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Oigusakti eelnéu muudatusettepanekud

Kahes veerus esitatud Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Vilja jéetav tekst on mérgistatud vasakpoolses veerus paksus kaldkirjas.
Teksti asendamine on mérgistatud mdlemas veerus paksus kaldkirjas. Uus
tekst on mérgistatud parempoolses veerus paksus kaldkirjas.

Iga muudatusettepaneku péise esimene ja teine rida osutavad ldbivaadatava
Oigusakti eelndu asjaomasele tekstiosale. Kui muudatusettepanek puudutab
kehtivat digusakti, mida digusakti eelndus soovitakse muuta, méargitakse
péises lisaks kolmandale reale viide kehtivale digusaktile ja neljandale reale
viide muudetavale sittele.

Konsolideeritud tekstina esitatud Euroopa Parlamendi
muudatusettepanekud

Uued tekstiosad on mérgistatud paksus kaldkirjas. Vilja jaetud tekstiosad on
téhistatud sﬁmboligal vOi labi kriipsutatud. Teksti asendamise puhul on uus
tekst mérgistatud paksus kaldkirjas ja asendatav tekst kustutatud voi 1abi
kriipsutatud.

Erandina ei tdhistata teenistuste tehtud puhtalt tehnilist laadi muudatusi
16pliku teksti vormistamiseks.
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja n6ukogu méirus, milles
Kisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu méirust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu méirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérus (EL) nr
658/2014

(COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2022)0721),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 2, artiklit 114 ja artikli
168 16ike 4 punkte b ja c, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C9-0426/2022),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,
— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 24. jaanuari 2023. aasta
arvamust!,

- vottes arvesse kodukorra artiklit 59,
— vottes arvesse eelarvekomisjoni kirja,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit (A9-
0224/2023),

1.  votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab
oma ettepaneku, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.

! Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1) Euroopa Ravimiametil (edaspidi
»amet) on keskne roll selle tagamisel, et
liidu turule lastakse ainult ohutuid,
kvaliteetseid ja tGhusaid ravimeid,
soodustades seega siseturu torgeteta
toimimist ning tagades inimeste ja loomade
tervise korgetasemelise kaitse. Seepdrast
on vaja tagada ametile tema tegevuse
rahastamiseks piisavad vahendid,
sealhulgas tasudest saadavad rahalised
vahendid.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

3) Ametile makstavad tasud peaksid
olema proportsionaalsed liidu miiiigiloa
saamiseks ja sdilitamiseks tehtava tooga
ning pohinema ameti hinnangutel ja
prognoosidel tookoormuse ja selle tooga
seotud kulude kohta, samuti hinnangul
nende teenuste kulude kohta, mida
osutavad ametile ravimite reguleerimise
eest vastutavad litkmesriikide padevad
asutused, kes tegutsevad ameti
teaduskomiteede madratud ettekandjatena
ja vajaduse korral kaasettekandjatena.
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Muudatusettepanek

(1) Euroopa Ravimiametil (edaspidi
»amet) on keskne roll selle tagamisel, et
liidu turule lastakse ainult ohutuid,
kvaliteetseid ja tohusaid ravimeid,
soodustades seega siseturu torgeteta
toimimist ning tagades korgel tasemel
eksperditeadmised ning inimeste ja
loomade tervise kdrgetasemelise kaitse.
Seetottu on vaja tagada, et ametile oleksid
kiittesaadavad piisavad vahendid, et
meelitada ligi ja sdilitada ameti
iilesannete tiitmiseks vajalikke
eksperditeadmisi ning rahastada ameti
tegevust, sealhulgas tasudest saadavad
rahalised vahendid.

Muudatusettepanek

3) Ametile makstavad tasud peaksid
olema proportsionaalsed liidu miitigiloa
saamiseks ja sdilitamiseks tehtava tooga
ning pdhinema ameti hinnangute ja
prognooside libipaistval hindamisel
tookoormuse ja selle todga seotud kulude
kohta, samuti hinnangul nende teenuste
kulude kohta, mida osutavad ametile
ravimite reguleerimise eest vastutavad
litkmesriikide piddevad asutused, kes
tegutsevad ameti teaduskomiteede
médratud ettekandjatena ja vajaduse korral
kaasettekandjatena. Tasude ja nende
iilesehituse puhul tuleks arvesse votta
koiki muudatusi liidu ravimialases
oigusraamistikus. Sellele elutihtsale
avalikule taristule tuleks tagada piisav
rahastamine, et suurendada selle
eksperditeadmisi ja tagada selle
Jétkusuutlikkus asjakohase rahastamise
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Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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kaudu.

Muudatusettepanek

(4a)  Pirast COVID-19 pandeemiat ja
suurenenud algatusi tervishoiu
valdkonnas liidu tasandil seisab amet
silmitsi pidevalt suureneva
tookoormusega, millega kaasnevad
tiiendavad eelarvevajadused seoses
tootajate ja rahaliste vahenditega.
Tiiendava tooga, mis holmab Euroopa
Parlamendi ja noukogu mdidruse (EL)
2022/123'« vastuvotmise jirgset tood ja
Euroopa terviseandmeruumi loomist,
peaks kaasnema asjakohane rahastus
mitmeaastasest finantsraamistikust.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

25. jaanuari 2022. aasta mddrus (EL)
2022/123, mis kiisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek

(4b)  Kuigi suurem osa fondi rahalistest
vahenditest pdrineb eraallikatest, on EMA
avaliku sektori asutus ning on ddrmiselt
oluline kaitsta oma terviklikkust ja
soltumatust, et tagada iildsuse usaldus
ravimeid kisitleva liidu oigusraamistiku
vastu. Seetottu tuleks ametile eraldada
piisavalt rahalisi vahendeid, et amet saaks
tiita oma iilesandeid ja
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Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Tasud peaksid katma ameti
pohikirjajérgsete teenuste ja toimingute
kulud, mis ei ole juba kaetud muudest
allikatest saadava tuluga. Tasude
kehtestamisel tuleks arvesse votta kdiki
asjakohaseid ameti tegevust ja tasusid
reguleerivaid liidu digusakte, sealhulgas
méirust (EU) nr 726/2004, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérust (EL)
2019/6,2" direktiivi 2001/83/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)

nr 1901/2006,?? Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 141/2000,23
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarust
(EU) nr 1394/2007,2* komisjoni méirust
(EU) nr 2049/2005,%5 komisjoni méirust
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libipaistvuskohustusi.

Muudatusettepanek

(4c) Ametile makstavad tasud peaksid
kajastama liidu loa saamiseks ja
sdilitamiseks vajalikke keerulisi
hindamisi. On asjakohane tunnustada
liikmesriikide pddevate asutuste
osamakseid ja nende kantud kulusid. Eriti
asjakohane on tunnustada
rahvusvaheliste hindamismeeskondade
kaudu saavutatud siinergiat ja toetada
nende rahvusvaheliste meeskondade
ithiseid joupingutusi. Seepiirast peaksid
komisjon ja amet jilgima rahvusvaheliste
hindamismeeskondade arengut, kui nad
mddravad kindlaks muudatused, mis on
vajalikud liikmesriikide tootasu
struktuuris.

Muudatusettepanek

(5) Tasud peaksid katma ameti
pohikirjajdrgsete teenuste ja toimingute
kulud, mis ei ole juba kaetud muudest
allikatest saadava tuluga. Tasude
kehtestamisel tuleks arvesse votta kdiki
asjakohaseid ameti tegevust ja tasusid
reguleerivaid liidu digusakte, sealhulgas
méirust (EU) nr 726/2004, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérust (EL)
2019/6,2" direktiivi 2001/83/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)

nr 1901/2006,>? Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 141/2000,23
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarust
(EU) nr 1394/2007,24 komisjoni méirust
(EU) nr 2049/2005,% komisjoni méirust
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(EU) nr 1234/2008,2¢ Euroopa Parlamendi
ja ndukogu madrust (EL) 2017/745,%7
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéarust
(EU) nr 470/2009,28 komisjoni médrust
(EL) 2018/782,%° komisjoni
rakendusmadrust (EL) 2021/12813 ja
komisjoni mairust (EU) nr 2141/963!.

21 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

11. detsembri 2018. aasta madrus (EL)
2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
1k 43).

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

12. detsembri 2006. aasta mairus (EU)

nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006,
Ik 1).

23 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. detsembri 1999. aasta miirus (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta miirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

25 Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta
miirus (EU) nr 2049/2005, millega
satestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusele (EU) nr 726/2004
mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate poolt Euroopa ravimiametile
16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt
haldusabi saamise eeskirjad (ELT L 329,
16.12.2005, 1k 4).

26 Komisjoni 24. novembri 2008. aasta
miirus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb
inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite miitigilubade
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(EU) nr 1234/2008,2° Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maarust (EL) 2017/745,%7
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust
(EU) nr 470/2009,28 mddirust (EL)
2022/123, komisjoni maérust (EL)
2018/782,%° komisjoni rakendusméarust
(EL) 2021/12813° ja komisjoni méaérust
(EU) nr 2141/963!.

21 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

11. detsembri 2018. aasta madrus (EL)
2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
Ik 43).

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

12. detsembri 2006. aasta miirus (EU)

nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006,
Ik 1).

23 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. detsembri 1999. aasta miirus (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta miirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

25 Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta
miirus (EU) nr 2049/2005, millega
satestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusele (EU) nr 726/2004
mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate poolt Euroopa ravimiametile
16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt
haldusabi saamise eeskirjad (ELT L 329,
16.12.2005, 1k 4).

26 Komisjoni 24. novembri 2008. aasta
midrus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb
inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite miiligilubade
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tingimuste muudatuste ldbivaatamist
(ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7).

27 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, 1k 1).

28 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai
2009. aasta méairus (EU) nr 470/2009,
milles sitestatakse tihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide
piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu méiirus (EMU)

nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 726/2004
(ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

29 Komisjoni 29. mai 2018. aasta méarus
(EL) 2018/782, millega kehtestatakse
miruses (EU) nr 470/2009 osutatud
riskihindamise ja riskijuhtimisalaste
soovituste metodoloogilised pohimdtted
(ELT L 132, 30.5.2018, 1k 5).

30 Komisjoni 2. augusti 2021. aasta
rakendusmaérus (EL) 2021/1281, millega
kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2019/6
rakenduseeskirjad seoses
veterinaarravimite ravimiohutuse
jérelevalve hea tavaga ning ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimiku vormingu,
sisu ja kokkuvottega (ELT L 279,
3.8.2021, 1k 15).

31 Komisjoni 7. novembri 1996. aasta
méirus (EU) nr 2141/96, mis kisitleb
ndukogu méiruse (EMU) nr 2309/93
reguleerimisalasse jadva ravimi miitigiloa
iileandmise taotluse ldbivaatamist

(EUT L 286, 8.11.1996, Ik 6).
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tingimuste muudatuste ldbivaatamist
(ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7).

27 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli
2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU,

méirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017,1k 1).

28 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai
2009. aasta mairus (EU) nr 470/2009,
milles sétestatakse tihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide
piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu méirus (EMU)

nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 726/2004
(ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

29 Komisjoni 29. mai 2018. aasta médrus
(EL) 2018/782, millega kehtestatakse
midruses (EU) nr 470/2009 osutatud
riskihindamise ja riskijuhtimisalaste
soovituste metodoloogilised pohimotted
(ELT L 132, 30.5.2018, 1k 5).

30 Komisjoni 2. augusti 2021. aasta
rakendusmaiérus (EL) 2021/1281, millega
kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2019/6
rakenduseeskirjad seoses
veterinaarravimite ravimiohutuse
jérelevalve hea tavaga ning ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimiku vormingu,
sisu ja kokkuvottega (ELT L 279,
3.8.2021, 1k 15).

31 Komisjoni 7. novembri 1996. aasta
miirus (EU) nr 2141/96, mis kisitleb
ndukogu miiruse (EMU) nr 2309/93
reguleerimisalasse jadva ravimi miitigiloa
iileandmise taotluse labivaatamist

(EUT L 286, 8.11.1996, Ik 6).
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Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Kooskdlas Euroopa Parlamendi,
ELi ndukogu ja komisjoni 19. juuli

2012. aasta tihisavaldusega
detsentraliseeritud asutuste kohta tuleks
asutustele, mille tulud koosnevad lisaks
liidu toetusele tasudest, kehtestada selline
tasumddr, millega vélditakse puudujadki
vO1 mérkimisvéarse tilejadgi kuhjumist
ning see madr tuleks iile vaadata, kui see
tingimus ei ole tdidetud. Seetottu tuleks
kehtestada kulude jilgimise siisteem.
Sellise jérelevalvesiisteemi eesmérk peaks
olema kindlaks teha ameti kulude
markimisvaiarsed muutused, mis voivad
liidu toetust ja muud tasudest mittelackuvat
tulu arvesse vottes nduda kédesoleva
maiéruse alusel kehtestatud tasude vo1
tootasude muutmist. Samuti peaks see
jarelevalvesiisteem voimaldama objektiivse
ja kontrollitava teabe pdhjal avastada
mirkimisviidrseid muutusi selliste teenuste
eest makstava tootasu kuludes, mida
osutavad ametile litkkmesriikide padevad
asutused, kes tegutsevad ettekandjatena ja
vajaduse korral kaasettekandjatena, ning
ameti poolt meditsiiniseadmete
eksperdiriihmade menetlusteks palgatud
eksperdid. Ameti tasustatavate teenustega
seotud kulude teavet peaks olema vdimalik
auditeerida kooskolas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiruse (EL, Euratom)
2018/1046* artikliga 257.

32 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli
2018. aasta méérus (EL, Euratom)
2018/1046, mis kasitleb liidu tildeelarve
suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ning
millega muudetakse maérusi (EL)

nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL)

nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL)

nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL)
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Muudatusettepanek

(7) Kooskdlas Euroopa Parlamendi,
ELi ndukogu ja komisjoni 19. juuli

2012. aasta tihisavaldusega
detsentraliseeritud asutuste kohta tuleks
asutustele, mille tulud koosnevad lisaks
liidu toetusele tasudest, kehtestada selline
tasumddr, millega vélditakse puudujadki
vo1 mérkimisvédarse tilejadgi kuhjumist
ning see méadr tuleks iile vaadata, kui see
tingimus ei ole tdidetud. Seetdttu tuleks
kehtestada ldbipaistev kulude jélgimise
siisteem. Sellise jirelevalvesiisteemi
eesmérk peaks olema kindlaks teha ameti
kulude markimisvaarsed muutused, mis
voivad liidu toetust ja muud tasudest
mittelaeckuvat tulu arvesse vottes nduda
kéesoleva madruse alusel kehtestatud
tasude voi tootasude muutmist. Samuti
peaks see jarelevalvesiisteem voimaldama
objektiivse ja kontrollitava teabe pdhjal
avastada mérkimisvédrseid muutusi selliste
teenuste eest makstava tootasu kuludes,
mida osutavad ametile litkmesriikide
padevad asutused, kes tegutsevad
ettekandjatena ja vajaduse korral
kaasettekandjatena, ning ameti poolt
meditsiiniseadmete eksperdiriihmade
menetlusteks palgatud eksperdid. Ameti
tasustatavate teenustega seotud kulude
teavet peaks olema vdimalik auditeerida
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL, Euratom) 2018/104632
artikliga 257.

32 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli
2018. aasta méérus (EL, Euratom)
2018/1046, mis kasitleb liidu tildeelarve
suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ning
millega muudetakse maérusi (EL)

nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL)

nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL)

nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL)

PE742.478v02-00
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nr 223/2014, (EL) nr 283/2014 ja otsust
nr 541/2014/EL ning tunnistatakse
kehtetuks méérus (EL, Euratom)

nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kooskdlas liidu poliitikaga on
asjakohane niha ette tasude vihendamine,
et toetada konkreetseid sektoreid ja
taotlejaid voi ravimi miitigiloa hoidjaid,
nagu mikro-, véikeseid ja keskmise
suurusega ettevotjaid (VKEd), voi
reageerida konkreetsetele asjaoludele,
nditeks kui ravimid vastavad tunnustatud
rahva- voi loomatervise prioriteetidele voi
kui veterinaarravimid on ette ndhtud
piiratud turu jaoks ja neile on antud
miiiigiluba kooskdlas mééruse (EL) 2019/6
artikliga 23.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17)  Ameti haldusndukogule tuleks anda
volitused tasude tdiendavaks
vihendamiseks rahva- ja loomatervise
kaitsega seotud pohjendatud juhtudel. Enne
tasude tdiendavat vdhendamist peaks olema
kohustuslik saada komisjoni heakskiitev
arvamus, et tagada kooskdla liidu diguse ja
liidu iildise poliitikaga. Samuti peaks ameti
tegevdirektoril olema nduetekohaselt
pohjendatud erandjuhtudel ning rahva- voi
loomatervisega seotud mojuvatel pohjustel
voimalik vihendada teatavat liiki tasusid,
tuginedes iga juhtumi konkreetsete
asjaolude kriitilisele hindamisele.

PE742.478v02-00

nr 223/2014, (EL) nr 283/2014 ja otsust
nr 541/2014/EL ning tunnistatakse
kehtetuks médrus (EL, Euratom)

nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).

Muudatusettepanek

(15) Kooskdlas liidu poliitikaga on
asjakohane niha ette tasude vihendamine,
et toetada konkreetseid sektoreid ja
taotlejaid voi ravimi miitigiloa hoidjaid,
nagu mikro-, véikeseid ja keskmise
suurusega ettevotjaid (VKEJ),
mittetulundusiihendusi ja akadeemilist
sektorit, ja voi reageerida konkreetsetele
asjaoludele, nditeks kui ravimid vastavad
tunnustatud rahva- v3i loomatervise
prioriteetidele voi kui veterinaarravimid on
ette nidhtud piiratud turu jaoks ja neile on
antud miiiigiluba kooskdlas mééruse (EL)
2019/6 artikliga 23.

Muudatusettepanek

(17)  Ameti haldusndukogule tuleks anda
volitused tasude tdiendavaks
vahendamiseks rahva- ja loomatervise
kaitsega seotud nouetekohaselt
pohjendatud juhtudel. Enne tasude
tdiendavat vahendamist peaks olema
kohustuslik saada komisjoni heakskiitev
arvamus, et tagada kooskola liidu diguse ja
liidu tldise poliitikaga. Labipaistvuse
huvides peaks amet tegema oma
veebisaidil iildsusele kiittesaadavaks teabe
tasude edasise viihendamise otsuste kohta,
sealhulgas nende kohta, kelle makstavaid
tasusid viihendati, ja tasude tiiendava
vihendamise otsuse pohjuste kohta.
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Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18)  Paindlikkuse ja eelkdige teaduse
arenguga kohandamise tagamiseks tuleks
ameti haldusndukogul vdimaldada
tegevdirektori nduetekohaselt pohjendatud
ettepaneku alusel kindlaks méérata
tookord, mis holbustab kdesoleva mairuse
kohaldamist. Eelkdige peaks
haldusndukogul olema voimalik kehtestada
maksetdhtpievad ja -tdhtajad, makseviisid,
ajakavad, liksikasjalikud liigitused,
tdiendavate tasuvahenduste loetelud ja
iiksikasjalikud summad kindlaksméaratud
vahemikus. Enne ettepaneku esitamist
haldusndukogule vastuvotmiseks peaks
olema kohustuslik saada komisjoni
heakskiitev arvamus, et tagada kooskola
liidu Siguse ja liidu tildise poliitikaga.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19)  Ettekandjad ja kaasettekandjad ning
teised teadusliku ndustamise ja kontrolli
puhul kédesoleva méiruse tdhenduses
samavairseks peetavaid rolle tditvad isikud
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Samuti peaks ameti tegevdirektoril olema
nduetekohaselt pohjendatud erandjuhtudel
ning rahva- v01 loomatervisega seotud
mojuvatel pohjustel vdimalik vihendada
teatavat liiki tasusid, tuginedes iga juhtumi
konkreetsete asjaolude kriitilisele
hindamisele. Amet peaks tagama, et
tegevdirektori sellised otsused tehakse
avalikult kiittesaadavaks ameti veebisaidil,
ja esitama nende otsuste pohjused.

Muudatusettepanek

(18)  Paindlikkuse ja eelkdige teaduse
arenguga kohandamise tagamiseks ning
etteniigematute asjaoludega ja
meditsiiniliste vajadustega tegelemiseks
tuleks ameti haldusndukogul vdimaldada
tegevdirektori nduetekohaselt pohjendatud
ettepaneku alusel kindlaks méérata
tookord, mis holbustab kdesoleva méaruse
kohaldamist. Eelkdige peaks
haldusndukogul olema voimalik kehtestada
maksetdhtpievad ja -tdhtajad, makseviisid,
ajakavad, liksikasjalikud liigitused,
taiendavate tasuvihenduste loetelud ja
iiksikasjalikud summad kindlaksméadratud
vahemikus. Enne ettepaneku esitamist
haldusndukogule vastuvotmiseks peaks
olema kohustuslik saada komisjoni
heakskiitev arvamus, et tagada kooskola
liidu Giguse ja liidu tildise poliitikaga.

Muudatusettepanek

(19)  Ettekandjad ja kaasettekandjad ning
teised teadusliku ndustamise ja kontrolli
puhul kédesoleva méairuse tdhenduses
samavéadrseks peetavaid rolle tditvad isikud
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tuginevad oma hindamistes litkmesriikide
pidevate asutuste teadushinnangutele ja -
ressurssidele, samal ajal kui ameti iilesanne
on koordineerida neid olemasolevaid
teadusressursse, mille litkmesriigid on
andnud tema késutusse kooskdlas madruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 55. Seda silmas
pidades ja selleks, et tagada piisavad
vahendid liidu tasandil korraldatavate
menetluste teaduslikeks hindamisteks,
peaks amet maksma hindamistasu
teadusliku hindamise teenuste eest, mida
osutavad litkmesriikide méaratud
ettekandjad ja kaasettekandjad ameti
teaduskomiteede liikkmena, voi vajaduse
korral direktiivi 2001/83/EU artiklis 27
osutatud koordineerimisrithma ettekandjad
ja kaasettekandjad. Ettekandjate ja
kaasettekandjate osutatud teenuste eest
makstav to6tasu peaks pdhinema
hinnangulisel asjaomasel to6koormusel
ning seda tuleks arvesse votta ameti
vOetavate tasude suuruse
kindlaksméédramisel.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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tuginevad oma hindamistes liikmesriikide
padevate asutuste teadushinnangutele ja -
ressurssidele, samal ajal kui ameti iilesanne
on koordineerida neid olemasolevaid
teadusressursse, mille litkmesriigid on
andnud tema késutusse kooskdlas midruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 55. Seda silmas
pidades ja selleks, et tagada piisavad
vahendid liidu tasandil korraldatavate
menetluste teaduslikeks hindamisteks,
peaks amet maksma hindamistasu
teadusliku hindamise teenuste eest, mida
osutavad litkmesriikide méératud
ettekandjad ja kaasettekandjad ameti
teaduskomiteede liikmena, voi vajaduse
korral direktiivi 2001/83/EU artiklis 27
osutatud koordineerimisrithma ettekandjad
ja kaasettekandjad. Ettekandjate ja
kaasettekandjate osutatud teenuste eest
makstav tootasu peaks pdhinema
hinnangulisel asjaomasel tookoormusel
ning seda tuleks arvesse votta ameti
voetavate tasude suuruse
kindlaksméédramisel. Konkreetse avaliku
huvi alusel, mis toob kasu nii liidule kui
ka liikmesriikidele, tuleks juhul, kui amet
loobub tasudest tiielikult, vihendada
ettekandjate ja kaasettekandjate tootasu
50 % voi 100 %, nagu on siitestatud V
lisas.

Muudatusettepanek

(26a) Liikmesriigid peaksid tagama
piisavate rahaliste vahendite olemasolu, et
tagada liikmesriigi pidevatele asutustele
tootajad ja muud vahendid, mis on
vajalikud kiiesoleva mddruse kohaselt
noutavate tasudega seotud asjakohaste
tegevuste libiviimiseks. Arvesse tuleks
votta ka tasude mis tahes libivaatamist
vastavalt artiklile 11.
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Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 15
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Muudatusettepanek

(26b) Kuni kiiesoleva mddruse
vastuvotmiseni voetakse tasude ja
tootasude summade arvutamisel arvesse
inflatsioonimdiiira, mida méodetakse

Eurostati poolt mdiiiruse (EL) nr 2016/792

kohaselt avaldatud iihtlustatud
tarbijahinnaindeksi abil. Kiiesoleva
mdiiruse ettepaneku esitamise ajal oli
inflatsioonimdidr korge, 2023. aastal
maoodetuna on see endiselt korge ning
Euroopa Keskpanga prognoosi kohaselt
peaks see jidima 2024. aastal korgeks.
Asjaomaseid summasid tuleks
ajakohastada, et tagada makstavate
tasude ja tootasude kohandamine sellise
inflatsiooniga enne kdesoleva mddruse
kohaldamise kuupdeva. Seepiirast peaks
komisjon votma vastu delegeeritud
oigusakti, et muuta kiesoleva mddruse
asjakohaseid lisasid vastavalt
inflatsioonimdidrale, mis avaldati neli
kuud enne kdesoleva mddruse
kohaldamise kuupdeva.

Muudatusettepanek

5a) wakadeemia“ voi ,,akadeemiline
sektor* — akadeemilise kraadi andvad
avalik-oiguslikud voi eraoiguslikud
korgharidusasutused, avalik-oiguslikud
voi eraoiguslikud mittetulunduslikud
teadusasutused, kelle peamine iilesanne
on teadustoo teostamine, ning Euroopa
huve esindavad rahvusvahelised
organisatsioonid;

PE742.478v02-00

ET



ET

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt S ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek

6) ,,yahvatervise hidaolukord* —
rahvatervise hidaolukord, mille olemasolu
on komisjon tunnistanud kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse

nr 1082/2013/EL? artikli 12 loikega 1;

40 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22.
oktoobri 2013. aasta otsus nr
1082/2013/EL tosiste piiriiileste
terviseohtude kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus nr

PE742.478v02-00

Muudatusettepanek

5b) ,mittetulundusiihendus“ voi
wmittetulunduslik oigussubjekt* —
oigussubjekt, kellel oiguslikust vormist
tulenevalt ei ole kasumi taotlemise
eesmiirki voi kellel on seadusest tuleney
voi muul alusel oiguslikult siduv kohustus
mitte jagada kasumit oma osanikele voi
iiksiklitkmetele;

Muudatusettepanek

5¢) »Euroopa huve esindav
rahvusvaheline organisatsioon“ —
rahvusvaheline organisatsioon, mille
litkmetest enamik on Euroopa Liidu
liikmesriigid voi assotsieerunud riigid
ning mille peaeesmdrk on edendada
teadus- ja tehnoloogiakoostéod Euroopas;

Muudatusettepanek

6) ,,;ahvatervise hidaolukord* —
rahvatervise hiddaolukord, mille olemasolu
on komisjon tunnistanud kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse
(EL) 2022/2371% artikliga 23.

40 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
23. novembri 2022. aasta mdidrus
(EL) 2022/2371 milles kdisitletakse
tosiseid piiriiileseid terviseohtusid ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus
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2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, 1k I).

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Tasude vihendamise korral ei
vihendata litkmesriikide padevatele
asutustele kdesoleva maaruse kohaselt
makstava tootasu suurust, kui kdesolevas
maédaruses ei ole sitestatud teisiti.

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Ameti tegevdirektori
nouetekohaselt pohjendatud ettepaneku
alusel ning eelkdige inimeste ja loomade
tervise kaitseks vOi nduetekohaselt
pohjendatud pdhjustel valitud teatavat liiki
toodete voOi taotlejate toetamiseks voib
ameti haldusndukogu vastavalt artiklile 8
parast komisjonilt heakskiitva otsuse
saamist kohaldatavat summat mitte sisse
nouda vo1 osaliselt vidhendada.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 6 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek
5. Erakorralistel asjaoludel ning
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nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022,
1k 56).

Muudatusettepanek

2. Tasude mittetdieliku vihendamise
korral ei vahendata litkmesriikide
padevatele asutustele kidesoleva mééruse
kohaselt makstava to6tasu suurust, kui
kdesolevas méadruses ei ole sitestatud
teisiti. Kui kdesolevas mddruses ei ole
sdtestatud teisiti, vihendatakse tasu
maksmisest loobumise korral tootasu V
lisas siitestatud korras.

Muudatusettepanek

4. Ameti tegevdirektori
nouetekohaselt pohjendatud ettepaneku
alusel ning eelkdige inimeste ja loomade
tervise kaitseks voi nduetekohaselt
pohjendatud pdhjustel valitud teatavat liiki
toodete vo1i taotlejate toetamiseks voib
ameti haldusndukogu vastavalt artiklile 8
parast komisjonilt heakskiitva otsuse
saamist kohaldatavat summat mitte sisse
nouda vO1 osaliselt vihendada. Amet teeb
selliseid vihendamisi kdsitleva teabe
avalikult kiittesaadavaks ameti veebisaidil,
tuues vilja vihendamise pohjused.

Muudatusettepanek
5. Erakorralistel asjaoludel ning
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ET

inimeste voi loomade tervisega seotud
mojuvatel pohjustel vdib ameti
tegevdirektor igal tiksikjuhul eraldi I, II, III
ja IV lisas kehtestatud tasusid (v.a I lisa
punktides 6, 15 ja 16, II lisa punktides 7 ja
10 ning III lisa punktis 3 kehtestatud tasud)
mitte sisse nduda voi osaliselt vidhendada.
Kéesoleva artikli kohaselt tehtud otsused
peavad olema asjakohaselt pohjendatud.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Lisades esitatud summad
avaldatakse ameti veebisaidil.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Amet teeb jarelevalvet oma kulude
iile ning ameti tegevdirektor esitab
Euroopa Parlamendile, ndukogule,
komisjonile ja kontrollikojale esitatavas
iga-aastases tegevusaruandes iiksikasjaliku
ja pohjendatud teabe kulude kohta, mida
kaetakse kdesoleva méiruse
kohaldamisalasse kuuluvate tasudega. See
teave peab sisaldama VI lisaga ette ndhtud
tulemusteavet ning kulude jaotust eelmise
kalendriaasta kohta ning prognoosi
jargmise kalendriaasta kohta. Amet
avaldab selle teabe iilevaate ka oma
aastaaruandes.

PE742.478v02-00

inimeste voi loomade tervisega seotud
nouetekohaselt pohjendatud mdjuvatel
pohjustel voib ameti tegevdirektor igal
tiksikjuhul eraldi I, II, IIT ja IV lisas
kehtestatud tasusid (v.a I lisa punktides 6,
15 ja 16, 1I lisa punktides 7 ja 10 ning II1
lisa punktis 3 kehtestatud tasud) mitte sisse
nduda voi osaliselt vihendada. Kéesoleva
artikli kohaselt tehtud otsused peavad
olema asjakohaselt pdhjendatud. Amet teeb
teabe tegevdirektori selliste otsuste,
sealhulgas vihendamise pohjuste kohta
avalikult kiittesaadavaks ameti veebisaidil.

Muudatusettepanek

1. Lisades esitatud summad
avaldatakse ameti veebisaidil ja neid
ajakohastatakse, et votta arvesse
voimalikke muudatusi.

Muudatusettepanek

2. Amet teeb jarelevalvet oma kulude
iile ning ameti tegevdirektor esitab
viivitamata Euroopa Parlamendile,
noukogule, komisjonile ja kontrollikojale
esitatavas iga-aastases tegevusaruandes
iiksikasjaliku ja pohjendatud teabe kulude
kohta, mida kaetakse kidesoleva méiruse
kohaldamisalasse kuuluvate tasudega. See
teave peab sisaldama VI lisaga ette ndhtud
tulemusteavet ja muud asjakohast teavet,
eelkoige selliste tegevuste praktiliste
aspektide kohta, mille eest amet kogub
tasusid, ning kulude jaotust eelmise
kalendriaasta kohta ning prognoosi
jargmise kalendriaasta kohta. Amet
avaldab viivitamata selle teabe iilevaate ka
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Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 10 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Komisjon jdlgib kdesoleva mééruse
lisades sitestatud tasude ja to6tasude
summadega seotud inflatsioonimééra, mida
moddetakse Eurostati poolt médruse (EL)
nr 2016/792 kohaselt avaldatud tihtlustatud
tarbijahinnaindeksi abil. Jdlgimisuuringuid
hakatakse tegema kdige varem
[viiljaannete talitus, palun sisestada
kuupéev: iiks aasta alates kiesoleva
madruse kohaldamise kuupdevast] ning
seejdrel igal aastal. Kdesoleva mééruse
kohaselt kehtestatud tasude ja toGtasude
kohandamine vastavalt inflatsioonile
muutub kohaldatavaks kdige varem selle
kalendriaasta 1. jaanuaril, mil
jélgimisuuringuid tehti.

RR\1282141ET.docx

oma aastaaruandes.

Muudatusettepanek

2a. Koik saadud tasud, sealhulgas
nende vihendamised ja vabastused, ning
tasud, mis kuuluvad tasumisele, kuid ei
ole veel ametile lackunud, avaldatakse
ameti veebisaidil ja loetletakse ameti
aastaaruandes.

Lisaks esitatakse ameti aastaaruandes
iiksikasjalik iilevaade koigist riiklikele
ametiasutustele nende too eest makstud

tasustatud summadest.
Muudatusettepanek
5. Komisjon jilgib kdesoleva mééruse

lisades sitestatud tasude ja tootasude
summadega seotud inflatsioonimééra, mida
moddetakse Eurostati poolt méddruse (EL)
nr 2016/792 kohaselt avaldatud tihtlustatud
tarbijahinnaindeksi abil. Jdlgimisuuringuid
hakatakse tegema kdige varem [ELT:
palun sisestada kuupdev: iiks aasta pdrast
kdesoleva médruse kohaldamise kuupdeval
ning seejdrel igal aastal. Selle uuringu
alusel koostab komisjon aruande ning
esitab selle Euroopa Parlamendile ja
noukogule. Kéesoleva miiruse kohaselt
kehtestatud tasude ja tootasude
kohandamine vastavalt inflatsioonile ja
lihtudes artikli 10 loikes 2 osutatud iga-
aastasest tegevusaruandest muutub
kohaldatavaks kodige varem selle
kalendriaasta 1. jaanuaril, mil
jélgimisuuringuid tehti.

PE742.478v02-00
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Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 6 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

6. Kdige varem [viljaannete talitus,
palun sisestada kuupéev, kolm aastat alates
kohaldamise kuupdevast/ ja seejérel iga
kolme aasta jérel voib ameti tegevdirektor
juhul, kui seda peetakse artikli 11 15iget 2
silmas pidades ja pérast ameti
haldusndukoguga konsulteerimist
asjakohaseks, esitada komisjonile
eriaruande, kus esitatakse objektiivselt,
faktipohiselt ja piisavalt iiksikasjalikult
jargmised pohjendatud soovitused:

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 6 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 6 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu miirus
Artikli 10 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

6. Kodige varem [ELT: palun sisestada
kuupédev: kolm aastat pdirast kohaldamise
kuupdeval ja seejirel iga kolme aasta jirel
esitab ameti tegevdirektor juhul, kui seda
peetakse artikli 11 Idiget 2 silmas pidades
ja pérast ameti haldusndukoguga
konsulteerimist asjakohaseks, komisjonile
eriaruande. Amet avaldab eriaruande
viivitamata ning esitab objektiivselt,
Ppohjendatult, faktipdhiselt ja piisavalt
iiksikasjalikult jargmised soovitused:

Muudatusettepanek

aa) kohandada mis tahes tasu voi
tootasu voi kehtestada uus tasu voi
tootasu piirast ameti seadusjirgsete
itlesannete muutumist, mis toob kaasa
asjaomaste kulude olulise muutuse;

Muudatusettepanek

Nimetatud eriaruanne esitatakse
teavitamise eesmirgil Euroopa
Parlamendile ja noukogule.

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 10ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Komisjon voib vajaduse korral
nduda aruande ja selles olevate soovituste
selgitusi voi tdiendavaid pohjendusi.
Sellise taotluse korral esitab amet
komisjonile pohjendamatu viivituseta
aruande ajakohastatud versiooni, milles
kisitletakse komisjoni tehtud mirkusi ja
tostatatud kiisimusi.

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 10 — 10ige 9 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek
9. Loikes 6 osutatud aruande

esitamise aega voib lithendada koigil

RR\1282141ET.docx

6a. Selleks et toetada ameti jirelduste
tohusat ja tulemuslikku tegemist,
korraldab amet aruande koostamise ajal
konsultatsioone sidusriihmadega, et saada
teavet tasude ja tootasude struktuuri ja
suuruse kohta, sealhulgas muudatuste
Ppohjuste kohta.

Muudatusettepanek

6b. Eriaruanne tehakse viivitamata
itldsusele kittesaadavaks ameti
veebisaidil. Eriaruanne sisaldab teavet
sidusriihmade kohta, kellega aruande
koostamisel konsulteeriti.

Muudatusettepanek

8. Komisjon, Euroopa Parlament voi
noukogu voib vajaduse korral nduda
aruande ja selles olevate soovituste
selgitusi voi tdiendavaid pohjendusi.
Sellise taotluse korral esitab amet
komisjonile, Euroopa Parlamendile ja
noukogule pdhjendamatu viivituseta
aruande ajakohastatud versiooni, milles
kisitletakse komisjoni tehtud markusi ja
tostatatud kiisimusi.

Muudatusettepanek

9. Loikes 6 osutatud esimese
eriaruande esitamise aega ja sellele
jédrgnevate aruannete esitamise aega voib

PE742.478v02-00

ET



ET

jargmistel juhtudel:

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11 — 16ige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) ameti pohikirjajiirgsete iilesannete

muutumine, mis toob endaga kaasa

mdrkimisviidrse muutuse ameti kuludes;

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11 — 10ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek
e muu asjakohane teave, eelkoige

selliste tegevuste praktiliste aspektide
kohta, mille eest amet kogub tasusid.

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 11 — 10ige 2 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE742.478v02-00

22/38

liihendada koigil jargmistel juhtudel:

Muudatusettepanek

-1. Hiljemalt ... [neli kuud enne
kiiesoleva mdidiruse kohaldamise
alguskuupdeval votab komisjon,
olenemata artikli 10 loikest 5, kooskolas
artikliga 13 vastu delegeeritud oigusakti I,
11, 111 ja 1V lisa muutmiseks, et
kohandada neis sitestatud summasid
inflatsioonimddraga, mis on avaldatud
neli kuud enne... [kiiesoleva mdiiruse
kohaldamise kuupdev].

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

villja jietud

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Enne delegeeritud digusakti
vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
oigusloome kokkuleppes sitestatud
pohimotetega iga liikmesriigi mdidratud
ekspertidega.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 17 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu mairus

Erandina esimesest loigust voib komisjon
votta arvesse muid tegureid, mis voivad
ameti eelarvet oluliselt mojutada,
sealhulgas, kuid mitte ainult, ameti
tookoormust ja voimalikke riske, mis on
seotud ameti tasudest saadava tulu
koikumisega. Tasude suurus mddratakse
kindlaks tasemel, mis tagab, et nendest
saadav tulu koos ameti muude
tuluallikatega on piisav, et katta osutatud
teenuste kulud kooskolas VI lisas
siitestatud peamiste tulemusndiitajate ja
libipaistvuse pohimotetega.

Muudatusettepanek

4. Enne delegeeritud digusakti
vastuvotmist votab komisjon arvesse iga
liikmesriigi mdidratud eksperdi arvamusi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonivahelises parema digusloome
kokkuleppes sétestatud pdhimdtetega.

Muudatusettepanek

Artikli 11 loikes -1 osutatud delegeeritud
oigusakti kohaldatakse alates [ELT:
palun sisestada selle kuu esimese piieva
kuupdev, mis jirgneb kuue kuu
mododumisele joustumisest].

I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.1 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
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Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 55 200 eurot:

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 10 400 eurot.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu mairus

Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 94 000 eurot:

Muudatusettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 23 500 eurot.

I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.2 — 18ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 44 700 eurot:

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu méérus
I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 6 500 eurot.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu mairus

Muudatusettepanek

Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 70 600 eurot:

Muudatusettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 17 650 eurot.

I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.3 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 37 200 eurot:

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — punkt 1 — alapunkt 1.3 — 16ik 2
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Muudatusettepanek

Mis tahes jargmiste taotluste puhul
kohaldatakse tasu 46 900 eurot:
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Komisjoni ettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 5 300 eurot.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 6 — alapunkt 6.1

Komisjoni ettepanek

6.1.  Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5
16ike 3 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
136 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja tootasu on 12 400
eurot ja kaasettekandja tootasu 12 400
eurot.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 6 — alapunkt 6.2

Komisjoni ettepanek

6.2.  Miiruse (EU) nr 1234/2008
artikli 13 alusel algatatud menetluse
raames tehtava hindamise puhul
kohaldatakse tasu 262 400 eurot. Sellest
tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 15 300 eurot ja kaasettekandja
tootasu 15 300 eurot.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu miirus
I lisa — punkt 6 — alapunkt 6.3

Komisjoni ettepanek

6.3.  Direktiivi 2001/83/EU artikli 29
16ike 4 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
83 000 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja toé6tasu on 2 800

eurot ja kaasettekandja tootasu 2 800 eurot.
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Muudatusettepanek

Kummagi teadusndustamise koordinaatori
tootasu on 11 730 eurot.

Muudatusettepanek

6.1.  Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5
16ike 3 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
136 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja té6tasu on 6200 eurot
ja kaasettekandja to6tasu 6200 eurot.

Muudatusettepanek

6.2.  Miiruse (EU) nr 1234/2008
artikli 13 alusel algatatud menetluse
raames tehtava hindamise puhul
kohaldatakse tasu 262 400 eurot. Sellest
tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 7650 eurot ja kaasettekandja
tootasu 7650 eurot.

Muudatusettepanek

6.3.  Direktiivi 2001/83/EU artikli 29
16ike 4 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
83 000 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja tootasu on 1400 eurot
ja kaasettekandja tootasu 1400 eurot.
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ET

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 10 — alapunkt 10.1

Komisjoni ettepanek

10.1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EU) nr 1394/20074 artikli 18
kohase kvaliteedi- ja mittekliiniliste
andmete hindamise ja sertifitseerimise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

143 200 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 47 400
eurot.

43 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta méirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 10 — alapunkt 10.2

Komisjoni ettepanek

10.2. Miiruse (EU) nr 1394/2007
artikli 18 kohase kvaliteediandmete
hindamise ja sertifitseerimise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 95 200 eurot.
Sellest tasust loobutakse tdielikult.
Ettekandja tootasu on 31 500 eurot.

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu miirus
I lisa — punkt 11 — alapunkt 11.1

Komisjoni ettepanek

11.1. Miiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 15 kohaselt ndutava pediaatrilise
uuringu programmi heakskiitmise taotluse

PE742.478v02-00

Muudatusettepanek

10.1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EU) nr 1394/200743 artikli 18
kohase kvaliteedi- ja mittekliiniliste
andmete hindamise ja sertifitseerimise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

143 200 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 23 700
eurot.

43 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta méérus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

Muudatusettepanek

10.2. Miiruse (EU) nr 1394/2007
artikli 18 kohase kvaliteediandmete
hindamise ja sertifitseerimise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 95 200 eurot.
Sellest tasust loobutakse tdielikult.
Ettekandja tootasu on 15 750 eurot.

Muudatusettepanek

11.1. Miiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 15 kohaselt ndutava pediaatrilise
uuringu programmi heakskiitmise taotluse
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puhul kohaldatakse tasu 31 700 eurot.
Sellest tasust loobutakse tdielikult.
Ettekandja tootasu on 6 700 eurot.

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 11 — alapunkt 11.2

Komisjoni ettepanek

11.2. Miiruse (EU) nr 1901/2006

artikli 22 kohase heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmi muutmise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

17 600 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja tootasu on 6 400
eurot.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 11 — alapunkt 11.3

Komisjoni ettepanek

11.3.  Miiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 13 kohase konkreetse ravimiga
seotud uuringutest loobumise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 12 000 eurot.
Sellest tasust loobutakse taielikult.
Ettekandja to6tasu on I 800 eurot.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu méarus
I lisa — punkt 11 — alapunkt 11.4

Komisjoni ettepanek

11.4. Maiiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 23 kohase pediaatrilise uuringu
programmile vastavuse kontrollimise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

8 000 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 1 000
eurot.

RR\1282141ET.docx

puhul kohaldatakse tasu 31 700 eurot.
Sellest tasust loobutakse tdielikult.
Ettekandja toéotasu on 3350 eurot.

Muudatusettepanek

11.2.  Miiruse (EU) nr 1901/2006

artikli 22 kohase heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmi muutmise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

17 600 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 3200
eurot.

Muudatusettepanek

11.3.  Miiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 13 kohase konkreetse ravimiga
seotud uuringutest loobumise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 12 000 eurot.
Sellest tasust loobutakse téielikult.
Ettekandja to6tasu on 900 eurot.

Muudatusettepanek

11.4. Miiruse (EU) nr 1901/2006

artikli 23 kohase pediaatrilise uuringu
programmile vastavuse kontrollimise
taotluse puhul kohaldatakse tasu

8 000 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 800 eurot.
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Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu mairus
I lisa — punkt 12 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Miiruse (EU) nr 141/2000 kohase
harvikravimiks nimetamise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 16 800 eurot. Sellest
tasust loobutakse téielikult. Ettekandja
tootasu on 1 500 eurot.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 7 — alapunkt 7.1.

Komisjoni ettepanek

7.1.  Maédruse (EL) 2019/6 artikli 54
16ike 8 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
152 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja té6tasu on

21 100 eurot ja kaasettekandja todtasu

9 600 eurot.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 7 — alapunkt 7.2.

Komisjoni ettepanek

7.2. Madruse (EL) 2019/6 artikli 70
16ike 11 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
209 300 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja té6tasu on

29 200 eurot ja kaasettekandja tootasu

12 900 eurot.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu miirus
II lisa — punkt 7 — alapunkt 7.3.

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Miiruse (EU) nr 141/2000 kohase
harvikravimiks nimetamise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 16 800 eurot. Sellest
tasust loobutakse téielikult. Ettekandja
tootasu on 750 eurot.

Muudatusettepanek

7.1.  Maédruse (EL) 2019/6 artikli 54
16ike 8 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
152 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja té6tasu on 10 550
eurot ja kaasettekandja tootasu 4800 eurot.

Muudatusettepanek

7.2. Mairuse (EL) 2019/6 artikli 70
16ike 11 alusel algatatud menetluse raames
tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu
209 300 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja t66tasu on 14

600 eurot ja kaasettekandja tootasu

6450 eurot.

Muudatusettepanek
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7.3.  Madruse (EL) 2019/6 artikli 141
16ike 1 punktide c ja e alusel algatatud
menetluse raames tehtava hindamise puhul
kohaldatakse tasu 147 200 eurot. Sellest
tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 17 500 eurot ja kaasettekandja
tootasu 7 700 eurot.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu mairus
V lisa — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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7.3.  Madruse (EL) 2019/6 artikli 141
16ike 1 punktide c ja e alusel algatatud
menetluse raames tehtava hindamise puhul
kohaldatakse tasu 147 200 eurot. Sellest
tasust loobutakse tdielikult. Ettekandja
tootasu on 8750 eurot ja kaasettekandja
tootasu 3850 eurot.

Muudatusettepanek

1a. Akadeemilistele ringkondadele ja
mittetulunduslikule teadussektorile
voimaldatavad tasuvihendused

1. Akadeemilistest voi akadeemilisest
sektorist pdrit taotlejatele voimaldatakse
ravimitega seotud uuringuplaaniabi ja
teadusliku noustamise taotluste eest
makstava tasu tiielikku vihendamist.

2. Taotlejad akadeemilistest
ringkondadest voi akadeemilisest
sektorist, mida ei rahasta ega halda
Sfarmaatsiasektori eraoiguslikud
tulundusorganisatsioonid voi kes ei ole
solminud iihegi sellise organisatsiooniga
tegevuslepinguid, mis kdsitlevad nende
sponsorlust voi osalemist konkreetses
uurimisprojektis, mille suhtes
tasuvabastust taotletakse, esitavad
jédrgmise teabe:

a) oigussubjekti vorm ja
wasutamisdokument“ (voi mis tahes muu
taotlusprotsessi kiiigus esitatud sobiy
dokument);

b) asutamiskoha toend, milleks voib olla
asutamisdokument voi muu sobiv
dokument, mis toendab, et iiksuse asukoht
on liidus, Islandil, Liechtensteinis véi
Norras;

¢) toend selle kohta, et taotleja ei ole
iihegi eraoigusliku
tulundusorganisatsiooni otsese voi kaudse
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ET



ET

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu mairus

V lisa — punkt 8 — alapunkt 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

IIT lisa punktis 3 sdtestatud ravimiohutuse
jérelevalve iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 20 % vidhendamist
seoses jargmiste ravimitega:

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu méérus
VI lisa — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Iga kalendriaasta kohta kogutakse jairgmine

PE742.478v02-00

kontrolli all.

Loike 2 punkti ¢ kohaldamisel voib
kontroll esineda eelkoige iihes jirgmistest
vormidest:

i) otsene voi kaudne osalus, mis on iile 50
% taotleja aktsiakapitali nimividirtusest
voi aktsiondiride voi osanike
hiiilteenamusest selles taotlejas, voi

ii) otsene voi kaudne tegeliku voi
oigusliku otsustamisoiguse omamine
taotlejas.

Teadusliku nouande taotluse saamisel
kontrollib amet taotleja
vastavusdeklaratsiooni ja deklaratsiooni
vastuvoetavust, tuginedes
kindlaksmdidratud vormile ja toendavatele
dokumentidele.

Amet jiitab endale oiguse teha
jérelkontroll ja nouda toendeid selle
kohta, et tasust vabastamise kriteeriumid
on tiidetud, igal ajal enne lopliku
nouandva kirja vastuvotmist.

3. Kui punkti 1a kohaselt kohaldatakse
tasu vihendamist, ei maksta litkmesriikide
pidevatele asutustele tootasu.

Muudatusettepanek

III lisa punktis 3 sétestatud ravimiohutuse
jérelevalve iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 30 % vihendamist
seoses jdrgmiste ravimitega:

Muudatusettepanek

Iga kalendriaasta kohta kogutakse jirgmine
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teave:

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu mairus
VI lisa — 10ik 1 — punkt 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu mairus
VI lisa — 16ik 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek

6) ettekandjate, kaasettekandjate ja
meditsiiniseadmete eksperdiriihmade
menetlusteks palgatud ekspertide
tootundide arv menetluste kaupa, vottes
aluseks teabe, mille asjaomased
litkkmesriikide pddevad asutused on ametile
esitanud. Arvesse vOetavad menetlused
otsustab haldusndukogu ameti ettepaneku
alusel.

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu mairus
V1 lisa — 10ik 1 — punkt 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu miirus

RR\1282141ET.docx
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teave, mis tehakse avalikult
kiittesaadavaks ameti veebisaidil:

Muudatusettepanek

4a) artiklis 6 sditestatud tiitevotsuste
kohaselt tehtud tasuvihenduste arv;

Muudatusettepanek

6) ettekandjate ja kaasettekandjate
tootundide arv, sealhulgas ekspertide ja
teiste litkmesriikide pddevate asutuste
poolt nende abistamiseks palgatud isikute
tootundide arv, ja meditsiiniseadmete
eksperdiriihmade menetlusteks palgatud
ekspertide tootundide arv menetluste
kaupa, vottes aluseks teabe, mille
asjaomased liikmesriikide paddevad
asutused on ametile esitanud. Arvesse
voetavad menetlused otsustab
haldusndukogu ameti ettepaneku alusel.

Muudatusettepanek

6a)  mis tahes tulemusnidiitajad, mis on
seotud kdesoleva mddruse artikli 4 loigete
1 ja 2 kohaselt noutavate teadusteenuste
tasude voi haldustasudega;
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VI lisa — 10ik 1 — punkt 6 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6b)  mis tahes tiiendavad asjakohased
peamised tulemusnditajad, mis mojutavad
ameti ja litkmesriikide piidevate asutuste
muutuvat tookoormust liidu
farmaatsiaalases oigusraamistikus,
sealhulgas ravimitele lubade andmise ja
nende jirelevalve menetlused.
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SELETUSKIRI

Komisjoni ettepanekus sétestatakse Euroopa Ravimiameti (EMA) tasude siisteemi raamistik.
Miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt moodustavad tasud osa ameti tuludest ning hilisemate
muudatuste kohaselt peab komisjon tegema vajaduse korral ettepaneku ajakohastada tasude
Oigusraamistikku inim- ja veterinaarravimite puhul.

Praegune EMA tasude digusraamistik on aastate jooksul tdepoolest muutunud keeruliseks,
kuna EMA tasusid reguleeritakse praegu kahe eraldi méirusega: ndukogu méirus (EU)

nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) nr 658/2014 Euroopa Ravimiametile (EMA)
inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jarelevalve toimingute eest makstavate
tasude kohta. Mdlemas méaruses on kaasseadusandjad kehtestanud pdhimdtte, et ameti
voetavate tasude ldbivaatamine peaks pohinema ameti ja litkmesriikide padevate asutuste
poolt tiidetavate iilesannete tditmisel kantud kulude hindamisel. Lisaks on vaja l14bi vaadata
EMA tasusid reguleeriv diguslik struktuur, pidades eelkdige silmas ametile usaldatud
lisategevusi, mis nduavad kulude iimberhindamist. Lisaks tingivad mééruses (EL) 2019/6
(veterinaarravimite méérus) sédtestatud veterinaarravimite lubade suhtes kohaldatavad
eeskirjad, mida hakati kohaldama 2022. aasta jaanuaris, EMA tasude raamistiku edasise
ajakohastamise.

Komisjoni ettepaneku eesmirk on lihtsustada kehtivat digusraamistikku, muutes midrust (EL)
2017/745 ja tunnistades kehtetuks eespool nimetatud EMA tasusid késitlevad méérused.
Eesmaérk on luua tihtne digusakt, milles kédsitletakse probleeme, mis tuvastati Euroopa
Ravimiameti tasude siisteemi hiljutise hindamise kdigus, mille komisjon avaldas 2019. aasta
septembris. Ettepaneku iiks peamisi eesmérke on kehtestada kulupohised tasud ja tootasud,
hinnates ameti seadusjérgsete lilesannetega seotud kulusid ja padevate asutuste panust. Lisaks
ptititakse ettepanekuga siisteemi sujuvamaks muutmiseks lihtsustada nii palju kui voimalik
tasude struktuuri. Selleks et tagada tasusiisteemi kohandamine tulevikus, on ettepanekus
kavas muuta tasude siisteem tulevikukindlaks, kehtestades regulatiivse paindlikkuse selle
kohandamisel ja objektiivsel alusel.

Ettepanekus véidetakse, et tasud peaksid pohinema kulude hindamisel ning neis tuleks esitada
tasude ja tootasude konkreetsed summad asjakohastes lisades. Lisaks kehtestatakse
ettepanekuga jarelevalve- ja aruandlusraamistik, mille kohaselt amet kogub ja jélgib tegevuse
kuludega seotud andmeid ning esitab komisjonile aruandeid. See holmab EMA tegevdirektori
vOimalust esitada jarelevalvel pohinev faktiline ja kvantifitseeritud eriaruanne ning soovitada
tasude ja tootasude muutmist. Seejdrel antakse komisjonile digus votta vastu delegeeritud
oigusakte, et muuta lisades esitatud summasid, vottes aluseks selle sihtotstarbelise aruande
vOi ameti eelarvearuandluse, inflatsiooniméérade jalgimise, ameti iilesandeid késitlevate ELi
oigusaktide muutmise vdi uue teabe tasu ndudvate tegevuste rakendamise praktiliste aspektide
kohta. EMA haldusndukogule tehakse iilesandeks tipsustada kavandatud mairuse
kohaldamist hdlbustav tehniline kord, nditeks tasude maksmise meetodid ning litkmesriikide
padevate asutuste tasustamise mehhanism, kui komisjon esitab positiivse arvamuse.

Raportoori pohjendused

Raportoor kiidab heaks komisjoni ettepaneku kui viisi, kuidas luua EMA jaoks prognoositav
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ja kulupdhine rahastamissiisteem, mis on samal ajal paindlik. Raportdo6r rhutab, et kulud
peaksid kajastama tootatud tunde, ning hindab komisjoni raamatupidamisarvestust, et
paremini kajastada eri menetlustes tehtavat t66d.

EMAA abistavad suurel mééral litkmesriikide pddevad asutused talle antud {ilesannete
tditmisel. Liidu ravimite ja meditsiiniseadmete jdrelevalvesiisteem sdltub seega nii ameti
kesktasandi eksperditeadmistest kui ka litkmesriikide piddevate asutuste valmisolekust
abistada EM A raportdodride, kaasraportdoride ja koordinaatoritena. Seega peavad tasud
toeliselt kajastama liikmesriikide padevate asutuste kulusid ja tagama liidus maailmatasemel
ravimijérelevalve.

Raportdor mérgib, et teatavad tasud on ameti praeguste lilesannetega vorreldes oluliselt
muutunud. Eelkdige margitakse, et vorreldes praeguse siisteemiga on teaduslike nduannete
eest makstavaid tasusid markimisvaarselt vihendatud. On markimisvaarne oht, et
litkmesriikide padevatele asutustele makstavate tasude ja to6tasude vihendamine vihendab
teaduslike nduannete kittesaadavust farmaatsiatdostusele ja pohjustab viivitusi lubade
andmise protsessis. Seetdttu peab raportdor vajalikuks sdilitada praegused teadusliku
ndustamise tasud.

Teisest kiiljest mirgitakse, et sarnaste bioloogiliste ravimite miiiigiloa taotlemise 16iv on
praeguse tasemega vorreldes markimisvairselt suurenenud. Kuna sarnase bioloogilise ravimi
taotluse hindamiseks kuluv aeg voib niiiid olla lithem kui varem, peab raportdor asjakohaseks
seda tasu veidi vihendada. Lisaks v3ib geneeriliste ravimite ravimiohutuse jarelevalve tasu
suurendamine vahendada stiimulit tuua geneerilisi ravimeid turule. Seetdttu peab raportdor
asjakohaseks seda tasu veidi rohkem vihendada.

Samuti mérgitakse, et toohoive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste ndukogu
14. martsi 2023. aasta istungil méiérati kindlaks tdiendavad tasud, mis vaadatakse
seadusandliku protsessi kdigus 14bi. Raportdor on valmis vaatama digusloomeprotsessi
raames libi koik lisatasud ja tootasud ning tagama, et koik tasud on kehtestatud tasemel, mis
voimaldab piisavalt rahastada EMA ja litkmesriikide padevate asutuste tegevust.

Lopetuseks mérgib raportoor murega, et lisade esimene kavandatud muutmine inflatsiooni
tottu tehakse alles pdrast méédruse kohaldamise esimese tdisaasta l0ppu. Vottes arvesse
inflatsiooni korget taset ettepaneku vastuvotmise ajal, on enne mééruse tdielikku kohaldamist
vaja ajakohastada tasusid nii, et need vastaksid tegelikule inflatsioonile.

PE742.478v02-00 34/38 RR\1282141ET.docx



23.5.2023
EELARVEKOMISJONI KIRI

Pascal Canfin

Esimees

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon
BRUSSEL

Teema:  Arvamus komisjoni ettepaneku kohta votta vastu méérus, milles késitletakse
Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndoukogu maérust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu miirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérus
(EL) nr 658/2014 (2022/0417(COD))

Austatud esimees

Eelarvekomisjoni koordinaatorid otsustasid konealuse menetluse raames oma 31. jaanuari
2023. aasta koosolekul votta vastu kirja vormis arvamuse. Eelarvekomisjon vottis arvamuse
vastu oma 23. mai 2023. aasta koosolekul' ja tegi mulle iilesandeks edastada allpool esitatud
seisukoht.

Ettepaneku taust

Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,EMA* vdi ,,amet*) asutamismééruse? artikli 67 15ikes 3 on
sdtestatud, et tasud on osa ameti tuludest, ning selle méddruse, mida on muudetud mairusega
(EL) 2019/53, artiklis 86a on sétestatud, et komisjon esitab vajaduse korral seadusandlikud

I Lopphéiletuse ajal olid kohal: Olivier Chastel (teine aseesimees), Margarida Marques (kolmas aseesimees),
Niclas Herbst (neljas aseesimees), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo
Ressler, Rainer Wieland (fraktsiooni PPE nimel) ja Asim Ademov (fraktsiooni PPE nimel, vastavalt kodukorra
artikli 209 16ikele 7), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (fraktsiooni S&
D nimel), Vlad Gheorghe, Moritz Kdrner, Nils Torvalds (fraktsiooni Renew nimel), Rasmus Andresen, David
Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (fraktsiooni Verts/ALE nimel), Valentino Grant, Joachim Kuhs
(fraktsiooni ID nimel), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (fraktsiooni ECR nimel) ja Andor Deli
(fraktsioonilise kuuluvuseta parlamendiliikmete nimel).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse liidu kord
inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méarus (EL) 2019/5, millega muudetakse méédrust
(EU) nr 726/2004, milles sétestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, mérust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite
kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta
(ELT L 4, 7.1.2019, 1k 24).
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ettepanekud, et ajakohastada digusraamistikku, mis reguleerib ametile seoses inimtervishoius
kasutatavate ravimitega ja veterinaarravimitega makstavaid tasusid.

EMA tasud on praegu sitestatud kahes miiruses: ndukogu miiruses (EU) nr 297/95 ning
maédruses (EL) nr 658/2014. Mdlemad méérused kajastavad kaasseadusandjate tahet, et ameti
kogutavate tasude ldbivaatamine peaks pdohinema nii ameti kulude kui ka litkmesriikide
péadevate asutuste iilesannete tditmisega seotud kulude hindamisel®.

Eelarvekomisjoni seisukoht

Eelarvekomisjon ndustub komisjoni analiilisiga, et Euroopa Ravimiameti tasusid reguleeriv
Oigusraamistik on aastate jooksul muutunud iisna keeruliseks, ning véljendab seetottu heameelt
oigusaktide kavandatava lihtsustamise {ile. Eelkdige ndustub ta, et tulenevalt EMA
asutamismiirusesse (EU) nr 726/2004, miirusesse (EL) 2019/6° ja miirusesse (EL) 2022/1236
tehtud muudatustest tuleb tasude siisteemi suhtes kohaldatavaid sétteid kohandada. Kdesoleva
ettepaneku tildeesmirk on aidata nende konkreetsete probleemide lahendamisega luua EMA
tegevuse, sealhulgas litkmesriikide péddevate asutuste poolt EMA-le osutatud teenuste
tasustamise toetuseks kindel rahastamisalus, kooskdlas kohaldatavate digusaktidega.

Eelarvekomisjon mérgib, et parast ameti ja selle mitmesuguste pohikirjajargsete iilesannete
kulude ning litkmesriikide pédevate asutuste kaetavate kulude pohjalikku hindamist on
komisjon teinud ettepaneku niha ette tasu- ja tasusummad, mis on kulupdhised. Seetdttu
usaldab eelarvekomisjon komisjoni analiilisi, et ettepanek ei mdjuta ELi eelarvet ega selle
panust Euroopa Ravimiameti eelarvesse ning et ettepanekuga ei kaasne vajadust rahaliste
lisavahendite jérele, et tasude siisteemi tohusalt hallata.

Kui kaasseadusandjad esitavad labirdadkimiste kdigus uusi tdendeid vdi muudavad sellist
lahenemisviisi, on eelarvekomisjon valmis hindama voimalikke tagajérgi eelarvele.

Lugupidamisega

Johan Van Overtveldt

4 Noukogu méirus (EU) nr 297/95, artikkel 12.

3> Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méaérus (EL) 2019/6, mis kasitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k 43).

6 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérus (EL) 2022/123, 25. jaanuar 2022, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti
suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1).
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