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Lainsddddintomenettelyisti kdiytettivit symbolit

Kuulemismenettely

yksinkertainen enemmisté

Yhteistoimintamenettely (ensimmaiinen késittely)

vksinkertainen enemmisto

Yhteistoimintamenettely (toinen késittely)

vksinkertainen enemmisto yhteisen kannan hyvdksymiseksi
parlamentin jdsenten enemmisto yhteisen kannan hylkddmiseksi tai
tarkistamiseksi

Hyvaksyntdmenettely

parlamentin jdsenten enemmisto lukuun ottamatta EY-sopimuksen
105, 107, 161 ja 300 artiklassa ja EU-sopimuksen 7 artiklassa
tarkoitettuja tapauksia

Yhteispaatosmenettely (ensimmadinen késittely)

vksinkertainen enemmisto

Yhteispadtosmenettely (toinen kisittely)

yksinkertainen enemmistd yhteisen kannan hyvdksymiseksi
parlamentin jdsenten enemmistd yhteisen kannan hylkddmiseksi tai
tarkistamiseksi

Yhteispadtosmenettely (kolmas kisittely)

vksinkertainen enemmisto yhteisen tekstin hyviksymiseksi

(Ilmoitettu menettely perustuu komission esittdiméain oikeusperustaan.)

Tarkistukset siddosehdotukseen

Parlamentin tarkistukset merkitéan lihavoidulla kursiivilla. Pelkkda
kursivointia kiytetdan kiinnittdmaan asiasta vastaavien yksikéiden huomio
sellaisiin sddddsehdotuksen osiin, jotka ehdotetaan korjattavaksi lopullisessa
tekstissd (esimerkiksi selvésti virheelliset tai kyseisesté kieliversiosta pois
jddneet kohdat). Korjausehdotusten hyvéiksymisesté paéttavit asiasta
vastaavat yksikot.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta neuvoston asetukseksi yhteisyrityksen perustamisesta Innovatiiviset
lidkkeet -aloitetta varten
(KOM(2007)0241 — C6-0171/2007 — 2007/0089(CNYS))

(Kuulemismenettely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen neuvostolle (KOM(2007)0241),

— ottaa huomioon Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta
varainhoitoasetuksesta 25 pdiviand kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 (varainhoitoasetus)! ja erityisesti sen 185 artiklan,

— ottaa huomioon talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta
varainhoidosta 17 paivénd toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission vilisen toimielinten sopimuksen? ja erityisesti sen 47 kohdan,

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 171 ja 172 artiklat, joiden mukaisesti
neuvosto on kuullut parlamenttia (C6-0171/2007),

— ottaa huomioon tydjérjestyksen 51 artiklan,

— ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan mietinnon ja
budjettivaliokunnan sekd ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan lausunnot (A6-0479/2007),

1. hyviksyy komission ehdotuksen sellaisena kuin se on tarkistettuna;

2. katsoo, ettd lainsdddéantoehdotuksessa esitetyn viitemééran on oltava yhteensopiva
tamanhetkisen monivuotisen rahoituskehyksen (2007-2013) otsakkeen 1 a
enimmadismééran sekd 17. toukokuuta 2006 tehdyn toimielinten vélisen sopimuksen
47 kohdan kanssa; toteaa, ettd vuoden 2013 jélkeistd rahoitusta on arvioitava seuraavasta
rahoituskehyksesté kédytidvien neuvottelujen yhteydessa;

3. muistuttaa, ettei budjettivaliokunnan lausunto mitédt6i 17. toukokuuta 2006 tehdyn
toimielinten vélisen sopimuksen 47 kohdassa vahvistetun, IMI-yhteisyrityksen
perustamiseen sovellettavan menettelyn tulosta;

4. pyytdd komissiota muuttamaan ehdotustaan vastaavasti EY:n perustamissopimuksen
250 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

TEYVL L 248, 16.9.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY, Euratom)
N:0 1995/2006 (EUVL L 390, 30.12.2006, s. 1).
2EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.
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5. pyytdd neuvostoa ilmoittamaan parlamentille, jos se aikoo poiketa parlamentin

hyvéksymastd sanamuodosta;

6. pyytid tulla kuulluksi uudelleen, jos neuvosto aikoo tehdd huomattavia muutoksia

komission ehdotukseen;

7. kehottaa puhemiesti vilittimain parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle.

Komission teksti

Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1
Johdanto-osan 10 kappale

(10) Innovatiivisten ladkkeiden alan
yhteiselld teknologia-aloitteella olisi
pyrittava edistimién kaikkien
sidosryhmien, kuten alan teollisuuden,
viranomaisten (sdintelyelimet mukaan
luettuina), potilasjérjestdjen ja
tiedelaitosten ja kliinisten
tutkimuskeskusten, yhteistyota.
Innovatiivisten lddkkeiden alan yhteisessa
teknologia-aloitteessa olisi madriteltava
yhteinen tutkimusohjelma (jéljempéna
'tutkimusohjelma'), joka seuraa tiiviisti
innovatiivisia ladkkeitd késittelevan
eurooppalaisen teknologiayhteison
laatimien strategisten tutkimuslinjausten
suosituksia.

(10) Innovatiivisten ladkkeiden alan
yhteiselld teknologia-aloitteella olisi
pyrittdva edistimién kaikkien
sidosryhmien, kuten alan teollisuuden,
mukaan luettuna pienet ja keskisuuret
yritykset (pk-yritykset), viranomaisten
(sdédntelyelimet mukaan luettuina),
potilasjirjestdjen ja tiedelaitosten ja
kliinisten tutkimuskeskusten, yhteistyota.
Innovatiivisten lddkkeiden alan yhteisessa
teknologia-aloitteessa olisi méériteltava
yhteinen tutkimusohjelma (jdljempana
'tutkimusohjelma'), joka seuraa tiiviisti
innovatiivisia ladkkeitd késittelevin
eurooppalaisen teknologiayhteison
laatimien strategisten tutkimuslinjausten
suosituksia.

Perustelut

Myos pk-yritykset on luettava sidosryhmiin Innovatiiviset ldidkkeet -aloitteen yhteydessd.

Tarkistus 2
Johdanto-osan 11 kappale

(11) Innovatiivisten ladkkeiden alan
yhteisessd teknologia-aloitteessa olisi
noudatettava koordinoitua ldhestymistapaa,
jolla voidaan poistaa
ladkekehitysprosessissa todetut
tutkimuksen pullonkaulat ja tukea kilpailua
edeltidvin vaiheen ladketutkimusta ja
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yhteisessé teknologia-aloitteessa olisi
noudatettava koordinoitua ldhestymistapaa,
jolla voidaan poistaa
ladkekehitysprosessissa todetut
tutkimuksen pullonkaulat ja tukea kilpailua
edeltdvén vaiheen ladketutkimusta ja
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-kehitysté potilaiden kadyttoon saatavien
turvallisten ja entistd tehokkaampien
ladkkeiden kehityksen nopeuttamiseksi.
Kilpailua edeltdvin vaiheen
ladketutkimuksella ja -kehitykselld
tarkoitetaan téssd yhteydessa
ladkekehitysprosessissa kaytettdvien
vélineiden ja menetelmien tutkimusta.

-kehitysté potilaiden kadyttoon saatavien
turvallisten ja entistd tehokkaampien
ladkkeiden kehityksen nopeuttamiseksi.
Kilpailua edeltidvin vaiheen
ladketutkimuksella ja -kehitykselld
tarkoitetaan tdssd yhteydessa
ladkekehitysprosessissa kéytettdvien
vélineiden ja menetelmien tutkimusta
yleisesti eikii yksittiiisen liikkeen
kehittimistd. ""Innovatiiviset lidkkeet'"
-aloitteeseen liittyviistii yhteisestii
teknologiahankkeesta periiisin olevan
henkisen omaisuuden lisensioinnin
kolmansille osapuolille olisi tapahduttava
oikeudenmukaisin ja kohtuullisin ehdoin.

Perustelut

Innovatiiviset lddkkeet -aloitteen tavoitteena on tunnistaa pullonkauloja, ja sitd ei pitdisi
kayttdid lddkkeiden kehittimisen rahoittamiseen.

Tarkistus 3
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

(13 a) IMI-yhteisyrityksen olisi erityisen
yhteistyoohjelman tavoitteita seuratessaan
lisdittivi pk-yritysten osallistumista muun
muassa helpottamalla hallinnollisia
menettelyjd, ottamalla yritysten tarpeet
paremmin huomioon sekd ottamalla
kdyttoon tukitoimia.

Perustelut

Pk-yrityksilld ei aina ole tiettyjen tehtdvien toteuttamiseen tarvittavaa logistiikkaa. IMI-
yhteisyritys ei saa aiheuttaa litkaa hallinnollista taakkaa ndille yrityksille, joiden on usein
annettava alihankkijoille tehtdivid, joita ne eivdt itse voi suorittaa liian pienen

yritysrakenteensa vuoksi.
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Tarkistus 4
Johdanto-osan 13 b kappale (uusi)
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(13 b) Kun IMI-yhteisyritys seuraa
tavoitteita, jotka on asetettu Euroopan
yhteison seitsemdnnen tutkimuksen,
teknologian kehittimisen ja
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demonstroinnin puiteohjelman (2007—-
2013) tiytintéon panemiseksi
toteutettavasta erityisohjelmasta
Valmiudet' 19 piivind joulukuuta 2006
tehdyssd neuvoston pdiitoksessdi
2006/974/EY asetettuja tavoitteita, sen
olisi panostettava merkittiviisti pk-
yritysten hyviksi tehtividin tutkimukseen
Jja parannettava niiden
innovointivalmiuksia ja mahdollisuuksia
hyétyd tutkimuksesta.

"EUVL L 400, 30.12.2006, s. 299.

Tarkistus 5
Johdanto-osan 14 kappale

(14) IMI-yhteisyritys olisi alkuvaiheessa
perustettava 31. joulukuuta 2017 saakka
ulottuvaksi toimikaudeksi, jotta voidaan
asianmukaisesti viedd loppuun seitseménnen
puiteohjelman (2007-2013) aikana
kdynnistetyt, mutta sen péattyessi vield
kesken olevat tutkimustoimet.

(14) IMI-yhteisyritys olisi alkuvaiheessa
perustettava 31 pdivdcdn joulukuuta 2013
saakka ulottuvaksi toimikaudeksi. Jotta
voidaan asianmukaisesti viedd loppuun
seitsemédnnen puiteohjelman (2007-2013)
aikana kdynnistetyt, mutta sen paattyessi
vield kesken olevat tutkimustoimet,
kdynnissd olevia toimia voidaan
tarvittaessa jatkaa 31 pdividin joulukuuta
2017 asti.

Perustelu

IMI-yhteisyrityksen toimikausi on mddritettivd tutkimuksen ja kehityksen seitsemdnnen
puiteohjelman mukaisesti, koska se rahoitetaan osittain tdstd ohjelmasta. Lisdaikaa voidaan
kuitenkin myontdd keskenerdisten toimien saattamiseksi pdcdtokseen.

Tarkistus 6
Johdanto-osan 16 kappale

(16) IMI-yhteisyrityksen olisi oltava
yhteisdjen perustama elin, jonka budjettia
koskevan vastuuvapauden antaa neuvoston
suosituksesta Euroopan parlamentti ottaen
huomioon erityispiirteet, jotka johtuvat
yhteisten teknologia-aloitteiden luonteesta
Jjulkisen ja yksityisen sektorin

PE393.972v02-00
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(16) IMI-yhteisyrityksen olisi oltava
yhteisdjen perustama elin, jonka budjetin
taytdntoonpanoa koskevan vastuuvapauden
antaa Euroopan parlamentti ottaen huomioon
neuvoston suosituksen.
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kumppanuuksina ja varsinkin yksityisen
sektorin osallistumisesta budjettiin.

Perustelu

ITER-yhteisyrityksestd 7. maaliskuuta 2007 jérjestetyn kolmen osapuolen kokouksen
Jjohtopddtoksid vastaavasti Euroopan parlamentille tulisi antaa tdysi ja ehdoton vastuu IMI-
yhteisyrityksen talousarvion toteutusta koskevan vastuuvapauden myontimisestd.

Tarkistus 7
Johdanto-osan 17 kappale

(17) Euroopan yhteison ja EFPIAn olisi
oltava IMI-yhteisyrityksen
perustajaosakkaat.

(17) Euroopan yhteiso ja EFPIA ovat
IMI-yhteisyrityksen perustajaosakkaat.

Perustelut

Selvennys.

Tarkistus 8
Johdanto-osan 26 kappale

(26) EFPIAn tdysjdsenind olevat
tutkimusta tekevét lddkeyhtiot eivit voi
saada tukea IMI-yhteisyritykselta.

(26) EFPIAn tdysjdsenind olevat
tutkimusta tekevét lddkeyhtiot eivit voi
saada suoraa eiviitkdi epiisuoraa tukea
IMI-yhteisyritykselta.

Perustelut

On syytd tasmentdd tuen luonnetta vddrinkdsitysten vdlttimiseksi.

Tarkistus 9
Johdanto-osan 27 kappale

(27) IMI-yhteisyritykselld olisi oltava
erilliset taloushallintoa koskevat siinndot,
joista on etukiiteen kuultu komissiota ja
jotka perustuvat varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin. Sddnnoissd
olisi otettava huomioon yhteisyrityksen
toiminnan erityisvaatimukset, joita aitheutuu
erityisesti tarpeesta yhdistda yhteison
rahoitusta ja yksityistd rahoitusta tutkimus-
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(27) IMI-yhteisyritykseen sovellettavien
varainhoitoa koskevien siiinnosten ei tulisi
poiketa Euroopan yhteisijen yleiseen
talousarvioon sovellettavasta
varainhoitoasetuksesta 25 piivind
kesdkuuta 2002 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
185 artiklassa tarkoitettuja elimid
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
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ja kehitystoiminnan tukemiseksi tehokkaasti
ja oikea-aikaisesti.

23 piiiviind joulukuuta 2002 annetusta
komission asetuksesta (EY, Euratom) N:o
2343/20021, elleivit titi edellyti erityiset
toiminnalliset tarpeet, joita aiheutuu
erityisesti tarpeesta yhdistidd yhteison
rahoitusta ja yksityisté rahoitusta tutkimus-
ja kehitystoiminnan tukemiseksi tehokkaasti
ja oikea-aikaisesti. Asetuksesta N:o
2343/2002 (EY, Euratom) poikkeavien
sddntojen hyviksyminen edellyttiii
komission etukiiteen antamaa hyviksyntid.
Tillaisista poikkeuksista on ilmoitettava
budjettivallan kéyttdjiille.

T"'EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72. Oikaisu
EUVLL 2, 7.1.2003, s. 39.

Perustelu

Poikkeukset asetuksesta N:o 2343/2002 on syytd pitid mahdollisimman vihdisind.
Yhteisyrityksen on osoitettava aukottomasti, ettd kyseinen poikkeus on ainoa keino varmistaa
yrityksen moitteeton toiminta sen perustamisasetuksen rajoissa.

Tarkistus 10
Johdanto-osan 28 kappale

(28) Selkeiden ja lipindkyvien tyéehtojen ja
henkiloston tasavertaisen kohtelun
varmistamiseksi sekd erittiin
ammattitaitoisen ja erikoistuneen
tieteellisen ja teknisen henkiloston
saamiseksi IMI-yhteisyrityksen koko
henkilostoon olisi sovellettava Euroopan
yhteisdjen virkamiehiin sovellettavia
henkilostosddintoji ja Euroopan yhteisdjen
muuhun henkilostoon sovellettavia
palvelussuhteen ehtoja (jiljempind
"henkilostosddnnot").

PE393.972v02-00

(28) Selkeitd ja lipindkyvid tyoehtoja ja
henkiloston tasavertaista kohtelua koskeva
vaatimus sekd tarve saada erittiiin
ammattitaitoista ja erikoistunutta
tieteellistii ja teknisti henkilostod
edellyttiiviit tietynlaista joustavuutta IMI-
yhteisyrityksen henkilostod palkattaessa.
Kumppanuustoiminnan on oltava
tasapainoista, ja kullakin
perustajaosakkaalla on oltava
mahdollisuus palkata henkilostod.
Komission olisi ndin ollen voitava vapaasti
palkata yhteisyritykseen tarpeelliseksi
katsomansa mddrd virkamiehid ja
yhteisyritys voi myés palkata
sopimussuhteista henkilostod
sijaintivaltionsa voimassa olevan
tyolainsiiddinnon mukaisesti.
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Perustelu

On syytd suosia joustavaa ja kevyttd ldhestymistapaa. Kumppanuustoiminnan on oltava
tasapainoista, ja kullakin perustajaosakkaalla (komissio, EFPIA) on oltava mahdollisuus

palkata henkilostod.

Tarkistus 11
Johdanto-osan 33 kappale

(33) IMI-yhteisyritys olisi perustettava
Brysseliin, Belgiaan. IMI-yhteisyrityksen ja
Belgian vililla olisi tehtidvd sopimus
toimistotiloista, erioikeuksista ja vapauksista
sekd muusta Belgian IMI-yhteisyritykselle
antamasta tuesta.

(33) IMI-yhteisyritys olisi perustettava
Brysseliin, Belgiaan. IMI-yhteisyrityksen ja
Belgian vililld olisi tehtdvd sopimus
toimistotila-asioissa tarjottavasta avusta,
erioikeuksista ja vapauksista sekd muusta
Belgian IMI-yhteisyritykselle antamasta
tuesta.

Perustelu

On sdddettdva selvisti, ettd viraston tai vastaavan yhteison elimen isdntdvaltion odotetaan
antavan rahallista ja kaikenlaista muuta tarvittavaa apua yhteison elimen perustamisen ja

toiminnan helpottamiseksi.

Tarkistus 12
1 artiklan 1 kohta

1. Perustetaan innovatiivisten lddkkeiden
alan yhteisen teknologia-aloitteen
toteuttamiseksi yhteisyritys (jaljempana
"IMI-yhteisyritys") 31 pdivdan joulukuuta
2017 ulottuvaksi ajaksi. Titd toimikautta
voidaan pidentdii neuvoston pidtokselld.

1. Perustetaan innovatiivisten lddkkeiden
alan yhteisen teknologia-aloitteen
toteuttamiseksi yhteisyritys (jaljempéna
"IMI-yhteisyritys") 31 pdivdan joulukuuta
2013 ulottuvaksi ajaksi. Kdynnissd olevia
toimia voidaan kuitenkin jatkaa 31 piivédin
joulukuuta 2017 asti. IMI-yhteisyritys on
varainhoitoasetuksen 185 artiklassa ja

17 piivind toukokuuta 2006 tehdyn
toimielinten vilisen sopimuksen

47 artiklassa tarkoitettu elin.

Perustelu

ITER-yhteisyrityksestd 7. maaliskuuta 2007 jérjestetyn kolmenvdlisen kokouksen
Jjohtopddtoksid vastaavasti myos IMI-yhteisyritystd on pidettdvd toimielinten vilisen

sopimuksen 47 kohdan tarkoituksia varten yhteison erillisvirastona. Tdmdn on heijastuttava
asetuksessa mainittavassa oikeusperustassa.
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Tarkistus 13
3 artiklan b alakohta

(b) tukee innovatiivisten lddkkeiden alan (b) tukee innovatiivisten lddkkeiden alan
yhteisen teknologia-aloitteen yhteisen teknologia-aloitteen
tutkimusohjelman toteuttamista tutkimusohjelman toteuttamista
(jaljempénd 'tutkimustoimet') erityisesti (jaljempéand 'tutkimustoimet') erityisesti
myontdmalld rahoitustukea kilpailuun myontdmallad rahoitustukea sellaisten
perustuvien ehdotuspyyntdjen kautta, kilpailuun perustuvien ehdotuspyyntdjen

kautta, jotka liittyviit tutkimukseen, jota
harjoitetaan yksinomaan jisenvaltioissa
Jja seitsemdinteen puiteohjelmaan
assosioituneissa maissa,

Perustelut

IMI pyrkii tukemaan ensisijaisesti Euroopan unionissa tapahtuvaa tutkimusta.

Tarkistus 14

6 artiklan 2 kohta
2. IMI-yhteisyrityksen juoksevista 2. IMI-yhteisyrityksen juoksevista
kustannuksista vastaavat sen osakkaat. kustannuksista vastaavat sen osakkaat.
Yhteiso ja EFPIA osallistuvat juokseviin Yhteiso ja EFPIA osallistuvat juokseviin
kustannuksiin saman suuruisilla osuuksilla. kustannuksiin saman suuruisilla osuuksilla.

Juoksevat kustannukset voivat olla
enintdin 4 prosenttia
kokonaistalousarviosta.

Perustelu

Vuosikertomuksessa ei késitelld pelkdstdcdn yhteisyrityksen edistymistd, vaan myos
mahdollisia vaikeuksia.

Tarkistus 15
7 artiklan a alakohta

(a) komission suosituksessa 2003/361/EY (a) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut mikroyritykset sekéd pienet ja tarkoitetut mikroyritykset sekéa pienet ja
keskisuuret yritykset, keskisuuret yritykset, jotka toimivat

seitsemdinnessd puiteohjelmassa
mddritettyjen erityistavoitteiden
mukaisesti;
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Tarkistus 16
7 artiklan g alakohta

(g) hyviksytyt voittoa tavoittelemattomat
potilasorganisaatiot.

(g) laillisesti perustetut, voittoa
tavoittelemattomat potilasorganisaatiot.

Perustelut

Sana "hyviksytyt" on liian yleisluontoinen ja epdmdidrdinen. Kohtaan on lisdttavd juridinen

tasmennys.

Tarkistus 17
8 artiklan 1 kohta

1. IMI-yhteisyrityksen taloushallinnon
sddntdjen on perustuttava varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin.
Taloushallinnon sddnndissdi voidaan
poiketa varainhoidon puiteasetuksen
sddnnoistd, jos IMI-yhteisyrityksen
toiminnan erityistarpeet siti edellyttiiviit ja
asiasta on etukiteen kuultu komissiota.

1. IMI-yhteisyritykseen sovellettavat
varainhoitoa koskevat sdinnokset eiviit saa
poiketa asetuksesta N:o 2343/2002

(EY, Euratom) elleiviit yhteisyrityksen
toiminnan erityistarpeet sitd edellyti, ja
asialle on etukiteen saatava komission
suostumus. Kaikista tillaisista
poikkeuksista on ilmoitettava budjettivallan
kayttijille.

Perustelu

Poikkeukset asetuksesta N:o 2343/2002 on syytd pitdd mahdollisimman vihdisind.
Yhteisyrityksen on osoitettava aukottomasti, ettd kyseinen poikkeus on ainoa keino varmistaa
yrityksen moitteeton toiminta sen perustamisasetuksen rajoissa.

Tarkistus 18

8 artiklan 2 a kohta (uusi)

2 a. IMI-yhteisyrityksen osakkaat voivat
nimetd ulkopuolisen tilintarkastajan
tarkastamaan IMI-yhteisyrityksen
laatimien vuotuisten tilinpdditosten
oikeellisuuden ja tismiillisyyden.

Perustelu

Tilintarkastajan nimedmisen mahdollisuus tarjoaa yhteisyritykselle hyvin vaihtoehdon, jonka
avulla voidaan varmistaa tilinpddtosten asianmukainen seuranta ja osakkaiden mahdollisten

luontoissuoritusten arviointi.
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Tarkistus 19
8 artiklan 2 b kohta (uusi)

2 b. Tilintarkastaja vastaa tilinpddtoksen
tyydyttivistd valvonnasta seki osakkaiden
Jja tutkimushankkeiden osanottajien
osuuksien arvioinnista.

Perustelu

Tilintarkastajan nimedmisen mahdollisuus tarjoaa yhteisyritykselle hyvdn vaihtoehdon, jonka
avulla voidaan varmistaa tilinpdcdtosten asianmukainen seuranta ja osakkaiden mahdollisten
luontoissuoritusten arviointi.

Tarkistus 20
Liite, 7 b artikla (uusi)

Hankkeisiin osallistuvien tahojen on
toimitettava IMI-yhteisyritykselle tuettuja
hankkeita koskevat tieteelliset kertomukset
Jja rahoitusta kdsitteleviit kertomukset.
Niiissd kertomuksissa on annettava tietoja
vuoden aikana toteutetusta tieteellisestii
toiminnasta ja eriteltivii kyseisestdi
toiminnasta aiheutuneet kustannukset
Kustannukset eritteleviiin luetteloon on
liitettivi tilintarkastustodistus.
Ulkopuolisen tilintarkastajan on tutkittava
tilintarkastustodistus ja mddriteltivd,
vastaavatko luontoissuoritukset hankkeen
Jjulkisista varoista saamaa tukea.

Perustelu
Tilintarkastajan nimedmisen mahdollisuus tarjoaa yhteisyritykselle hyvin vaihtoehdon, jonka

avulla voidaan varmistaa tilinpddtosten asianmukainen seuranta ja osakkaiden mahdollisten
luontoissuoritusten arviointi.

Tarkistus 21
8 artiklan 2 d kohta (uusi)

2 d. IMI-yhteisyritys voi kéyttid ulkoisia
pistotarkastuksia.
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Perustelu

Tilintarkastajan nimedmisen mahdollisuus tarjoaa yhteisyritykselle hyvdn vaihtoehdon, jonka

avulla voidaan varmistaa tilinpddtosten asianmukainen seuranta ja osakkaiden mahdollisten
luontoissuoritusten arviointi.

Tarkistus 22
8 artiklan 2 d kohta (uusi)

2 d. Parlamentilla on oikeus tarkastella
IMI-yhteisyrityksen vuotuisia
tilinpiidtoksid.

Perustelu
Tilintarkastajan nimedmisen mahdollisuus tarjoaa yhteisyritykselle hyvin vaihtoehdon, jonka

avulla voidaan varmistaa tilinpdcdtosten asianmukainen seuranta ja osakkaiden mahdollisten
luontoissuoritusten arviointi.

Tarkistus 23
8 artiklan 2 e kohta (uusi)
1. IMI-yhteisyrityksen henkilostoon ja 2 e. IMI-yhteisyritys ottaa palvelukseensa
pédjohtajaan sovelletaan Euroopan henkilostod isintimaan sovellettavan
yhteisdjen virkamiehiin sovellettavia lainsddidinnon mukaisesti. Komissio voi
henkilostosddntoji, Euroopan yhteisojen lihettid IMI-yhteisyritykseen niin monta
muuhun henkilostoon sovellettavia virkamiesti kuin on tarpeen.

palvelussuhteen ehtoja ja Euroopan
Yhteisdjen toimielinten ndiden
henkilostosddntojen ja palvelussuhteen
ehtojen soveltamiseksi yhteisesti antamia
séddntoji.

Perustelu

Tarkistus ei kaipaa perusteluja.

Tarkistus 24
9 artiklan 2 kohta

2. IMI-yhteisyritys kdyttid oman Poistetaan.
henkilostonsd suhteen niitd valtuuksia,

Jjotka on siirretty nimittiviille

viranomaiselle Euroopan yhteisdjen
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virkamiehiin sovellettavissa
henkilostosddnndoissd ja tyosopimusten
tekemiseen valtuutetulle viranomaiselle
Euroopan yhteisdjen muuhun henkilostoon
sovellettavissa palvelussuhteen ehdoissa.

Perustelu
Tarkistus ei kaipaa perusteluja.
Tarkistus 25
9 artiklan 3 kohta
3. IMI-yhteisyritys vahvistaa 3. IMI-yhteisyritys vahvistaa
yhteisymmarryksessd komission kanssa yhteisymmaérryksessd komission kanssa
tarvittavat taytantoonpanosaannot Euroopan yhteisdjen virkamiesten
noudattaen Euroopan yhteisojen lihettimisti koskevat tarvittavat
virkamiehiin sovellettavien taytantoonpanosadnnot.

henkilostosddintojen 110 artiklassa ja
Euroopan yhteisojen muuhun henkilostoon
sovellettavissa palvelussuhteen ehdoissa
sdddettyji menettelyji.

Perustelu
Tarkistus ei kaipaa perusteluja.
Tarkistus 26
13 artiklan 1 kohta
1. Euroopan komissio laatii vuosittain 1. Euroopan komissio laatii vuosittain
Euroopan parlamentille ja neuvostolle Euroopan parlamentille ja neuvostolle
raportin IMI-yhteisyrityksen edistymisestii. raportin, jossa kisitellddn erityisesti IMI-

yhteisyrityksen edistymistd.

Perustelut

Vuosiraportissa ei kdsitelld pelkdistddn yhteisyrityksen edistymistd, vaan myés mahdollisia

vaikeuksia.
Tarkistus 27
13 artiklan 2 kohta
2. Kahden vuoden kuluttua IMI- 2. Komissio esittid 31 pdiviiin joulukuuta
yhteisyrityksen perustamisesta ja 2011 mennessi Euroopan parlamentille ja
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viimeistdin vuonna 2010 komissio neuvostolle riippumattomien

suorittaa riippumattomien asiantuntijoiden asiantuntijoiden avustuksella laaditun IMI-
avustuksella IMI-yhteisyrityksen yhteisyrityksen véliarvioinnin. Arvioinnissa
véliarvioinnin. Arvioinnissa tarkastellaan tarkastellaan IMI-yhteisyrityksen
IMI-yhteisyrityksen laadukkuutta, laadukkuutta, tuloksellisuutta ja edistymisti
tuloksellisuutta ja edistymistd asetettujen asetettujen tavoitteiden saavuttamisessa.

tavoitteiden saavuttamisessa. Komissio
toimittaa viliarvioinnin johtopdiiitokset ja
nithin liittyvit huomautuksensa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Perustelu

Toimikauden aikana tehtdvd arviointi on vilttimdton edellytys IMI-yhteisyrityksen
saavuttaman edistymisen mddrittimiseksi ja arvioinnista seuraavien pddtosten tekemiseksi.

Tarkistus 28

13 artiklan 3 kohta
3. Vuoden 2017 lopulla komissio laatii 3. Komissio laatii 31 pdividn joulukuuta
riippumattomien asiantuntijoiden 2013 mennessd, tai jos kdynnissd olevat
avustuksella loppuarvioinnin IMI- toimet jatkuvat pitempdiiin, 31 pdividin
yhteisyrityksestd. Loppuarvioinnin tulokset Jjoulukuuta 2017 mennessdi riippumattomien
esitetddn Euroopan parlamentille ja asiantuntijoiden avustuksella
neuvostolle. loppuarvioinnin IMI-yhteisyrityksesté.

Loppuarvioinnin tulokset esitetiin Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Perustelu

Loppuarvioinnin tekeminen vuonna 2013 tai 2017 on vilttimdtontd, jotta voidaan laatia
raportti ja arvioida hankkeen jdlkiseurauksia.

Tarkistus 29
13 artiklan 4 kohta
4. IMI-yhteisyrityksen budjettia koskevan 4. IMI-yhteisyrityksen budjetin
vastuuvapauden antaa neuvoston taytdntoonpanoa koskevan vastuuvapauden
suosituksesta Euroopan parlamentti antaa neuvoston suosituksen huomioon
menettelylld, josta mddriitidn IMI- ottaen Euroopan parlamentti.

yhteisyrityksen taloushallinnon sdinnoissi.

Perustelu

Ks. tarkistus 4.
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Tarkistus 30

16 artikla
IMI-yhteisyritys vahvistaa IMI-yhteisyritys vahvistaa
tutkimustulosten kéyttod ja levittamista tutkimustulosten kéyttod ja levittamista
koskevat sdidnndt, joilla varmistetaan, ettd koskevat sddnnot, joilla varmistetaan, ettd
tdmédn asetuksen nojalla toteutetuissa tdméan asetuksen nojalla toteutetuissa
tutkimustoimissa tuotettu henkinen tutkimustoimissa tuotettu henkinen
omaisuus suojataan soveltuvin osin ja etté omaisuus suojataan soveltuvin osin ja ettéd
tutkimustuloksia kdytetdidin ja levitetdiin. tutkimustuloksia kdyttéd ja julkaisee IMI-
yhteisyritys.
Perustelut

Verbi "levittid" ei ole riittdvin tasmdllinen tdassd yhteydessd. Asiayhteydestd ei selvid, kuka
vastaa tietojen levittimisestd ja kuka sen suorittaa. Lienee asianmukaista, ettd IMI-
yhteisyritys julkaisee tutkimustulokset.

Tarkistus 31

18 artikla
IMI-yhteisyrityksen ja Belgian vililld IMI-yhteisyrityksen ja Belgian vélilla
tehddin sopimus teimistotiloista, tehdddn sopimus foimistotila-asioissa
erioikeuksista ja vapauksista sekd muusta tarjottavasta avusta, erioikeuksista ja
Belgian IMI-yhteisyritykselle antamasta vapauksista sekd muusta Belgian IMI-
tuesta. yhteisyritykselle antamasta tuesta.
Perustelu

Ks. tarkistus 6.

Tarkistus 32
19 artiklan 1 kohta

Tama asetus tulee voimaan kolmantena Tama asetus tulee voimaan sind pdivind,
pdivind sen jilkeen kun se on julkaistu jona se julkaistaan Euroopan unionin
Euroopan unionin virallisessa lehdessa. virallisessa lehdessa.

Perustelut

Tarkistus ei kaipaa perusteluja.
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Tarkistus 33
Liite, 1 artikla, 3 kohta

3. IMI-yhteisyritys perustetaan pédivédni, jona 3. IMI-yhteisyritys perustetaan pdivani, jona
tdmd yhtidjérjestys julkaistaan Euroopan tama yhtiojérjestys julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa, ensimmediiseksi unionin virallisessa lehdessi, toimikaudeksi,
toimikaudeksi, joka padttyy 31. joulukuuta joka paittyy 31 pdivdind joulukuuta 2013.
2017.

Perustelu

Ks. johdanto-osan kappaleeseen 14 esitetty tarkistus.

Tarkistus 34
Liite, 1 artikla, 4 kohta

4. Ensimmiiistd toimikautta voidaan jatkaa Poistetaan.
muuttamalla titi yhtiojirjestysti

21 artiklan sdinndosten mukaisesti ottaen

huomioon IMI-yhteisyrityksen tavoitteiden

saavuttamisessa tapahtunut edistyminen ja

silli edellytykselld, ettii rahoituksen

Jjatkuvuus on varmistettu.

Perustelu

Julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyokumppanuuden periaatetta on rajoitettava ajallisesti,
Jjotta se voi olla kaikilta osin tehokas ja jotta voidaan arvioida saavutettua edistymistd.

Tarkistus 35
Liite, 2 artikla, 2 kohta, k alakohta

(k) julkaista hankkeita koskevaa tietoa, (k) julkaista muun muassa
mukaan luettuina osallistujien nimet ja verkkosivuillaan hankkeita koskevaa
IMI-yhteisyrityksen rahoitusosuuden tietoa, mukaan luettuina osallistujien nimet
madrd. ja IMI-yhteisyrityksen rahoitusosuuden
maara.
Perustelut

On tarjottava helposti saatavaa ja ymmdrrettdvdd tietoa.
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Tarkistus 36
Liite, 2 artikla, 2 kohta, i alakohta

(1) jarjestdd vuosittain tapaaminen
sidosryhmien kanssa (jéljempana
'sidosryhméfoorumi'), jotta voidaan
varmistaa IMI-yhteisyrityksen
tutkimustoimien avoimuus ja lapindkyvyys
sidosryhmien suuntaan,

(1) jarjestdd vuosittain sidosryhmien
kanssa tapaaminen (jdljempénd
'sidosryhméfoorumi'), joka on avoin
kokous bioldiiketieteen tutkimuksesta
kiinnostuneille jirjestoille ja jossa ne
voivat antaa palautetta IMI-
yhteisyrityksen toiminnasta, jotta voidaan
varmistaa IMI-yhteisyrityksen
tutkimustoimien avoimuus ja ldpindkyvyys
sidosryhmien suuntaan,

Perustelut

On tarjottava helposti saatavaa ja ymmdrrettdvdd tietoa.

Tarkistus 37
Liite, 4 artikla

Yhteisyrityksen toimielimet ovat
hallintoneuvosto, toimeenpanotoimisto ja
tieteellinen komitea.

Yhteisyrityksen toimielimet ovat
hallintoneuvosto, péddjohtaja ja tieteellinen
komitea.

Perustelu

Muiden varainhoitoasetuksen 185 artiklan mukaisesti perustettujen yhteison elinten
mukaisesti pddjohtaja (jota avustaa hdnen alaisuuteensa kuuluva sihteeristo) on yksi
yhteisyrityksen toimielimistd. Toimeenpanotoimiston perustaminen on epdjohdonmukaista.

Tarkistus 38
Liite, 5 artikla, 1 kohta, b alakohta

(b) uuden osakkaan ddnimidrd maardytyy
suhteessa osuuteen, jolla se osallistuu IMI-
yhteisyrityksen toiminnan
kokonaisrahoitukseen,

(b) uuden osakkaan ddnimadra maardytyy
suhteessa osuuteen, jolla se osallistuu IMI-
yhteisyrityksen toiminnan
kokonaisrahoitukseen; uusien osakkaiden
Yhteisidanimddrd ei saa ylittida
perustajaosakkaiden yhteisddinimddrad;

Perustelut

Perustajaosakkailla on laillinen oikeus puuttua IMI-yhteisyrityksen toimintaan. Jotta
hallintoneuvosto pystyisi hallinnoimaan yhteisyritystd tehokkaasti, sen on valittava toimiva

kokoonpano.
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Tarkistus 39
Liite, 5 artikla, 1 kohta, ¢ alakohta

(c¢) kunkin osakkaan dénioikeus on (c¢) kunkin osakkaan dénioikeus on
jakamaton, jakamaton, valtakirjalla didnestiminen ei
ole mahdollista;

Perustelut

Ei ole syytd ottaa kéyttoon mahdollisuutta ddnestdcd valtakirjalla. Ainoastaan ldsnd olevilla
osakkailla on ddnestysoikeus sekaannusten vdlttimiseksi.

Tarkistus 40
Liite, 5 artikla, 2 kohta, ¢ alakohta, 9, 12 ja 13 luetelmakohta
— hyviksyy toimeenpanotoimiston — hyviksyy pddjohtajan ehdotuksesta ohjeet
ehdotuksesta ohjeet hanke-ehdotusten hanke-ehdotusten arviointia ja hankkeiden
arviointia ja hankkeiden valintaa varten, valintaa varten,

— hyviksyy piidjohtajan suositusten
pohjalta toimeenpanotoimiston
organisaatiorakenteen,

— hyviksyy IMI-yhteisyrityksen — hyviksyy IMI-yhteisyrityksen
taloushallinnon sddnnot 11 artiklan varainhoitoa koskevat siinnokset
mukaisesti, 11 artiklan mukaisesti kuultuaan
komissiota,
Perustelu

Muiden varainhoitoasetuksen 185 artiklan mukaisesti perustettujen yhteison elinten
mukaisesti pddjohtaja (jota avustaa hdnen alaisuuteensa kuuluva sihteeristo) on yksi
yhteisyrityksen toimielimistd. Toimeenpanotoimiston perustaminen on epdjohdonmukaista.

Tarkistus 41
Liite, 5 artikla, 3 kohta, ¢ a alakohta (uusi)

(c a) Hallintoneuvosto kutsuu kolme
Euroopan parlamentin jisentd, jotka voivat
osallistua tarkkailijoina hallintoneuvoston
kokouksiin.
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Perustelu

Parlamentin olisi oltava edustettuna IMI-yhteisyrityksen hallintoneuvostossa, kolme jdsentd
takaa poliittisten ryhmien tasapainoisen edustuksen. Pariton edustajien lukumddrd on
osoittautunut kdytannossd sopivaksi.

Tarkistus 42
Liite, 5 artikla, 3 a kohta (uusi)

3 a. Hallintoneuvosto ilmoittaa
Jjédsenvaltioille IMI-teknologia-aloitteen
tutkimuslinjauksiin liittyvistd piidtoksisti.

Perustelu

Jasenvaltioille on ilmoitettava kaikista tutkimuslinjauksiin liittyvistd pddtoksistd, jotta ne
voivat tayttdd toissijaisuusperiaatteen mukaisen roolinsa, kun on kyse tutkimuslinjauksia
koskevien tietojen levittimisestd ja kyseisten linjausten tdytdntoonpanosta kansallisella
tasolla.

Tarkistus 43
Liite, 6 artikla, otsikko ja 1 kohta

Toimeenpanotoimisto Piidjohtaja

1. Toimeenpanotoimisto koostuu
pédjohtajasta ja tukihenkilostostd.

Perustelu

Ks. tarkistus 38.

Tarkistus 44
Liite, 6 artikla, 2 kohta, johdantokappale, a—d alakohta ja e alakohdan johdantokappale

2. Toimeenpanotoimiston tehtivit ovat 2. Pidjohtajan tehtivit ovat seuraavat:
seuraavat:

(a) Toimeenpanotoimisto vastaa
yhteisyrityksen pdivittiisesti hallinnosta.

(b) Toimeenpanotoimisto vastaa IMI- (b) Pddjohtaja vastaa sihteeristonsd

yhteisyrityksen toiminnallisista avustuksella IMI-yhteisyrityksen

nikokohdista. toiminnallisista ndkdkohdista.
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(c) Toimeenpanotoimisto vastaa IMI-
yhteisyritykseen liittyvéstd viestinnista.

(d) Toimeenpanotoimisto hallinnoi
asianmukaisesti kdytossd olevia julkisia ja
yksityisid varoja.

(e) Erityisesti toimeenpanotoimisto:

Ks. tarkistus 38.

(c) Pddjohtaja vastaa sihteeristonsd
avustuksella IMI-yhteisyritykseen liittyvésti
viestinnésta.

(d) Pédjohtaja hallinnoi sihteeristonsd
avustuksella kiytossd olevia julkisia ja
yksityisid varoja asianmukaisesti.

(e) Pddjohtaja suorittaa sihteeristonsdi
avustuksella erityisesti seuraavia tehtdivid:

Perustelu

Tarkistus 45

Liite, 6 artikla, 2 kohta, ¢ alakohta, 6 luetelmakohta

— laatii vuotuisen budjettiesityksen ja
henkilostotaulukon,

— laatii vuotuisen budjettiesityksen ja
henkil6stotaulukon neuvoteltuaan ensin
tieteellisen komitean ja
sidosryhmdfoorumin kanssa;

Perustelut

Pddjohtajan on kuultava muita asianosaisia IMI-hankkeen osapuolia, ennen kuin hdn jdttdd

vuotuisen budjettiesityksen hallintoneuvostolle.

Tarkistus 46

Liite, 6 artikla, 7 kohta, g alakohta

(g) toimittaa hallintoneuvostolle
toimeenpanotoimiston
organisaatiorakennetta koskevan
ehdotuksensa seki organisoi IMI-

yhteisyrityksen henkiloston, johtaa sitd ja

valvoo siti,

Ks. tarkistus 38.
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(g) johtaa ja valvoo IMI-yhteisyrityksen
henkilostoa,

Perustelu
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Tarkistus 47
Liite, 7 artikla, 1 kohta

1. Tieteellinen komitea on 1. Tieteellinen komitea on
hallintoneuvostolle neuvoa-antava elin, joka

hallintoneuvostolle neuvoa-antava elin, joka
hoitaa tehtividén tiiviissd yhteistyossa

hoitaa tehtdvidén tiiviissd yhteistyOssi
toimeenpanotoimiston kanssa ja sen tuella. Ppiidjohtajan kanssa ja sen tuella.

Perustelu

Ks. tarkistus 38.

Tarkistus 48
Liite, 7 artikla, 6 kohta, ¢ alakohta

(c) antaa hallintoneuvostolle ja (c) antaa hallintoneuvostolle ja pddjohtajalle
toimeenpanotoimistolle neuvoja vuotuisessa neuvoja vuotuisessa toimintakertomuksessa
toimintakertomuksessa kuvatuista kuvatuista tieteellisistd saavutuksista,
tieteellisisti saavutuksista,

Perustelu

Ks. tarkistus 38.

Tarkistus 49
Liite, 8 artikla, 6 a kohta (uusi)

6 a. Ehdotusten arvioinnissa tutkitaan,
ovatko pyydetyt varat suhteessa hankkeen
toteuttamisen vaatimaan tyohon.

Perustelut

Kunkin tutkimushankkeen arvioinnin yhteydessd on varmistettava, ettd ehdotettu talousarvio
vastaa toteutettavaa tyomddrdd ja ettd tukien todellinen arvo arvioidaan Euroopan komission

vksikoissd.

Tarkistus 50
Liite, 11 artikla, otsikko ja 1 kohta

Taloushallintoa koskevat sdannot Varainhoitoa koskevat sdannot
1. Hallintoneuvosto sopii ja vahvistaa IMI- 1. Hallintoneuvosto vahvistaa IMI-
yhteisyrityksen taloushallinnon siinnot. yhteisyrityksen varainhoitoa koskevat
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saannot komissiota kuultuaan.

Perustelu

Ks. tarkistus 17.

Tarkistus 51
Liite, 11 artikla, 2 kohta

2. Taloushallinnon sidint6jen tarkoituksena
on varmistaa IMI-yhteisyrityksen moitteeton
ja jarkeva varainhoito.

2. Varainhoitoa koskevien siintdjen
tarkoituksena on varmistaa IMI-
yhteisyrityksen moitteeton ja jarkeva
varainhoito.

Perustelu

Ks. tarkistus 17.

Tarkistus 52
Liite, 11 artikla, 3 kohta

3. IMI-yhteisyrityksen taloushallinnon
sddntdjen on perustuttava varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin.
Taloushallinnon sdiinndissd voidaan
poiketa varainhoidon puiteasetuksen
sddnndoistd, jos IMI-yhteisyrityksen
toiminnan erityistarpeet siti edellyttiviit ja
asiasta on etukdteen kuultu komissiota.

3. IMI-yhteisyrityksen varainhoitoa
koskevat séiidnnét eiviit saa poiketa
asetuksesta N:o 2343/2002 (EY, Euratom),
elleiviit yhteisyrityksen toiminnan
erityistarpeet siti edellytd, ja asialle on
etukiteen saatava komission suostumus.
Tillaisista poikkeuksista on ilmoitettava
budjettivallan kiiyttiijille.

Perustelu

Ks. tarkistus 17.

Tarkistus 53
Liite, 12 artikla, 5 kohta

5. Edellisen vuoden tilinpddtds ja tase
toimitetaan Euroopan yhteisdjen
tilintarkastustuomioistuimelle.
Tilintarkastustuomioistuin voi suorittaa
vakiomenettelyjensd mukaisen
tilintarkastuksen.
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5. Edellisen vuoden tilinpéétds ja tase on
toimitettava Euroopan yhteisdjen
tilintarkastustuomioistuimelle ja
budjettivallan kiyttdjiille.
Tilintarkastustuomioistuin voi suorittaa
vakiomenettelyjensd mukaisen
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tilintarkastuksen.

Perustelu

Tilinpddtos ja tase on ldhetettivd tiedoksi molemmille budjettivallan kéyttdjille.

Tarkistus 54
Liite, 13 artikla, 2 kohta, 1 a alakohta (uusi)

Piidjohtaja esittelee vuotuisen
toimintakertomuksen Euroopan
parlamentille.

Perustelut

Osana sddnndéllisin viliajoin tapahtuvaa vuoropuhelua Euroopan parlamentin kanssa
pddjohtajan olisi esiteltdivd vuotuinen toimintakertomus Euroopan parlamentille.

Tarkistus 55
Liite, 14 artikla, 1 kohta

1. HenkilOstoresurssit mééaritellddan
vuosibudjettiin sisdllytettdvéssa
henkilostotaulukossa, ja komissio toimittaa
sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yhdessi Euroopan unionin alustavan
yleisen talousarvioesityksen kanssa.

1. Henkilostoresurssit maéritelldan
vuotuiseen budjettiin siséllytettdvéssa
henkilostotaulukossa.

Perustelu

Komissio julkaisee IMI-yhteisyrityksen henkilostotaulukon yhdessd alustavan
talousarvioesityksen kanssa, kuten se on toiminut jo olemassa olevien yhteisyritysten

perustamisen yhteydessd.

Tarkistus 56
Liite, 14 artikla, 2 kohta

2. IMI-yhteisyrityksen henkiloston jisenet Poistetaan.
ovat viliaikaisia toimihenkiloitd ja

sopimussuhteisia toimihenkiloitd, ja heidiin

kanssaan tehdidn midrdaikaiset

tyosopimukset, joita voidaan jatkaa kerran

siten, etti kokonaiskestoksi tulee enintiiin

seitsemdn vuotta.
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Perustelu

IMI-yhteisyrityksen henkiloston kanssa voidaan tehdd erilaisia tyosopimuksia. Jouston avulla
myonnetddn tietynasteinen vapaus valita sopimukset.

Tarkistus 57
Liite, 17 artikla, 5 kohta, a alakohta

(a) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut mikroyritykset sekéd pienet ja
keskisuuret yritykset,

(a) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut mikroyritykset sekéd pienet ja
keskisuuret yritykset, jotka toimivat
seitsemdnnessd puiteohjelmassa
mddritettyjen erityistavoitteiden
mukaisesti;

Tarkistus 58
Liite, 21 artikla, 1 kohta

1. IMI-yhteisyrityksen osakas voi tehda
hallintoneuvostolle ehdotuksen
yhtiéjérjestyksen muuttamiseksi.

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Perustelut

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 59
Liite, 21 artikla, 2 kohta

2. Yhtidjéarjestyksen muutokset edellyttavit
hallintoneuvoston hyvéksyntii. Jos muutos
vaikuttaa yhtidjédrjestyksen yleisiin
periaatteisiin tai tavoitteisiin ja erityisesti jos
muutos koskee 1 artiklaa, 5 artiklan

2 kohdan c alakohdan ensimmaisti
luetelmakohtaa, 8 artiklan 3 kohtaa tai

21 artiklaa, se edellyttdd komission
ehdotuksen pohjalta tehtdvai neuvoston
paatosta.

2. Yhtiojarjestyksen muutokset edellyttiavét
hallintoneuvoston hyviksyntda. Jos muutos
vaikuttaa yhtidjérjestyksen yleisiin
periaatteisiin tai tavoitteisiin ja erityisesti jos
muutos koskee 1 artiklaa, 5 artiklan

2 kohdan c alakohdan ensimmaisti
luetelmakohtaa, 8 artiklan 3 kohtaa tai

21 artiklaa, se edellyttdd komission
ehdotuksen pohjalta tehtidvad neuvoston
padtosté ja Euroopan parlamentin
kuulemista.

Perustelu

Euroopan parlamenttia on kuultava kaikista yhteisyrityksen yhtiojdrjestykseen tehtdivistd

tarkeistd muutoksista.
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Tarkistus 60
Liite, 22 artikla, 3 kohta, a alakohta

(a) Kukin hankkeen osallistuja pysyy
hankkeeseen tuomansa henkisen
omaisuuden omistajana ja osallistuja pysyy
my06s hankkeessa luomansa henkisen
omaisuuden omistajana, elleivdt hankkeen
osallistujat keskendén muuta sovi.
Hankkeen osallistujien hankkeeseen
tuoman tai hankkeessa luoman henkisen
omaisuuden kiyttdoikeuksia ja lisensointia
koskevat ehdot mééritelladn kyseisen
hankkeen avustussopimuksessa ja
hankesopimuksessa.

(a) Kukin hankkeen osallistuja pysyy
hankkeeseen tuomansa henkisen
omaisuuden omistajana ja osallistuja pysyy
my06s hankkeessa luomansa henkisen
omaisuuden omistajana, elleivdt hankkeen
osallistujat keskendén muuta sovi.
Hankkeen osallistujien hankkeeseen
tuoman tai hankkeessa luoman henkisen
omaisuuden kiyttooikeuksia ja lisensointia
koskevat ehdot méadritelldén kyseisen
hankkeen avustussopimuksessa ja
hankesopimuksessa. Hankkeeseen
osallistuvien olisi mddritettivi
mahdolliset tapaukset, joissa hankkeiden
seurauksena syntyy henkisen omaisuuden
yhteisomistus.

Perustelut

IMI-yhteisyritys muodostaa yhteisen rakenteen. On siis syytd antaa sddannot, joita kdytetddn
yhteisomistuksen yhteydessd, jos useampi osallistuja saavuttaa eri toimijoiden kanssa

mddritetyn tuloksen.

Tarkistus 61
Liite, 23 a artikla (uusi)

23 a artikla
Toimipaikkaa koskeva sopimus

IMI-yhteisyritys ja Belgia tekeviit
keskenddin isdntdivaltion tarjoamaa tukea
koskevan sopimuksen.

Perustelu

Perinteinen, toimipaikkaa koskevaa sopimusta kdsittelevd lauseke olisi yhdenmukaisuuden
vuoksi sisdllytettdvd yhtidjdrjestykseen. Ks. myos tarkistus 6.
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PERUSTELUT

1) Taustaa:

Tutkimus ja innovaatio lisddvét valittomasti vaurautta sekd yksildiden ja yhteison
hyvinvointia. Tutkimusta ja teknologian kehittimistd koskevan polititkan padasiallisena
tavoitteena on tehdd Euroopan unionista johtava osaamistalous.

Euroopan unionin on mahdollistettava eri toimintatasojen yhteistyon optimointi, Euroopan
unionin ja kansallisen polititkan parempi koordinointi, rakenteellisten valmiuksien
vahvistaminen ja tutkimusryhmien verkostointi sekéd henkildiden ja ideoiden liikkkuvuuden
lisdédminen.

Yhteiset teknologia-aloitteet ovat seitsemdnnen puiteohjelman "Yhteistyd"-erityisohjelmassa
madriteltyjd vilineitd. Yhteiset teknologia-aloitteet ovat syntyneet eurooppalaisten
teknologiayhteisdjen tyon tuloksena; nima teknologiayhteisot luotiin kuudennen
puiteohjelman puitteissa, jotta voitaisiin saattaa yhteen julkiset ja yksityiset toimijat yhteisten
tutkimusohjelmien laatimista ja toteuttamista varten 1déketeollisuuden etujen mukaisilla
tutkimusaloilla.

Muutamissa tapauksissa teknologiayhteisot ovat kasvaneet niin kunnianhimoiseen laajuuteen,
ettd ne edellyttdvit mittavia julkisia ja yksityisid investointeja voidakseen toteuttaa
tutkimusohjelmiaan.

Perinteisistd strategioista poiketen — joiden mukaan hankkeiden julkisesta rahoituksesta
pédtetddn tapauskohtaisesti — teknologia-aloitteet koskevat laajoja tutkimusohjelmia, joilla on
yhteiset strategiset tutkimustavoitteet. Tdmén uuden ldhestymistavan avulla pyritddn luomaan
kriittinen massa eurooppalaista tutkimusta ja innovaatiota varten vahvistamalla Euroopan
tutkimusyhteisod pédasiallisilla strategisilla aloilla. Taémén ldhestymistavan ansiosta
hankkeiden rahoitusta yhdenmukaistetaan, jotta tutkimustuloksia voidaan kdyttda nopeammin
hyviksi. Yhteisiin teknologia-aloitteisiin kuuluvalla Innovatiiviset 1ddkkeet -aloitteella
rahoitetaan yleiseurooppalaisia julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuushankkeita
bioladketieteen tutkimuksessa.

2) Haasteet:

Vaikka Euroopan unioni on maailmanlaajuisesti johtavassa asemassa monilla teknologia-
aloilla, se kohtaa yhd useampia haasteita paitsi perinteisten kilpailijoiden myds nousevien
talouksien taholta. Yhteisten ohjelmien avulla voidaan saada aikaan tuloksia, joita jasenvaltiot
eivit voi saavuttaa toimiessaan yksin.

Koska Intia ja Kiina ovat tulleet johtavien talouksien joukkoon suuren lisdarvon teknologia-
aloilla, Euroopan unionin on parannettava innovaatio-, tutkimus- ja teknologiakapasiteettiaan.
Innovaatio on yksi avaintekijoistd menestyksen saavuttamiseksi kasvua ja tyollisyyttd
koskevan, tarkistetun Lissabonin strategian mukaisesti.
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Euroopan unioni nédyttda kuitenkin kérsivin paradokseista, jotka estdvit sitd kdyttamasta
potentiaaliaan kokonaisvaltaisesti hyvékseen: Unioni ei pysty muuntamaan innovaation
hedelmid uusiksi tuotteiksi, patenteiksi ja tyopaikoiksi. Lisdksi monilla innovoivilla pienilli ja
keskisuurilla yrityksillda on vaikeuksia kasvaa ja menestyd maailmanlaajuisesti.

Erityisesti ladkealan tutkimuksen ja kehityksen tuottavuus on ollut laskussa kolmen
vuosikymmenen ajan, kun taas sijoitukset ovat jatkuvassa kasvussa. Kuluneiden 25 vuoden
aikana tutkimuksen ja kehityksen menot kutakin kdyttoonotettua farmaseuttista tuotetta
kohden ovat nousseet 54 miljoonasta eurosta 880 miljoonaan euroon, mika vastaa

11,8 prosentin nousua vuosittain. Samanaikaisesti jakso, jonka ajan uusi lddke on kannattava,
on lyhentynyt merkittavisti. Kliinisen testauksen keskiméérainen kesto on pidentynyt 1960-
luvun 2,5 vuodesta 1990-luvun 6,5 vuoteen. Ongelmallista on myds uusien tuotteiden eri
testivaiheisiin liittyvien epdonnistumisien méiédrin kasvu. Nykyddn testataan yhéd useampia
ladkkeitd, jotta 10ydettdisiin sellainen, joka voidaan saattaa markkinoille.

Vuodet 2007-2013 kattava tutkimuksen seitsemés puiteohjelma tarjoaa Euroopan unionille
mahdollisuuden nostaa tutkimuspolitiikkansa tasolle, joka vastaa sen taloudellisia ja
sosiaalisia haasteita, ja vahvistaa eurooppalaista tutkimusaluetta (ERA). Tdmaén tavoitteen
saavuttamiseksi komissio pyrkii lisidméén tutkimukseen varattua EU:n vuosittaista
talousarviota ja houkuttelemaan néin lisdd kansallisia ja yksityisid sijoittajia. Parhaillaan
tdytantoonpantavan tutkimuksen seitseménnen puiteohjelman on myds vastattava tutkimusta
ja osaamista koskeviin lddkealan tarpeisiin sekd yleisesti ottaen Euroopan unionin poliittisiin
tarpeisiin.

Euroopan komissio, jdsenvaltiot ja lddketeollisuus ovat paittaneet yhdistdd voimavaransa
investoidessaan yhdessi strategisiin tutkimusohjelmiin. Komissio on esitellyt neljd yhteista
teknologia-aloitetta. Ndiden aloitteiden avulla lddketeollisuus, jisenvaltiot ja komissio voivat
yhdistdd resurssinsa kohdennettujen tutkimusohjelmien hyviksi.

3) Uusi yhteinen lihestymistapa:

IMI on ainutkertainen aloite, jonka Euroopan komissio ja Euroopan ladketeollisuuden
yhdistysten liitto (EFPIA) ovat yhteisesti panneet tdytintoon. Jotta hankkeen yhteydessa
voitaisiin saavuttaa huomattavaa edistysti ja jotta voitaisiin késitelld tutkimukseen ja
kehitykseen liittyvid monimutkaisia kilpailundkdkohtia, sithen on otettu mukaan
viranomaisia, potilaita, yliopistoja, sairaaloita seki lddketeollisuuden edustajia.

IMI-yhteisyrityksen kokonaistalousarvio vuosiksi 2008-2013 on 2 miljardia euroa. Euroopan
komissio on myoOntinyt yhteisyritykselle miljardi euroa tutkimuksen seitseminnen
puiteohjelman puitteissa. Yhteison osuus maksetaan kokonaisuudessaan pienille ja
keskisuurille yrityksille (pk-yritykset) seki yliopistoille sellaista tutkimusta varten, jota
ladkeala voi kédyttdd hyvikseen. Suuryritykset puolestaan mukautuvat néihin maksuosuuksiin
ja myontévit tukensa samoille pk-yrityksille ja yliopistoille. IMI-yhteisyrityksen avulla
lisétddn ndin ollen yksityisid sijoituksia tutkimukseen ja kehitykseen, parannetaan yliopistojen
ja yritysten tietojenvaihtoa seké otetaan pienet yritykset mukaan eurooppalaiseen
tutkimukseen.
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4) MerKkittivit edut:

Innovatiiviset ladkkeet -aloitteen avulla pyritddn tukemaan uuden tietimyksen sekd uusien
vélineiden ja menetelmien kehittdmisté, jotta markkinoille pystyttdisiin tarjoamaan entistad
nopeammin aikaisempaa tarkoituksenmukaisempia ja varmempia ladkkeitd. Aloitteen myota
voidaan tarjota parempaa hoitoa sydpépotilaille tai aivosairauksista, tulehduksista,
aineenvaihduntasairauksista tai tartuntataudeista kérsiville potilaille.

Innovatiiviset ladkkeet -aloitteen tavoitteena ei ole erityishoidon kehittiminen, vaan
tutkimukseen ja kehitykseen liittyvien pullonkaulojen tunnistaminen niiltd osin, kuin on kyse
ladkevalvontanidkokohdista, 1ddkkeiden tehokkuudesta, tietdimyksen hallinnasta, opetuksesta
ja koulutuksesta. Edistyminen néilld neljélld osa-alueella auttaa parantamaan tutkimusta siten,
ettd voidaan 10ytd4 ja kehittdd entistd nopeammin mahdollisimman hyvii lddkkeitd erityisesti
laiminlydtyjen sairauksien hoitamiseksi.

IMI-yhteisyrityksen kehittima yhteinen lahestymistapa vdhentdé pienten yritysten riskeja ja
auttaa niitd kehittimé&én tuotteita entistd nopeammin, koska ne voivat kayttaa yhteistd
infrastruktuuria ja yhteisid voimavaroja ja materiaaleja.

5) Toiminta:

IMI on voittoa tavoittelematon yhteisyritys, johon sovelletaan EY:n perustamissopimuksen
171 artiklaa. Yhteisyrityksen tukena on sihteeristd, jonka rahoituksesta ja johdosta vastaavat
yhteisesti Euroopan komissio ja EFPIA. EFPIA julkaisee tutkimuksen tarjouspyyntdja.
Kumppanuusryhmét (yliopistot, pk-yritykset, biolddketieteen yhtiot, viranomaiset ja potilaat)
muodostavat siis julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuussuhteen tutkimusaloitteiden
ehdottamiseksi. Julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen kuuluu vahintdéan yksi
yliopistollinen laitos ja/tai yksi pk-yritys sekd EFPIA:han kuuluva yritys.

Komissio ja EFPIA ovat yhdessd laatineet IMI-yhteisyrityksen strategiset tutkimuslinjaukset.
Kyseiset linjaukset sisdltdvissi asiakirjassa on péiasiallisia pullonkauloja koskevia
suosituksia.

6) Paditelmiit:

Euroopan unioni tarvitsee uuden ldhestymistavan niilld tutkimusaloilla, jotka ovat lupaavia
kilpailukykymme ja hyvinvointimme kannalta. Ehdotukset osoittavat, ettd Euroopan
komission on tarkasteltava unionin tarpeita toisesta ndkokulmasta. Julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuudet tarjoavat uuden lupaavan vaihtoehdon paitsi lddkealan tutkimukselle
niin myos kaikille muille tutkimusaloille.

Esittelijd panee tyytyvéisend merkille, ettd tdllaisia l&hestymistapoja on tuotu esiin. Euroopan
komission ehdotuksessa miiritettyihin yleisiin puitteisiin on tehty joitakin muutoksia tiettyjen

seikkojen tdsmentdmiseksi. Immateriaalioikeuksien jakaminen mééritetddn IMI-
yhteisyrityksessi, joka pddttdd, miten on syytéd sdddelld mahdollisia yhteisomistustilanteita.
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Pk-yritysten etuja ei saa uhrata teollisuuden suurempien osa-alueiden vuoksi. Ndin ollen on
ehdottoman vilttimitontd ottaa paremmin huomioon pk-yritysten tarpeet ja ottaa kdyttoon
tukitoimia mahdollisesti aiheutuvan hallinnollisen lisdtaakan keventamiseksi.
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13.11.2007

BUDJETTIVALIOKUNNAN LAUSUNTO

teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnalle

ehdotuksesta neuvoston asetukseksi yhteisyrityksen perustamisesta Innovatiiviset 1ddkkeet -
aloitetta varten
(KOM(2007)0241 — C6-0171/2007 — 2007/0089(CNYS))

Valmistelija: Jutta Haug

LYHYET PERUSTELUT

Komission ehdotus

Yhteiset teknologia-aloitteet on otettu kdyttoon seitseméannessé puiteohjelmassa' uutena
tapana luoda julkisen ja yksityisen sektorin tutkimuskumppanuuksia Euroopan tasolla.
Yhteiset teknologia-aloitteet pohjautuvat ensisijaisesti eurooppalaisten teknologiayhteisdjen
ty6hon. Muutamissa tapauksissa teknologiayhteisot ovat saavuttaneet niin kunnianhimoiset
mittasuhteet, ettd ne edellyttavit merkittivid julkisia ja yksityisid investointeja seké
huomattavia tutkimusresursseja voidakseen toteuttaa keskeisid osia strategisista
tutkimuslinjauksistaan. Yhteisid teknologia-aloitteita ehdotetaan vastaukseksi ndiden
muutamien teknologiayhteisdjen tarpeisiin.

Yhteistyo-erityisohjelmassa? yksiloidddn kuusi alaa, joilla voisi olla erityista tarvetta
yhteiselle teknologia-aloitteelle: vety ja polttokennot, ilmailu ja lentoliikenne, innovatiiviset
ladkkeet, sulautetut tietotekniikkajirjestelmit, nanoelektroniikka ja GMES (ympériston ja
turvallisuuden maailmanlaajuinen seurantajirjestelma).

Innovatiiviset ladkkeet -aloitteen (IMI) yhteisyritys on oikeussubjekti, joka tulee vastaamaan
innovatiivisten ladkkeiden alalla kdynnistettavin yhteisen teknologia-aloitteen toteutuksesta.
Kasiteltava ehdotus koskee IMI-yhteisyrityksen perustamista perustamissopimuksen

171 artiklan mukaisesti.

IMI-yhteisyritys on néhtévid yhteison elimend, ja se perustetaan toimikaudeksi, joka péattyy
31. joulukuuta 2017. Yhteisyrityksen kotipaikaksi tulee Bryssel, Belgia.

'EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.
2EUVL L 400, 30.12.2006, s. 66-241.
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Yhteisyrityksen perustajaosakkaita ovat Euroopan yhteisd, edustajanaan Euroopan komissio,
sekd Euroopan lddketeollisuuden yhdistysten liitto EFPIA. Perustajaosakkaat rahoittavat
yhdessa yhteisyrityksen toiminnan. Euroopan yhteiso ja EFPIA osallistuvat yhteisyrityksen
juokseviin kustannuksiin samansuuruisin osuuksin. Tutkimustoimet rahoitetaan yhdessi
EFPIA:n jasenyritysten luontaissuorituksin (henkilosto, laitteistot, kulutustavarat jne.) ja
vastaavan suuruisella Euroopan yhteison rahoitusosuudella.

Taloudelliset vaikutukset

IMI-yhteisyrityksen kokonaisbudjetti on 2 miljardia euroa. Euroopan yhteisén osuus on
miljardi euroa, ja se mydnnetién seitsemédnnestd puiteohjelmasta. Toisesta miljardista eurosta
vastaavat EFPIA ja EFPIA:n tiysjdsenind olevat tutkimusta tekevét lddkeyhtiot.

Euroopan unionin maksuosuudelle luodaan kaksi uutta budjettikohtaa:
08.02 01 10 "IMI-yhteisyrityksen tutkimustoimien toimintamenot"
08.02 01 20 "Tukimenot IMI-yhteisyrityksen juoksevien kustannusten kattamiseksi"

joiden méadrdrahat jakautuvat seuraavasti:

Menolaii Kohdan Vuosi 2009 2010 2011 2012 2013 ja
enolaji nro 2008 myd&h. Yhteensd

Toimintamenot!
Maksusitoumusmaéirarahat
(MSM) 8.1. a | 122700 | 76800 | 95800 | 155400 | 294300 | 215000 960 000
Maksuméérirahat (MM) b | 122700 | 76800 | 95800 | 155400 | 294300 | 215000 960 000
Hallintomenot?
:;i‘mnen]a hallinnellinen 824. | ¢ 2300 | 3200 | 4200 4 600 5700 20 000 40 000
VIITEMAARA YHTEENSA
?‘aks“s'“’“m“smaara”ha a+c | 125000 | 80000 | 100000 | 160000 | 300000 | 235000 | 1000000
Maksumiirirahat b+c | 125.000 | 80.000 | 100000 | 160000 | 300000 | 235000 | 1000000

Arviointi

Valmistelijan esittimat tarkistukset perustuvat kahteen huolestuttavaan seikkaan:

1) Yhteisyritys perustetaan aluksi kaudeksi, joka paittyy 31. joulukuuta 2017 (ja jota voidaan
jatkaa mydhemmin), kun taas monivuotinen rahoituskehys kattaa vain vuoteen 2013 asti
jatkuvan jakson. Jotta IMI-yhteisyritykselle voitaisiin saada yhteison rahoitusta vuoden 2013

108.02 01 10 "IMI-yhteisyrityksen tutkimustoimien toimintamenot".
208.02 01 20 "Tukimenot IMI-yhteisyrityksen juoksevien kustannusten kattamiseksi".
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jéalkeen, asiaa on arvioitava uudestaan uutta rahoituskehysti koskevissa neuvotteluissa.

Kasiteltavini oleva ehdotus — vaikka se kuuluukin otsakkeeseen 1 a, jonka litkkumavara on
hiavidmasséd — on tdlld kaudella yhteensopiva rahoituskehyksen kanssa siitd yksinkertaisesta
syystd, ettd vaadittava Euroopan unionin osuus otetaan seitseménnesti puiteohjelmasta, minka
vuoksi se on jo siséllytetty komission rahoitussuunnitelmaan.

Esittelija haluaa kuitenkin todeta, ettei mitéén rahoitussitoumuksia voida tehdd nykyisen
rahoituskehyksen jélkeiseen aikaan liittyen (tarkistus 1).

2) Mukaillen vuoden 2007 alussa kéytyjd ITER-yhteisyritystd koskeneita neuvotteluja, jotka
johtivat 7. maaliskuuta 2007 pidetyssd kolmen osapuolen kokouksessa sovittuihin paéatelmiin,
IMI-yhteisyritystd on pidettdvé varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitettuna virastona, ja
sen vuoksi budjettivallan kédyttdjdn on tehtdva sen rahoitusta koskeva sopimus (tarkistukset 2,
3,7jall).

Jos perusolettamuksena samanaikaisesti on, ettd IMI-yhteisyritysta pidetddn virastona
budjettisyistd, timédn tulee vastata virastoja koskevaa yleistd menettelytapaa, jonka
budjettivaliokunta on kehittdnyt kuluneina vuosina. Tdméan vuoksi valmistelija esittdd joukon
tarkistuksia, jotka takaavat téllaisen johdonmukaisen menettelyn (tarkistukset 4-6, 8—10, 12—
26).

TARKISTUKSET

Budjettivaliokunta pyytédé asiasta vastaavaa teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokuntaa
sisédllyttimain mietintoOnsé seuraavat tarkistukset:

Luonnos Euroopan parlamentin lainsdidéintopaitoslauselmaksi

Tarkistus 1
1 a kohta (uusi)

1 a. katsoo, etti lainsdddintoehdotuksessa esitetyn viitemdidrdin on oltava yhteensopiva
timdnhetkisen monivuotisen rahoituskehyksen (2007-2013) otsakkeen 1 a
enimmdismddirdn sekd 17. toukokuuta 2006 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen
47 kohdan kanssa; toteaa, etti vuoden 2013 jilkeisti rahoitusta on arvioitava
seuraavasta rahoituskehyksesti kdytivien neuvottelujen yhteydessd;

Tarkistus 2
1 b kohta (uusi)

1b. muistuttaa, ettei budjettivaliokunnan lausunto mitiitoi 17. toukokuuta 2006 tehdyn

toimielinten vilisen sopimuksen 47 kohdassa vahvistetun, IMI-yhteisyrityksen
perustamiseen sovellettavan menettelyn tulosta;
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Ehdotus asetukseksi

Komission teksti Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 3
Johdanto-osan 1 aja 1 b viite (uusi)

ottaa huomioon Euroopan yhteisojen
yleiseen talousarvioon sovellettavasta
varainhoitoasetuksesta 25 piivind
kesiikuuta 2002 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
(varainhoitoasetus)’ ja erityisesti sen
185 artiklan,

ottaa huomioon talousarviota koskevasta
kurinalaisuudesta ja moitteettomasta
varainhoidosta 17 pdivind toukokuuta
2006 tehdyn Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission viilisen toimielinten
sopimuksen?’ ja erityisesti sen 47 kohdan,

TEYVL L 248, 16.9.2002, s. 1. Asetus
sellaisena kuin se on muutettuna komission
asetuksella (EY, Euratom) N:o 1995/2006
(EUVL L 390, 30.12.2006, s. 1)

2EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.

Perustelu

Mukaillen 7. maaliskuuta 2007 pidettyjen kolmen osapuolen neuvottelujen ITER-
yhteisyritystd koskevia pddtelmid myos IMI-yhteisyritystd on pidettivd toimielinten vilisen
sopimuksen 47 kohdassa tarkoitettuna yhteisén virastona. Tamdn on kéytdvd ilmi
oikeusperustoista, joihin asetuksessa viitataan.

Tarkistus 4
Johdanto-osan 16 kappale

(16) IMI-yhteisyrityksen olisi oltava (16) IMI-yhteisyrityksen olisi oltava
yhteisojen perustama elin, jonka budjettia yhteisdjen perustama elin, jonka budjetin
koskevan vastuuvapauden antaa neuvoston taytantoonpanoa koskevan vastuuvapauden
suosituksesta Euroopan parlamentti ottaen antaa Euroopan parlamentti ottaen huomioon
PE393.972v02-00 36/54 RR\697175FI.doc



huomioon erityispiirteet, jotka johtuvat
yhteisten teknologia-aloitteiden luonteesta
julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksina ja varsinkin yksityisen
sektorin osallistumisesta budjettiin.

neuvoston suosituksen.

Perustelu

Mukaillen 7. maaliskuuta 2007 pidettyjen kolmen osapuolen neuvottelujen ITER-
yhteisyritystd koskevia pddtelmid Euroopan parlamentille tulisi antaa tdysi ja ehdoton vastuu
IMI-yhteisyrityksen talousarvion toteutusta koskevan vastuuvapauden myontimisestd.

Tarkistus 5
Johdanto-osan 27 kappale

(27) IMI-yhteisyritykselld olisi oltava
erilliset taloushallintoa koskevat sdinnot,
joista on etukiiteen kuultu komissiota ja
jotka perustuvat varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin. Sddnnoissd
olisi otettava huomioon yhteisyrityksen
toiminnan erityisvaatimukset, joita aitheutuu
erityisesti tarpeesta yhdistda yhteison
rahoitusta ja yksityistd rahoitusta tutkimus-
ja kehitystoiminnan tukemiseksi tehokkaasti
ja oikea-aikaisesti.

(27) IMI-yhteisyritykseen sovellettavat
varainhoitoa koskevat sidnnékset eiviit saa
poiketa varainhoitoasetuksen

185 artiklassa tarkoitettuja elimid
koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
23 pdiivind joulukuuta 2002 annetusta
komission asetuksesta (EY, Euratom) N:o
2343720021, elleiviit titii erityisesti edellyti
sen toimintaan liittyviit tarpeet, joita
aiheutuu erityisesti tarpeesta yhdistia
yhteison rahoitusta ja yksityistd rahoitusta
tutkimus- ja kehitystoiminnan tukemiseksi
tehokkaasti ja oikea-aikaisesti. Asetuksesta
N:o 2343/2002 (EY, Euratom) poikkeavien
sddntojen hyviksyminen edellyttiii
komission etukiiteen antamaa hyviksyntiid.
Tillaisista poikkeuksista on ilmoitettava
budjettivallan kéyttdjille.

T"EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72.

Perustelu

Poikkeukset asetuksesta N:o 2343/2002 on syytd pitid mahdollisimman vihdisind.
Yhteisyrityksen on osoitettava aukottomasti, ettd kyseinen poikkeus on ainoa keino varmistaa
yrityksen moitteeton toiminta sen perustamisasetuksen rajoissa.
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Tarkistus 6
Johdanto-osan 33 kappale

(33) IMI-yhteisyritys olisi perustettava
Brysseliin, Belgiaan. IMI-yhteisyrityksen ja
Belgian vililla olisi tehtidva sopimus
toimistotiloista, erioikeuksista ja vapauksista
sekd muusta Belgian IMI-yhteisyritykselle
antamasta tuesta.

(33) IMI-yhteisyritys olisi perustettava
Brysseliin, Belgiaan. IMI-yhteisyrityksen ja
Belgian vililla olisi tehtdva sopimus
toimistotila-asioissa Belgian tarjoamasta
avusta, erioikeuksista ja vapauksista seké
muusta Belgian IMI-yhteisyritykselle
antamasta tuesta.

Perustelu

On sdddettdivd selvdsti, ettd viraston tai vastaavan yhteison elimen isdntdvaltion odotetaan
antavan rahallista ja kaikenlaista muuta tarvittavaa apua yhteisén elimen perustamisen ja

toiminnan helpottamiseksi.

Tarkistus 7
1 artiklan 1 kohta

1. Perustetaan innovatiivisten ladkkeiden
alan yhteisen teknologia-aloitteen
toteuttamiseksi yhteisyritys (jadljempénd
"IMI-yhteisyritys") 31 péivdédn joulukuuta
2017 ulottuvaksi ajaksi. Tatd toimikautta
voidaan pidentdd neuvoston pidtékselli.

1. Perustetaan innovatiivisten ladkkeiden
alan yhteisen teknologia-aloitteen
toteuttamiseksi yhteisyritys (jdljempana
"IMI-yhteisyritys") 31 pédivdén joulukuuta
2017 ulottuvaksi ajaksi. Tatd toimikautta
voidaan pidentdd muuttamalla tiiti asetusta.
IMI-yhteisyritys on varainhoitoasetuksen
185 artiklan ja 17 piiivind toukokuuta 2006
tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen

47 artiklan mukaisesti perustettava elin.

Perustelu

Jos yhteisyrityksen toimikautta halutaan pidentdd, on noudatettava asianomaista

lainsddddntomenettelyd. Ks. tarkistus 3.

Tarkistus 8
8 artiklan 1 kohta

1. IMI-yhteisyrityksen taloushallinnon
sddntdjen on perustuttava varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin.
Taloushallinnon sdiidnndissd voidaan
poiketa varainhoidon puiteasetuksen

PE393.972v02-00

1. IMI-yhteisyritykseen sovellettavat
varainhoitoa koskevat sidnnékset eiviit saa
poiketa asetuksesta N:o 2343/2002

(EY, Euratom), elleiviit yhteisyrityksen
toimintaan liittyviit tarpeet sitd erityisesti
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sddnndoistd, jos IMI-yhteisyrityksen
toiminnan erityistarpeet siti edellyttiviit ja
asiasta on etukéteen kuultu komissiota.

vaadi, ja asiasta on etukéteen saatava
komission suostumus. Tillaisista
poikkeuksista on ilmoitettava budjettivallan
kéyttijille.

Perustelu

Ks. tarkistus 5.

Tarkistus 9
13 artiklan 4 kohta

4. IMI-yhteisyrityksen budjettia koskevan
vastuuvapauden antaa neuvoston
suosituksesta Euroopan parlamentti
menettelylld, josta mddrdtidn IMI-
yhteisyrityksen taloushallinnon sddnndissi.

4. IMI-yhteisyrityksen budjetin
taytantoonpanoa koskevan vastuuvapauden
antaa neuvoston suosituksen huomioon
ottaen Euroopan parlamentti.

Perustelu

Ks. tarkistus 4.

Tarkistus 10
18 artikla

IMI-yhteisyrityksen ja Belgian vélilld
tehdddn sopimus teimistotiloista,
erioikeuksista ja vapauksista sekd muusta
Belgian IMI-yhteisyritykselle antamasta
tuesta.

IMI-yhteisyrityksen ja Belgian vililla
tehddin sopimus toimistotila-asioissa
Belgian tarjoamasta avusta, erioikeuksista
ja vapauksista sekd muusta Belgian IMI-
yhteisyritykselle antamasta tuesta.

Perustelu

Ks. tarkistus 6.

Tarkistus 11
Liite, 1 artikla, 3 kohta

3. IMI-yhteisyritys perustetaan pdivind, jona
tdma yhtidjérjestys julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, ensimmaiseksi
toimikaudeksi, joka paittyy 31. joulukuuta
2017.
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3. IMI-yhteisyritys perustetaan pdivédni, jona
tama yhtidjarjestys julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, ensimmaiseksi
toimikaudeksi, joka paittyy 31. joulukuuta
2017. Se on varainhoitoasetuksen

185 artiklan ja 17 pdivind toukokuuta 2006
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tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen
47 artiklan mukaisesti perustettava elin.

Perustelu

Ks. tarkistus 7.

Tarkistus 12
Liite, 4 artikla

Yhteisyrityksen toimielimet ovat Yhteisyrityksen toimielimet ovat
hallintoneuvosto, toimeenpanotoimisto ja hallintoneuvosto, péddjohtaja ja tieteellinen
tieteellinen komitea. komitea.

Perustelu

Muiden varainhoitoasetuksen 185 artiklan mukaisesti perustettujen yhteison elinten
mukaisesti pddjohtaja (jota avustaa hdnen alaisuuteensa kuuluva sihteeristo) on yksi
vhteisyrityksen toimielimistd. Toimeenpanotoimiston perustaminen on epdjohdonmukaista.

Tarkistus 13
Liite, 5 artikla, 2 kohta, ¢ alakohta, 9, 12 ja 13 luetelmakohta

— hyvéksyy toimeenpanotoimiston — hyvéksyy pidjohtajan ehdotuksesta ohjeet
ehdotuksesta ohjeet hanke-ehdotusten hanke-ehdotusten arviointia ja hankkeiden
arviointia ja hankkeiden valintaa varten, valintaa varten,

— hyviksyy piidjohtajan suositusten
pohjalta toimeenpanotoimiston
organisaatiorakenteen,

— hyviksyy IMI-yhteisyrityksen — hyviksyy IMI-yhteisyrityksen
taloushallinnon sddnnot 11 artiklan varainhoitoa koskevat sdidinnokset
mukaisesti, 11 artiklan mukaisesti kuultuaan
komissiota,
Perustelu

Ks. tarkistukset 5, 8 ja 12.
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Liite, 6 art

Toimeenpanotoimisto

1. Toimeenpanotoimisto koostuu
pédjohtajasta ja tukihenkilostostd.

Ks. tarkistukset 12 ja 13.

Tarkistus 14
ikla, otsikko ja 1 kohta

Piidjohtaja

Perustelu

Tarkistus 15

Liite, 6 artikla, 2 kohta, johdantokappale, a—d alakohta ja e alakohdan johdantokappale

2. Toimeenpanotoimiston tehtivit ovat
seuraavat:

(a) Toimeenpanotoimisto vastaa
yhteisyrityksen pdivittiisesti hallinnosta.

(b) Toimeenpanotoimisto vastaa IMI-
yhteisyrityksen toiminnallisista
nikokohdista.

(c) Toimeenpanotoimisto vastaa IMI-

yhteisyritykseen liittyvéstd viestinnésta.

(d) Toimeenpanotoimisto hallinnoi
asianmukaisesti kdyt0ssd olevia julkisia ja
yksityisid varoja.

(e) Erityisesti toimeenpanotoimisto:

Ks. tarkistukset 12, 13 ja 14.

2. Pidjohtajan tehtivit ovat seuraavat:

(b) Pddjohtaja vastaa sihteeristonsd
avustuksella IMI-yhteisyrityksen
toiminnallisista ndkdkohdista.

(c) Péidjohtaja vastaa sihteeristonsi
avustuksella IMI-yhteisyritykseen liittyvésta
viestinnésta.

(d) Pddijohtaja hallinnoi sihteeristonsd
avustuksella kdytossé olevia julkisia ja
yksityisid varoja asianmukaisesti.

(e) Pdidjohtaja suorittaa sihteeristonsi
avustuksella erityisesti seuraavia tehtivid:

Perustelu

Tarkistus 16

Liite, 6 artikla, 7 kohta, g alakohta

(g) toimittaa hallintoneuvostolle
toimeenpanotoimiston
organisaatiorakennetta koskevan

RR\697175FI.doc

(g) johtaa ja valvoo IMI-yhteisyrityksen
henkilostoa,
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ehdotuksensa sekd organisoi IMI-
yhteisyrityksen henkiloston, johtaa sitd ja

valvoo siti,

Perustelu

Ks. tarkistukset 12, 13, 14 ja 15.

Tarkistus 17
Liite, 7 artikla, 1 kohta

1. Tieteellinen komitea on
hallintoneuvostolle neuvoa-antava elin, joka
hoitaa tehtividén tiiviissd yhteistydssa
pddjohtajan kanssa ja sen tuella.

1. Tieteellinen komitea on
hallintoneuvostolle neuvoa-antava elin, joka
hoitaa tehtdvidén tiiviissd yhteistyOssi
toimeenpanotoimiston kanssa ja sen tuella.

Perustelu

Ks. tarkistukset 12, 13, 14, 15 ja 16.

Tarkistus 18
Liite, 7 artikla, 6 kohta, ¢ alakohta

(c) antaa hallintoneuvostolle ja péddjohtajalle
neuvoja vuotuisessa toimintakertomuksessa

kuvatuista tieteellisistd saavutuksista,

(c) antaa hallintoneuvostolle ja
toimeenpanotoimistolle neuvoja vuotuisessa
toimintakertomuksessa kuvatuista
tieteellisisti saavutuksista,

Perustelu

Ks. tarkistukset 12, 13, 14, 15, 16 ja 17.

Tarkistus 19
Liite, 11 artikla, otsikko ja 1 kohta
Taloushallintoa koskevat sddnnot Varainhoitoa koskevat sddnnokset
1. Hallintoneuvosto vahvistaa IMI-
yhteisyrityksen varainhoitoa koskevat
sddnnokset komissiota kuultuaan.

1. Hallintoneuvosto sopii ja vahvistaa IMI-
yhteisyrityksen taloushallinnon séiidnnot.

Perustelu

Ks. tarkistukset 5, 8, 12 ja 13.
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Tarkistus 20
Liite, 11 artikla, 2 kohta

2. Taloushallinnon sddntdjen tarkoituksena
on varmistaa IMI-yhteisyrityksen moitteeton

ja jarkevi varainhoito.

Ks. tarkistukset 5, 8, 12, 13 ja 20.

2. Varainhoitoa koskevien sidnnosten
tarkoituksena on varmistaa IMI-
yhteisyrityksen moitteeton ja jirkeva
varainhoito.

Perustelu

Tarkistus 21
Liite, 11 artikla, 3 kohta

3. IMI-yhteisyrityksen taloushallinnon
sddntdjen on perustuttava varainhoidon
puiteasetuksen periaatteisiin.
Taloushallinnon sdinndissdi voidaan
poiketa varainhoidon puiteasetuksen
sddnnoistd, jos IMI-yhteisyrityksen
toiminnan erityistarpeet siti edellyttiviit ja
asiasta on etukiteen kuultu komissiota.

Ks. tarkistukset 5, 8, 12, 13, 20 ja 21.

3. IMI-yhteisyritykseen sovellettavat
varainhoitoa koskevat siinnékset eiviit saa
poiketa asetuksesta N:o 2343/2002

(EY, Euratom), elleiviit yhteisyrityksen
toimintaan liittyviit tarpeet sitd erityisesti
vaadi. Asetuksesta N:0 2343/2002

(EY, Euratom) poikkeavien sddintdjen
hyviksyminen edellyttiii komission
etukdteen antamaa hyviksyntid. Tillaisista
poikkeuksista on ilmoitettava budjettivallan
kayttijille.

Perustelu

Tarkistus 22
Liite, 12 artikla, 5 kohta

5. Edellisen vuoden tilinpdédtos ja tase
toimitetaan Euroopan yhteisdjen
tilintarkastustuomioistuimelle.
Tilintarkastustuomioistuin voi suorittaa
vakiomenettelyjensd mukaisen
tilintarkastuksen.
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5. Edellisen vuoden tilinpéétds ja tase on
toimitettava Euroopan yhteisdjen
tilintarkastustuomioistuimelle ja
budjettivallan kiyttdjiille.
Tilintarkastustuomioistuin voi suorittaa
vakiomenettelyjensd mukaisen
tilintarkastuksen.
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Perustelu

Tilinpddtds ja tase on ldhetettivd tiedoksi molemmille budjettivallan kdyttdjille.

Tarkistus 23
Liite, 14 artikla, 1 kohta
1. HenkilOstoresurssit maaritelldan 1. HenkilOstoresurssit méaaritellaan
vuotuiseen budjettiin siséllytettivéssa vuosibudjettiin sisédllytettdvéssa
henkilostotaulukossa. henkilostotaulukossa, ja komissio toimittaa

sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yhdessii Euroopan unionin alustavan
talousarvioesityksen kanssa.

Perustelu

Komissio julkaisee IMI-yhteisyrityksen henkilostotaulukon yhdessd alustavan
talousarvioesityksen kanssa, kuten se on toiminut jo olemassa olevien yhteisyritysten
perustamisen yhteydessd.

Tarkistus 24
Liite, 21 artikla, 2 kohta
2. Yhtigjarjestyksen muutokset edellyttavit 2. Yhtigjarjestyksen muutokset edellyttavit
hallintoneuvoston hyvéksyntdi. Jos muutos hallintoneuvoston hyvéksyntii. Jos muutos
vaikuttaa yhtidjarjestyksen yleisiin vaikuttaa yhtigjarjestyksen yleisiin
periaatteisiin tai tavoitteisiin ja erityisesti jos periaatteisiin tai tavoitteisiin ja erityisesti jos
muutos koskee 1 artiklaa, 5 artiklan muutos koskee 1 artiklaa, 5 artiklan
2 kohdan c alakohdan ensimmaisti 2 kohdan c alakohdan ensimmaisti
luetelmakohtaa, 8 artiklan 3 kohtaa tai luetelmakohtaa, 8 artiklan 3 kohtaa tai
21 artiklaa, se edellyttdd komission 21 artiklaa, se edellyttdd komission
ehdotuksen pohjalta tehtdvad neuvoston ehdotuksen pohjalta tehtivad neuvoston
paatosta. paatosté ja Euroopan parlamentin
kuulemista.
Perustelu

Euroopan parlamenttia on kuultava kaikista yhteisyrityksen yhtidjdrjestykseen tehtdivistd
tirkeistd muutoksista.
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Tarkistus 25
Liite, 23 a artikla (uusi)

23 a artikla
Toimipaikkaa koskeva sopimus

IMI-yhteisyritys ja iséiintiivaltio tekeviit
keskendidn isdiintivaltion tarjoamaa tukea
koskevan sopimuksen.

Perustelu

Perinteinen, toimipaikkaa koskevaa sopimusta kdsittelevd lauseke olisi yhdenmukaisuuden
vuoksi sisdllytettdvd yhtiojdrjestykseen. Ks. myos tarkistus 6.
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YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnalle

ehdotuksesta neuvoston asetukseksi yhteisyrityksen perustamisesta Innovatiiviset ladkkeet -
aloitetta varten
(KOM(2007)0241 — C6-0171/2007 — 2007/0089(CNS))

Valmistelija: Dagmar Roth-Behrendt

LYHYET PERUSTELUT
Tausta

Innovatiiviset lddkkeet -aloite (IMI) on yksi kuudesta niin kutsutusta yhteisestd teknologia-
aloitteesta, jotka otettiin kiyttoon seitseménteen puiteohjelmaan kuuluvassa erityisohjelmassa
"Yhteistyd". Se on uudenlaista yleiseurooppalaista julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuutta, joka toteutuu yliopistojen, sairaaloiden, viranomaisten, potilasjarjestojen,
kliinisten tutkimuskeskusten ja ladketeollisuuden yhteistyond, jonka tavoitteena on edistia
biolddketieteen tutkimusta ja kehittdd uusia hoitoja.

IMI-aloitteella luodaan kumppanuuksia jarjestimélld avoimia tarjouskilpailuja jatkuvasti
péivitettdvén tutkimusohjelman mukaisesti. Pddasiallinen painopiste on kilpailua edeltédvin
vaiheen lddketutkimuksella, toisin sanoen pyritddn [0ytdmédan menetelmid, joilla pystytddn
ennakoimaan varhain ja luotettavasti uusien lddke-ehdokkaiden turvallisuutta ja
vaikuttavuutta, jotta potilaat padsisiviat hyotyméén niistd mahdollisimman nopeasti ja jotta
hoitojen kaytto olisi varmemmalla pohjalla. IMI-aloitteeseen liittyvé tutkimustyd kohdistuu
tutkimusohjelmassa mééritettyihin ensisijaisiin sairauksiin, kuten syopdén ja Alzheimerin
tautiin, ja aloitteella edistetddn yksityisen ja julkisen sektorin yhteistyota.

IMI-yhteisyrityksen kokonaisbudjetti ajanjaksolle 2007-2013 tulee olemaan 2 miljardia
euroa, joista miljardi euroa otetaan yhteison talousarviosta. Tamin julkisen rahoituksen liséksi
tutkimusta tekevét ladkeyhtiot osallistuvat rahoitukseen vastaavan suuruisella mééralla
jarjestimalla henkilost6d, laboratoriolaitteistoa, kliinisid tutkimuksia jne.

Euroopan yhteison rahoitusosuutta ei kidytetd suuryhtididen toimiin vaan yksinomaan pk-
yritysten, tiedelaitosten, viranomaisten, kliinisten tutkimuskeskusten tai potilasjérjestjen
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toimien rahoittamiseen.
Arviointi

Valmistelija pitdd IMI-yhteisyrityksen perustamista erittdin tervetulleena, silld se edistdd

potilaiden tarpeita paremmin vastaavien innovatiivisten ladkkeiden kehittdmisté ja niiden
saamista nopeammin potilaiden kayttoon. [hmisilld tehtdvien kliinisten kokeiden ansiosta
myos riskit vahenevit.

Tieteellinen ja tekninen edistys sekd parempi tietdmys ihmisen geeniperimésté antaa
mahdollisuuden kehittdd tdysin uusia lihestymistapoja sairauksien torjumiseen.
Tulevaisuuden lddkkeet ja hoidot rddtéloiddan tasmallisemmin yksittdisille potilaille, jolloin
ne kohentavat heidin eldménlaatuaan huomattavasti. Nyt tiedetdén, ettd tiettyyn sairauteen ei
ole olemassa yhté ainoaa hoitoa. Oikea hoito riippuu useammista tekijoistd, muun muassa
sukupuolesta, kunnosta tai geneettisista erityispiirteistd. Euroopassa tarvitaan kiireellisesti
lisdinvestointeja timén alan tutkimus- ja kehitysty6hon, jotta mahdolliset hyodyt saadaan
nopeasti potilaiden ulottuville.

Tastd syystd on erityisen perusteltua lisitd julkista rahoitusta kilpailua edeltdvain
tutkimustoimintaan. Keskipitkilld aikavalilld se lisdd my0s yksityisté rahoitusta ja tekee
Euroopasta houkuttelevamman paikan lahjakkaiden tiedemiesten kannalta. On tunnustettava,
ettd uuden hoidon kehittdminen on erittdin kallis ja riskialtis yritys. Vain pieni osa ladke-
ehdokkaista paidsee sithen vaiheeseen, ettd tuotteelle myonnetddn myyntilupa. Valtaosa
tutkimustoiminnasta pééttyy turvallisuus- ja tehokkuussyisté siind vaiheessa, kun
kehittdmisprosessiin on kéytetty jo satoja miljoonia euroja. Samanaikaisesti
bioladketieteelliseen tutkimukseen Euroopassa kohdennettavat investoinnit ovat jidméssa
jalkeen muusta maailmasta, kuten Yhdysvalloista ja Japanista.

Siksi IMI-aloitteen ldhtokohta on oikea, kun silld pyritddn edistimiin suuren mittakaavan
yleiseurooppalaista tutkimusta julkisella ja yksityiselld rahoituksella tavoitteena saada
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa selville, onko lddke-ehdokkaasta mahdollista kehittda
turvallinen ja tehokas hoito, ja kun samalla edistetdén teollisuuden, tiedeyhteison ja
yleishyodyllisten yhteisdjen vélistd yhteistyotd koko yhteiskunnan parhaaksi.

IMI-hankkeilla varmistetaan, ettd huomattava tutkimustoiminta, jota uusien vélineiden
kehittdminen ja validoiminen lddkkeiden 16ytdmistd ja kehittdmistd varten edellyttavit,
koordinoidaan hyvin, ja ettd viltetddn toiminnan paillekkdisyys. Yhteisty0ssa suurten
yritysten kanssa myos pienille tutkimuskeskuksille tarjoutuu mahdollisuus saada 14pi omia
ideoitaan.

Valmistelija esittdd komission ehdotukseen joitakin tarkistuksia, joilla pyritddn ennen kaikkea
varmistamaan, ettd tutkimusohjelma on ajantasainen ja etti tulokset levidvéit tehokkaasti

julkisille ja yksityisille tahoille.

Liséksi avoimuutta olisi parannettava Euroopan parlamentin tiiviimmaéll4 osallistumisella,
nimittdmallad IMI:n hallintoneuvostoon riippumattomia EP:n edustajia.
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Vaikka ehdotuksessa annetaan keskeinen sija yhdelle tutkivan ladketeollisuuden liitolle, on
mainittava, ettd on olemassa myds muuta tunnettuihin aineisiin liittyvaé tutkimustoimintaa,
esimerkiksi luonnonlddkkeiden ja itsehoitolddkkeiden alalla. Myos nédiden alojen yritysten ja
niitd edustavan jarjeston on voitava osallistua IMI-yhteisyritykseen.

Lopuksi on syyti korostaa, ettd IMI-hankkeiden myonteiset vaikutukset eivit ulotu ainoastaan
Euroopan kilpailukyvyn paranemiseen ja riskien vihenemiseen ihmisilla tehtdvien kliinisten
kokeiden ansiosta, vaan ne myos vihentdvét tarvetta tehdé eldinkokeita. Tarpeettomia kokeita
voidaan vilttdd, jos lddke-ehdokkaan epdonnistuminen havaitaan varhaisessa vaiheessa, ja
ladkekehitysprosessin uudet menetelmit perustuvat eldinkokeiden sijasta enimmikseen uusiin
in vitro -menetelmiin tai tietokonepohjaisiin tekniikoihin.

TARKISTUKSET

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta pyytaa asiasta
vastaavaa teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokuntaa siséllyttdmédn mietintdonsi seuraavat

tarkistukset:

Komission teksti!

Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1
Johdanto-osan 11 kappale

(11) Innovatiivisten lddkkeiden alan
yhteisessé teknologia-aloitteessa olisi
noudatettava koordinoitua ldhestymistapaa,
jolla voidaan poistaa ladkekehitysprosessissa
todetut tutkimuksen pullonkaulat ja tukea
kilpailua edeltédvin vaiheen lddketutkimusta
ja -kehitysti potilaiden kdytt6on saatavien
turvallisten ja entistd tehokkaampien
ladkkeiden kehityksen nopeuttamiseksi.
Kilpailua edeltdvan vaiheen
ladketutkimuksella ja -kehitykselld
tarkoitetaan téssd yhteydessi
ladkekehitysprosessissa kéytettdvien
vilineiden ja menetelmien tutkimusta.

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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(11) Innovatiivisten ldédkkeiden alan
yhteisessé teknologia-aloitteessa olisi
noudatettava koordinoitua ldhestymistapaa,
jolla voidaan poistaa ladkekehitysprosessissa
todetut tutkimuksen pullonkaulat ja tukea
kilpailua edeltdvén vaiheen ladketutkimusta
ja -kehitysta potilaiden kédyttoon saatavien
turvallisten ja entistd tehokkaampien
ladkkeiden kehityksen nopeuttamiseksi.
Kilpailua edeltidvin vaiheen
ladketutkimuksella ja -kehitykselld
tarkoitetaan tissd yhteydessd
ladkekehitysprosessissa kéytettdvien
vélineiden ja menetelmien tutkimusta. IMI-
hankkeesta peridisin olevan henkisen
omaisuuden lisensioinnin kolmansille
osapuolille olisi tapahduttava
oikeudenmukaisin ja kohtuullisin ehdoin.
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Perustelut

On syytd selventdd, ettd teollis- ja tekijdnoikeuksien, joita tarvitaan IMI-hankkeen osapuolten
kehittimien tutkimusmenetelmien hyodyntdimiseen, on oltava kolmansien osapuolten
kéytettdvissd oikeudenmukaisin ja kohtuullisin ehdoin.

Tarkistus 2
7 artiklan g alakohta
(g) hyviksytyt voittoa tavoittelemattomat (g) komission laatimien ja mdidrittelemien

potilasorganisaatiot. kriteerien mukaisesti hyviksytyt voittoa
tavoittelemattomat potilasorganisaatiot.

Perustelu

Komission on laadittava tietyt avoimuus- ja luotettavuuskriteerit voittoa tavoittelemattomia
potilasjdrjestojd varten, jotta voidaan arvioida niiden tukikelpoisuus.

Tarkistus 3
Liite, 2 artikla, 2 kohta, ¢ alakohta

(c) tehdi innovatiivisten ladkkeiden alan (c) arvioida sdinndollisesti innovatiivisten
yhteisen teknologia-aloitteen ladkkeiden alan yhteisen teknologia-
tutkimusohjelmaan sen toteutuksen aikana aloitteen tutkimusohjelmaa sen toteutuksen
tieteen kehityksen edellyttdmia tarkistuksia, aikana ja tehdii siihen tieteen kehityksen

edellyttdmia tarkistuksia sen
varmistamiseksi, etti terveydenhuollon
ensisijaiset tavoitteet ja potilaiden tarpeet
otetaan asianmukaisesti huomioon
Euroopassa,

Perustelut

Tutkimusohjelmaa olisi arvioitava jdrjestelmdllisesti, jotta tieteellinen kehitys ja potilaiden
edut Euroopassa tulevat jatkuvasti huomioon otetuiksi.

Tarkistus 4
Liite, 5 artikla, 1 kohta, f a alakohta (uusi)

(f @) Euroopan parlamentti nimittdidi
hallintoneuvostoon kaksi riippumatonta
edustajaa ja kaksi varajisenti.
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Perustelut

Euroopan parlamentin yhtend budjettivallan kdyttdjdnd on oltava edustettuna
hallintoneuvostossa.

Tarkistus 5
Liite, 6 artikla, 2 kohta, e alakohta, 6 luetelmakohta

— laatii vuotuisen budjettiesityksen ja — laatii vuotuisen budjettiesityksen ja

henkil6stotaulukon, henkilostotaulukon neuvoteltuaan ensin
tieteellisen komitean ja jisenvaltioiden
ryhmdn kanssa;

Perustelut

Pddjohtajan on kuultava muita asianosaisia IMI-hankkeen osapuolia, ennen kuin hdn jdttdcd
vuotuisen budjettiesityksen hallintoneuvostolle.

Tarkistus 6
Liite, 6 artikla, 7 kohta, i alakohta

(1) kutsuu koolle sidosryhméifoorumin (1) kutsuu koolle sidosryhméafoorumin
vuotuisen kokouksen, jolla pyritdén vuotuisen kokouksen, joka on avoin kokous
varmistamaan IMI-yhteisyrityksen toimien bioliiiketieteen tutkimuksesta

avoimuus ja ldpindkyvyys sidosryhmien kiinnostuneille tahoille ja jolla pyritdin
suuntaan, saamaan palautetta IMI:n toimista sekii

varmistamaan IMI-yhteisyrityksen toimien
avoimuus ja ldpindkyvyys sidosryhmien
suuntaan,

Perustelut

Kuvataan tarkemmin sidosryhmien vuotuista kokousta, jolla pyritddn varmistamaan IMI-
yhteisyrityksen toimien avoimuus ja ldpindkyvyys sidosryhmien suuntaan.

Tarkistus 7
Liite, 13 artikla, 2 kohta, 1 a alakohta (uusi)

Piidjohtaja esittelee vuotuisen
toimintakertomuksen Euroopan
parlamentille.
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Perustelut

Osana sddanndllisin viliajoin tapahtuvaa vuoropuhelua Euroopan parlamentin kanssa
pddjohtajan olisi esiteltdvd vuotuinen toimintakertomus Euroopan parlamentille.
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