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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/1396,
annettu 10 piivini syyskuuta 2019,

sidnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi silti osin
kuin on kyse asiantuntijapaneelien nimeimisesti liikinnillisten laitteiden alalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lddkinnillisistd 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 5 pdivina
huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 (') ja erityisesti sen 106 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  On nimitettdvd asiantuntijapaneeleja, jotka antavat komissiolle, ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle,
jaljempdna ’koordinointiryhm@’, jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja valmistajille tieteellisid, teknisid ja kliinisid
neuvoja asetuksen (EU) 2017/745 tdytintoonpanosta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/746 (%) 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut nakemyksensa.

(2)  Imoitettujen laitosten on kuultava asiantuntijapaneeleja asetuksen (EU) 2017/745 puitteissa muun muassa
tiettyjen suuririskisten lddkinnillisten laitteiden kliinisistd arvioinneista ja asetuksen (EU) 2017/746 puitteissa
tiettyjen suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden suorituskyvyn arvioinneista.

(3)  Komissio on yhdessd koordinointiryhmin kanssa médrittinyt alat, joilla tarvitaan sddnnollisesti tieteellistd,
teknistd ja kliinistd neuvontaa. Niitd aloja varten olisi nimettdvd asiantuntijapaneelit, ja olisi péitettdvd niiden
organisoinnista ja toiminnasta, myos niiden jdsenten valinta- ja nimeimismenettelyistd, jotta varmistetaan, ettd ne
tyoskentelevit korkeimpien tieteellistd pdtevyyttd, puolueettomuutta, riippumattomuutta ja avoimuutta koskevien
vaatimusten mukaisesti. Nimettyjen asiantuntijapaneelien luetteloa voidaan tarkistaa saatujen kokemusten tai
uusien tarpeiden huomioon ottamiseksi.

(4)  Asiantuntijapaneelien neuvonantajat olisi nimettdvd objektiivisin perustein julkisen kiinnostuksenilmaisupyynnon
pohjalta. Kiinnostuksenilmaisupyynnossd esitetyilld valintaperusteilla olisi varmistettava, ettd valitaan erittdin
pitevid neuvonantajia, joilla on riittdvasti ajantasaista kliinistd, tieteellistd tai teknistd asiantuntemusta kyseisilld
aloilla ja ettd neuvonantajat voivat toimia riippumattomasti ja yleisen edun nimissid. Valintaperusteilld olisi
varmistettava myos, ettd valittujen neuvonantajien kollektiivinen asiantuntemus kattaa riittavisti kaikki maaritetyt
alat ja ettd neuvonantajien maantieteellinen jakautuminen kuvastaa unionin tieteellisten ja kliinisten
menettelytapojen moninaisuutta.

(5)  Kiinnostuksenilmaisupyynnossd olisi mainittava kuhunkin asiantuntijapaneeliin nimettivien tai kaytettdvissd
olevien asiantuntijoiden keskitettyyn luetteloon sisillytettdvien neuvonantajien méird, joka perustuu odotettavissa
olevaan tyomddraan ja tarvittavaan asiantuntemukseen.

(6)  Asiantuntijapaneelien organisoinnilla olisi varmistettava joustavuus, jotta erityistietimystd voidaan hyodyntdd
kulloistenkin tarpeiden mukaan. Sen vuoksi asiantuntijapaneeleihin nimettyjen neuvonantajien luettelon lisdksi
olisi laadittava keskitetty luettelo neuvonantajista, jotka eivit ole asiantuntijapaneelien jisenid. Kyseisessd
luettelossa olevien neuvonantajien olisi oltava tarvittaessa kaytettavissd tukemaan asiantuntijapaneelien tyota.

(7)  Voidakseen hoitaa tehtdvidin oikea-aikaisesti ja tehokkaasti asiantuntijapaneelien olisi voitava perustaa alaryhmid,
joille annetaan erityistehtévii ja jotka koostuvat tietystd mairdstd niiden jdsenid.

() EUVLL117,5.5.2017,s.1.
(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Asiantuntijapaneelien organisoinnin ja niiden vélisen viestinndn helpottamiseksi olisi perustettava koordinoin-
tikomitea, joka muodostuu paneelien puheenjohtajista ja varapuheenjohtajista. Asiantuntijapaneelien tehokkaan
toiminnan edellyttimédn tuen varmistamiseksi komission olisi asetettava asiantuntijapaneelien ja koordinointi-
komitean kayttoon sihteeristo.

(9)  Asiantuntijapaneelien olisi toimittava avoimesti ja yhdenmukaisesti. Tdtd varten koordinointikomitean olisi
laadittava niiden toimintaa varten yhteinen tyojirjestys, sisdiset ohjeet ja toimintamenettelyt, jotka olisi asetettava
julkisesti saataville. Yhteistd tyojirjestystd, sisdisid ohjeita ja menettelyjd olisi tarkistettava sddnnollisesti sen
varmistamiseksi, ettd niissd otetaan huomioon alan viimeisin tieteellinen kehitys ja ettd ne ovat uusimpien
kdytantojen mukaisia.

(10) Kaikkia asiantuntijapaneelien, sihteeriston tai koordinointikomitean kasittelemid henkilotietoja kasitellddn
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (*) mukaisesti.

(11)  Neuvonantajien olisi noudatettava unionin turvallisuusluokiteltujen tietojen ja arkaluonteisten turvallisuusluokitte-
lemattomien tietojen suojelemista koskevia turvallisuussddnt6jd, jotka esitetddn komission pdatoksissd
(EU, Euratom) 2015/443 (%) ja (EU, Euratom) 2015/444 (°).

(12) Kun otetaan huomioon asiantuntijapaneelien osallistuminen unionin politiikan tavoitteiden saavuttamiseen
antamalla komissiolle, koordinointiryhmille, valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellistd, teknistd ja kliinistd
neuvontaa asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 tdytintd6npanossa sekd kustannustehokkuuden
periaate, neuvonantajille olisi kulujen korvaamisen lisdksi maksettava korvaus. Korvauksen tason olisi
kuvastettava neuvonantajilta vaadittavan tyon laajuutta ja etenkin tehtdvien kestoa ja luonnetta.

(13) Asiantuntijapaneelin toiminta olisi rahoitettava asianmukaisista komission talousarvion budjettikohdista,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Asiantuntijapaneelien nimeiminen

1. Kullekin seuraavalle alalle nimetddn yksi asiantuntijapaneeli suorittamaan asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan
9 ja 10 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017746 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut tehtavit:

1

~

ortopedia, traumatologia, kuntoutus, reumatologia;
2) sydin- ja verenkiertoelimet;

3) neurologia;

=

hengityselimet, anestesiologia, tehohoito;

5

~

endokrinologia ja diabetes;
6) yleis- ja plastiikkakirurgia ja hammaslidketiede;
7) obstetriikka ja gynekologia, mukana lukien lisddntymislddketiede;
8) gastroenterologia ja hepatologia;
9) nefrologia ja urologia;
10) silmataudit;
11) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet.

2. Lisdksi nimetddn asiantuntijapaneeli, joka on vastuussa asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd 1X olevan 5.1 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitetusta padtoksesta.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 pdivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVLL 295, 21.11.2018, 5. 39).

(*) Komission pddtos (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 pdivind maaliskuuta 2015, turvallisuudesta komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015,
s.41).

) Kom)ission pditos (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 piivand maaliskuuta 2015, EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista
koskevista sdannoistd (EUVLL 72,17.3.2015,s. 53).
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2 artikla
Neuvonantajien nimeiminen ja keskitetyn luettelon laatiminen

1. Asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 5 kohdan soveltamiseksi asiantuntijapaneelien neuvonantajat nimetdin
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin, jiljempdna koordinointiryhmd’,
kuulemisen jilkeen mainitussa kiinnostuksenilmaisupyynnossi annettujen valintaperusteiden mukaisesti.

2. Kunkin asiantuntijapaneelin jdsenten lukumidird ilmoitetaan 1 kohdassa tarkoitetussa kiinnostuksenilmaisu-
pyynnossa.

3. Asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 6 kohdan soveltamiseksi koordinointiryhman kuulemisen jilkeen
neuvonantajat, jotka tdyttavat kiinnostuksenilmaisupyynnossi esitetyt valintaperusteet mutta joita ei nimetd mihinkdan
asiantuntijanpaneeliin, lisitddn kéytettivissd olevien asiantuntijoiden luetteloon, jiljempina 'keskitetty luettelo’.

4. Neuvonantajien valinnassa on varmistettava, ettd

a) valituilla on riittavésti ajantasaista kliinistd, tieteellistd tai teknistd asiantuntemusta 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla
aloilla;

b) valitut toimivat riippumattomasti, puolueettomasti ja objektiivisesti ja ettd heilld ei ole eturistiriitoja, kuten asetuksen
(EU) 2017745 107 artiklassa sdddetddn;

¢) valittujen maantieteellinen jakautuminen on tasapainossa.

5. Jos tietyn asiantuntijapaneelin tyotaakka sitd edellyttdd tai jos tietty asiantuntijapaneeli tarvitsee lisdasiantuntemusta,
kyseiseen asiantuntijapaneeliin voidaan nimetd uusia neuvonantajia keskitetysta luettelosta.

6.  Jos tietyn asiantuntijapaneelin tyotaakka sitd edellyttdd tai jos tietty asiantuntijapaneeli tarvitsee lisdasiantuntemusta,
kyseiseen asiantuntijapaneeliin voidaan nimetd neuvonantajia keskitetystd luettelosta tai toisesta asiantuntijapaneelista
suorittamaan erityistehtivid rajatuksi ajaksi.

7. Keskitettyd luetteloa voidaan pdivittdd jirjestimalld uusia kiinnostuksenilmaisupyyntdja.

3 artikla
Alaryhmit

1. Asiantuntijapaneeli voi yhteisymmirryksessd komission kanssa perustaa pysyvid tai tilapiisid alaryhmid, joille
annetaan erityistehtévid ja jotka koostuvat tietystd maardstd niiden jdsenid.

2. Alaryhmat toimivat 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asiantuntijapaneelien yhteisen tydjirjestyksen mukaisesti.

4 artikla
Toimikausi
1. Neuvonantajat nimetddn asiantuntijapaneelin jaseniksi kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

2. Jos neuvonantaja ei endd tdytd 12 ja 15 artiklassa tai Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
339 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid, jattdd tehtdvinsd tai ei endd pysty osallistumaan tehokkaasti asiantuntijapaneelin
ty6hon, komissio voi erottaa kyseisen neuvonantajan.

3. Jos neuvonantaja jittdd tehtdvinsd toimikautensa aikana, hinen tilalleen nimetddn jiljelld olevaksi toimikaudeksi
uusi neuvonantaja keskitetystd luettelosta.
5 artikla
Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan valinta

1. Kunkin 4 artiklassa tarkoitetun toimikauden alussa paneelit ja niiden alaryhmit valitsevat jasentensd keskuudesta
yksinkertaisella enemmist6lld puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan.
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2. Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Puheenjohtajan tai
varapuheenjohtajan mahdollinen korvaaminen toimikauden aikana tapahtuu 1 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, ja se on voimassa jdljelld olevan toimikauden ajan.

3. Alaryhmien puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi kestdd heiddn valinnastaan kyseisen alaryhmin
toimeksiannon paittymiseen saakka.

6 artikla

Adnestyssiinnot

Antaessaan asetuksen (EU) 2017/745 54 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 2 kohdassa sekid asetuksen (EU) 2017/746
48 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid lausuntoja tai nikemyksia asiantuntijapaneeli tekee paitokset asetuksen
(EU) 2017745 106 artiklan 12 kohdan mukaisesti.

7 artikla

Koordinointikomitea

1. Edelld 5 artiklassa tarkoitetun valinnan jilkeen perustetaan koordinointikomitea, jiljempana ’komitea’, joka koostuu
kaikkien asiantuntijapaneelien puheenjohtajista ja varapuheenjohtajista.

2. Komitean tehtdvinid on muun muassa:

— varmistaa tehokas tietojenvaihto asiantuntijapaneelien valilld;

— hyviksyi ja tarkistaa asiantuntijapaneelien yhteinen tydjdrjestys 9 artiklan mukaisesti;

— hyviksyi ja tarkistaa sisdiset ohjeet ja menettelyt, joita asiantuntijapaneelien on noudatettava.

3. Komitea toimii 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun yhteisen tyojdrjestyksen mukaisesti.

8 artikla
Lausuntojen, nikemysten tai kantojen valmistelu

1. Asiantuntijapaneelin tai alaryhmidn puheenjohtaja voi nimetd kullekin valmisteilla olevalle lausunnolle,
nikemykselle tai kannalle esittelijin ja rinnakkaisesittelijan. Talloin kaikki muut jasenet ovat arvioivia jisenia.

2. Asiantuntijapaneelien on noudatettava 9 artiklassa tarkoitettua yhteistd tyojdrjestystd ja 7 artiklan 2 kohdan
kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitettuja komitean asiaan liittyvid ohjeita.

3. Asetuksen (EU) 2017/745 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja asiantuntijapaneelien tehtdvid hoitaessaan asiantunti-
japaneelien on noudatettava asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.1 kohdan h alakohdassa tarkoitettuja
komission ohjeita.

9 artikla
Yhteinen tyojirjestys

1. Komission yksikoiden ehdotuksesta ja yhteisymmirryksessd niiden kanssa komitea laatii kaikille asiantuntijapa-
neeleille yhteisen tydjirjestyksen, jonka sen jisenet hyviksyvit yksinkertaisella enemmistolld.

Puheenjohtajat kuulevat omia asiantuntijapaneeleitaan yhteisen tyojarjestyksen sisillostd ennen sen hyvaksymista.

2. Asiantuntijapaneelien yhteisessd tyojdrjestyksessd madritddn muun muassa

a) menettelyistd asetuksen (EU) 2017745 106 artiklan 9 ja 10 kohdassa tarkoitettujen asiantuntijapaneelien tehtdvien
suorittamiseksi;

b) sddnnoistd, joilla varmistetaan 12-15 artiklassa vahvistettujen periaatteiden soveltaminen.

3. Yhteisymmarryksessd komission yksikoiden kanssa komitea tarkastelee yhteistd tyojirjestystd vdhintddn kolmen
vuoden vilein ja saattaa sen ajan tasalle varmistaakseen, ettd niissd otetaan huomioon alan viimeisin tieteellinen kehitys
ja ettd ne ovat uusimpien kaytintojen mukaisia.

4. Yhteinen tyojirjestys asetetaan julkisesti saataville asianomaisella komission verkkosivustolla.
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10 artikla
Sihteerist6
1. Komissio asettaa sihteeriston asiantuntijapaneelien ja komitean kiyttoon.

2. Sihteeristod on vastuussa asiantuntijapaneelien tehokkaan toiminnan edellyttdmastd tuesta. Sihteeristo erityisesti
— tunnistaa ja hoitaa mahdolliset eturistiriidat;

— valvoo, ettd asiantuntijapaneelit noudattavat jatkuvasti asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan 5.1 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitettuja kriteerejd 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen komission ohjeiden mukaisesti;

— valvoo 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua asiantuntijapaneelien tyots;

— seuraa, ettd 9 artiklassa tarkoitettua yhteistd tyGjirjestystd ja 7 artiklan 2 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitettuja ohjeita ja menettelyja noudatetaan, sekd valvoo lausuntoja, ndkemyksid ja kantoja;

— julkaisee asiantuntijapaneelien lausunnot, nikemykset ja kannat asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 12 kohdan
toisen kohdan mukaisesti;

— Kkasittelee asiantuntijapaneelien lisdasiantuntemusta koskevat pyynnot.

11 artikla
Korvaus

1. Neuvonantajille maksetaan korvaus valmistelutydstd ja osallistumisesta (henkilokohtaisesti tai sdhkoisesti) asiantun-
tijapaneelin kokouksiin ja timdn pditoksen mukaisten asiantuntijapaneelien muuhun toimintaan. Korvaus maksetaan
liitteessd vahvistettujen perusteiden mukaisesti.

2. Komissio korvaa timin pddtoksen mukaisten asiantuntijapaneelien toimintaan liittyvdt neuvonantajien matka- ja
tarvittaessa oleskelukulut voimassa olevien komission sddnnosten mukaisesti. Mainitut kulut korvataan niiden
kéytettavissd olevien mdirarahojen rajoissa, jotka on myonnetty komission yksikoille vuotuisessa mairirahojen jakoa
koskevassa menettelyssa.

12 artikla
Riippumattomuus, puolueettomuus ja objektiivisuus

1. Neuvonantajat nimetddn tehtdvdin henkilokohtaisessa ominaisuudessa. He eivit voi siirtdd tehtdvidan kenellekddn
muulle.

2. Neuvonantajilla ei saa olla kyseiseen ladkinnillisten laitteiden alaan, ilmoitettuun laitokseen tai mihinkddn muuhun
organisaatioon tai sektoriin liittyvid taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn riippumatto-
muuteensa, puolueettomuuteensa ja objektiivisuuteensa. Heiddn on tehtdvd sidonnaisuuksista ilmoitus, jossa ilmoitetaan
kaikki sidonnaisuudet, jotka voivat vaarantaa tai joiden voidaan kohtuudella katsoa vaarantavan heididn riippumatto-
muutensa, puolueettomuutensa ja objektiivisuutensa, mukaan luettuna merkitykselliset olosuhteet, jotka liittyvat
perheenjaseniin.

3. Sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset on toimitettava kirjallisesti kiinnostuksenilmaisupyynt66n vastaamisen
yhteydessa.

4. Neuvonantajien on saatettava sidonnaisuuksia koskevat ilmoituksensa ajan tasalle
— ennen asiantuntijapaneeliin nimedmistd tai keskitettyyn luetteloon sisallyttimists;
— olosuhteiden muuttuessa;

— ennen erityistehtdvin aloittamista asiantuntijapaneelissa.

5. Jos 1-4 kohdassa tarkoitetut velvoitteet eivit tdyty, komissio voi toteuttaa kaikki aiheelliset toimenpiteet.
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13 artikla
Sitoutuminen

1. Neuvonantajien on sitouduttava toimimaan yleisen edun mukaisesti ja noudattamaan 12-15 artiklassa tarkoitettuja
periaatteita. T4td varten heiddn on allekirjoitettava sitoumusvakuutus.

2. Neuvonantajien on vastattava asiantuntijapaneelinsa tai alaryhminsd puheenjohtajan tai sihteeriston pyynt6ihin ja
muihin viesteihin. Heiddn on sitouduttava suorittamaan heille annetut tehtdvdat parhaansa kykynsi mukaan ja
9 artiklassa tarkoitetussa yhteisessd tyojdrjestyksessd kuvattujen mairdaikojen puitteissa.

14 artikla
Avoimuus

Asiantuntijapaneelien tehtdvit on suoritettava avoimesti toimien. Sihteeriston on asetettava asianomaisella komission
verkkosivustolla julkisesti saataville erityisesti seuraavat:

a) asiantuntijapaneeleihin nimettyjen tai kaytettdvissi olevien asiantuntijoiden keskitettyyn luetteloon sisillytettyjen
neuvonantajien nimet;

b) asiantuntijapaneeleihin nimettyjen neuvonantajien ansioluettelot sekd ilmoitukset sidonnaisuuksista ja vakuutukset
salassapidosta ja sitoutumisesta;

) 9 artiklassa tarkoitettu asiantuntijapaneelien yhteinen ty6jirjestys;

d) lausunnot, nikemykset ja kannat 8 artiklan mukaisesti.

15 artikla
Luottamuksellisuus

1. Neuvonantajat eivit saa paljastaa luottamuksellisia tietoja, jotka ovat tulleet heidédn tietoonsa asiantuntijapaneelien
tehtdvid suoritettaessa tai tdmdn pdatoksen mukaisessa muussa toiminnassa. Tdtd varten heiddn on allekirjoitettava
salassapitovakuutus.

2. Neuvonantajien on noudatettava unionin turvallisuusluokiteltujen tietojen ja arkaluonteisten turvallisuusluokittele-
mattomien tietojen suojelemista koskevia turvallisuussddntojd, jotka esitetddn komission padtoksissi (EU, Euratom)
2015/443 ja (EU, Euratom) 2015/444.

3. Jos 1-2 kohdassa tarkoitetut velvoitteet eivit tdyty, komissio voi toteuttaa kaikki aiheelliset toimenpiteet.

16 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tamid pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 10 pdivdnd syyskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

NEUVONANTAJILLE MAKSETTAVA KORVAUS

1. Neuvonantajille maksettavan korvauksen maird on 450 euroa kultakin tdydeltd tyopdivalta.
2. Kokonaistydaika pyoristetddn ldhimpain puoleen tyopdivian.

3. Asetuksen (EU) 2017/745 54 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
tehtdvien osalta niiden tyopdivien enimmdismiird, joilta asiantuntijat voivat saada korvausta, vahvistetaan
taulukossa 1.

Taulukko 1

Niiden tyopiivien enimmiismiird, joilta asiantuntijat voivat saada korvausta asetuksen (EU)
2017/745 54 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen tehtivien osalta

Asetus (EU) 2017745 Asetus (EU) 2017|746
54 artiklan 1 kohta 48 artiklan 6 kohta
Nikemyksen antaminen
Paitos siitd, annetaanko | Tieteellisen lausunnon in vitro -diagnostiik-
tieteellinen lausunto laatiminen ja anta- kaan tarkoitetun laakin-
(Kylla/Ei) minen nillisen laitteen suori-
tuskyvystd
Puheenjohtaja/varapuheenjohtaja Ei sovelleta 2 2
Esittelija 1 5 4
Rinnakkaisesittelija 1 5 4
Tarkastavat jasenet (¥) Ei sovelleta 0,5 0,5
Taman pdatoksen 2 artiklan 6 kohdan mukai- Ei sovelleta 2 2
sesti nimetyt neuvonantajat

(*) Asiantuntijapaneelin tai alaryhmén neuvonantajat, jotka validoivat esittelijan ja rinnakkaisesittelijin laatiman lausunnon tai nike-
myksen.

4. Asetuksen (EU) 2017[745 55 artiklan 3 kohdassa, 61 artiklan 2 kohdassa, 106 artiklan 10 kohdan a—f alakohdassa ja
106 artiklan 11 kohdassa sekd asetuksen (EU) 2017746 50 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tehtivien, jotka on
jaoteltu luokkiin niiden monimutkaisuuden mukaan, osalta tydpiivien enimmaisméard vahvistetaan taulukossa 2.

Taulukko 2

Niiden tyopdivien enimmiismiird, joilta asiantuntijat voivat saada korvausta asetuksen (EU)

2017/745 55 artiklan 3 kohdassa, 61 artiklan 2 kohdassa, 106 artiklan 10 kohdan

a—f alakohdassa ja 106 artiklan 11 kohdassa sekd asetuksen (EU) 2017/746 50 artiklan
3 kohdassa tarkoitettujen tehtivien osalta

Tehtdvin monimutkaisuus (alustavat arviointiperusteet (*)) Tehtdvinimike Korvaus kok_opalva-
vastaavina
Luokka I — Yksinkertainen asia Puheenjohtaja 2
— lausunto, joka edellyttdd, ettd tarkastellaan vahidinen maara tie- | .. ;..
R Esittelijd 3

toa, asiakirjoja ja kirjallisuutta
— muita tieteellisid elimid ei ole kuultu Rinnakkaisesittelija 3
— ei kiytettévissd __s@osryhmﬂta saatuja tietoja, mukaan luklen Arvioiva jisen 0.5

potilasjirjest6iltd ja terveydenhuollon ammattihenkilostoltd

saadut tiedot Témén padtoksen 1
— miiriaika tehtivin suorittamiselle alustavasti alle kolme kuu- | 2 artiklan 6 kohdan

kautta mukaisesti nimetyt

neuvonantajat
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Korvaus kokopdivi-

Tehtdvan monimutkaisuus (alustavat arviointiperusteet () Tehtdvanimike .
vastaavina

Luokka II — Monimutkainen asia Puheenjohtaja 3
— lausunto, joka edellyttéd, ettd tarkastellaan merkittdvd médrd | g s 5

tietoa, asiakirjoja ja kirjallisuutta )
— mahdollisesta muiden tieteellisten elinten kuulemisesta saadun | Rinnakkaisesittelija 5

tiedon tutkiminen

. e o L. . . | Arvioiva jdsen 1
— kaytettavissd sidosryhmiltd saatuja tietoja, mukaan lukien poti-

lasjdrjestdiltd ja terveydenhuollon ammattihenkilostoltd saadut | Timin pasitoksen 2

tiedot, jotka on tutkittava 2 artiklan 6 kohdan
— miirdaika tehtivin suorittamiselle alustavasti kolmesta kuu- | mukaisesti nimetyt

teen kuukauteen neuvonantajat
Luokka III — Erittdin monimutkainen asia Puheenjohtaja 4
— lausunto, joka edellyttdd, ettd tarkastellaan merkittdvd madrd o e

: T S Esittelijd 7

tietoa, asiakirjoja ja kirjallisuutta
— mahdollisesta muiden tieteellisten elinten kuulemisesta saadun | Rinnakkaisesitteliji 7

suuren tietomddran tutkiminen —

. . o e Arvioiva jdsen 2

— kaytettavissd sidosryhmiltd saatu suuri méird tietoja, mukaan

lukien potilasjirjestéilté ja terveydenhuollon ammattihenkilds- | Tamin pasitoksen )

toltd saadut tiedot, jotka on tutkittava

— maddrdaika tehtdvin suorittamiselle alustavasti yli kuusi kuu-
kautta

2 artiklan 6 kohdan
mukaisesti nimetyt
neuvonantajat

(*) Kaikkia arviointiperusteita voidaan soveltaa itsendisesti.

. Korvauksen saamisen edellytykseni on tehtdvin suorittaminen yhteisen tyojirjestyksen mukaisesti.
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