Fl

Euroopan parlamentti
2019-2024

Istuntoasiakirfa

A9-0224/2023

30.6.2023

***I

MIETINTO

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan
ladkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (EY) N:o 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 658/2014 kumoamisesta

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

Ympdiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta

Esittelijd: Cristian-Silviu Busoi

RR\1282141FI.docx PE742.478v02-00

Fl



PR _COD_lamCom

Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
*#%  Hyviksyntdimenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
***]  Tavallinen lainsddtdmisjarjestys (toinen kisittely)
***[II  Tavallinen lainsdatdmisjéarjestys (kolmas késittely)

(Menettely médraytyy saddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset séddosesitykseen

Palstoina esitettivit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdédn vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdédén molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaisell4 ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdvina olevan sddddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddostd, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstiné esitettiiviit parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitddn lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdin
symbolilla I tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehdéén siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan liddkevirastolle
suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 muuttamisesta seki neuvoston asetuksen (EY) N:0 297/95 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014 kumoamisesta

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

(Tavallinen lainsiddtamisjarjestys: ensimmiinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2022)0721),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan, 114 artiklan sekd 168 artiklan 4 kohdan b ja ¢ alakohdan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0426/2022),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

- on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon 24. tammikuuta 2023 annetun Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon!,

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 59 artiklan,
- ottaa huomioon budjettivaliokunnan kirjeen,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon (A9-0224/2023),

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2.  pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittimééin parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekéd
kansallisille parlamenteille.

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Euroopan ladkevirastolla,
jéljempina ’lddkevirasto’, on keskeinen
rooli sen varmistamisessa, ettd unionin
markkinoille saatetaan ainoastaan
turvallisia, laadukkaita ja tehokkaita
ladkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa
sekd varmistaa ihmisten ja eldinten
terveyden korkeatasoisen suojelun. Ndin
ollen on tarpeen varmistaa, etti
ladkevirastolla on kdytettdvissdédn riittdvat
resurssit toimintansa rahoittamiseksi,
mukaan lukien maksuista saatavat varat.

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Ladkevirastolle suoritettavien
maksujen olisi oltava oikeassa suhteessa
unionin myyntiluvan saamiseksi ja
ylldpitdmiseksi tarvittavaan tyohon ja
perustuttava lddikeviraston arvioihin ja
ennusteisiin tyomddrdstd ja siihen
liittyvisti kustannuksista seki niiden
palvelujen kustannusten arviointiin, joita
ladkkeiden sadntelystd vastaavat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
tarjoavat ladkevirastolle toimiessaan
ladkeviraston tieteellisten komiteoiden
nimittimind esittelijoiné ja tapauksen
mukaan rinnakkaisesittelijoina.
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Tarkistus

(1) Euroopan ldadkevirastolla,
jéljempind ’ladkevirasto’, on keskeinen
rooli sen varmistamisessa, ettd unionin
markkinoille saatetaan ainoastaan
turvallisia, laadukkaita ja tehokkaita
ladkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd
sisdimarkkinoiden moitteetonta toimintaa
sekd varmistaa asiantuntemuksen korkean
tason ja ihmisten ja eldinten terveyden
korkeatasoisen suojelun. Nédin ollen on
tarpeen varmistaa, ettd lddkevirastolla on
kaytettdvissddn riittdvit resurssit, jotta se
voi houkutella asiantuntijoita ja saada
ndamd pysymdin sen palveluksessa ja
rahoittaa toimintansa, mukaan lukien
maksuista saatavat varat.

Tarkistus

3) Ladkevirastolle suoritettavien
maksujen olisi oltava oikeassa suhteessa
unionin myyntiluvan saamiseksi ja
yllapitdmiseksi tarvittavaan ty6hon ja
perustuttava tyémdiirdd ja siihen liittyvii
kustannuksia koskevien lidikeviraston
arviointien ja ennusteiden avoimeen
arviointiin seki niiden palvelujen
kustannusten arviointiin, joita lddkkeiden
sddntelystd vastaavat jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset tarjoavat
ladkevirastolle toimiessaan lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden nimittdmina
esittelijoind ja tapauksen mukaan
rinnakkaisesittelijoind. Maksuissa ja
maksujen rakenteessa olisi otettava
huomioon mahdolliset muutokset
liiikkeiti koskevassa unionin
sddintelykehyksessd. Tdamdin kriittisen
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julkisen infrastruktuurin riittivi rahoitus
olisi taattava sen asiantuntemuksen
lisddmiseksi ja sen kestivyyden
varmistamiseksi asianmukaisella
rahoituksella.

Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(4a) Covid-19-pandemian jiilkeen ja
terveysalan aloitteiden lisidnnyttyii
unionin tasolla lidkeviraston tyomddirdi
kasvaa jatkuvasti, mikd aiheuttaa uusia
henkilostoon ja taloudellisiin resursseihin
liittyvid mddrdrahatarpeita. Lisiityohon,
johon kuuluu muun muassa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/123" @ hyviiksymisen ja
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
perustamisen seuraaminen, olisi
osoitettava riittaviisti rahoitusta
monivuotisesta rahoituskehyksesti.

1a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdiviind
tammikuuta 2022, Euroopan
liiikeviraston roolin vahvistamisesta
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden
osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(4 b) Vaikka suurin osa EMAn
rahoituksesta on perdisin yksityisistd
lihteistd, se on viranomainen, ja on
ddrimmdisen tirkedd turvata sen
lahjomattomuus ja riippumattomuus, jotta
voidaan varmistaa kansalaisten luottamus
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Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

%) Maksujen ja palkkioiden olisi
katettava lddkeviraston lakisddteisten
palvelujen ja toimintojen kustannukset,
joita ei jo kateta muista lahteistd saaduilla
rahoitusosuuksilla. Maksuja ja palkkioita
vahvistettaessa olisi otettava huomioon
kaikki asiaankuuluva lddkeviraston
toimintaa ja maksuja sdintelevéd unionin
lainsdddédntd, mukaan lukien asetus (EY)
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lidkealan lainsddddnto- ja
sddntelykehykseen unionissa.
Liidikevirastolle olisi ndiin ollen osoitettava
riittavisti rahoitusta, jotta se voi
noudattaa velvoitteitaan ja
avoimuussitoumuksiaan.

Tarkistus

(4 ¢) Liidkevirastolle suoritettavien
maksujen tasossa olisi otettava huomioon
monimutkaiset arvioinnit, jotka ovat
tarpeen unionin myyntiluvan saamiseksi
Jja yllipitimiseksi. On aiheellista ottaa
huomioon jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten rahoitusosuudet sekii niille
aiheutuneet menot. On erityisen
aiheellista panna merkille
monikansallisten arviointiryvhmien avulla
saavutetut synergiat ja tukea ndiden
monikansallisten ryhmien yhteistyotoimia.
Komission ja lidkeviraston olisi sen
vuoksi seurattava monikansallisten
arviointiryhmien kehitysti mdidrittiessddin
muutoksia, jotka ovat tarpeen
Jjdsenvaltioiden korvausrakenteen
kannalta.

Tarkistus

(%) Maksujen ja palkkioiden olisi
katettava ladkeviraston lakisddteisten
palvelujen ja toimintojen kustannukset,
joita ei jo kateta muista lahteistd saaduilla
rahoitusosuuksilla. Maksuja ja palkkioita
vahvistettaessa olisi otettava huomioon
kaikki asiaankuuluva lddkeviraston
toimintaa ja maksuja sdintelevd unionin
lainséddéntd, mukaan lukien asetus (EY)
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N:o 726/2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/62!, direktiivi
2001/83/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006%3,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 141/2000%3, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1394/2007%*, komission asetus (EY) N:o
2049/2005%, komission asetus (EY) N:o
1234/2008%¢, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/745%7,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 470/200928, komission asetus
(EU) 2018/782%°, komission
taytdntoonpanoasetus (EU) 2021/128130,
komission asetus (EY) N:o 2141/963!.

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2019/6, annettu 11

paivédna joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
(EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
pdivéana joulukuuta 2006, lastenlddkkeista
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.20006, s. 1).

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16
paivand joulukuuta 1999,
harvinaisladkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssi terapiassa kédytettavistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

25 Komission asetus (EY) N:o 2049/2005,
annettu 15 pdivana joulukuuta 2005,
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N:o 726/2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/62!, direktiivi
2001/83/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006%3,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 141/2000%3, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1394/2007%*, komission asetus (EY) N:o
2049/2005%, komission asetus (EY) N:o
1234/2008%¢, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/745%7,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 470/2009%8, asetus (EU)
2022/123, komission asetus (EU)
2018/782%°, komission
tdytdntoonpanoasetus (EU) 2021/128139,
komission asetus (EY) N:o 2141/963!.

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2019/6, annettu 11

paivédna joulukuuta 2018, eldinlddkkeisti ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
(EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
padivand joulukuuta 2006, lastenlddkkeisti
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16
pdivand joulukuuta 1999,
harvinaislddkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssi terapiassa kdytettavistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

25 Komission asetus (EY) N:o 2049/2005,
annettu 15 pdivana joulukuuta 2005,
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Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista,
mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ladkevirastolle
suorittamia maksuja ja siltd saamaa
hallinnollista apua koskevista sddnndisté
(EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).

26 Komission asetus (EY) N:o 1234/2008,
annettu 24 piivina marraskuuta 2008,
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden myyntilupien ehtojen
muutosten tutkimisesta (EUVL L 334,
12.12.2008, s. 7).

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivina
huhtikuuta 2017, ldakinnéllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1.

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:0 470/2009, annettu 6
paivdna toukokuuta 2009, yhteison
menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jddmien enimmaisméaarien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seké
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L
152, 16.6.2009, s. 11).

29 Komission asetus (EU) 2018/782,
annettu 29 pdivina toukokuuta 2018,
asetuksessa (EY) N:o0 470/2009
tarkoitetuista riskinarviointiin ja
riskinhallintasuosituksiin liittyvista
metodologisista periaatteista (EUVL L
132, 30.5.2018, s. 5).

30 Komission tidytdantoonpanoasetus (EU)
2021/1281, annettu 2 pdivédni elokuuta
2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6
soveltamissddnnoistd lddketurvatoiminnan
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Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisista,
mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten
yritysten Euroopan ladkevirastolle
suorittamia maksuja ja siltd saamaa
hallinnollista apua koskevista sadnndisté
(EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4).

26 Komission asetus (EY) N:o 1234/2008,
annettu 24 piivind marraskuuta 2008,
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden myyntilupien ehtojen
muutosten tutkimisesta (EUVL L 334,
12.12.2008, s. 7).

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivina
huhtikuuta 2017, lddkinnéllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1.

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6
paivina toukokuuta 2009, yhteison
menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jddmien enimmaismairien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seké
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L
152, 16.6.2009, s. 11).

29 Komission asetus (EU) 2018/782,
annettu 29 paivéana toukokuuta 2018,
asetuksessa (EY) N:o 470/2009
tarkoitetuista riskinarviointiin ja
riskinhallintasuosituksiin liittyvista
metodologisista periaatteista (EUVL L
132, 30.5.2018, s. 5).

30 Komission taytantdonpanoasetus (EU)
2021/1281, annettu 2 pdivédni elokuuta
2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6
soveltamissddnndistd lddketurvatoiminnan
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hyvien kédytintdjen sekd
ladketurvajérjestelmén kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelméan osalta
eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279,
3.8.2021, s. 15).

31 Komission asetus (EY) N:o 2141/96,
annettu 7 pdivand marraskuuta 1996,
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
soveltamisalaan kuuluvan ldidkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen
tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s.
6).

Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Erillisvirastoja késittelevdssa 19
pdivand heindkuuta 2012 annetussa
Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja komission yhteisessa
julkilausumassa todetaan, etti jos viraston
tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta
ja sen lisdksi perittdvistd maksuista, maksut
olisi asetettava sen suuruisiksi, ettid
viltetddn vaje tai merkittava ylijaddmén
kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa
tapauksessa tarkistettava. Néin ollen olisi
otettava kdyttoon kustannusten
seurantajarjestelma. Téllaisen
seurantajarjestelmédn tarkoituksena olisi
oltava sellaisten ladkeviraston kustannusten
merkittdvien muutosten havaitseminen,
jotka, kun otetaan huomioon unionin
rahoitusosuus ja muut maksuihin
perustumattomat tulot, voisivat edellyttdd
tdmén asetuksen nojalla vahvistettujen
maksujen, palkkioiden tai korvausten
muuttamista. Seurantajirjestelmén avulla
olisi my0s voitava havaita objektiivisten ja
todennettavissa olevien tietojen perusteella
merkittdvat muutokset kuluissa, jotka
liittyvét korvauksiin palveluista, joita
esittelijoind tai tapauksen mukaan
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hyvien kéytantojen seki
ladketurvajérjestelmén kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelméan osalta
eldinlddkkeiden alalla (EUVL L 279,
3.8.2021, s. 15).

31 Komission asetus (EY) N:o 2141/96,
annettu 7 pdivani marraskuuta 1996,
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
soveltamisalaan kuuluvan lddkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
siirtdmistd varten tehdyn hakemuksen
tutkimisesta (EYVL L 286, 8.11.1996, s.
6).

Tarkistus

(7) Erillisvirastoja késittelevadssd 19
pdivand heindkuuta 2012 annetussa
Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja komission yhteisessa
julkilausumassa todetaan, etti jos viraston
tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta
ja sen lisdksi perittdvistd maksuista, maksut
olisi asetettava sen suuruisiksi, ettid
viltetddn vaje tai merkittiva ylijddman
kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa
tapauksessa tarkistettava. Néin ollen olisi
otettava kdyttoon avoein kustannusten
seurantajirjestelma. Tallaisen
seurantajdrjestelmén tarkoituksena olisi
oltava sellaisten ladkeviraston kustannusten
merkittdvien muutosten havaitseminen,
jotka, kun otetaan huomioon unionin
rahoitusosuus ja muut maksuihin
perustumattomat tulot, voisivat edellyttaa
tamén asetuksen nojalla vahvistettujen
maksujen, palkkioiden tai korvausten
muuttamista. Seurantajérjestelmén avulla
olisi my0s voitava havaita objektiivisten ja
todennettavissa olevien tietojen perusteella
merkittdvit muutokset kuluissa, jotka
liittyvét korvauksiin palveluista, joita
esittelijoind tai tapauksen mukaan
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rinnakkaisesittelijoind toimivat
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
taikka lddkeviraston kanssa sopimuksen
tehneet ladkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistuvat asiantuntijat suorittavat
ladkevirastolle. Ladkeviraston korvaamiin
palveluihin liittyvien kustannustietojen
olisi oltava tarkastettavissa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,
Euratom) 2018/104632 257 artiklan
mukaisesti.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivénd heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosdanndistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o
223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja péaatoksen
N:o 541/2014/EU muuttamisesta seka
asetuksen (EU, Euratom) N:o0 966/2012
kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s.

1.

Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15)  Unionin polititkan mukaisesti on
atheellista sadtdd maksualennuksista
tiettyjen alojen ja myyntiluvan hakijoiden
tai haltijoiden, kuten mikro- ja pk-
yrityksien, tukemiseksi, tai erityisiin
olosuhteisiin reagoimiseksi, kuten
tuotteille, joilla edistetdéin tunnustettuja
kansanterveyden tai eldinten terveyden
prioriteetteja, tai suppeille markkinoille
tarkoitetuille eldinlaékkeille, joille on
myOnnetty lupa asetuksen (EU) 2019/6 23
artiklan mukaisesti.
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rinnakkaisesittelijoind toimivat
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
taikka lddkeviraston kanssa sopimuksen
tehneet ladkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistuvat asiantuntijat suorittavat
ladkevirastolle. Ladkeviraston korvaamiin
palveluihin liittyvien kustannustietojen
olisi oltava tarkastettavissa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,
Euratom) 2018/104632 257 artiklan
mukaisesti.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivénd heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosdanndistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o
223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja péaatoksen
N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekéd
asetuksen (EU, Euratom) N:o0 966/2012
kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s.

1.

Tarkistus

(15)  Unionin polititkan mukaisesti on
aiheellista sadtdd maksualennuksista
tiettyjen alojen ja myyntiluvan hakijoiden
tai haltijoiden, kuten mikro- ja pk-
yrityksien sekd voittoa tavoittelemattomien
organisaatioiden ja tiedealan,
tukemiseksi, tai erityisiin olosuhteisiin
reagoimiseksi, kuten tuotteille, joilla
edistetddn tunnustettuja kansanterveyden
tai eldinten terveyden prioriteetteja, tai
suppeille markkinoille tarkoitetuille
eldinladkkeille, joille on myonnetty lupa
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Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Laidkeviraston hallintoneuvostolle
olisi annettava valtuudet myontéa
maksujen lisdalennuksia perustelluista
syistd kansanterveyden ja eldinten
terveyden suojelemiseksi. Komission
myonteisen lausunnon olisi oltava
pakollinen ennen lisdalennusten
myontdmistd, jotta varmistetaan
yhdenmukaisuus unionin lainsddddnnon ja
polititkan kanssa. Lisdksi asianmukaisesti
perustelluissa poikkeustapauksissa
pakottavista kansanterveyteen tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd lddkeviraston
pédjohtajan olisi voitava alentaa
tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen
erityistd tilannetta koskevan kriittisen
tarkastelun perusteella.

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)  Joustavuuden saavuttamiseksi ja
erityisesti tieteen kehitykseen
mukautumiseksi lddkeviraston
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asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

(17)  Laidkeviraston hallintoneuvostolle
olisi annettava valtuudet myontéaa
maksujen lisdalennuksia asianmukaisesti
perustelluista syistd kansanterveyden ja
eldinten terveyden suojelemiseksi.
Komission mydnteisen lausunnon olisi
oltava pakollinen ennen lisdalennusten
myOntdmistd, jotta varmistetaan
yhdenmukaisuus unionin lainsdddannon ja
politiikan kanssa. Avoimuuden vuoksi
lidkeviraston olisi asetettava julkisesti
saataville verkkosivustollaan tiedot
maksujen lisialennuksia koskevista
pldtoksistd, mukaan lukien tiedot
tuensaajista ja maksujen lisialennuksia
koskevan piiitoksen perusteluista. Liséksi
asianmukaisesti perustelluissa
poikkeustapauksissa pakottavista
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
liittyvistd syistéd ladkeviraston padjohtajan
olisi voitava alentaa tietyntyyppisid
maksuja kunkin tapauksen erityisti
tilannetta koskevan kriittisen tarkastelun
perusteella. Lddkeviraston olisi
varmistettava, ettd tillaiset piidjohtajan
pildtokset asetetaan julkisesti saataville
sen verkkosivustolla, ja esitettiivi
pidtosten perustelut.

Tarkistus

(18)  Joustavuuden saavuttamiseksi ja
erityisesti tieteen kehitykseen
mukautumiseksi ja ennakoimattomiin
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hallintoneuvoston olisi voitava péddjohtajan
asianmukaisesti perustelemasta
ehdotuksesta maaritelld tyojarjestelyt
tdmén asetuksen soveltamisen
helpottamiseksi. Ladkeviraston
hallintoneuvoston olisi erityisesti voitava
vahvistaa maksupdivit ja maksujen
méiirdajat, maksutavat, aikataulut,
yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot
maksujen lisdalennuksista ja
yksityiskohtaiset méérat vahvistetun
vaihteluvilin rajoissa. Komission
myonteisen lausunnon olisi oltava
pakollinen ennen kuin ehdotus esitetdén
hallintoneuvoston hyvéksyttaviksi, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus unionin
lainsddddnnon ja politiikan kanssa.

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19)  Esittelijét ja rinnakkaisesittelijat
sekd vastaavissa tehtivissi tieteellistd
neuvontaa ja tarkastuksia timén asetuksen
soveltamiseksi suorittavat henkilot
tukeutuvat arvioinneissaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tieteellisiin
arviointeihin ja resurssethin, kun taas
ladkeviraston vastuulla on asetuksen (EY)
N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden
tieteellisten voimavarojen
yhteensovittaminen, jotka jdsenvaltiot ovat
luovuttaneet sen kdyttoon. Tamén vuoksi ja
jotta voidaan varmistaa asianmukaiset
resurssit unionin tasolla suoritettaviin
menettelyihin liittyviin tieteellisiin
arviointeihin, lddkeviraston olisi korvattava
jasenvaltioiden ladkeviraston tieteellisten
komiteoiden jéseniksi nimittdmien
esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden tai
tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27
artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén
esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden

PE742.478v02-00

olosuhteisiin ja lidketieteellisiin tarpeisiin
vastaamiseksi 1idkeviraston
hallintoneuvoston olisi voitava pddjohtajan
asianmukaisesti perustelemasta
ehdotuksesta madritelld tyojarjestelyt
tamén asetuksen soveltamisen
helpottamiseksi. Ladkeviraston
hallintoneuvoston olisi erityisesti voitava
vahvistaa maksupdivit ja maksujen
méiirédajat, maksutavat, aikataulut,
yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot
maksujen lisdalennuksista ja
yksityiskohtaiset méérat vahvistetun
vaihteluvilin rajoissa. Komission
myonteisen lausunnon olisi oltava
pakollinen ennen kuin ehdotus esitetdén
hallintoneuvoston hyvéksyttaviksi, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus unionin
lainsdddannon ja politiikan kanssa.

Tarkistus

(19)  Esittelijét ja rinnakkaisesittelijat
sekd vastaavissa tehtdvissa tieteellisti
neuvontaa ja tarkastuksia timén asetuksen
soveltamiseksi suorittavat henkil6t
tukeutuvat arvioinneissaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tieteellisiin
arviointeihin ja resursseihin, kun taas
ladkeviraston vastuulla on asetuksen (EY)
N:o0 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden
tieteellisten voimavarojen
yhteensovittaminen, jotka jdsenvaltiot ovat
luovuttaneet sen kayttoon. Tamén vuoksi ja
jotta voidaan varmistaa asianmukaiset
resurssit unionin tasolla suoritettaviin
menettelyihin liittyviin tieteellisiin
arviointeihin, lddkeviraston olisi korvattava
jasenvaltioiden ladkeviraston tieteellisten
komiteoiden jéseniksi nimittdmien
esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden tai
tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27
artiklassa tarkoitetun koordinointiryhmén
esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden
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tarjoamien tieteellisten arviointipalveluiden
kustannukset. Esittelijoiden ja
rinnakkaisesittelijoiden palveluista
maksettavan korvauksen médrin olisi
perustuttava arvioon tyomaéarasta, ja
korvaus olisi otettava huomioon
médritettdessd ladkeviraston perimien
maksujen tasoa.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 b kappale (uusi)

Komission teksti
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tarjoamien tieteellisten arviointipalveluiden
kustannukset. Esittelijoiden ja
rinnakkaisesittelijoiden palveluista
maksettavan korvauksen méarin olisi
perustuttava arvioon tyomadarasta, ja
korvaus olisi otettava huomioon
médritettdessd ladkeviraston perimien
maksujen tasoa. Sekd unionia ettdi
Jédsenvaltioita hyéodyttivin erityisen
yleisen edun perusteella esittelijoille ja
yhteisesittelijoille maksettavia korvauksia
olisi alennettava 50 tai 100 prosenttia
liitteessdi V tiismennetyllii tavalla, jos
lidkevirasto luopuu kokonaan maksuista.

Tarkistus

(26 a) Jisenvaltioiden olisi varmistettava
riittivien taloudellisten resurssien
saatavuus, jotta kansallisilla
toimivaltaisilla viranomaisilla on
henkilosto ja muut resurssit, joita
tarvitaan timdn asetuksen mukaisesti
perittiviin maksuihin ja palkkioihin
liittyvien asiaankuuluvien toimien
suorittamiseksi. Kaikki 11 artiklan
mukaiset maksujen ja palkkioiden
tarkistukset olisi myos otettava huomioon.

Tarkistus

(26 b) Maksujen, palkkioiden ja
korvausten mdirii laskettaessa olisi
otettava huomioon inflaatioaste, jota
mitataan yhdenmukaistetun
kuluttajahintaindeksin avulla, jonka
Eurostat on julkaissut asetuksen (EU)
N:o 2016/792 mukaisesti siithen pdiviidin
mennessd, jona timd ehdotus asetukseksi
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Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 5 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 5 b alakohta (uusi)

Komission teksti
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hyviksytddn. Inflaatioaste oli korkea, kun
timd ehdotus asetukseksi esitettiin, se on
edelleen korkea, kun sitid mitataan
vuonna 2023, ja Euroopan keskuspankin
ennusteen mukaan sen odotetaan pysyvin
korkeana vuonna 2024. Asianomaiset
mdirdit olisi saatettava ajan tasalle sen
varmistamiseksi, etti maksettavia
maksuja, palkkioita ja korvauksia
mukautetaan inflaation huomioon
ottamiseksi ennen timdn asetuksen
soveltamisen alkamispdividi. Komission
olisi ndiin ollen annettava delegoitu
sdddos timdn asetuksen asiaankuuluvien
liitteiden muuttamiseksi nelji kuukautta
ennen timdn asetuksen soveltamisen
alkamispdivid julkaistun inflaatioasteen
perusteella.

Tarkistus

5a) ‘’tiedemaailmalla’ tai ’tiedealalla’
Jjulkisia tai yksityisii korkeakouluja, jotka
myontiviit akateemisia tutkintoja, julkisia
tai yksityisid voittoa tavoittelemattomia
tutkimusorganisaatioita, joiden
pildtehtivind on tehdd tutkimustyoti,
sekd Euroopan etua edistivii
kansainvilisid jirjestojd;

Tarkistus

5b) ‘voittoa tavoittelemattomalla
organisaatiolla’ tai ’voittoa
tavoittelemattomalla oikeussubjektilla’
oikeussubjektia, joka on oikeudellisen
muotonsa perusteella voittoa
tavoittelematon tai jolla on lakisditeinen
tai sddntomddrdinen velvoite olla
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Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 5 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6) "kansanterveysuhalla’
kansanterveyteen liittyvaa hatétilannetta,
jonka komissio on todennut Euroopan
parlamentin ja neuvoston pddtéksen N:o
1082/2013/EU* 12 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

40 Euroopan parlamentin ja neuvoston
péiitos N:o 1082/2013/EU, annettu 22
paivana lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
padtoksen N:o 27119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293,5.11.2013,s. 1).

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti
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jakamatta voittoa osakkailleen tai
yksittiisille jisenilleen;

Tarkistus

5¢) ’Euroopan etua edistiviillii
kansainviliselld jirjestolld’
kansainviilistd jirjestod, jonka jisenisti
suurin osa on unionin jisenvaltioita tai
assosioituneita maita ja jonka
ensisijaisena tavoitteena on edistiid tiede-
Jja teknologiayhteistyoti unionissa;

Tarkistus

6) "kansanterveysuhalla’
kansanterveyteen liittyvaa hatétilannetta,
jonka komissio on todennut Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/2371% 23 artiklan mukaisesti.

40 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivina
marraskuuta 2022, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
padtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s.
56).

Tarkistus
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2. Jollei tdssd asetuksessa toisin
sdddetd, maksujen alennuksia
sovellettaessa jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille timéin
asetuksen mukaisesti maksettavaa
korvausta ei alenneta.

Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkeviraston padjohtajan
asianmukaisesti perustellusta ehdotuksesta
ladkeviraston hallintoneuvosto voi myontda
komissiolta saadun puoltavan lausunnon
jélkeen tdysimédrdisen tai osittaisen
alennuksen sovellettavasta méiérasté 8
artiklan mukaisesti erityisesti
kansanterveyden tai eldinten terveyden
suojelemiseksi tai asianmukaisesti
perustelluista syistéd valittujen
tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden
tukemiseksi.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
liittyvistd pakottavista syisté lddkeviraston
padjohtaja voi tapauskohtaisesti myontia
tdysiméadraisid tai osittaisia alennuksia
liitteissd I, II, IIT ja IV vahvistetuista
maksuista, lukuun ottamatta liitteessa |
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2. Jollei tdssé asetuksessa toisin
sdddetd, pienempid kuin tdysimddrdisidi
maksujen alennuksia sovellettaessa
jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille timén asetuksen mukaisesti
maksettavaa korvausta ei alenneta.
Kuitenkin, jollei tissi asetuksessa toisin
sdddetd, maksuista luovuttaessa korvausta
alennetaan liitteessd V mddritellylli
tavalla.

Tarkistus

4. Ladkeviraston padjohtajan
asianmukaisesti perustellusta ehdotuksesta
ladkeviraston hallintoneuvosto voi myontié
komissiolta saadun puoltavan lausunnon
jélkeen tdysimédridisen tai osittaisen
alennuksen sovellettavasta méiérasté 8
artiklan mukaisesti erityisesti
kansanterveyden tai eldinten terveyden
suojelemiseksi tai asianmukaisesti
perustelluista syistéd valittujen
tietyntyyppisten tuotteiden tai
tietyntyyppisten hakijoiden tukemiseksi.
Liiikevirasto asettaa tillaisia vihennyksid
koskevat tiedot julkisesti saataville
verkkosivustollaan, jossa esitetdiin
vihennyksen perustelut.

Tarkistus

5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen
liittyvistd asianmukaisesti perustelluista
pakottavista syistd ladkeviraston pdédjohtaja
voi tapauskohtaisesti myontaa
tdysimadrdisid tai osittaisia alennuksia
liitteissa I, I1, IIT ja IV vahvistetuista
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olevassa 6, 15 ja 16 kohdassa, liitteessa II
olevassa 7 ja 10 kohdassa ja liitteessa 111
olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja.
Tédmin artiklan nojalla tehdyt padtokset on
perusteltava asianmukaisesti.

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Liitteissd vahvistetut maarat
julkaistaan ladkeviraston verkkosivustolla.

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto seuraa
kustannuksiaan, ja lddkeviraston padjohtaja
antaa osana Euroopan parlamentille,
neuvostolle, komissiolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle toimitettavaa
vuotuista toimintakertomusta
yksityiskohtaiset ja perustellut tiedot niisti
kustannuksista, jotka katetaan timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
maksuilla ja palkkioilla. Tietoithin on
siséllyttava liitteessd VI vahvistetut
tuloksellisuustiedot, kustannuserittely
edelliseltd kalenterivuodelta seké seuraavaa
kalenterivuotta koskeva ennuste. Lisdksi
ladkevirasto julkaisee yhteenvedon niista
tiedoista vuosikertomuksessaan.
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maksuista, lukuun ottamatta liitteessa I
olevassa 6, 15 ja 16 kohdassa, liitteessa I1
olevassa 7 ja 10 kohdassa ja liitteessa 111
olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja.
Taman artiklan nojalla tehdyt paatokset on
perusteltava asianmukaisesti. Lddkevirasto
asettaa julkisesti saataville
verkkosivustollaan tillaisia piiijohtajan
pldtoksii koskevat tiedot, mukaan lukien
vihennyksen perustelut.

Tarkistus

1. Liitteissd vahvistetut maarat
julkaistaan ladkeviraston verkkosivustolla,
ja ne saatetaan ajan tasalle mahdollisten
muutosten huomioon ottamiseksi.

Tarkistus

2. Ladkevirasto seuraa
kustannuksiaan, ja lddkeviraston pddjohtaja
antaa viipymiitti osana Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle toimitettavaa
vuotuista toimintakertomusta
yksityiskohtaiset ja perustellut tiedot niistéd
kustannuksista, jotka katetaan tdimén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
maksuilla ja palkkioilla. Tietoithin on
sisdllyttiva liitteessd VI vahvistetut
tuloksellisuustiedot ja muut
asiaankuuluvat tiedot ja erityisesti tiedot
kéiytinnon nikokohdista niiden toimien
toteuttamiseksi, joista liidkevirasto perii
maksuja ja palkkioita, kustannuserittely
edelliseltd kalenterivuodelta sekid seuraavaa
kalenterivuotta koskeva ennuste. Liséksi
ladkevirasto julkaisee viipymiitti
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Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Komissio seuraa Eurostatin
asetuksen (EU) N:o 2016/792 mukaisesti
julkaisemalla yhdenmukaistetulla
kuluttajahintaindeksilld mitattua
inflaatioastetta suhteessa tdimén asetuksen
liitteissd vahvistettuihin maksuihin,
palkkioihin ja korvauksiin. Seuranta
suoritetaan aikaisintaan [julkaisutoimisto:
lisatddn paividmaira, joka on vuoden
kuluttua tdméan asetuksen
soveltamispdivéstd], ja sen jdlkeen
vuosittain. Tadmén asetuksen mukaisesti
vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja
korvausten inflaatioon perustuvia
mukautuksia sovelletaan aikaisintaan siti
kalenterivuotta, jona seuranta suoritettiin,
seuraavan kalenterivuoden 1 pdivana
tammikuuta.

PE742.478v02-00

yhteenvedon néista tiedoista
vuosikertomuksessaan.

Tarkistus

2a. Kaikki saadut maksut, myos ne,
joihin on myénnetty alennuksia ja joista
on saatu vapautus, sekd maksut, joita
peritidn, mutta joita lidikevirasto ei ole
vield saanut, on julkaistava lidkeviraston
verkkosivustolla ja lueteltava sen
vuosikertomuksessa.

Lidikeviraston vuosikertomuksessa on
myos esitettivii yksityiskohtainen erittely
kaikista kansallisille viranomaisille niiden
tyosti maksettujen korvausten mdidristd.

Tarkistus

5. Komissio seuraa Eurostatin
asetuksen (EU) N:o 2016/792 mukaisesti
julkaisemalla yhdenmukaistetulla
kuluttajahintaindeksilld mitattua
inflaatioastetta suhteessa tdimén asetuksen
liitteissa vahvistettuihin maksuihin,
palkkioihin ja korvauksiin. Seuranta
suoritetaan aikaisintaan [julkaisutoimisto:
lisdtadn paivdmaird, joka on vuoden
kuluttua tdmén asetuksen
soveltamispdivastd], ja sen jdlkeen
vuosittain. Komissio laatii timdin
seurannan pohjalta kertomuksen ja antaa
sen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Tamin asetuksen mukaisesti
vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja
korvausten inflaatioon perustuvia ja 10
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun vuotuisen
toimintakertomuksen jiilkeen tehtdvii
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Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 kohta — johdantokappale

Komission teksti

6. Ladkeviraston hallintoneuvostoa
kuultuaan lddkeviraston péddjohtaja voi
aikaisintaan [julkaisutoimisto: lisdtdén
paivamaiira, joka on kolmen vuoden
kuluttua soveltamispéivistd], ja sen jilkeen
kolmen vuoden vilein, jos se katsotaan 11
artiklan 2 kohdan perusteella
tarkoituksenmukaiseksi, toimittaa
komissiolle erityiskertomuksen, jossa
esitetddin objektiivisesti, tosiasioihin
perustuen ja riittdvén yksityiskohtaisesti
perustellut suositukset

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1282141FI.docx

mukautuksia sovelletaan aikaisintaan siti
kalenterivuotta, jona seuranta suoritettiin,
seuraavan kalenterivuoden 1 padivani
tammikuuta.

Tarkistus

6. Ladkeviraston hallintoneuvostoa
kuultuaan lddkeviraston pddjohtajan on
toimitettava aikaisintaan [julkaisutoimisto:
lisdtddn paivamadri, joka on kolmen
vuoden kuluttua soveltamispéivistd], ja sen
jilkeen kolmen vuoden vélein, jos se
katsotaan 11 artiklan 2 kohdan perusteella
tarkoituksenmukaiseksi, komissiolle
erityiskertomus. Liiikevirasto julkaisee
erityiskertomuksen viipymiitti ja esittiii
objektiivisesti, perustellusti, tosiasioihin
perustuen ja riittdvén yksityiskohtaisesti
suositukset

Tarkistus

aa) mukauttaa maksuja, palkkioita tai
korvauksia tai ottaa kiyttoon uusi maksu,
palkkio tai korvaus liiikeviraston
lakisdiditeisten tehtivien muuttuessa, mikd
aiheuttaa merkittivin muutoksen
asiaankuuluviin kustannuksiin;

Tarkistus

PE742.478v02-00
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Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Komissio voi tarvittaessa pyytia
selvennyksia tai lisdtodisteita
kertomukseen ja sen suosituksiin liittyen.
Téllaisen pyynnon jélkeen ladkevirasto
toimittaa komissiolle ilman aiheetonta
vilvytystd péivitetyn version
kertomuksesta, jossa késitelldén komission
esittdmid huomautuksia ja kysymyksia.

PE742.478v02-00

Erityiskertomus toimitetaan tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Tarkistus

6 a. Jotta liidkevirasto saa tukea
pildtelmiensi tekemiseksi tehokkaasti ja
tuloksellisesti, se jirjestii kertomuksen
laatimisen aikana sidosryhmien
kuulemisia saadakseen tietoja maksujen,
palkkioiden ja korvausten rakenteesta ja
tasosta sekd niiden mahdollisten
muutosten syistd.

Tarkistus

6 b.  Erityiskertomus on asetettava
viipymiittii julkisesti saataville
lidikeviraston verkkosivustolla.
Erityiskertomuksen on sisdllettivii tiedot
sidosryhmistd, joita on kuultu sen
laatimisen yhteydessd.

Tarkistus

8. Komissio, Euroopan parlamentti
tai neuvosto voi tarvittaessa pyytiaa
selvennyksié tai lisdtodisteita
kertomukseen ja sen suosituksiin liittyen.
Téllaisen pyynnon jélkeen lddkevirasto
toimittaa komissiolle, Euroopan
parlamentille tai neuvostolle ilman
aiheetonta viivytysté péivitetyn version
kertomuksesta, jossa késitelldin
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Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 9 kohta — johdantokappale

Komission teksti

9. Edellii 6 kohdassa tarkoitettua
raportoinnin aikavilid voidaan lyhentéa,
jos

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) lidkeviraston lakisdiiteisten
tehtivien muutos, joka johtaa
merkittividan muutokseen sen
kustannuksissa;

RR\1282141FI.docx
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asianomaisen toimielimen esittamia
huomautuksia ja kysymyksia.

Tarkistus

9. Ensimmdiisen erityiskertomuksen
antamiseen mddriteltydi aikavilid sekd 6
kohdassa tarkoitettua raportoinnin
aikavilid voidaan lyhentéa, jos

Tarkistus

-1. Sen estimdttd, mitd 10 artiklan 5
kohdassa sdddetdidin, komissio antaa
viimeistidn ... pdivind ...kuuta ... [nelji
kuukautta ennen timdn asetuksen
soveltamisen alkamispdivdil 13 artiklan
mukaisesti delegoidun sdiiddoksen, jolla
muutetaan liitteiti 1, I1, 111 ja IV niissd
vahvistettujen mdidrien mukauttamiseksi
nelji kuukautta ennen ... piivid ...kuuta
... [tdmdin asetuksen soveltamisen
alkamispdivi] julkaistun inflaatioasteen
huomioon ottamiseksi.

Tarkistus

Poistetaan.

PE742.478v02-00
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Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e muut merkitykselliset tiedot,
erityisesti kiytinnon nikokohdat niiden
toimien toteuttamiseksi, joista
lidkevirasto perii maksuja tai palkkioita.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ennen kuin komissio hyviksyy
delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmidi asiantuntijoita
paremmasta lainsddddnnostd 13 péivina
huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten

PE742.478v02-00

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poiketen siiti, miti ensimmdisessd
alakohdassa sdddetidin, komissio voi ottaa
huomioon muut tekijdt, joilla voi olla
olennainen vaikutus lidkeviraston
talousarvioon, mukaan lukien muun
muassa sen tyomddrd ja mahdolliset
riskit, jotka liittyviit sen tulojen
vaihteluihin. Maksujen suuruuden
vahvistamisessa on varmistettava, etti
niistd saadut tulot yhdessii lidikeviraston
muiden tulonlihteiden kanssa riittiviit
kattamaan timdn asetuksen liitteessd VI
vahvistettujen keskeisten
suorituskykyindikaattoreiden ja
avoimuusperiaatteiden mukaisesti
tarjottujen palvelujen kustannukset.

Tarkistus

4. Ennen kuin komissio hyviksyy
delegoidun sddaddksen, se ottaa huomioon
kunkin jasenvaltion nimedmien
asiantuntijoiden mahdolliset lausunnot
paremmasta lainsdddannostd 13 paiviana
huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten
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vélisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi

vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus

Edelli 11 artiklan -1 kohdassa
tarkoitettua delegoitua sdididosti
sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ...
[julkaisutoimisto: lisiitidn pdivimdiird,
joka on seuraavan kuukauden
ensimmdinen piiivi sen jilkeen, kun on
kulunut kuusi kuukautta voimaantulostal
alkaen.

Liite I — 1 kohta — 1.1 alakohta — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Seuraavista pyynnoisté peritddn 55 200
euron maksu:

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta — 1.1 alakohta — 2 kohta

Komission teksti

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 10 400 euron
korvaus.

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Seuraavista pyynnoisté peritdan 94 000
euron maksu:

Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 23 500 euron
korvaus.

Liite I — 1 kohta — 1.2 alakohta — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti
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Tarkistus
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Seuraavista pyynnoisté peritddan 44 700
euron maksu:

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta — 1.2 alakohta — 2 kohta

Komission teksti

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 6 500 euron
korvaus.

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi

Seuraavista pyynnoisté peritddn 70 600
euron maksu:

Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 17 650 euron
korvaus.

Liite I — 1 kohta — 1.3 alakohta — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Seuraavista pyynnoisté peritddn 37 200
euron maksu:

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 1 kohta — 1.3 alakohta — 2 kohta

Komission teksti

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 5 300 euron
korvaus.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 6 alakohta — 6.1 alakohta

Komission teksti

6.1.  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5
artiklan 3 kohdan mukaisesti
kéynnistetyssd menettelyssd suoritetusta

arvioinnista peritddn 136 700 euron maksu.

Tdma maksu jatetddn kokonaisuudessaan
perimittd. Esittelijdlle maksetaan 12 400

PE742.478v02-00

Tarkistus

Seuraavista pyynnoistéd peritddn 46 900
euron maksu:

Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan
koordinaattorille maksetaan 11 730 euron
korvaus.

Tarkistus

6.1.  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5
artiklan 3 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd menettelysséd suoritetusta
arvioinnista peritddn 136 700 euron maksu.
Tama maksu jatetddn kokonaisuudessaan
perimittd. Esittelijille maksetaan 6 200
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euron ja rinnakkaisesittelijille 12 400
euron korvaus.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 6 alakohta — 6.2 alakohta

Komission teksti

6.2.  Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13
artiklan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssid suoritetusta arvioinnista
peritdén 262 400 euron maksu. Tama
maksu jétetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 15 300
euron ja rinnakkaisesittelijille 15 300
euron korvaus.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 6 alakohta — 6.3 alakohta

Komission teksti

6.3.  Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan
4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssé
menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 83 000 euron maksu. Tdmé maksu
jétetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan 2 800 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 2 800 euron korvaus.

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 10 kohta — 10.1 alakohta

Komission teksti

10.1. Laatua koskevien ja muiden kuin
kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1394/20074 18
artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritdadn 143 200 euron
maksu. Tdma maksu jatetdan

RR\1282141FI.docx

euron ja rinnakkaisesittelijille 6 200 euron
korvaus.

Tarkistus

6.2.  Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13
artiklan mukaisesti kdynnistetyssi
menettelyssé suoritetusta arvioinnista
peritdén 262 400 euron maksu. Tama
maksu jétetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 7 650
euron ja rinnakkaisesittelijille 7 650 euron
korvaus.

Tarkistus

6.3.  Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan
4 kohdan mukaisesti kdynnistetyssa
menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 83 000 euron maksu. Tdmé maksu
jétetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan 1 400 euron ja
rinnakkaisesittelijdlle 1 400 euron korvaus.

Tarkistus

10.1. Laatua koskevien ja muiden kuin
kliinisten tietojen arviointia ja sertifiointia
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1394/20074 18
artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritdadn 143 200 euron
maksu. Tdma maksu jétetdan

PE742.478v02-00
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kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle
maksetaan 47 400 euron korvaus.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettivista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 10 kohta — 10.2 alakohta

Komission teksti

10.2. Ainoastaan laatua koskevien
tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen
(EY) N:0 1394/2007 18 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 95 200
euron maksu. Tdma maksu jatetdén
kokonaisuudessaan perimétté. Esittelijille
maksetaan 31 500 euron korvaus.

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 11 alakohta — 11.1 alakohta

Komission teksti

11.1. Lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymistd asetuksen
(EY) N:0 1901/2006 15 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 31 700
euron maksu. Tdma maksu jitetdén
kokonaisuudessaan perimétté. Esittelijille
maksetaan 6 700 euron korvaus.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 11 alakohta — 11.2 alakohta

PE742.478v02-00

kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle
maksetaan 23 700 euron korvaus.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
paivand marraskuuta 2007, pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettivistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

Tarkistus

10.2. Ainoastaan laatua koskevien
tietojen arviointia ja sertifiointia asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritdén 95 200
euron maksu. Tdma maksu jatetddn
kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijille
maksetaan 15 750 euron korvaus.

Tarkistus

11.1. Lastenladkettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymistd asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 15 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 31 700
euron maksu. Tdma maksu jatetddn
kokonaisuudessaan periméttd. Esittelijille
maksetaan 3 350 euron korvaus.
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Komission teksti

11.2. Lastenlddkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman muuttamista
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 22 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta
peritddn 17 600 euron maksu. Tdmé maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan 6 400 euron
korvaus.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 11 alakohta — 11.3 alakohta

Komission teksti

11.3. Valmistekohtaista poikkeuslupaa
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 13 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta
peritddn 12 000 euron maksu. Tdmé maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan I 800 euron
korvaus.

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 11 alakohta — 11.4 alakohta

Komission teksti

11.4. Lastenladkettd koskevan
tutkimusohjelman noudattamisen
tarkistusta asetuksen (EY) N:o 1901/2006
23 artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritdédn 8 000 euron maksu.
Tédma maksu jitetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 1 000
euron korvaus.

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 12 kohta — 2 alakohta

Komission teksti
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Tarkistus

11.2. Lastenlddkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman muuttamista
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 22 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta
peritddn 17 600 euron maksu. Tdmd maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan 3 200 euron
korvaus.

Tarkistus

11.3. Valmistekohtaista poikkeuslupaa
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 13 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta
peritddn 12 000 euron maksu. Tdma maksu
jatetddn kokonaisuudessaan perimatta.
Esittelijdlle maksetaan 900 euron korvaus.

Tarkistus

11.4. Lastenladkettd koskevan
tutkimusohjelman noudattamisen
tarkistusta asetuksen (EY) N:o 1901/2006
23 artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritddn 8 000 euron maksu.
Tédma maksu jitetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 500
euron korvaus.

Tarkistus

PE742.478v02-00
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Harvinaislddkkeeksi maarittelemista
asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 16 800
euron maksu. Tamé maksu jéatetddn
kokonaisuudessaan perimaittd. Esittelijdlle
maksetaan 1 500 euron korvaus.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 7 alakohta — 7.1 alakohta

Komission teksti

7.1.  Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan
8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssi
menettelyssid suoritetusta arvioinnista
peritdén 152 700 euron maksu. Taéma
maksu jétetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 21 100
euron ja rinnakkaisesittelijille 9 600 euron
korvaus.

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
Liite I1 — 7 alakohta — 7.2 alakohta

Komission teksti

7.2.  Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan
11 kohdan mukaisesti kdynnistetyssi
menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 209 300 euron maksu. Tadmi
maksu jatetddn kokonaisuudessaan
perimitti. Esittelijdlle maksetaan 29 200
euron ja rinnakkaisesittelijille 12 900
euron korvaus.

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 7 alakohta — 7.2 alakohta

Komission teksti

7.3.  Asetuksen (EU) 2019/6 141
artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan
mukaisesti suoritetusta arvioinnista
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Harvinaisladkkeeksi méarittelemisti
asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 16 800
euron maksu. Tamé maksu jétetdin
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle
maksetaan 750 euron korvaus.

Tarkistus

7.1.  Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan
8 kohdan mukaisesti kdynnistetyssi
menettelyssé suoritetusta arvioinnista
peritddn 152 700 euron maksu. Tama
maksu jétetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 10 550
euron ja rinnakkaisesittelijille 4 800 euron
korvaus.

Tarkistus

7.2.  Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan
11 kohdan mukaisesti kdynnistetyssi
menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 209 300 euron maksu. Tama
maksu jatetddn kokonaisuudessaan
perimitti. Esittelijdlle maksetaan 14 600
euron ja rinnakkaisesittelijille 6 450 euron
korvaus.

Tarkistus

7.3.  Asetuksen (EU) 2019/6 141
artiklan 1 kohdan c ja e alakohdan
mukaisesti suoritetusta arvioinnista
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peritdén 147 200 euron maksu. Tama
maksu jétetddn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 17 500
euron ja rinnakkaisesittelijille 7 700 euron
korvaus.

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
Liite V — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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peritdén 147 200 euron maksu. Tama
maksu jétetadn kokonaisuudessaan
perimattd. Esittelijdlle maksetaan 8 750
euron ja rinnakkaisesittelijille 3 850 euron
korvaus.

Tarkistus

1a. Tiedemaailmalle ja voittoa
tavoittelemattomalle tutkimusalalle
myonnettivit maksualennukset

1. Tiedemaailman tai tiedealan hakijoille
myonnetidn tdysimddrdiinen alennus
maksuista, joita peritidin lidkkeisiin
liittyvissi menettelyissi avustamista ja
liiikkeiti koskevaa tieteellisti neuvontaa
koskevista pyynnaoistd.

2. Tiedemaailman tai tiedealan
hakijoiden, joita lidkealan yksityiset
voittoa tavoittelevat organisaatiot eiviit
rahoita tai jotka eiviit ole tehneet minkddn
tillaisen organisaation kanssa
toimintasopimuksia, jotka koskevat niiden
sponsorointia tai osallistumista tiettyyn
tutkimushankkeeseen, jolle haetaan
vapautusta maksuista, on esitettivi
seuraavat asiakirjat:

a) oikeussubjektilomake ja
perustamisasiakirja (tai muu
hakuprosessin aikana toimitettu soveltuva
asiakirja);

b) todisteet sijoittautumispaikasta, joka
voidaan osoittaa perustamisasiakirjalla tai
muulla soveltuvalla asiakirjalla, jolla
todistetaan, etti subjektin kotipaikka on
unionissa, Islannissa, Liechtensteinissa
tai Norjassa;

¢) todisteet siitd, etti hakija ei ole suoraan
tai vilillisesti minkddn yksityisen voittoa
tavoittelevan organisaation
mddrdysvallassa.
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Edella 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu
mddrdysvalta voi syntyd erityisesti
seuraavilla kahdella tavalla:

i) yli 50 prosenttia hakijan liikkeelle
lasketun osakepiidoman nimellisarvosta
tai enemmisto kyseisen hakijan
osakkeenomistajien tai yhtiockumppanien
ddinivallasta on suoraan tai viilillisesti
toisen hallussa tai

ii) hakijaa koskeva piidtosvalta on
tosiasiallisesti tai oikeudellisesti suoraan
tai vilillisesti toisen hallussa.

Saatuaan tieteellisti neuvontaa koskevan
pyynnén lidikevirasto tarkistaa hakijan
kelpoisuusilmoituksen ja ilmoituksen
hyviiksyttivyyden mdidritellyn mallin
perusteella sekii asiaa tukevat asiakirjat.

Virasto pidittid itselliin oikeuden
suorittaa jilkitarkastuksia ja pyytdid
todisteita siitd, ettii maksuvapautuksen
perusteet tiyttyvit, milloin tahansa ennen
lopullisen ohjekirjeen antamista.

3. Jos sovelletaan 1 a kohdan mukaisia
alennuksia, jisenvaltioiden kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille ei makseta
korvausta.

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
Liite IIT — 8 kohta — 2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Liitteessa III olevassa 3 osassa Liitteessa III olevassa 3 osassa
vahvistettuihin lddketurvatoiminnan vahvistettuihin lddketurvatoiminnan
vuosimaksuihin sovelletaan 20 prosentin vuosimaksuihin sovelletaan 30 prosentin
maksualennusta seuraavien ladkkeiden maksualennusta seuraavien lddkkeiden
osalta: osalta:

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1 kohta — johdantokappale
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Komission teksti

Seuraavat tiedot ovat
kalenterivuosikohtaisia:

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6) esittelijoiden ja
rinnakkaisesittelijdiden sekd sopimuksen
ladkinnillisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistumisesta tehneiden asiantuntijoiden
tyOtunnit menettelyja kohti asianomaisten
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
ladkevirastolle toimittamien tietojen
perusteella. Hallintoneuvosto péattaa
siséllytettdvistd menettelyistd ladkeviraston
tekemin ehdotuksen perusteella.

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1 kohta — 6 a alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1282141FI.docx

Tarkistus

Seuraavat tiedot ovat
kalenterivuosikohtaisia, ja ne on asetettava
Jjulkisesti saataville lidkeviraston
verkkosivustolla:

Tarkistus

4 a) edelli 6 artiklassa tarkoitettujen
tiytintoonpanopdiitosten mukaisesti
myonnettyjen maksualennusten
lukumdidird;

Tarkistus

6) esittelijoiden ja
rinnakkaisesittelijoiden, myds
Jjdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten heidiin avustamisekseen
palvelukseen ottamien asiantuntijoiden ja
muiden henkildiden, seké sopimuksen
ladkinnallisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistumisesta tehneiden asiantuntijoiden
tyotunnit menettelyjd kohti asianomaisten
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
ladkevirastolle toimittamien tietojen
perusteella. Hallintoneuvosto péattaa
sisdllytettidvistd menettelyistd ladkeviraston
tekemén ehdotuksen perusteella.

Tarkistus
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6 a) timdin asetuksen 4 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti perittivien tieteellisiii
palveluja koskevien maksujen tai
hallinnollisista palveluista perittiivien
maksujen kannalta merkitykselliset
tuloksellisuusindikaattorit;

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1 kohta — 6 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 b) muut mahdolliset asiaankuuluvat
keskeiset suorituskykyindikaattorit, jotka
vaikuttavat lidkeviraston ja
jésenvaltioiden kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten muuttuvaan
tyomdidiriidn unionin lidkealan
sddntelykehyksessdi, mukaan lukien
liikkeiden lupa- ja valvontamenettelyt.
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PERUSTELUT

Komission ehdotuksessa vahvistetaan kehys Euroopan ladkeviraston maksujérjestelmélle.
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaan maksut ja palkkiot ovat osa lddkeviraston tuloja.
Asetukseen mydhemmin tehtyjen muutosten nojalla komission on ehdotettava tarvittaessa
thmisille tarkoitetuista lddkkeista ja eldinladkkeistd suoritettavia maksuja koskevan
sadntelykehyksen ajan tasalle saattamista.

Ladkeviraston maksuja koskevasta nykyisestd oikeudellisesta kehyksestd on todellisuudessa
tullut monimutkainen vuosien mittaan, silld lddkeviraston maksuja sdédnnelldan tilla hetkella
kahdella erilliselld asetuksella: Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista palveluista
annetulla neuvoston asetuksella (EY) N:o 297/95 ja Euroopan lddkevirastolle suoritettavista
maksuista ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan lddketurvatoiminnan toteuttamisen osalta
annetulla asetuksella (EU) N:o 658/2014. Lainsditdjat ovat ottaneet kummassakin asetuksessa
kdyttoon periaatteen, jonka mukaan l14dékeviraston perimien maksujen tarkistamisen olisi
perustuttava niiden kustannusten arviointiin, joita lddkevirastolle ja jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille aiheutuu niiden suorittamista tehtévistd. Lisdksi on tarpeen
tarkistaa lddkeviraston maksuja koskevaa oikeudellista rakennetta erityisesti, kun otetaan
huomioon ladkeviraston lisdtoimet, jotka edellyttdvit kustannusten uudelleenarviointia.
Lisédksi tammikuusta 2022 l4htien sovelletussa asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetyt
eldinladkkeiden lupiin sovellettavat sdannot edellyttavit lddkeviraston maksukehyksen ajan
tasalle saattamista.

Komission ehdotuksella pyritddn yksinkertaistamaan nykyistd oikeudellista kehysti
muuttamalla asetusta (EU) 2017/745 ja kumoamalla edelld mainitut lddkeviraston maksuja
koskevat asetukset. Tavoitteena on laatia johdonmukainen sdddos, jolla puututaan komission
syyskuussa 2019 julkaisemassa lddkeviraston maksujirjestelmén arvioinnissa méaéritettyihin
ongelmiin. Yksi ehdotuksen pditavoitteista on vahvistaa kustannusperusteiset maksu- ja
korvausmadrit arvioimalla 14ékeviraston lakisditeisiin tehtéviin liittyvid kustannuksia ja
toimivaltaisten viranomaisten panosta. Lisdksi ehdotuksella pyritdin yksinkertaistamaan
maksurakennetta mahdollisimman paljon jirjestelmén virtaviivaistamiseksi. Ehdotuksen
tavoitteena on my0s tehdid maksujérjestelmaisté tulevaisuuden vaatimukset tiayttdva lisidmalla
sddntelyn joustavuutta maksujdrjestelmdan mukauttamiseen objektiivisesti, jotta jarjestelmad
voidaan mukauttaa tulevaisuudessa.

Ehdotuksessa esitetdin, ettd maksujen olisi perustuttava kustannusten arviointiin. Sen
asiaankuuluvissa liitteissa esitetdéin maksujen, palkkioiden ja korvausten erityiset mééarit.
Liséksi ehdotuksessa otetaan kdyttoon seuranta- ja raportointikehys, jonka mukaan
ladkevirasto kerdd ja seuraa tietoja toimien kustannuksista ja ilmoittaa niistd komissiolle.
Tahéan siséltyy ladkeviraston padjohtajan mahdollisuus esittii tosiseikkoihin ja maarélliseen
tietoon perustuva erillinen erityiskertomus, joka perustuu seurantaan, ja suositella maksujen,
palkkioiden ja korvausten muuttamista. Komissiolla olisi sitten valta antaa delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan liitteissé olevia miérid pohjautuen edelld mainittuun
erityiskertomukseen tai ladkeviraston talousarvioraportointiin, inflaatioasteen seurantaan,
EU:n lainsdddédnndn muutoksiin lddkeviraston tehtdvien osalta tai kun maksua tai palkkiota
edellyttidvien toimien kéytdnnon toteutuksen nékokohdista tulee uutta tietoa. Ladkeviraston
hallintoneuvoston tehtdvind on méaéritelld ehdotetun asetuksen soveltamisen helpottamiseksi
tekniset jarjestelyt, kuten maksujen ja palkkioiden maksutavat sekd mekanismi, jonka
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mukaisesti kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksetaan korvausta, edellyttien, ettd
komissio antaa asiasta myonteisen lausunnon.

Esittelijan havainnot

Esittelija suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen. Sen avulla voidaan luoda
ladkevirastolle ennakoitavissa oleva ja kustannusperusteinen rahoitusjirjestelmé, joka on
my0s joustava ja mukautuva. Esittelija korostaa, ettd kustannusten olisi vastattava tyGtunteja,
ja arvostaa komission tekemaii ty6téd eri menettelyihin liittyvédn tydn huomioon ottamisen
parantamiseksi.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset avustavat suurelta osin Euroopan laékevirastoa sille
annettujen tehtdvien suorittamisessa. Ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden unionin
valvontajirjestelma riippuu ndin ollen seka ladkeviraston keskustason asiantuntemuksesta etté
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten halukkuudesta avustaa lddkevirastoa esittelijéind,
rinnakkaisesittelijoind ja koordinaattoreina. Maksujen on nédin ollen vastattava tosiasiallisesti
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille aiheutuvia kustannuksia, ja niiden avulla on
varmistettava maailmanluokan ladkevalvonta unionissa.

Esittelija toteaa, ettd tiettyja maksuja on muutettu merkittévisti, kun otetaan huomioon
ladkeviraston nykyiset tehtavét. Erityisesti tieteellisestd neuvonnasta suoritettavia maksuja on
alennettu huomattavasti nykyiseen jérjestelméén verrattuna. On olemassa merkittava riski,
ettd kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksettavien maksujen ja korvausten
alentaminen védhentdi lddketeollisuuden saatavilla olevaa tieteellistd neuvontaa ja viivastyttdd
lupamenettelyd. Esittelija pitdd siksi tarpeellisena siilyttda tieteellisestd neuvonnasta
suoritettavat maksut nykyiselld tasolla.

On kuitenkin huomattava, ettd biosimilaarilidkkeiden myyntilupahakemuksesta perittava
maksu on noussut huomattavasti nykyisesté tasosta. Koska biosimilaarilddkkeitd koskevan
hakemuksen arviointiin kuluva aika saattaa nykyisin olla aiempaa lyhyempi, esittelija pitdd
atheellisena alentaa tdtd maksua hieman. Lisédksi geneeristen lddkkeiden lddketurvatoiminnan
maksun korotus voi vidhentdd halukkuutta saattaa rinnakkaisléékkeitd markkinoille. Siksi
esittelijd pitdd asianmukaisena korottaa hieman tdhédn sovellettavaa maksualennusta.

On my0s huomattava, ettd tydllisyys-, sosiaalipolitiikka-, terveys- ja kuluttaja-asioiden
neuvosto médritteli 14. maaliskuuta 2023 pidetyssd kokouksessaan lisimaksut, joita
tarkastellaan uudelleen osana lainsdadéntdprosessia. Esittelijd on valmis tarkastelemaan
mahdollisia lisdmaksuja ja korvauksia uudelleen osana lainsédddéntoprosessia ja
varmistamaan, ettd kaikki maksut asetetaan tasolle, jolla ladkeviraston ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten toiminta voidaan rahoittaa asianmukaisesti.

Lopuksi esittelijd panee huolestuneena merkille, ettd ehdotuksessa esitetdén, ettd liitteitd
muutettaisiin inflaation huomioon ottamiseksi ensimmaéisen kerran vasta sen jilkeen, kun
asetusta on sovellettu kokonainen vuosi. Ottaen huomioon, ettd inflaatio oli korkea
ehdotuksen hyviksymisen aikaan, maksut on saatettava ajan tasalle siten, ettd todellinen
inflaatio otetaan huomioon ennen kuin titd asetusta aletaan soveltaa tdysimédrdisesti.
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BUDJETTIVALIOKUNNAN KIRJE

Pascal Canfin

Puheenjohtaja

Ympiériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta
Bryssel

Asia: Lausunto ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan
ladkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(EY) N:0 297/95 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 658/2014
kumoamisesta (2022/0417(COD))

Arvoisa puheenjohtaja

Budjettivaliokunnan koordinaattorit pééttivat kokouksessaan 31. tammikuuta 2023, ettd edelld
mainitussa menettelyssd annettava lausunto annetaan kirjeen muodossa. Valiokunta hyvéksyi
lausunnon kokouksessaan 23. toukokuuta 2023' ja valtuutti minut vélittdmadn jdljempana
esitetyn kannan.

Ehdotuksen tausta

Euroopan ldakeviraston perustamisesta annetun asetuksen? 67 artiklan 3 kohdassa sdddetdén,
ettd maksut ovat osa viraston tuloja, ja saman asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EU) 2019/5%, 86 a artiklassa sdddetdan, ettd komissio esittdd tarvittaessa
lainsdddédntoehdotuksia sddntelykehyksen saattamiseksi ajan tasalle lddkevirastolle ithmisille
tarkoitetuista ladkkeistd ja eldinladkkeistd suoritettavien maksujen osalta.

EMAn maksuista sdddetddn nykyisin kahdessa erillisessd asetuksessa: neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 297/95 ja asetuksessa (EU) N:o 658/2014. Kummassakin asetuksessa ilmaistaan
lainsddtdjien tahto, jonka mukaan lddkeviraston perimien maksujen tarkistusten olisi

I Lopullisessa ddnestyksessd olivat lasnd seuraavat jasenet: Olivier Chastel (toinen varapuheenjohtaja),
Margarida Marques (kolmas varapuheenjohtaja), Niclas Herbst (neljds varapuheenjohtaja), Anna-Michelle
Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland (PPE-ryhmai) ja Asim
Ademov (PPE-ryhmé4, ty6jérjestyksen 209 artiklan 7 kohdan mukaisesti), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider
Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (S&D-ryhmi), Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (Renew),
Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (Verts/ALE), Valentino Grant,
Joachim Kuhs (ID), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (ECR) ja Andor Deli (NI)

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31. maaliskuuta 2004, ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/5, annettu 11. joulukuuta 2018, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004, lastenladkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
(EUVL L 4, 7.1.2019, s. 24).

RR\1282141FI.docx 37/40 PE742.478v02-00

Fl



Fl

perustuttava arvioon lddkeviraston kustannuksista sekd jidsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten suorittamien palvelujen kustannuksista®.

Budjettivaliokunnan kanta

Budjettivaliokunta yhtyy komission kantaan, jonka mukaan EMAn maksuja séitelevista
oikeudellisesta kehyksestd on vuosien mittaan tullut melko monimutkainen, ja suhtautuu siksi
myonteisesti ehdotettuun lainsdddannon yksinkertaistamiseen. Valiokunta on erityisesti samaa
mieltd siitd, etti EMAn perustamisesta annettuun asetukseen (EY) N:o 726/2004, asetukseen
(EU) 2019/6° ja asetukseen (EU) 2022/123% tehtyjen muutosten vuoksi maksujérjestelmain
sovellettavia sddnndksid on mukautettava. Komission ehdotuksella puututaan kyseisiin
erityisongelmiin, jotta voidaan edistdd vakaan rahoituspohjan luomista EMAn toiminnan
tukemiseksi, mukaan lukien korvaus kansallisten toimivaltaisten viranomaisten EMAlle
suorittamista palveluista sovellettavan lainsdddannon mukaisesti.

Budjettivaliokunta panee merkille, ettd viraston kustannusten ja sen erilaisten lakisddteisten
tehtdvien sekd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten lddkevirastolla suorittamien
tehtdvien kustannusten perusteellisen arvioinnin perusteella komissio ehdottaa, ettd sdddetdan
kustannusperusteiset maksujen ja korvausten méérit. Valiokunta luottaa ndin ollen komission
analyysiin, jonka mukaan ehdotuksella ei ole vaikutuksia EU:n talousarvioon eikd sen
osuuteen EMAn talousarviosta ja ettd ehdotus ei edellytd lisdresursseja maksujérjestelmén
tehokkaaseen hallinnointiin.

Budjettivaliokunta on valmis arvioimaan mahdollisia talousarviovaikutuksia, jos esiin tulee
uutta ndyttod tai lainsdddintovallan kayttdjit esittdvit neuvottelujen aikana muutoksia tdhdn
lahestymistapaan.

Kunnioittavasti

Johan Van Overtveldt

4 Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, 12 artikla.

3> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11. joulukuuta 2018, eldinlddkkeista ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25. tammikuuta 2022, Euroopan
ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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