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Euroopan lidkevirastolle suoritettavat maksut ja palkkiot

Euroopan parlamentin tarkistukset 12. heinikuuta 2023 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetukseksi Euroopan laikevirastolle 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)) (1))

(Tavallinen lainsddtimisjirjestys: ensimmdinen kisittely)

(C/2024/4033)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(1)  Euroopan lddkevirastolla, jdljempidni ’ladkevirasto’, on | (1)  Euroopan lddkevirastolla, jdljempiand ladkevirasto’, on
keskeinen rooli sen varmistamisessa, ettd unionin keskeinen rooli sen varmistamisessa, ettd unionin
markkinoille saatetaan ainoastaan turvallisia, laadukkaita ja markkinoille saatetaan ainoastaan turvallisia, laadukkaita ja
tehokkaita lddkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd tehokkaita ladkkeitd, ja silld tavalla se osaltaan edistdd
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa sekd varmistaa sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa sekd varmistaa
ihmisten ja eldinten terveyden korkeatasoisen suojelun. asiantuntemuksen korkean tason ja ihmisten ja eldinten
Niin ollen on tarpeen varmistaa, ettd ladkevirastolla on terveyden korkeatasoisen suojelun. Ndin ollen on tarpeen
kaytettdvissddn riittavit resurssit toimintansa varmistaa, ettd lddkevirastolla on kdytettdvissddn riittavit
rahoittamiseksi, mukaan lukien maksuista saatavat varat. resurssit, jotta se voi houkutella asiantuntijoita ja saada

nimd  pysymdin sen palveluksessa ja rahoittaa
toimintansa, mukaan lukien maksuista saatavat varat.
Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale
Komission teksti Tarkistus
(3)  Léadkevirastolle suoritettavien maksujen olisi oltava oikeassa | (3)  Laakevirastolle suoritettavien maksujen olisi oltava oikeassa

suhteessa unionin myyntiluvan saamiseksi ja yllapitdmiseksi
tarvittavaan tyohon ja perustuttava lddkeviraston arvioihin

suhteessa unionin myyntiluvan saamiseksi ja yllapitamiseksi
tarvittavaan tydhon ja perustuttava tyomdirid ja siihen

(") Asia pdtettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vilisid neuvotteluja varten tyojirjestyksen 59 artiklan 4 kohdan

neljannen alakohdan mukaisesti (A9-0224/2023).
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Komission teksti

Tarkistus

ja  ennusteisiin  tyomdiristd ja siithen liittyvisti
kustannuksista seki niiden palveluyjen kustannusten

arviointiin, joita lddkkeiden sdintelystd  vastaavat
jasenvaltioiden  toimivaltaiset ~viranomaiset tarjoavat
ladkevirastolle  toimiessaan lddkeviraston tieteellisten

komiteoiden nimittimini esittelij6ind ja tapauksen mukaan
rinnakkaisesittelijoina.

liittyvid kustannuksia koskevien ldikeviraston arviointien
ja ennusteiden avoimeen arviointiin seki niiden palvelujen
kustannusten arviointiin, joita lddkkeiden sddntelystd
vastaavat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
tarjoavat  lddkevirastolle  toimiessaan  lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden nimittdmind esittelijoind  ja
tapauksen mukaan rinnakkaisesittelijoind. Maksuissa ja

maksujen  rakenteessa  olisi  otettava  huomioon
mahdolliset muutokset liikkeiti koskevassa unionin
sddntelykehyksessi. =~ Tdamdn  kriittisen  julkisen

infrastruktuurin riittivi rahoitus olisi taattava sen
asiantuntemuksen lisidmiseksi ja sen kestivyyden
varmistamiseksi asianmukaisella rahoituksella.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(4 a) Covid-19-pandemian jilkeen ja terveysalan aloitteiden

()

lisddnnyttyi unionin tasolla Lidkeviraston tyomddri
kasvaa jatkuvasti, mikd aiheuttaa uusia henkilostoon ja
taloudellisiin resursseihin liittyvid mairirahatarpeita.
Lisityohon, johon kuuluu muun muassa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123 ()
hyviksymisen ja eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
perustamisen seuraaminen, olisi osoitettava riittivisti
rahoitusta monivuotisesta rahoituskehyksesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123,
annettu 25 piiving tammikuuta 2022, Euroopan Liikeviraston
roolin  vahvistamisesta  kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
liikkeiden ja lddkinndllisten laitteiden osalta (EUVL L 20,
31.1.2022, s. 1).
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(4b) Vaikka suurin osa viraston rahoituksesta on periisin

yksityisistd lihteistd, se on viranomainen, ja on
ddrimmdisen tirkedd turvata sen lahjomattomuus ja
riippumattomuus, jotta voidaan varmistaa kansalaisten
luottamus liikealan lainsdddinto- ja siintelykehykseen
unionissa. Lddkevirastolle olisi ndin ollen osoitettava
riittdvisti rahoitusta, jotta se voi noudattaa velvoitteitaan
ja avoimuussitoumuksiaan.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(4¢)

Lidkevirastolle suoritettavien maksujen tasossa olisi
otettava huomioon monimutkaiset arvioinnit, jotka ovat
tarpeen  unionin  myyntiluvan  saamiseksi  ja
yllipitamiseksi. On  aiheellista ottaa  huomioon
jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
rahoitusosuudet seki niille aiheutuneet menot. On
erityisen aiheellista panna merkille monikansallisten
arviointiryhmien avulla saavutetut synergiat ja tukea
niiden monikansallisten ryhmien  yhteistyotoimia.
Komission ja ldikeviraston olisi sen vuoksi seurattava
monikansallisten arviointiryhmien kehitysti
mdirittdessidin  muutoksia, jotka ovat tarpeen
jdsenvaltioiden korvausrakenteen kannalta.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

Tarkistus

*)

*)

Maksujen ja palkkioiden olisi katettava lddkeviraston
lakisddteisten palvelujen ja toimintojen kustannukset, joita
ei jo kateta muista ldhteistd saaduilla rahoitusosuuksilla.
Maksuja ja palkkioita vahvistettaessa olisi otettava
huomioon kaikki asiaankuuluva lddkeviraston toimintaa ja
maksuja sddntelevd unionin lainsddddntd, mukaan lukien
asetus (EY) N:o 726/2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/6 (*), direktiivi 2001/83/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1901/2006 (*), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000 (¥), 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 (), Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (%), komission asetus
(EU) 2018/782 (¥), komission tdytintoonpanoasetus (EU)
2021/1281 (*%), komission asetus (EY) N:o 2141/96 (*!).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11
pdivand joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta (EUVLL 4, 7.1.2019, s. 43).

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

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

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

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

*)

*)

Maksujen ja palkkioiden olisi katettava lddkeviraston
lakisadteisten palvelujen ja toimintojen kustannukset, joita
ei jo kateta muista ldhteistd saaduilla rahoitusosuuksilla.
Maksuja ja palkkioita vahvistettaessa olisi otettava
huomioon kaikki asiaankuuluva lddkeviraston toimintaa ja
maksuja sddntelevd unionin lainsdddintd, mukaan lukien
asetus (EY) N:o 726/2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/6 (*), direktiivi 2001/83EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1901/2006 (**), Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000 (¥), Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007 (**), komission asetus
(EY) N:o 2049/2005 (¥), komission asetus (EY)
N:o 1234/2008 (2%, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745 (), Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (), asetus (EU)
2022/123, komission asetus (EU) 2018/782 (*), komission
taytintoonpanoasetus (EU) 2021/1281 (*%), komission
asetus (EY) N:o 2141/96 ().

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006,
annettu 12 pidivind joulukuuta 2006, lastenlddkkeistd sekd
asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20[EY, direktiivin
2001/83EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
(EUVLL 378, 27.12.2006, s. 1).

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

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

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

Tarkistus

*)

)

*)

)

Komission asetus (EY) Nwo 1234/2008, annettu 24
pdivand marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta
(EUVL L 334,12.12.2008, 5. 7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu
5 péivand huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009,
annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmdaismairien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd 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).

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

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2
pdivand elokuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissddnnoistd ladketurvatoiminnan
hyvien kédytintjen sekd lddketurvajirjestelmdn kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelmdn osalta eldinlddkkeiden alalla
(EUVLL 279, 3.8.2021, 5. 15).

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

(*)

()

(*)

(*)

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu
5 pdiviand huhtikuuta 2017, lddkinnallisistd 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009,
annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd 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).

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

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/1281, annettu 2
pdivand elokuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 soveltamissdadnnoistd ladketurvatoiminnan
hyvien kdytintojen sekd ladketurvajirjestelmin kantatiedoston
muodon, sisdllon ja tiivistelmdn osalta eldinlddkkeiden alalla
(EUVLL 279, 3.8.2021, 5. 15).

Komission asetus (EY) N:o 2141/96, annettu 7 piivind 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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(7)

Erillisvirastoja kasittelevdssd 19 pdivand heinikuuta 2012
annetussa Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja komission yhteisessi julkilausumassa

(7)

Erillisvirastoja kasittelevassd 19 pdivind heindkuuta 2012
annetussa Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja komission yhteisessi julkilausumassa
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Komission teksti

Tarkistus

)

todetaan, etti jos viraston tulot koostuvat unionin rahoituso-
suudesta ja sen lisaksi perittdvistd maksuista, maksut olisi
asetettava sen suuruisiksi, ettd viltetddn vaje tai merkittava
ylijddman kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa tapauksessa
tarkistettava. Niin ollen olisi otettava kdyttoon kustannusten
seurantajdrjestelma. Tallaisen seurantajdrjestelman
tarkoituksena  olisi  oltava  sellaisten lddkeviraston
kustannusten merkittdvien muutosten havaitseminen, jotka,
kun otetaan huomioon unionin rahoitusosuus ja muut
maksuihin perustumattomat tulot, voisivat edellyttdd timin
asetuksen nojalla vahvistettujen maksujen, palkkioiden tai
korvausten muuttamista. Seurantajirjestelmin avulla olisi
my0s voitava havaita objektiivisten ja todennettavissa
olevien tietojen perusteella merkittavit muutokset kuluissa,
jotka liittyvit korvauksiin palveluista, joita esittelijoina tai
tapauksen  mukaan  rinnakkaisesittelijoind  toimivat
jasenvaltioiden  toimivaltaiset ~ viranomaiset  taikka
ladkeviraston kanssa sopimuksen tehneet lddkinnillisten
laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistuvat
asiantuntijat  suorittavat lddkevirastolle. Laikeviraston
korvaamiin palveluihin liittyvien kustannustietojen olisi
oltava tarkastettavissa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 (* 257 artiklan
mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom)
2018/1046, annettu 18 piivind heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista ~varainhoitosddnnoistd,
asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) Nio 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 2232014, (EU) N:o 2832014 ja
pddtoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU,
Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018,
s. 1).

*)

todetaan, ettd jos viraston tulot koostuvat unionin rahoituso-
suudesta ja sen lisiksi perittdvistd maksuista, maksut olisi
asetettava sen suuruisiksi, ettd valtetddn vaje tai merkittdva
ylijadman kertyminen, ja ettd niitd olisi muussa tapauksessa
tarkistettava. Ndin ollen olisi otettava kaytt66n avoin
kustannusten seurantajirjestelmd. Tallaisen seurantajir-
jestelmdn tarkoituksena olisi oltava sellaisten lidkeviraston
kustannusten merkittdvien muutosten havaitseminen, jotka,
kun otetaan huomioon unionin rahoitusosuus ja muut
maksuihin perustumattomat tulot, voisivat edellyttdd timan
asetuksen nojalla vahvistettujen maksujen, palkkioiden tai
korvausten muuttamista. Seurantajirjestelmidn avulla olisi
my0s voitava havaita objektiivisten ja todennettavissa
olevien tietojen perusteella merkittdvat muutokset kuluissa,
jotka liittyvit korvauksiin palveluista, joita esittelijoind tai
tapauksen  mukaan  rinnakkaisesittelijoind  toimivat
jasenvaltioiden  toimivaltaiset ~ viranomaiset  taikka
ladkeviraston kanssa sopimuksen tehneet lddkinnallisten
laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistuvat
asiantuntijat suorittavat lddkevirastolle. Lidkeviraston
korvaamiin palveluihin liittyvien kustannustietojen olisi
oltava tarkastettavissa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 (*) 257 artiklan
mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom)
2018/1046, annettu 18 pdivind heindkuuta 2018, unionin
yleiseen  talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoisti,
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)
Nio 13162013, (EU) Nio 223/2014, (EU) Nio 283/2014 ja
pddtoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU,
Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018,
s. 1).

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(15)

Unionin politikan mukaisesti on aiheellista ~saitdd
maksualennuksista tiettyjen alojen ja myyntiluvan
hakijoiden tai haltijoiden, kuten mikro- ja pk-yrityksien,
tukemiseksi, tai erityisiin olosuhteisiin reagoimiseksi, kuten
tuotteille, joilla edistetddn tunnustettuja kansanterveyden tai

(15)

Unionin politiikan mukaisesti on aiheellista sadtdd
maksualennuksista  tiettyjen alojen ja  myyntiluvan
hakijoiden tai haltijoiden, kuten mikro- ja pk-yrityksien
seki voittoa tavoittelemattomien organisaatioiden ja
tiedealan,  tukemiseksi, tai erityisin  olosuhteisiin
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Komission teksti

Tarkistus

eldinten terveyden prioriteetteja, tai suppeille markkinoille
tarkoitetuille eldinlddkkeille, joille on myo6nnetty lupa
asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan mukaisesti.

reagoimiseksi, kuten tuotteille, joilla edistetdén tunnustettuja
kansanterveyden tai eldinten terveyden prioriteetteja, tai
suppeille markkinoille tarkoitetuille eldinlddkkeille, joille on
myonnetty lupa asetuksen (EU) 2019/6 23 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(17)

Laidkeviraston hallintoneuvostolle olisi annettava valtuudet
myontdd maksujen lisdalennuksia perustelluista syistd
kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi.
Komission myonteisen lausunnon olisi oltava pakollinen
ennen lisdalennusten myontdmistd, jotta varmistetaan
yhdenmukaisuus unionin lainsddddnnoén ja politiikan
kanssa. Lisdksi asianmukaisesti perustelluissa poikkeusta-
pauksissa pakottavista kansanterveyteen tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd ladkeviraston pddjohtajan olisi
voitava alentaa tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen
erityistd  tilannetta  koskevan  kriittisen  tarkastelun
perusteella.

(17)

Laidkeviraston hallintoneuvostolle olisi annettava valtuudet
myontdd  maksujen  lisdalennuksia  asianmukaisesti
perustelluista syistd kansanterveyden ja eldinten terveyden
suojelemiseksi. Komission myonteisen lausunnon olisi
oltava pakollinen ennen lisdalennusten myontimistd, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus unionin lainsidddnnon ja
politiikan kanssa. Avoimuuden vuoksi lidkeviraston olisi
asetettava julkisesti saataville verkkosivustollaan tiedot
maksujen lisdalennuksia koskevista pddtoksistd, mukaan
lukien tiedot tuensaajista ja maksujen lisialennuksia
koskevan pdtoksen perusteluista. Lisiksi asianmukaisesti
perustelluissa poikkeustapauksissa pakottavista
kansanterveyteen tai eldinten terveyteen liittyvistd syistd

ladkeviraston ~ pddjohtajan  olisi  voitava  alentaa
tietyntyyppisid maksuja kunkin tapauksen erityistd
tilannetta koskevan kriittisen tarkastelun perusteella.
Lidkeviraston  olisi  varmistettava, ettd tillaiset

pddjohtajan pdidtokset asetetaan julkisesti saataville sen
verkkosivustolla, ja esitettivi pditisten perustelut.
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti Tarkistus
(18) Joustavuuden saavuttamiseksi ja erityisesti tieteen | (18) Joustavuuden saavuttamiseksi ja erityisesti tieteen
kehitykseen mukautumiseksi ladkeviraston kehitykseen — mukautumiseksi ja  ennakoimattomiin
hallintoneuvoston olisi voitava pddjohtajan asianmukaisesti olosuhteisiin ja lidketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi
perustelemasta ehdotuksesta madritelld tyojirjestelyt timan ladkeviraston hallintoneuvoston olisi voitava padjohtajan
asetuksen soveltamisen helpottamiseksi. Ladkeviraston asianmukaisesti perustelemasta ehdotuksesta maédritelld
hallintoneuvoston  olisi erityisesti voitava vahvistaa tydjirjestelyt timan asetuksen soveltamisen
maksupdivit ja maksujen mdirdajat, maksutavat, helpottamiseksi. Lidkeviraston hallintoneuvoston olisi
aikataulut, yksityiskohtaiset luokittelut, luettelot maksujen erityisesti voitava vahvistaa maksupdivit ja maksujen
lisdalennuksista ja yksityiskohtaiset mdairat vahvistetun médrdajat, maksutavat, aikataulut,  yksityiskohtaiset
vaihteluvilin rajoissa. Komission myonteisen lausunnon luokittelut, luettelot maksujen lisdalennuksista ja
olisi oltava pakollinen ennen kuin ehdotus esitetddn yksityiskohtaiset maarit vahvistetun vaihteluvilin rajoissa.
hallintoneuvoston  hyviksyttaviksi, jotta varmistetaan Komission myonteisen lausunnon olisi oltava pakollinen
yhdenmukaisuus unionin lainsddddnnon ja politiikan ennen  kuin  ehdotus  esitetidan  hallintoneuvoston
kanssa. hyviksyttavaksi, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus
unionin lainsd4dinnon ja politiikan kanssa.
Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale
Komission teksti Tarkistus
(19) Esittelijit ja rinnakkaisesittelijit sekd vastaavissa tehtdvissd | (19) Esittelijat ja rinnakkaisesittelijit sekd vastaavissa tehtdvissd

tieteellistd neuvontaa ja tarkastuksia timin asetuksen
soveltamiseksi suorittavat henkilot tukeutuvat
arvioinneissaan jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin, kun
taas lddkeviraston vastuulla on asetuksen (EY)
N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jasenvaltiot ovat
luovuttaneet sen kdyttoon. Tamin vuoksi ja jotta voidaan
varmistaa  asianmukaiset  resurssit unionin tasolla
suoritettaviin ~ menettelyihin ~ liittyviin ~ tieteellisiin
arviointeihin, ladkeviraston olisi korvattava jasenvaltioiden
ladkeviraston  tieteellisten =~ komiteoiden  jdseniksi
nimittdmien esittelijdiden ja rinnakkaisesittelijéiden tai
tarvittaessa  direktiivin  2001/83/EY 27  artiklassa
tarkoitetun koordinointiryhmin esittelijéiden ja rinnakkai-
sesittelijoiden tarjoamien tieteellisten arviointipalveluiden
kustannukset.  Esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijéiden

tieteellistd neuvontaa ja tarkastuksia timin asetuksen
soveltamiseksi suorittavat henkilot tukeutuvat
arvioinneissaan jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tieteellisiin arviointeihin ja resursseihin, kun
taas lddkeviraston vastuulla on asetuksen (EY)
N:o 726/2004 55 artiklan mukaisesti niiden tieteellisten
voimavarojen yhteensovittaminen, jotka jdsenvaltiot ovat
luovuttaneet sen kdyttoon. Tamdn vuoksi ja jotta voidaan
varmistaa  asianmukaiset resurssit unionin tasolla
suoritettaviin ~ menettelyihin  liittyviin  tieteellisiin
arviointeihin, ladkeviraston olisi korvattava jasenvaltioiden
ladkeviraston  tieteellisten ~ komiteoiden  jdseniksi
nimittdmien esittelijdiden ja rinnakkaisesittelijoiden tai
tarvittaessa direktiivin 2001/83/EY 27 artiklassa tarkoitetun
koordinointiryhmin esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden
tarjoamien tieteellisten arviointipalveluiden kustannukset.
Esittelijoiden ~ ja  rinnakkaisesittelijoiden  palveluista

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Komission teksti

Tarkistus

palveluista maksettavan  korvauksen médrdn  olisi
perustuttava arvioon tyomadrasti, ja korvaus olisi otettava
huomioon médritettdessd lddkeviraston perimien maksujen

maksettavan korvauksen mairdn olisi perustuttava arvioon
tyomddrastd, ja korvaus olisi otettava huomioon
médritettdessd lddkeviraston perimien maksujen tasoa. Sekd

tasoa. unionia etti jdsenvaltioita hyodyttivin erityisen yleisen
edun perusteella esittelijoille ja yhteisesittelijoille
maksettavia korvauksia olisi alennettava 50 tai 100
prosenttia liitteessi  V  tdsmennetylli tavalla, jos
liidkevirasto luopuu kokonaan maksuista.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(26 a) Jdsenvaltioiden olisi varmistettava riittivien taloudellisten
resurssien saatavuus, jotta kansallisilla toimivaltaisilla
viranomaisilla on henkilsto 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 myds otettava
huomioon.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 26 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(26 b) Maksujen, palkkioiden ja korvausten mdirii laskettaessa
olisi otettava huomioon inflaatioaste, jota mitataan
yhdenmukaistetun kuluttajahintaindeksin avulla, jonka
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Komission teksti

Tarkistus

Eurostat on julkaissut asetuksen (EU) N:o 2016/792
mukaisesti siihen pdividn mennessd, jona timi ehdotus
asetukseksi hyviksytidin. Inflaatioaste oli korkea, kun
timd ehdotus asetukseksi esitettiin, se on edelleen korkea,
kun sitdi mitataan vuonna 2023, ja Euroopan
keskuspankin ennusteen mukaan sen odotetaan pysyvin
korkeana vuonna 2024. Asianomaiset mdirit olisi
saatettava ajan tasalle sen varmistamiseksi, etti
maksettavia  maksuja, palkkioita ja  korvauksia
mukautetaan inflaation huomioon ottamiseksi ennen
timdn asetuksen soveltamisen alkamispdivid. Komission
olisi niin ollen annettava delegoitu sdiidés tdmdin
asetuksen asiaankuuluvien liitteiden muuttamiseksi nelji
kuukautta ennen tidmdn asetuksen soveltamisen
alkamispdivid julkaistun inflaatioasteen perusteella.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi

2 artikla - 1 kohta - 5 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

"tiedemaailmalla’ tai ‘tiedealalla’ julkisia tai yksityisii
korkeakouluja, jotka myontivit akateemisia tutkintoja,
julkisia tai yksityisid voittoa tavoittelemattomia
tutkimusorganisaatioita, joiden pditehtiving on tehdd
tutkimustyotd, sekid  Euroopan  etua  edistivid
kansainvilisid jdrjestojd;

10/29
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

2 artikla - 1 kohta - 5 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5b) ‘voittoa tavoittelemattomalla organisaatiolla’ tai "voittoa
tavoittelemattomalla oikeussubjektilla’ oikeussubjektia,
joka on oikeudellisen muotonsa perusteella voittoa
tavoittelematon  tai jolla on lakisidteinen tai
sddntomddrdinen velvoite olla jakamatta voittoa

osakkailleen tai yksittiisille jisenilleen;

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta -

5 c alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5c¢) ’Euroopan etua edistivilli kansainviliselli jirjestolld’
kansainvilistd jirjestod, jonka jisenisti suurin osa on
unionin jdsenvaltioita tai assosioituneita maita ja jonka
ensisijaisena tavoitteena on edistid tiede- ja teknologiayh-

teistydtd unionissa;

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

6) ‘'kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvid hitdtilannetta,
jonka komissio on todennut Euroopan parlamentin ja
neuvoston pédtéksen N:o 1082/2013/EU (*) 12 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

6) ‘'kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvad hatitilannetta,
jonka komissio on todennut Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 (*) 23 artiklan
mukaisesti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Komission teksti

Tarkistus

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtds N:o 1082/2013/EU,
annettu 22 pdivind lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittavistd
vakavista  terveysuhkista ja pddtoksen N:o 2119/98/EY
kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013,s.1) .

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371,

annettu 23 pdivind marraskuuta 2022, valtioiden rajat ylittavistd
vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarkistus

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

2. Jollei tissd asetuksessa toisin sdddetd, pienempid kuin
tdysimddrdisid maksujen alennuksia sovellettaessa jisenvaltioiden
toimivaltaisille ~ viranomaisille timdn asetuksen mukaisesti
maksettavaa korvausta ei alenneta. Kuitenkin, jollei tissi
asetuksessa toisin sdddeti, maksuista luovuttaessa korvausta
alennetaan liitteessi V mddritellylld tavalla.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Laidkeviraston padjohtajan asianmukaisesti perustellusta | 4.  Lidkeviraston padjohtajan asianmukaisesti perustellusta
ehdotuksesta lddkeviraston hallintoneuvosto voi myontdd | ehdotuksesta lddkeviraston hallintoneuvosto voi myontad

komissiolta saadun puoltavan lausunnon jilkeen tdysimaardisen
tai osittaisen alennuksen sovellettavasta mdadrdstd 8 artiklan
mukaisesti erityisesti kansanterveyden tai eldinten terveyden
suojelemiseksi tai asianmukaisesti perustelluista syistd valittujen
tietyntyyppisten tuotteiden tai hakijoiden tukemiseksi.

komissiolta saadun puoltavan lausunnon jilkeen tdysimidrdisen
tai osittaisen alennuksen sovellettavasta mdairdstd 8 artiklan
mukaisesti erityisesti kansanterveyden tai eldinten terveyden
suojelemiseksi tai asianmukaisesti perustelluista syistd valittujen
tietyntyyppisten tuotteiden tai tietyntyyppisten hakijoiden
tukemiseksi. Lidkevirasto asettaa tillaisia vihennyksii koskevat
tiedot julkisesti saataville verkkosivustollaan, jossa esitetdin
vihennyksen perustelut.

12/29

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



EUVL C, 17.7.2024

FI

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta
Komission teksti Tarkistus
5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen tai | 5.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen tai

eldinten terveyteen liittyvistd pakottavista syistd lddkeviraston
pddjohtaja voi tapauskohtaisesti myontdd tdysimadrdisid tai
osittaisia alennuksia liitteissa [, II, III ja IV vahvistetuista maksuista,
lukuun ottamatta liitteessd I olevassa 6, 15 ja 16 kohdassa, liitteessé
II olevassa 7 ja 10 kohdassa ja liitteessd III olevassa 3 kohdassa
vahvistettuja maksuja. Tdmdn artiklan nojalla tehdyt paatokset on
perusteltava asianmukaisesti.

eldinten terveyteen liittyvisti asianmukaisesti perustelluista
pakottavista syistd ladkeviraston pddjohtaja voi tapauskohtaisesti
myOntdd tdysimadraisid tai osittaisia alennuksia liitteissd I, II, III ja
IV vahvistetuista maksuista, lukuun ottamatta liitteessd [ olevassa
6, 15 ja 16 kohdassa, liitteessd II olevassa 7 ja 10 kohdassa ja
liitteessd III olevassa 3 kohdassa vahvistettuja maksuja. Timin
artiklan nojalla tehdyt paitokset on perusteltava asianmukaisesti.
Lidikevirasto asettaa julkisesti saataville verkkosivustollaan
tillaisia pddjohtajan pditoksid koskevat tiedot, mukaan lukien
vihennyksen perustelut.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Liitteissd vahvistetut maardt julkaistaan lddkeviraston | 1.  Liitteissd vahvistetut mdaardt julkaistaan lddkeviraston
verkkosivustolla. verkkosivustolla, ja ne saatetaan ajan tasalle mahdollisten
muutosten huomioon ottamiseksi.
Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta
Komission teksti Tarkistus
2. Lddkevirasto seuraa kustannuksiaan, ja lddkeviraston | 2.  Ladkevirasto seuraa kustannuksiaan, ja lddkeviraston

pddjohtaja antaa osana Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle  toimitettavaa
vuotuista toimintakertomusta yksityiskohtaiset ja perustellut
tiedot niistd kustannuksista, jotka katetaan tidmin asetuksen

pddjohtaja antaa viipymdttd osana Euroopan parlamentille,
neuvostolle,  komissiolle  ja tilintarkastustuomioistuimelle
toimitettavaa vuotuista toimintakertomusta yksityiskohtaiset ja
perustellut tiedot niistd kustannuksista, jotka katetaan timin
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Komission teksti

Tarkistus

soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja palkkioilla. Tietoihin on
sisillyttava  liitteessd VI vahvistetut  tuloksellisuustiedot,
kustannuserittely edelliseltd kalenterivuodelta sekd seuraavaa
kalenterivuotta koskeva ennuste. Lisdksi lddkevirasto julkaisee
yhteenvedon niista tiedoista vuosikertomuksessaan.

asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla maksuilla ja palkkioilla.
Tietoihin on sisillyttava liitteessd VI vahvistetut tuloksellisuustiedot
ja muut asiaankuuluvat tiedot ja erityisesti tiedot kiytinnin
nikdkohdista niiden toimien toteuttamiseksi, joista lidkevirasto
perii maksuja ja palkkioita, kustannuserittely edelliseltd kalenteri-
vuodelta sekd seuraavaa kalenterivuotta koskeva ennuste. Lisaksi
ladkevirasto julkaisee viipymiittd yhteenvedon ndistd tiedoista
vuosikertomuksessaan.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2a. Kaikki saadut maksut, myds ne, joihin on myénnetty
alennuksia ja joista on saatu vapautus, seki maksut, joita
peritidn, mutta joita lidkevirasto ei ole vieldi saanut, on
julkaistava lidkeviraston verkkosivustolla ja lueteltava sen
vuosikertomuksessa.

Lidikeviraston vuosikertomuksessa on myds esitettivi yksityis-
kohtainen erittely kaikista kansallisille viranomaisille niiden
tyostd maksettujen korvausten mddristd.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 5 kohta

Komission teksti

Tarkistus

5. Komissio seuraa Eurostatin asetuksen (EU) N:o 2016/792
mukaisesti julkaisemalla yhdenmukaistetulla kuluttajahintain-
deksilli mitattua inflaatioastetta suhteessa tdmdn asetuksen
liitteissd vahvistettuihin maksuihin, palkkioihin ja korvauksiin.
Seuranta suoritetaan aikaisintaan [julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivimaird, joka on vuoden kuluttua timan asetuksen soveltamis-
pdivastd], ja sen jdlkeen vuosittain. Tdimén asetuksen mukaisesti

5. Komissio seuraa Eurostatin asetuksen (EU) N:o 2016/792
mukaisesti julkaisemalla yhdenmukaistetulla kuluttajahintain-
deksilli mitattua inflaatioastetta suhteessa timin asetuksen
liitteissd vahvistettuihin maksuihin, palkkioihin ja korvauksiin.
Seuranta suoritetaan aikaisintaan [julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivimaird, joka on vuoden kuluttua timin asetuksen soveltamis-
pdivastd], ja sen jilkeen vuosittain. Komissio laatii tdmdin
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Komission teksti Tarkistus
vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja korvausten inflaatioon | seurannan pohjalta kertomuksen ja antaa sen Euroopan
perustuvia ~ mukautuksia  sovelletaan  aikaisintaan  sitd | parlamentille ja neuvostolle. Timin asetuksen mukaisesti
kalenterivuotta,  jona  seuranta  suoritettiin,  seuraavan | vahvistettujen maksujen, palkkioiden ja korvausten inflaatioon
kalenterivuoden 1 piivind tammikuuta. perustuvia ja 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun vuotuisen
toimintakertomuksen jilkeen tehtivii mukautuksia sovelletaan
aikaisintaan sitd kalenterivuotta, jona seuranta suoritettiin,
seuraavan kalenterivuoden 1 pdivind tammikuuta.
Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 6 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

6. Lidkeviraston hallintoneuvostoa kuultuaan lddkeviraston
pédjohtaja voi aikaisintaan [julkaisutoimisto: lisdtddn paivimaara,
joka on kolmen vuoden kuluttua soveltamispaivistd], ja sen jilkeen
kolmen vuoden vilein, jos se katsotaan 11 artiklan 2 kohdan
perusteella  tarkoituksenmukaiseksi,  toimittaa  komissiolle
erityiskertomuksen, jossa esitetidn objektiivisesti, tosiasioihin
perustuen ja riittdvin yksityiskohtaisesti perustellut suositukset

6. Lidkeviraston hallintoneuvostoa kuultuaan lidkeviraston
pédjohtajan on toimitettava aikaisintaan [julkaisutoimisto:
lisitddn paivimaird, joka on kolmen vuoden kuluttua soveltamis-
pdivisti], ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein, jos se katsotaan
11 artiklan 2 kohdan perusteella tarkoituksenmukaiseksi,
komissiolle erityiskertomus. Liikevirasto julkaisee erityisker-
tomuksen viipymdttd ja esittdd objektiivisesti, perustellusti,
tosiasioihin perustuen ja riittdvan yksityiskohtaisesti suositukset

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 6 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

aa) mukauttaa maksuja, palkkioita tai korvauksia tai ottaa
kdyttéon uusi maksu, palkkio tai korvaus lidkeviraston
lakisditeisten tehtivien muuttuessa, mikd aiheuttaa

merkittivin muutoksen asiaankuuluviin kustannuksiin;
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 6 kohta - 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Erityiskertomus toimitetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Jotta liikevirasto saa tukea piitelmiensi tekemiseksi
tehokkaasti ja tuloksellisesti, se jdrjestid kertomuksen
laatimisen aikana sidosryhmien kuulemisia saadakseen tietoja
maksujen, palkkioiden ja korvausten rakenteesta ja tasosta seki
niiden mahdollisten muutosten syistd.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6Db. Erityiskertomus on asetettava viipymidtti julkisesti
saataville lidkeviraston verkkosivustolla. Erityiskertomuksen on
sisallettivi tiedot sidosryhmistd, joita on kuultu sen laatimisen

yhteydessd.
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 8 kohta

Komission teksti

Tarkistus

8.  Komissio voi tarvittaessa pyytdd selvennyksid tai
lisitodisteita kertomukseen ja sen suosituksiin liittyen. Tallaisen
pyynnon jilkeen lddkevirasto toimittaa komissiolle ilman
aiheetonta viivytystd pdéivitetyn version kertomuksesta, jossa
kisitellddn komission esittimid huomautuksia ja kysymyksia.

8. Komissio, Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
tarvittaessa pyytdd selvennyksid tai lisitodisteita kertomukseen ja
sen suosituksiin liittyen. Tallaisen pyynnon jilkeen lddkevirasto
toimittaa komissiolle, Euroopan parlamentille tai neuvostolle
ilman aiheetonta viivytystd paivitetyn version kertomuksesta, jossa
kisitellddn asianomaisen toimielimen esittimid huomautuksia ja
kysymyksid.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi

10 artikla - 9 kohta - johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

9.  Edelli 6 kohdassa tarkoitettua raportoinnin aikavilid
voidaan lyhentdd, jos

9. Ensimmdisen erityiskertomuksen antamiseen mddriteltyd
aikavilii sekd 6 kohdassa tarkoitettua raportoinnin aikavilid
voidaan lyhenta, jos

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi

11 artikla - -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

-1.  Sen estamiittd, miti 10 artiklan 5 kohdassa sdidetiin,
komissio antaa viimeistdin péivini ..kuuta .. [neljd
kuukautta ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivii]
13 artiklan mukaisesti delegoidun sdddoksen, jolla muutetaan
liitteitda I, II, III ja IV niissi vahvistettujen mdidrien
mukauttamiseksi nelji kuukautta ennen ... pdivii ..kuuta ...

inflaatioasteen huomioon ottamiseksi.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

11 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) lidkeviraston lakisditeisten tehtivien muutos, joka johtaa | Poistetaan.
merkittiviin muutokseen sen kustannuksissa;
Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — e alakohta
Komission teksti Tarkistus
e) muut merkitykselliset tiedot, erityisesti kdytinnon | Poistetaan.
nikokohdat niiden toimien toteuttamiseksi, joista
liidkevirasto perii maksuja tai palkkioita.
Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta - 1 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Poiketen siitid, miti ensimmdisessi alakohdassa sdidetdiin,
komissio voi ottaa huomioon muut tekijit, joilla voi olla olennai-
nen vaikutus lidkeviraston talousarvioon, mukaan lukien muun
muassa sen tyomdird ja mahdolliset riskit, jotka liittyvit sen tulo-
jen vaihteluihin. Maksujen suuruuden vahvistamisessa on var-
mistettava, etti niistd saadut tulot yhdessi liikeviraston muiden
tulonlihteiden kanssa riittivit kattamaan timdn asetuksen liit-
teessi VI vahvistettujen keskeisten suorituskykyindikaattoreiden
ja avoimuusperiaatteiden mukaisesti tarjottujen palvelujen kus-
tannukset.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi

13 artikla - 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siddoksen, se | 4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se
kuulee  kunkin  jisenvaltion nimedmid asiantuntijoita | ottaa huomioon kunkin jisenvaltion nimedmien asiantuntijoiden
paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016 | mahdolliset lausunnot paremmasta lainsdddinnostd 13
tehdyssd toimielinten valisessd sopimuksessa vahvistettujen | pdivind huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten valisessd

periaatteiden mukaisesti.

sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi

17 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Edelli 11 artiklan -1 kohdassa tarkoitettua delegoitua sdddosti
sovelletaan ... piivistd ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisitidn pdi-
vamdird, joka on seuraavan kuukauden ensimmidinen piivi sen
jélkeen, kun on kulunut kuusi kuukautta voimaantulosta] alkaen.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus

Seuraavista pyynnoistéd peritadn 55 200 euron maksu:

Seuraavista pyynnoistd peritain 94 000 euron maksu:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 kohta — 1.1 alakohta — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan | Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan
10400 euron korvaus. 23 500 euron korvaus.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti Tarkistus
Seuraavista pyynnoistd peritdian 44 700 euron maksu: Seuraavista pyynnoisté peritdin 70 600 euron maksu:
Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 kohta — 1.2 alakohta — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan | Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan
6 500 euron korvaus. 17 650 euron korvaus.
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Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti Tarkistus
Seuraavista pyynndistd peritddn 37 200 euron maksu: Seuraavista pyynnoistd peritdin 46 900 euron maksu:
Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 1 kohta — 1.3 alakohta — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan | Kummallekin tieteellisen neuvonnan koordinaattorille maksetaan
5300 euron korvaus. 11 730 euron korvaus.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 6 alakohta — 6.1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

6.1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukai- | 6.1. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukai-

sesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista sesti kdynnistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista
peritddn 136 700 euron maksu. Tima maksu jitetddn koko- peritddn 136 700 euron maksu. Timd maksu jitetddn koko-
naisuudessaan perimdttd. Esittelijille maksetaan 12400 naisuudessaan perimitta. Esittelijdlle maksetaan 6 200 euron
euron ja rinnakkaisesittelijlle 12 400 euron korvaus. ja rinnakkaisesittelijille 6 200 euron korvaus.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 6 alakohta — 6.2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
6.2. Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdyn- | 6.2. Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisesti kdyn-
nistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritddn nistetyssd menettelyssd suoritetusta arvioinnista peritdin
262 400 euron maksu. Tamd maksu jitetddn kokonaisuu- 262 400 euron maksu. Tamd maksu jitetddn kokonaisuu-
dessaan perimittd. Esittelijille maksetaan 15 300 euron ja dessaan perimitti. Esittelijille maksetaan 7 650 euron ja rin-
rinnakkaisesittelijélle 15 300 euron korvaus. nakkaisesittelijalle 7 650 euron korvaus.
Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 6 alakohta - 6.3 alakohta
Komission teksti Tarkistus
6.3. Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti | 6.3. Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssdé menettelyssi ~ suoritetusta  arvioinnista kdynnistetyssd  menettelyssd  suoritetusta  arvioinnista
peritddn 83 000 euron maksu. Tdma maksu jdtetddn koko- peritddn 83 000 euron maksu. Tdma maksu jdtetddn koko-
naisuudessaan perimatti. Esittelijalle maksetaan 2 800 euron naisuudessaan perimitta. Esittelijdlle maksetaan 1400 euron
ja rinnakkaisesittelijalle 2 800 euron korvaus. ja rinnakkaisesittelijalle 1400 euron korvaus.
Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
Liite I - 10 kohta - 10.1 alakohta
Komission teksti Tarkistus
10.1. Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia | 10.1. Laatua koskevien ja muiden kuin kliinisten tietojen arviointia
ja sertifiointia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen ja sertifiointia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 (¥) 18 artiklan mukaisesti koskevasta (EY) N:o 1394/2007 (¥) 18 artiklan mukaisesti koskevasta
hakemuksesta peritddn 143 200 euron maksu. Timi hakemuksesta peritddn 143200 euron maksu. Tdmai
maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille maksu jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle
maksetaan 47 400 euron korvaus. maksetaan 23 700 euron korvaus.
22/29 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Komission teksti

Tarkistus

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007,
annettu 13 pdivind marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssd
terapiassa kytettavistd 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

Tarkistus

10.2. Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifioin-

tia asetuksen (EY) N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 95200 euron maksu.
Tamd maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimatti. Esitteli-
jille maksetaan 31 500 euron korvaus.

10.2. Ainoastaan laatua koskevien tietojen arviointia ja sertifioin-

tia asetuksen (EY) N:o 1394/2007 18 artiklan mukaisesti
koskevasta hakemuksesta peritddn 95200 euron maksu.
Tdma maksu jdtetddn kokonaisuudessaan perimatta. Esitteli-
jdlle maksetaan 15 750 euron korvaus.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 11 alakohta — 11.1 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

11.1. Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd

asetuksen (EY) N:0 1901/2006 15 artiklan mukaisesti koske-
vasta hakemuksesta peritidn 31 700 euron maksu. Tdma
maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille
maksetaan 6 700 euron korvaus.

11.1. Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymistd

asetuksen (EY) N:0 1901/2006 15 artiklan mukaisesti koske-
vasta hakemuksesta peritddn 31700 euron maksu. Tami
maksu jatetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijdlle
maksetaan 3 350 euron korvaus.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 11 alakohta — 11.2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

11.2. Lastenladkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman | 11.2. Lastenlddkettd koskevan hyviksytyn tutkimusohjelman
muuttamista asetuksen (EY) N:o 1901/2006 22 artiklan muuttamista asetuksen (EY) N:o 1901/2006 22 artiklan
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritidn 17 600 mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritdan 17 600 euron
euron maksu. Tdima maksu jatetddn kokonaisuudessaan peri- maksu. Tamd maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimatta.
mattd. Esittelijalle maksetaan 6 400 euron korvaus. Esittelijdlle maksetaan 3 200 euron korvaus.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
Liite I - 11 alakohta - 11.3 alakohta
Komission teksti Tarkistus

11.3. Valmistekohtaista ~ poikkeuslupaa  asetuksen  (EY) | 11.3. Valmistekohtaista ~ poikkeuslupaa  asetuksen  (EY)
N:01901/2006 13 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuk- N:01901/2006 13 artiklan mukaisesti koskevasta hakemuk-
sesta peritddn 12 000 euron maksu. Tdima maksu jdtetddn sesta peritddn 12 000 euron maksu. Tamd maksu jitetdan
kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijalle maksetaan 1 800 kokonaisuudessaan perimittd. Esittelijille maksetaan 900
euron korvaus. euron korvaus.

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
Liite I - 11 alakohta - 11.4 alakohta
Komission teksti Tarkistus

11.4. Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen | 11.4. Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman noudattamisen
tarkistusta asetuksen (EY) N:o 1901/2006 23 artiklan tarkistusta asetuksen (EY) N:0 1901/2006 23 artiklan mukai-
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 8 000 euron sesti koskevasta hakemuksesta peritdédn 8 000 euron maksu.
maksu. Tdimd maksu jatetdan kokonaisuudessaan perimitta. Tama maksu jdtetddn kokonaisuudessaan perimatta. Esitteli-
Esittelijille maksetaan 1 000 euron korvaus. jdlle maksetaan 500 euron korvaus.
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi

Liite I — 12 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

Harvinaislaikkeeksi mairittelemisté asetuksen (EY) N:o 141/2000
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 16 800 euron maksu.
Tdmd maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimittd. Esitteljjalle
maksetaan 1 500 euron korvaus.

Harvinaislddkkeeksi méarittelemistd asetuksen (EY) N:o 141/2000
mukaisesti koskevasta hakemuksesta peritddn 16 800 euron maksu.
Tdmid maksu jitetddn kokonaisuudessaan perimdttd. Esittelijille
maksetaan 750 euron korvaus.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 7 alakohta — 7.1 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

7.1.  Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd  menettelyssd  suoritetusta  arvioinnista
peritddn 152 700 euron maksu. Tdma maksu jitetddn koko-
naisuudessaan perimdttd. Esittelijille maksetaan 21 100
euron ja rinnakkaisesittelijalle 9 600 euron korvaus.

7.1. Asetuksen (EU) 2019/6 54 artiklan 8 kohdan mukaisesti
kaynnistetyssi  menettelyssd  suoritetusta  arvioinnista
peritddn 152 700 euron maksu. Tdmd maksu jitetddn koko-
naisuudessaan perimattd. Esittelijille maksetaan 10 550
euron ja rinnakkaisesittelijalle 4 800 euron korvaus.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 7 alakohta — 7.2 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

7.2.  Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd  menettelyssd  suoritetusta  arvioinnista
peritddn 209 300 euron maksu. Tdmi maksu jitetddn koko-
naisuudessaan perimattd. Esittelijalle maksetaan 29200
euron ja rinnakkaisesittelijalle 12 900 euron korvaus.

7.2.  Asetuksen (EU) 2019/6 70 artiklan 11 kohdan mukaisesti
kdynnistetyssd menettelyssd  suoritetusta  arvioinnista
peritddn 209 300 euron maksu. Timd maksu jitetddn koko-
naisuudessaan perimittd. Esittelijidlle maksetaan 14 600
euron ja rinnakkaisesittelijalle 6 450 euron korvaus.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj

25/29



FI

EUVL C, 17.7.2024

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

Liite II — 7 alakohta — 7.2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
7.3.  Asetuksen (EU) 2019/6141 artiklan 1 kohdan c ja e alakoh- | 7.3.  Asetuksen (EU) 2019/6141 artiklan 1 kohdan c ja e alakoh-
dan mukaisesti suoritetusta arvioinnista peritddn 147 200 dan mukaisesti suoritetusta arvioinnista peritddn 147 200
euron maksu. Tdmd maksu jtetddn kokonaisuudessaan peri- euron maksu. Tama maksu jatetddn kokonaisuudessaan peri-
mittd. Esittelijille maksetaan 17 500 euron ja rinnakkaisesit- miittd. Esittelijdlle maksetaan 8 750 euron ja rinnakkaisesit-
telijille 7 700 euron korvaus. telijalle 3 850 euron korvaus.
Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi

Liite V — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1a.

(@)

(b)

(c)

Tiedemaailmalle ja  voittoa  tavoittelemattomalle
tutkimusalalle myonnettivit maksualennukset

Tiedemaailman tai tiedealan hakijoille myonnetdin tiysi-
mddrdinen alennus maksuista, joita peritidn liikkeisiin
liittyvissd menettelyissd avustamista ja lidkkeiti koskevaa
tieteellistd neuvontaa koskevista pyynnoisti.

Tiedemaailman tai tiedealan hakijoiden, joita lidkealan
yksityiset voittoa tavoittelevat organisaatiot eivit rahoita
tai jotka eivit ole tehneet minkdin tillaisen organisaation
kanssa toimintasopimuksia, jotka koskevat niiden sponso-
rointia tai osallistumista tiettyyn tutkimushankkeeseen,
jolle haetaan vapautusta maksuista, on esitettivi seuraa-
vat asiakirjat:

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

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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Komission teksti

Tarkistus

Edelli 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu mdirdysvalta voi syn-
tyd erityisesti seuraavilla kahdella tavalla:

(i)  yli 50 prosenttia hakijan liikkeelle lasketun osakepidoman
nimellisarvosta tai enemmisto Ryseisen hakijan osakkeeno-
mistajien tai yhtickumppanien dinivallasta on suoraan tai
vdlillisesti toisen hallussa tai

(i)  hakijaa koskeva pditosvalta on tosiasiallisesti tai
oikeudellisesti suoraan tai vilillisesti toisen hallussa.

Saatuaan tieteellisti neuvontaa koskevan pyynnon liikevirasto
tarkistaa hakijan kelpoisuusilmoituksen ja ilmoituksen hyviksyt-
tavyyden mddritellyn mallin perusteella seki asiaa tukevat asia-
kirjat.

Virasto pidittid itselliin oikeuden suorittaa jilkitarkastuksia ja
pyytid todisteita siitd, ettd maksuvapautuksen perusteet tiytty-
vit, milloin tahansa ennen lopullisen ohjekirjeen antamista.

3. Jos sovelletaan 1 a kohdan mukaisia alennuksia, jisenval-
tioiden kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ei mak-
seta korvausta.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi

Liite III - 8 kohta - 2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

Liitteessd III olevassa 3 osassa vahvistettuihin ladketurvatoiminnan
vuosimaksuihin sovelletaan 20 prosentin maksualennusta seuraa-
vien lddkkeiden osalta:

Liitteessi III olevassa 3 osassa vahvistettuihin lddketurvatoiminnan
vuosimaksuihin sovelletaan 30 prosentin maksualennusta seuraa-
vien lddkkeiden osalta:
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Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi

Liite VI - 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

Seuraavat tiedot ovat kalenterivuosikohtaisia:

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

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi

Liite VI - 1 kohta - 4 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4a) edelli 6 artiklassa tarkoitettujen tdytintéonpano-
péitosten mukaisesti mydnnettyjen maksualennusten
lukumidrd;
Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi

Liite VI — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

6) esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden sekd sopimuksen
ladkinnallisten laitteiden asiantuntijapaneelien menettelyihin
osallistumisesta  tehneiden  asiantuntijoiden  tydtunnit
menettelyja kohti asianomaisten kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten  lddkevirastolle  toimittamien  tietojen
perusteella.  Hallintoneuvosto ~ pddttad  sisillytettavistd
menettelyistd lddkeviraston tekemin ehdotuksen perusteella.

6) esittelijoiden ja rinnakkaisesittelijoiden, myds jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten heidin avustamisekseen
palvelukseen  ottamien asiantuntijoiden ja muiden
henkildiden, seki sopimuksen lddkinnallisten laitteiden
asiantuntijapaneelien menettelyihin osallistumisesta tehneiden
asiantuntijoiden ty6tunnit menettelyjd kohti asianomaisten
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten lddkevirastolle
toimittamien tietojen perusteella. Hallintoneuvosto paittdd
sisillytettdvistd ~ menettelyistd ~ lddkeviraston  tekemdn
ehdotuksen perusteella.
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi

Liite VI - 1 kohta — 6 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

timdn asetuksen 4 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti
perittivien tieteellisid palveluja koskevien maksujen tai
hallinnollisista  palveluista  perittivien — 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 suoritusky-
kyindikaattorit, jotka vaikuttavat lidkeviraston ja
jisenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten — muuttuvaan  tyomddrdin  unionin
liikealan sdintelykehyksessd, mukaan lukien liikkeiden
lupa- ja valvontamenettelyt.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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