vaikutus kansallisten ladkevirastojen
janiiden verkoston toimintaedellytyksiin ja kestdvyyteen. Ehdotettu asetus voi pakottaa kansal-
liset toimivaltaiset viranomaiset muuttamaan tulevaisuuden strategiansa. Tdma vaikuttaisi kiel-
teisesti innovaatioihin koko EU:ssa sekd EU:n houkuttelevuuteen ldéketeollisuudelle. Erityi-
sesti ehdotus tieteellisid neuvontoja koskien lisda tata riskia.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27§:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu valtakun-
nan lainsdddantovaltaan.

7 Ehdotuksen kisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jisen-
valtioiden kannat

Komissio julkaisi ehdotuksen 13.12.2022. Ehdotusta késitelldén terveysneuvostossa sekd sen
alaisessa ladkkeita ja ladkinnallisid laitteita kisittelevassd tyoryhmaissa (ladketyoryhmassa).

Ehdotuksen késittely neuvoston ladketyoryhméssa alkoi 26.-27.1.2023. Esitystd on kasitelty ta-
hin mennessé neljassa tyoryhmékokouksessa. Ehdotuksesta kiyddan keskustelua myos terveys-
neuvostossa 14.3.2023. Ehdotuksen kisittely jatkuu ladketyoryhmaisséa 27.-28.3.2023.

Jasenvaltiot ovat pitkalti yksimielisid siitd, ettd ehdotuksen mukaiset kansallisille 1ddkeviras-
toille maksettavat osuudet ovat riittdmattomia ja niiden perusteita tulisi selventda.

8 Ehdotuksen kansallinen kisittely

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeriossd ja Fimeassa.
Luonnos U-kirjelmiksi on esitelty alustavasti EU33-jaoston kokouksessa 3.3.2023 seka kasi-
telty sen jédlkeen jaoston kirjallisessa menettelyssé 9.-13.3.2023.

9 Valtioneuvoston kanta
Valtioneuvosto pitdd ehdotusta ja sen tavoitteita lahtokohtaisesti kannatettavana.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksella ehdotukseen siltd osin kuin on kyse kansallisten viran-
omaisten tekemén tyon riittdvastd korvaustasosta. Kansallisten lddkevirastojen tieteellinen asi-
antuntemus on EU:n ladkkeiden myyntilupajérjestelmén kulmakivi, jota olisi tuettava riittavéasti
jarjestelmén toimivuuden takaamiseksi. Ehdotuksessa ei valtioneuvoston nikemyksen mukaan
kuitenkaan oteta riittdvasti huomioon kansallisten viranomaisten tekeméé tyotd. Kestéva kan-
sallisten lddkevirastojen asiantuntijuuteen nojaava eurooppalainen lddkevalvonta edellyttia, etta
maksut jactaan vastaamaan kunkin osapuolen todellista tyomaarad. Lisdksi ehdotetun vuosi-
maksun suuruuden kustannusvastaavuutta on vaikea ennakoida, miké vaikeuttaa ladkevirastojen
oikea-aikaista arviointityGtd ja resursointia.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd ehdotuksiin on lisdtty uudet maksut koskien harvinais- ja las-
tenladkkeitd, vaikka niiden vaikutus kokonaisuuteen on kansallisesta ndkokulmasta vdhdinen.
Valtioneuvosto pitdd my0os hyvéna, ettd ehdotuksessa on huomioitu myos eldinldadkkeet.

Valtioneuvosto kiinnittéa erityistd huomiota ja suhtautuu varauksellisesti tieteellisen neuvonnan
maksuihin tehtyihin muutoksiin. Tdltd osin ehdotetut maksut eivdt kata yhd monimutkaisem-
maksi muuttuneen tieteellisen neuvonnan kustannuksia, eikd ehdotus téltd osin tue eurooppa-
laista tutkimus- ja tuotekehitystoimintaa.



Valtioneuvosto pitdd tarkedna, ettd jatkokésittelyn aikana selvitetddn epdselviksi jadneitd kohtia.
Lisétietoja ja selvennyksid tarvitaan vield muun muassa maksujen perustana kaytetystd meto-
dologiasta. Koko EU:ta tukevan ladketeollisuuden tarkastustoiminnan kannattavuuden arvioin-
nin kannalta on lisdksi oleellista saada selvennysta siihen, sdilyyko nykyinen tarkastusmaksujen
médrdytymisen periaate samana.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti myos delegoitujen sdddoksien laajaan kédyttoon. Val-
tioneuvosto pitdd tirkednd, ettd jdsenmaiden vaikutusmahdollisuudet turvataan asetusta sovel-
lettaessa.

Valtioneuvosto pitdd tirkeénd, ettd asetuksella turvataan arviointity6té tekevien kansallisten vi-
ranomaisten toimintaedellytykset ja niiden verkoston kestdvyys my0s tulevaisuudessa.



