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1. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSEHDOTUS

vastuuvapauden myontimisestd Euroopan ldiikeviraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2022
(2023/2156(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon Euroopan lddkeviraston lopullisen tilinpdétoksen
varainhoitovuodelta 2022,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomuksen EU:n virastoista
varainhoitovuodelta 2022 sekd virastojen vastaukset!,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 287 artiklan mukaisesti antaman varainhoitovuotta 2022 koskevan
lausuman? tilien luotettavuudesta seké tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja
asianmukaisuudesta (sddntdjenmukaisuudesta),

ottaa huomioon neuvoston 22. helmikuuta 2024 antaman suosituksen varainhoitovuoden
2022 talousarvion toteuttamista koskevan vastuuvapauden myontdmisestd virastolle
(00000/2024 — C9-0000/2024),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 319 artiklan,

ottaa huomioon unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdénnoista,
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 paatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 kumoamisesta 18. heindkuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046° ja erityisesti sen 70 artiklan,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldékkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31. maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004* ja erityisesti
sen 68 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,

Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-sopimuksen ja Euratomin
perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimid koskevasta varainhoidon
puiteasetuksesta 18. joulukuuta 2018 annetun komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/715° ja erityisesti sen 105 artiklan,

'EUVL C, C/2023/594, 27.10.2023.
2EUVL C, C/2023/112, 12.10.2023.
SEUVL L 193,30.7.2018, s. 1.
+EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUVLL 122, 10.5.2019, s. 1.
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— ottaa huomioon tygjérjestyksen 100 artiklan ja liitteen V,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan lausunnon,

- ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnén (A9-0133/2024),

1.  myontdd Euroopan lddkeviraston toimitusjohtajalle vastuuvapauden viraston
talousarvion toteuttamisesta varainhoitovuonna 2022;

2. esittdd huomautuksensa oheisessa padtoslauselmassa;

3. kehottaa puhemiestd vilittdméén tdméin padtoksen ja sithen erottamattomasti kuuluvan
padtoslauselman Euroopan lddkeviraston toimitusjohtajalle, neuvostolle, komissiolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle sekd huolehtimaan niiden julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd (L-sarja).
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2. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSEHDOTUS

Euroopan liddkeviraston varainhoitovuoden 2022 tilien paittimisesti
(2023/2156(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon Euroopan lddkeviraston lopullisen tilinpdétoksen
varainhoitovuodelta 2022,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomuksen EU:n virastoista
varainhoitovuodelta 2022 sekd virastojen vastaukset!,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 287 artiklan mukaisesti antaman varainhoitovuotta 2022 koskevan
lausuman? tilien luotettavuudesta seké tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja
asianmukaisuudesta (sddntdjenmukaisuudesta),

ottaa huomioon neuvoston 22. helmikuuta 2024 antaman suosituksen varainhoitovuoden
2022 talousarvion toteuttamista koskevan vastuuvapauden myontdmisestd virastolle
(00000/2024 — C9-0000/2024),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 319 artiklan,

ottaa huomioon unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdénnoista,
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 paatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 kumoamisesta 18. heindkuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046° ja erityisesti sen 70 artiklan,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldékkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31. maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004* ja erityisesti
sen 68 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU,

Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-sopimuksen ja Euratomin
perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimid koskevasta varainhoidon
puiteasetuksesta 18. joulukuuta 2018 annetun komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/715° ja erityisesti sen 105 artiklan,

ottaa huomioon tydjérjestyksen 100 artiklan ja liitteen V,

'EUVL C, C/2023/594, 27.10.2023.
2EUVL C, C/2023/112, 12.10.2023.
SEUVL L 193,30.7.2018, s. 1.
+EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUVLL 122, 10.5.2019, s. 1.
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— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnén (A9-0133/2024),
1.  hyviksyy Euroopan lddkeviraston varainhoitovuoden 2022 tilien paittdmisen;

2. kehottaa puhemiestd vilittdméén tdmin paatoksen Euroopan ladkeviraston
toimitusjohtajalle, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle seka
huolehtimaan niiden julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd (L-sarja).
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3. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSLAUSELMAESITYS

joka sisiltia huomautukset, jotka ovat erottamaton osa péitostia vastuuvapauden
myontimisesti Euroopan liiikeviraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2022

(2023/2156(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon péitdksensad vastuuvapauden myontdmisestd Euroopan lddkeviraston
talousarvion toteuttamisesta varainhoitovuonna 2022,

ottaa huomioon tydjérjestyksen 100 artiklan ja liitteen V,

ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan lausunnon,

ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnon (A9-0133/2024),

toteaa, ettd Euroopan lddkeviraston tulo- ja menotaulukon' mukaan sen lopullinen
talousarvio varainhoitovuodeksi 2022 oli 421 815 000 euroa, mikd merkitsee

11,23 prosentin lisdystd vuoteen 2021 verrattuna; ottaa huomioon, etti 1ddkevirasto on
maksuin rahoitettava virasto ja ettd sen vuoden 2022 tuloista noin 88 prosenttia oli
perdisin maksuista, jotka saadaan lddkkeiden arvioinnista ja muusta litketoimintaan
liittyvdstd toiminnasta, ja 12 prosenttia unionin talousarviosta ja sekalaisista tuloista;

ottaa huomioon, ettd tilintarkastustuomioistuin toteaa kertomuksessaan viraston
tilinpdatoksestd varainhoitovuodelta 2022 saaneensa kohtuullisen varmuuden siitd, etti
viraston tilit olivat luotettavat ja tilien perustana olevat toimet olivat lailliset ja
asianmukaiset (sddntdjenmukaiset);

ottaa huomioon, ettd viraston hankinta-alan osalta vuonna 2022 ei raportoitu korjaavia
toimia edellyttivistd seikoista eikd aiempien vuosien tarkastuksista ja arvioinneista ole
kdynnissa tai kesken korjaavia toimia;

Talousarvio- ja varainhallinto

l.

panee merkille, ettd varainhoitovuonna 2022 toteutetun talousarvion seurannan
tuloksena talousarvion toteutusaste oli kyseisend vuonna maksusitoumusmaéédrdrahojen
osalta 96,80 prosenttia eli 0,42 prosenttia alhaisempi kuin vuonna 2021; pitda
valitettavana, ettd kyseisend vuonna maksumiérdrahojen kdyttoaste oli 71,48 prosenttia,
mika on 0,88 prosenttia alhaisempi kuin vuonna 2021;

huomauttaa, ettd erdén tarkastetun maksun osalta, jonka méairé oli kaksi miljoonaa
euroa, virasto hyvéksyi talousarviositoumuksen vasta, kun oikeudellinen sitoumus oli
hyviksytty; muistuttaa, ettd timéd on viraston varainhoitoasetuksen 73 artiklan 2 kohdan
vastaista; kehottaa virastoa ryhtyméén vélittomiin toimiin ja toteuttamaan toimenpiteita

'EUVL C 489, 22.12.2022, s. 7.
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sen varmistamiseksi, ettd kaikki rahoitustoimet ovat viraston varainhoitoasetuksen
mukaisia;

muistuttaa, ettd viraston entisten Lontoossa sijaitsevien toimitilojen vuokrasopimuksesta
vuoteen 2039 asti johtuvat mahdolliset vastuut ovat edelleen ongelma; panee
huolestuneena merkille, ettd viraston vuokravastuiden méédra, joka koostuu
vuokrasopimuksen loppuun mennessé maksettavista vuokrista, niihin liittyvista
palvelumaksuista ja vuokranantajan vakuutuksesta, oli 31. joulukuuta 2022 yhteenséi
arviolta 366 miljoonaa euroa eli noin 23 miljoonaa euroa vuodessa; panee merkille, ettid
heindkuussa 2019 virasto pddsi vuokranantajansa kanssa yhteisymmarrykseen siité, etta
viraston entiset toimitilat siirrettiin alivuokralaiselle heindkuusta 2019 alkaen
péadvuokrasopimuksen ehtoja vastaavilla ehdoilla; toteaa, etti alivuokrasopimuksen
voimassaolo pédittyy viraston alkuperdisen vuokrasopimuksen mukaisesti kesdakuussa
2039, ja koska virasto on yhd padvuokrasopimuksen osapuoli, sille saattaa
sopimusvelvoitteiden nojalla siirtyd vastuu padvuokrasopimuksen koko miérastd, jos
alivuokralainen ei pysty huolehtimaan velvoitteistaan; kiinnittdd huomiota my0s toiseen
liittyy alivuokralaisen perimmaéisen emoyrityksen taloudelliseen tulokseen, silld
perimmaisen emoyrityksen luottoluokitus on heikentynyt ja sen velkoja on dskettdin
jarjestelty uudelleen, mika johti sithen, ettd se lopetti maksamisen; panee merkille, ettd
virasto ja sen hallintoneuvosto ovat huolissaan siitd, ettd vaikka viraston tulisi panostaa
tiysipainoisesti tehtdvainsa suojella ja edistdd kansanterveyttd, sen onkin nyt
hallinnoitava myos liikekiinteistod EU:n ulkopuolisessa maassa ja ohjattava
henkiloresurssejaan ja taloudellisia resurssejaan muuhun kuin EU-kansalaisten
kansanterveyteen liittyviin velvollisuuksiin; on tietoinen siitd, ettd parlamentin
budjettivaliokunta keskusteli 11. tammikuuta 2024 viraston kanssa mahdollisesta
ladkeviraston alivuokrasopimuksen muuttamisesta viraston entisten Lontoon
toimitilojen osalta; korostaa, ettd tarvitaan poliittinen padtos, jotta voidaan varmistaa
pitkdn aikavilin ratkaisu tdhén kysymykseen; vaatii, ettd samalla kun pyritdédn pitkén
aikavélin ratkaisuun olisi 16ydettdvi ja otettava kayttoon lyhyen aikavilin toimenpide
ongelman ratkaisemiseksi ja hillitsemiseksi, koska alivuokralainen ei edelleenkdin
maksa vuokraansa;

Toiminnan tuloksellisuus

4.

panee merkille, ettd vuonna 2022 virasto raportoi 41 tulosindikaattorista ja arvioi
taytdntoonpanoasteen olevan 92,60 prosenttia; panee merkille, ettd virasto hyodynsi
vuonna 2022 asemaansa ladkealan sddntelyviranomaisten kansainvilisen
yhteenliittymén puheenjohtajana kansainviélisten siddntelyjérjestelmien
yhdenmukaistamisty0ssé; panee merkille, ettd se on myds pannut tdytantoon kolme
tarkedd saddosta (asetus (EU) N:o 536/20142, asetus (EU) 2019/6° ja asetuksen

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16. huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisisté ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014,s. 1).

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).
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(EU) 2022/123* mukainen laajennettu toimeksianto) ja edistynyt tietohallintoa
koskevassa ty0ssi;

5. panee tyytyvidisend merkille, ettd 1. maaliskuuta 2022 viraston toimeksiantoa
laajennettiin asetuksen (EU) 2022/123 tullessa voimaan, mika vahvisti viraston roolia
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden osalta; toteaa,
ettd asetuksessa edellytettiin viraston perustavan uusia elimid, kuten lddkepulaa
késittelevian ohjausryhmén ja hatatilannetyoryhman, ja liséksi virasto otti hoitaakseen
ladkinnallisid laitteita késittelevit asiantuntijapaneelit, jotka siirrettiin virastolle
komission yhteisestd tutkimuskeskuksesta; panee lisdksi merkille, ettd asetuksen
(EU) 2022/123 mukaan virasto vastaa sellaisten tapahtumien seurannasta, jotka voivat
atheuttaa kriisin, sekd kriittisten lddkkeiden, 1ddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikan puutteita kriisin aikana koskevista EU:n toimista raportoinnista ja
koordinoinnista;

6.  korostaa, ettd vuonna 2022 muita keskeisid saavutuksia olivat kahden uuden rokotteen
ja kahden covid-19-hoidon hyvidksyminen ja se, ettd hitatilannetyoryhma suositteli
Yhdysvalloissa hyviksytyn Jynneos-apinarokkorokotteen viliaikaista kdyttod EU:n
kansallisten viranomaisten rokotustoimien tukemiseksi sekd Imvanexin kdyton
laajentamista my0s aikuisten suojelemiseksi apinarokolta; panee liséksi merkille, ettd
virasto teki yhteisty6td Rotterdamin Erasmus-yliopiston l4dketieteellisen keskuksen
kanssa perustaakseen Data Analysis and Real World Interrogation Network -verkoston
(DARWIN EU®) koordinointikeskuksen, joka toimii pilottina ehdotetulle asetukselle
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta ja on yhteydessi lddkkeiden sdéntelyssd
kaytettdaviin terveysdata-avaruuden palveluihin; panee myds merkille, ettd Scaled Agile
Framework -viitekehyksen tdytintoonpanoon siséltyi viraston tietoteknisen
kokonaisuuden siirtdminen ketterddn tydskentelytapaan, arvovirtojen perustaminen sen
ydintehtdvdn mukaisesti ja niiden sisdisten tuotetiimien kdyttoonotto; kehottaa virastoa
ottamaan oppia ndistid kokemuksista ja hyodyntimé&én niistd johdettavia parhaita
kaytantdjd;

7.  muistuttaa, ettd virastolla on keskeinen rooli kansanterveyden ja eldinten terveyden
suojelemisessa ja edistdmisessd, koska se arvioi ja valvoo ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd ja suojelee kansanterveyttd lisddamailld tietoisuutta keskeisista
kysymyksisti, kuten mikrobilddkeresistenssistd ja tartuntatautien ehkdisemisesti
rokotusten avulla;

8.  panee kuitenkin merkille, ettd viraston riittimattomaét resurssit voivat heikentdd viraston
kykya tayttdd tehtdvinsi, ja kehottaa komissiota ja neuvostoa osoittamaan viipymatta
riittdvisti unionin rahoitusta, jotta varmistetaan, ettd virastolla on riittdvét resurssit
toteuttaa kaikki useisiin eri sddntelyvilineisiin liittyvit tehtdvansd, mukaan lukien
ladkkeiden kehittimisen ja saatavuuden helpottaminen, tutkimuksen ja innovoinnin
tukeminen seki velvollisuudet seurata ja lieventdd mahdollista tai todellista kriittisten
ladkkeiden pulaa;

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25. tammikuuta 2022, Euroopan
ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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9. toteaa, ettd vuonna 2022 toteutettiin edelleen huomattava méaéra covid-19-tautiin
liittyvid toimia, mutta niissé siirryttiin myyntiluvan myontdmisti edeltévista ja
myyntiluvan myontdmisen alkuvaiheen toimista luvan myontdmisen jalkeiseen
toimintaan;

10. panee tyytyvdisend merkille, ettd 52 prosenttia hakijoista, jotka saivat myonteisen
lausunnon ladkkeestdén, sai virastolta tieteellistd neuvontaa tai tutkimussuunnitelmaan
liittyvédd apua tuotteensa kehitysvaiheessa ja ettd uusia vaikuttavia aineita siséltdvien
ladkkeiden hakijoiden osuus nousi 78 prosenttiin; katsoo, ettd varhaisessa vaiheessa
annettava neuvonta voi merkittavésti virtaviivaistaa hyviksymisprosessia ja johtaa
tehokkaiden ja turvallisten lddkkeiden kehittaimiseen;

Tehokkuus ja hyodyt

11. on tietoinen siitd, ettd virasto jatkoi vuonna 2022 strategiansa tdytdntdonpanoa
tehokkuushyotyjen saamiseksi ja keskittyi siind prosessien parantamiseen ja
digitalisointiin;

12. panee merkille, ettd virasto selvitti digitaali-innovaatiolaboratorionsa (DigilLab) tyon
avulla mahdollisuuksia automatisoida hallinnollista tyotd; panee merkille, ettid
digitaalisen innovoinnin laboratorio (DigiLab) kdynnisti 14 automaatiohanketta, jotka
Digital Acceleration Leadership -ryhmaé ja analytiikan huippuosaamiskeskus (ACE)
olivat asettaneet etusijalle ja hyviksyneet, muun muassa sdhkdpostien luokittelun
automaatiot, kliinisten raja-arvojen luettelon laatimisen ja EU:n
viitepaivimairiluettelon tietokannan pilotoinnin, jotta saadaan tehokkuushyotyja
luettelon ylldpidossa ja julkaisemisessa viraston verkkosivustolla; panee merkille, ettd
DigilLab teki ACE:n kanssa my0s yhteistyoté, jossa pilotoitiin viittd mahdollista
ratkaisua liiketoimintahaasteisiin;

13. on tyytyviinen siihen, ettd virasto on vuonna 2022 digitalisaatiotoimiensa osana
saattanut padtokseen hyvin kliinisen tutkimustavan ja hyvén lddkevalvontatavan
tarkastusten yhdistdmisen IRIS-tietotekniikka-alustaansa ja siten lisannyt tehokkuutta,
avoimuutta ja yhteistyo6té viraston digitalisaatio-ohjelman mukaisesti, jossa valvotaan
thmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden tarkastuksia keskitetyssd menettelyssa tai
laheteprosessissa ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean tai
eldinlddkekomitean pyynnostd; kehottaa virastoa selvittdméain, mitd muita siséisia
menettelyjd voitaisiin tehostaa digitalisaation avulla;

14. panee merkille, ettd osana prosessin parantamiseen liittyvid ulottuvuuksia virasto pyrki
vuonna 2022 toteuttamaan Agile-menetelméén kuuluvan muutoksen, jonka tavoitteena
on lisdtd avoimuutta, vdhentdd hallinnollista taakkaa ja selkeyttdd vastuuvelvollisuutta
tiedonhallintaa/tietotekniikkaa koskevan uuden hallintomallin ja tydskentelytavan
avulla;

15. panee merkille, ettd vuonna 2022 virastossa jatkettiin vahitellen tydskentelyd paikan
padlla toimitiloissa ja ylldpidettiin samalla joustavia tyojarjestelyjd, joiden mukaan
etityOtd oli sallittua tehdé enintdén 60 prosenttia kuukaudessa; toteaa, ettd tydomatkoja
koskevissa viliaikaisissa sddnnoissa asetettiin etusijalle virtuaalinen osallistuminen
konferensseihin, kokouksiin ja koulutuksiin ja fyysisen osallistumisen katsottiin tuovan
strategista lisdarvoa, ja pantiin tdytintoon padtos vuorotella virtuaalisia ja fyysisid
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olosuhteita tieteellisten komiteoiden kokouksissa ja tyoryhmissé, jolloin voitiin hallita
paikan péélla olevaa kapasiteettia ja edistdd hiilijalanjéljen valvontaa, minki ansiosta
hiilidioksidipadstot vihenivit pandemiaa edelténeisiin vuosiin verrattuna fyysisen
toiminnan jatkamisesta huolimatta;

16. muistuttaa, ettd on tidrkedd lisdta paitsi viraston sisdisen toiminnan ja hallinnoinnin
digitalisaatiota my0s nopeuttaa menettelyjen digitalisaatiota; korostaa, ettd viraston on
jatkossakin toimittava tdssd suhteessa ennakoivasti, jottei virastojen vilille pdédse
syntymiin digitaalista kuilua; kehottaa kuitenkin kiinnittimaén huomiota siihen, ettd on
toteutettava kaikki tarvittavat turvatoimet, jotta véltetddn kisiteltdvien tietojen
verkkoturvallisuuteen kohdistuvat riskit; vaatii lisddmédn toimia erityisesti Vendjalta tai
Kiinasta perédisin olevien kyberhyokkaysten tai soluttautumisyritysten torjumiseksi;

17. panee tyytyvdisend merkille, ettd virasto tekee yhteistydtd muiden virastojen, etenkin
Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, kanssa muun muassa eurooppalaisen
rokotustietojédrjestelmén alalla rokotteiden turvallisuuden seuraamiseksi ja
sivuvaikutuksista raportoimiseksi sekd mikrobilddkkeiden kdyton ja
mikrobilddkeresistenssin yhteydessa;

18. kehottaa virastoa jatkamaan yhteistyon edistimistd muiden unionin virastojen ja
kansainvilisten jdrjestdjen kanssa sekd sidosryhmien ja kansalaisten kanssa kaytivaa
vuoropuhelua;

Henkilostopolitiikka

19. panee merkille, ettd 31. joulukuuta 2022 henkilstotaulukosta oli taytettyni
99,39 prosenttia ja ettd unionin talousarviossa hyvéksytyistd 662 viliaikaisesta toimesta
658 oli taytettynd (vuonna 2021 hyvéksyttyji toimia oli 657); panee merkille, ettd
vuonna 2022 viraston palveluksessa oli lisdksi 192 sopimussuhteista toimihenkil6d,
25 kansallista asiantuntijaa ja 114 tilapéisté tyontekijia;

20. pitad valitettavana sukupuolten puutteellista edustusta viraston hallintoneuvostossa,
jonka 67 jésenestd 36 (54 prosenttia) on miehid, kun taas kaikista 865 tyontekijésta
568 (66 prosenttia) on naisia; pitdd myos valitettavana, ettd ylimmain johdon tehtivissa
toimivista 27 tyontekijistd 17 (63 prosenttia) on miehid; on vahvasti sitd mieltd, ettd
sukupuolten tasapuolista edustusta viraston ylemmaén ja keskijohdon seka
hallintohenkildston parissa on parannettava nopeammalla tahdilla;

21. on huolissaan viraston ylemmaén ja keskijohdon maantieteellisesté tasapainosta, koska
vain yksi johtohenkildston jdsen on keskisestéd Itd-Euroopasta; vaatii parantamaan
tilannetta; pyytdd virastoa raportoimaan asiasta vastuuvapauden myontivélle
viranomaiselle;

22. muistuttaa, ettd on tdrkedd varmistaa sukupuolten tasapuolinen edustus ja panee tdssi
yhteydessd merkille, ettd virasto panee tdytdntdon useita aloitteita, joilla puututaan
sukupuolten véliseen kuiluun ylimmén johdon tehtdvissd, muun muassa johdon
kehittamisohjelman, sisdisid litkkkuvuusmahdollisuuksia ja johtoyhteisdjen perustamisen
naispuolisen henkildston kannustamiseksi ja tukemiseksi; panee merkille, ettd
toimistojen, yksikdiden ja litketoiminta-alueiden pédllikoistd rakennetaan
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kehityskanavaa, jossa naisjohtajien miird kasvaa asteittain; panee lisdksi merkille, ettid
merkittdvien ylimpien miesjohtajien eldkkeelle siirtyminen tarjoaa naisille
rekrytointimahdollisuuksia, joita on tdydennetty tyOonantajabréndistrategiaa
parantamalla, kohdennetulla rekrytointimarkkinoinnilla, monimuotoisuutta ja
osallisuutta kédsittelevin tyoryhmén perustamisella ja monimuotoisuutta ja osallisuutta
koskevan peruskirjan hyviksymiselld maaliskuussa 2022;

23. panee merkille, ettd vuonna 2022 ilmoitettu 72 463 tunnin ylityémaard oli 30 prosenttia
pienempi kuin vuonna 2021 ilmoitettu 102 912 tunnin ylityomaiérd; panee lisdksi
merkille, ettd vuonna 2022 keskiméddrdinen ylitydmééra oli 4,3 prosenttia, kun se
vuonna 2021 ilmoitettiin 6,3 prosentiksi, ja se on 1dhelld kaudella 20162019 kirjattua
4,0 prosentin keskimddrdi; korostaa hyvin tyo- ja yksityiseldmin tasapainon, joustavien
tyodaikojen, etityon ja oikeuden olla tavoittamattomissa merkitystd henkiloston
hyvinvoinnin parantamiselle;

24. panee tyytyviisend merkille, ettd virasto teki vuonna 2022 kattavan hyvinvointikyselyn
ja ettd sen tuloksena annetut suositukset on sisdllytetty viraston henkildstostrategiaan
vuosiksi 2023-2025;

25. panee merkille, ettd virastolla on tyontekijoiden ihmisarvoisen kohtelun suojelua seka
tyopaikkakiusaamisen ja seksuaalisen héirinnén ehkdisemistd koskevat
toimintaperiaatteet ja ettd se kuuluu virastojen viliseen hiirintiyhdyshenkil6iden
tyoryhmaéin; odottaa saavansa sen raportit ja suositukset; panee merkille, ettd vuonna
2022 ei ilmoitettu hairintdtapauksista, ja kannustaa virastoa jatkamaan ja kehittiméain
tyOté tapausten ehkdisemiseksi my0s tulevaisuudessa;

Eturistiriitojen ehkiiseminen ja hallinta seki avoimuus

26. panee merkille, ettd toimintansa puolueettomuuden ja objektiivisuuden sdilyttdmiseksi
virasto mukauttaa sddnnollisesti toimintaperiaatteiden soveltamisalaa ja
taytdntdonpanoprosesseja uusista toimista ja/tai vuorovaikutuksesta uusien
sidosryhmien luokkien kanssa aiheutuviin uusiin riskeihin; panee merkille, ettd vuonna
2022 l4dkinnéllisid laitteita ja in vitro -1d8kinnéllisid laitteita koskevien viraston uusien
velvollisuuksien ja sen laajennetun toimeksiannon vuoksi on tarkistettu
hallintoneuvoston jdsenten kilpailevaa etua koskevia toimintaperiaatteita,
asiantuntijoiden kilpailevaa etua koskevia toimintaperiaatteita sekd henkildston ja
hakijoiden ennen rekrytointia ilmoittamien sidonnaisuuksien kasittelyd koskevia
tdytantoOonpanosiintdjd;

27. panee merkille, ettd virastolla on luottamuksen rikkomista koskeva menettely, jossa
esitetddn, miten se kisittelee asiantuntijoiden ja komiteoiden jidsenten virheellisia tai
puutteellisia sdhkoisid selvityksid sidonnaisuuksista sekd luottamuksellisten tietojen
paljastamista; huomauttaa, etti luottamuksen rikkomista koskevaa menettelya
tarkistettiin joulukuussa 2022; korostaa, ettd tarkistetussa luottamuksen rikkomista
koskevassa menettelyssé todetaan, ettd siti sovelletaan myds muihin virastoon
laajennetun toimeksiannon nojalla perustettuihin elimiin (esimerkiksi
hététilannetydryhmain ja molempiin pulaa késitteleviin ohjausryhmiin);

28. toteaa, ettd asiantuntijoiden osalta kdynnistettiin vuonna 2022 kaksi luottamuksen
rikkomista koskevaa menettelyé; panee merkille, ettd yhdessé tapauksessa komitean
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

jasen jétti ilmoittamatta luentopalkkion, miké johti selvitysten tarkistamiseen ja kolmen
vuoden rajoitukseen, ja toisessa tapauksessa komitean jdsen jitti ilmoittamatta l&heisen
perheenjdsenen sidonnaisuuden, mika johti yhdeksédn kuukauden rajoitukseen viraston
toiminnasta;

tuo esiin, ettd virastosta ldhtevit tyontekijat hakivat lupaa tydsuhteen paattymisen
jalkeiseen ammatin harjoittamiseen ja ettd vuonna 2022 tehdyistd 22 hakemuksesta
annettiin vaihtelevasti lupia ja nithin kuului seké rajoittamattomia ettd rajoitettuja
tapauksia; toteaa, ettd virasto on joulukuusta 2020 ldhtien julkaissut organisaatiosta
lahtevad ylempéd henkilostod koskevia padtoksid verkkosivustollaan, mikd on edistényt
merkittdvasti kilpailevien etujen kasittelyn avoimuutta;

panee tyytyviisend merkille, ettd vuonna 2022 julkaistussa komission sisdisen
tarkastuksen kertomuksessa, jossa keskityttiin henkildstdasioihin, vahvistettiin kdytdssa
olevan jdrjestelmin luotettavuus ja todettiin sen perustuvan henkildston erittdin hyvaian
tietoisuuteen riskeistd ja mahdollisten eturistiriitojen hallintaan tarkoitetun sisdisen
valvonnan kypsyyteen;

panee merkille, ettd unionin teknisena tieteellisend elimend virasto ei ole virallisesti
yhteydessd edunvalvojiin eiki tapaa heitd, mutta se pitidd yhteyttd sidosryhmiin ja tapaa
niitd virallisten sidosryhmékehystensa puitteissa; panee lisdksi merkille, ettd tapaamiset
ulkoisten sidosryhmien kanssa ovat julkisia ja ettd yksityiskohdat julkaistaan
ladkeviraston verkkosivuston tapahtumasivulla;

panee merkille viraston saavuttaman nikyvyyden; katsoo, ettd nakyvyytta
tiedotusvilineissd, internetissd ja sosiaalisessa mediassa olisi edelleen mahdollista
lisdtd, jotta viraston tyo ja ympéristoon kohdistuvat vaarat saadaan kansalaisten tietoon;

panee merkille, ettd vuonna 2022 virasto vastaanotti 676 asiakirjoihin tutustumista
koskevaa pyyntod eli vihemman kuin vuonna 2019 (783 pyyntod) tai vuonna 2021
(710 pyyntod) ja julkaisi 216 666 sivua eli enemmén kuin 165 943 sivua vuonna 2021
mutta huomattavasti vihemmaén kuin 318 013 sivua vuonna 2019; panee merkille, ettid
virasto soveltaa jonotusmekanismia hallinnoidakseen saman pyynnon esittdjan useiden
asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen kasittelyd, mikd muodostaa pullonkaulan
viraston hallussa olevien asiakirjojen oikea-aikaiseen saatavuuteen eikéd kannusta
pyyntdjen esittdjid esittiméin uusia pyyntdjd; kehottaa virastoa antamaan
yksityiskohtaisia tietoja niiden jonotusjérjestelméssi olevien asiakirjoihin tutustumista
koskevien pyyntdjen mairisté, joita ei vield ole otettu késittelyyn, ja keskimééraisesta
ajasta, jonka pyynndt odottavat kisittelyyn ottamista; kehottaa kdynnistamééan
tarkastuksen viraston sddnnoistd, jotka liittyvét asiakirjoihin tutustumista koskevien
pyyntdjen kisittelyyn, jonotusmekanismiin, pyyntdjen kehitykseen ajan mittaan ja
vaikutukseen hakijoihin;

kehottaa komissiota varmistamaan, ettd virasto saa riittdvat resurssit sille asetuksen
(EU) N:o 536/2014 hyviksymisen myo6ta annettujen tehtédvien hoitamiseen ja
vilttddkseen henkilostopulaa, joka vaikuttaa kielteisesti viraston avoimuuspolitiikkaan,
myd0s sithen, ettd kliiniset tiedot ja kokouspOytékirjat julkaistaan oikea-aikaisesti ja
asiakirjoihin tutustumista koskeviin pyyntdihin vastataan kohtuullisessa ajassa;

RR\1299241FI.docx 13/25 PE753.524v02-00

Fl



Fl

Sisdinen valvonta

35.

36.

37.

38.

toteaa, ettd virastossa laadittiin kyselylomake, jonka tarkoituksena oli arvioida sisdisen
valvonnan kehyksen 17 periaatteen taytdntoonpanoa, toimivuutta ja parantamista; panee
merkille, ettd kyselylomakkeen saivat tietyistd periaatteista tai osista vastaavat johtajat
ja henkilGston jasenet ja ettd lisdselvityksid varten tehtiin haastatteluja; panee liséksi
merkille, ettd sisdisen valvonnan jéarjestelmad pidetdén yleisesti ottaen vaikuttavana ja
tehokkaana ja sen osatekijit ja periaatteet ovat yleisesti kidytdssa ja toimivat kohtalaisen
hyvin, mutta jotkin periaatteet voisivat hyotyé lyhyistd selvennyksista tai lisdtiedoista,
ja mukautuksia ja parannuksia on ehdotettu;

kiinnittdd huomiota sithen, ettd kun virasto siirrettiin vuonna 2019, se vuokrasi
Amsterdamista rakennuksen, joka varustettiin ja kalustettiin tdydellisesti Alankomaiden
hallituksen 15 miljoonan euron kannusteohjelman avulla, ja osana ohjelmaa virastolle
myos lahjoitettiin kalusteet ja keittiolaitteet; panee merkille
tilintarkastustuomioistuimen havainneen, ettd virasto ei ollut antanut joillekin néista
omaisuuseristd, padsiassa kalusteille, selkeitd tunnisteita (esimerkiksi
viivakooditarroja); panee lisdksi merkille, ettd virasto oli siirtdmisensé jalkeen tehnyt
neljd inventaaria, joissa oli havaittu jatkuvasti eroavaisuuksia (jotka ovat ajan mittaan
pienentyneet 534 331 eurosta 15 000 euroon) yhtééltd Alankomaiden viranomaisten
lahjoittamia omaisuuserid koskevan luettelon ja toisaalta viraston kalustokirjanpidon ja
sen toimitiloissa todennettujen omaisuuserien vililld; korostaa, ettd sellaisten
tidydellisten ja ajan tasalla olevien inventaarien, joissa tdismennettdisiin aineellisten
hyodykkeiden sijaintipaikka, puuttuminen on vastoin varainhoitoasetuksen 87 artiklaa,
ja puute vaikuttaa kielteisesti viraston kykyyn varmistua siitd, ettd sen omaisuuserét on
turvattu; pitdd myonteisend, ettd parantaakseen jatkuvasti prosessejaan virasto julkaisee
péivitetyt sisdiset ohjeet omaisuuserien luettelon hallinnointia varten, ottaa kayttoon
riskiperusteisen ldhestymistavan kalusteiden merkitsemiseen ja julkaisee jatkuvan
fyysisid tarkastuksia koskevan suunnitelman, jolla vahvistetaan sddnnéllisesti sen
inventaarin oikeellisuutta;

panee tilintarkastustuomioistuimen kertomuksesta merkille huomautuksen viraston
osallistumisesta tietyn tyyppisiin henkilostolleen aiheutuviin lastenhoitokuluihin,
esimerkiksi aamu- ja iltapdivdhoidon kuluihin Alankomaissa; panee merkille, ettd
kouluruokailun kohdalla virasto ei kyennyt esittimédn kattavaa evidenssid
tarkastuksista, joilla olisi varmistettu, ettei kouluaterioiden kuluja oteta huomioon, ja
siksi onkin epdvarmaa, onko asiaa tarkastettu systemaattisesti; panee viraston
vastauksesta merkille, ettd ruokailukulut eivit sisdlly koulumaksuihin ja ettd virasto
toimittaa todentavaa aineistoa siitd, ettd kouluruokailukulut on jétetty pois laskelmasta;

panee merkille viraston sisdisen tarkastuksen yksikon toteuttamien toimien tulokset ja
sen, ettd vuonna 2022 annettiin kuusi kriittistd ja 19 erittdin tdrkedd suositusta; kehottaa
virastoa kisittelemiin ne 14 merkittdvai suositusta, jotka 31. joulukuuta 2022 odottivat
toimien parantamista koskevaa suunnitelmaa, ja tiedottamaan vastuuvapauden
myontivélle viranomaiselle asian edistymisesti;
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Muita huomautuksia

39. on tyytyviinen, ettd virasto mukautti pitkdn aikavilin ilmastotavoitteensa asetuksessa
(EU) 2021/1119° méériteltyyn tavoitteeseen, jonka mukaan kasvihuonekaasujen
nettopddstdjd vahennetiin 55 prosenttia (vuoden 1990 tasosta) vuoteen 2030 mennessi
ja ilmastoneutraalius saavutetaan vuoteen 2050 mennessid; panee merkille, ettd energian
ja veden kulutuksen osalta virasto muunsi ndma tavoitteet siten, ettd kulutusta
pienennetdédn 15 prosenttia toimistotilojen neliometrid kohti vuodesta 2012 vuoteen
2021; toteaa, ettd tdssi tavoitteessa otettiin huomioon viraston kasvu tuona aikana ja se,
ettd virasto oli siirtynyt suurempaan mutta myos energiatehokkaampaan rakennukseen
sen jilkeen, kun se oli muuttanut Lontoosta Amsterdamiin; toteaa, ettd tavoite ylitettiin
sekd energian ettd veden osalta, silld energiankulutus vdheni 45 prosenttia ja
vedenkulutus 63 prosenttia nelidmetrid kohti;

40. panee merkille, ettd virasto valmistautuu ympéristdasioiden hallinta- ja
auditointijirjestelmén mukaiseen sertifiointiin;

41. on tyytyvédinen, ettd virasto hyviksyi vuonna 2022 kyberturvallisuuden parantamiseksi
tietoturvastrategian ja sithen liittyvén tdytdntdonpanosuunnitelman, joilla pyritdin
tehostamaan nykyisid suojatoimia ja turvallisuusprosesseja viraston tietoresurssien
suojaamiseksi ja tukemaan samalla uusiin liiketoiminnallisiin ja teknisiin haasteisiin
vastaamista; panee merkille, ettd vuonna 2022 toteutettiin myods muita térkeitd
toimenpiteitd, kuten turvallisuuskoulutus- ja -tietoisuusohjelman perustaminen ja
turvallisuusoperaatiokeskuksen toteuttaminen, joilla pyritdin jatkuvasti seuraamaan ja
parantamaan viraston turvallisuusasemaa ja ehkdisemédin, havaitsemaan ja
analysoimaan kyberturvallisuuspoikkeamia seké vastaamaan niihin; panee liséksi
merkille, ettd virasto on tehnyt EU:n toimielinten, elinten ja virastojen tietotekniikan
kriisiryhmén ja Euroopan unionin kyberturvallisuusviraston kanssa tiivisti yhteistyota,
joka kattaa monia tietoturvan ja kyberturvallisuuden osa-alueita ja johon siséltyy myos
keskusteluja ja sddannollisid paivityksid unionin toimielimid, virastoja ja elimid
koskevasta tulevasta kyberturvallisuusasetuksesta;

42. antaa virastolle tunnustusta sen toimeksiantajille laatimasta alustavista neuvoista
koskien kliinisten tutkimusten tekemisen hallinnointia Vendjan Ukrainaan tekemédn
hyokkayksen aiheuttamien héirididen yhteydessi;

o

43. viittaa vastuuvapauden myontdmistd koskevaan péadtokseen liittyvien muiden,
luonteeltaan yleisten huomautusten osalta erillisvirastojen toiminnan tuloksellisuudesta,
varainhoidosta ja sen valvonnasta ... antamaansa paatoslauselmaan®.

> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1119, annettu 30 kesékuuta 2021, puitteiden
vahvistamisesta ilmastoneutraaliuden saavuttamiseksi seka asetusten (EY) N:o 401/2009 ja (EU) 2018/1999
muuttamisesta (eurooppalainen ilmastolaki) (EUVL L 243, 9.7.2021, s. 1).

¢ Hyviksytyt tekstit, P9 _TA(2024)0000.
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LITE: LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA, JOILTA ESITTELIJA ON
SAANUT TIETOJA

Esittelija ilmoittaa yksinomaisella vastuullaan, ettei hén ole saanut tietoja miltdén yhteisolta
tai henkil6ltd, joka olisi mainittava tissa liitteessa tyojérjestyksen liitteessd I olevan 8 artiklan
mukaisesti.
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12.2.2024

YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

talousarvion valvontavaliokunnalle

vastuuvapauden mydntdmisestd Euroopan lddkeviraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2022
(2023/2156(DEC))

Valmistelija: Pascal Canfin

EHDOTUKSET

Ympdiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta pyytd4 asiasta
vastaavaa talousarvion valvontavaliokuntaa siséllyttiméén seuraavat ehdotukset
paitoslauselmaesitykseen, jonka se myohemmin hyviksyy:

1.  muistuttaa, ettd Euroopan lddkevirastolla on keskeinen rooli kansanterveyden ja eldinten
terveyden suojelemisessa ja edistdmisessd, koska se arvioi ja valvoo ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd ja suojelee kansanterveyttéd lisddmalla tietoisuutta
keskeisistd kysymyksistd, kuten mikrobildékeresistenssisti ja tartuntatautien
ehkéisemisesti rokotusten avulla;

2. panee merkille, ettd viraston vuoden 2022 lopulliset madrarahat olivat 421 815 000 euroa,
mika tarkoittaa 11,22 prosentin lisdystd verrattuna vuoden 2021 talousarvioon;

3. muistuttaa, ettd Euroopan lddkevirasto on maksuin rahoitettava virasto ja ettd sen
vuoden 2022 tuloista 88,27 prosenttia oli perdisin maksuista, jotka lddketeollisuus
suoritti tarjotuista palveluista, 11,70 prosenttia unionin talousarviosta ja 0,02 prosenttia
muista eri ldhteistd; korostaa, ettd vaikka suurin osa EMAn rahoituksesta on periisin
yksityisistd ldhteistd, se on viranomainen; pitdd erittiin tdrkednd sitd, ettd sdilytetddn
yleison luottamus viraston riippumattomuuteen ja lahjomattomuuteen sekd varmuus
siitd ja toteaa, ettd sen kaikessa toiminnassa on ndin ollen varmistettava suuri avoimuus,
jotta viltetddn sdantelyloukku ja varmistetaan, ettd kansalaisten luottamus lddkealan
oikeudelliseen ja sdédntelykehykseen EU:ssa siilyy;

4.  panee huolestuneena merkille viraston entisiin Lontoon-tiloihin liittyvét
kiinteistovelvoitteet; panee merkille, ettd virasto ja sen hallintoneuvosto ovat huolissaan
siitd, ettd viraston on tehtdviensi liséksi hallinnoitava myos kaupallista omaisuutta
kolmannessa maassa, mikéd johtaa sen henkiloresursseja ja taloudellisia resursseja pois
kansanterveysvastuusta EU:n kansalaisille; panee huolestuneena merkille, etté tilanne,
jossa sen on alivuokrattava entisid Lontoon toimitilojaan, jatkuu vuoteen 2039 saakka;
toteaa, ettd viraston vuokravastuiden méédri, joka koostuu vuokrasopimuksen loppuun
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10.

mennessd maksettavista vuokrista, nithin liittyvistd palvelumaksuista ja vuokranantajan
vakuutuksesta, oli 31. joulukuuta 2022 yhteensé arviolta 366 miljoonaa euroa; panee
tyytyvéisend merkille viraston toimet entisten toimitilojensa vuokraamiseksi
heindkuusta 2019 lahtien WeWork-konserniin kuuluvalle yritykselle; panee
huolestuneena merkille WeWork-konsernin taloudelliseen tulokseen liittyviét
epavarmuustekijt, ja toteaa yrityksen toimittaneen ndma tiedot 6. marraskuuta 2023
Yhdysvaltojen konkurssilain 11 pykdlan mukaisesti Yhdysvalloissa ja Kanadassa
sijaitsevien tytaryritystensd osalta; toteaa, ettd viraston kolmannessa maassa olevien
toimitilojen alivuokraaminen ei ole sen perustamisasetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaista ja viraston on sen tdhden ohjattava merkittivia resursseja pois
kansanterveystoiminnastaan; panee merkille, ettd Euroopan parlamentti kehotti
ensimmadisen kerran 10ytdméén tilanteeseen poliittisen ratkaisun neljd vuotta sitten,
mutta tilannetta ei ole ratkaistu; kehottaa komissiota kiireellisesti varmistamaan tdméan
kysymyksen pitkén aikavilin poliittisen ratkaisun ja antamaan virastolle
mahdollisuuden keskittyé tdysin kansanterveyttd koskevaan tehtdvaansa;

panee kuitenkin merkille, ettd EMA:n riittimattomat resurssit voivat heikentié viraston
kykya tayttdd tehtdvinsi, ja kehottaa komissiota ja neuvostoa osoittamaan viipymaétta
riittdvisti EU:n rahoitusta sen varmistamiseksi, ettd virastolla on riittdvét resurssit, jotta
se voi toteuttaa kaikki tehtavinsa kdyttden useita sddntelyvilineitd, mukaan lukien
ladkkeiden kehittdmisen ja saatavuuden helpottaminen, tutkimuksen ja innovoinnin
tukeminen sekd sen vastuut seurata ja lieventdd mahdollista tai todellista kriittisten
ladkkeiden pulaa;

panee merkille, ettd 658 tointa 662 hyvéksytystd toimesta oli tdytettynd 31. joulukuuta
2022 verrattuna 644 toimeen 657:std vuonna 2021;

pitdd myonteisend EMAn toimeksiannon laajentamista; korostaa, ettd virastolle on
annettu uusia tehtdvid ja sen tydmaird on kasvanut, joten sen henkildstdd ja resursseja
on lisdttdvad vastaavasti, ja ettd henkildstopula aiheuttaa huomattavaa painetta sen
toiminnan jatkuvuudelle ja on uhka EMAn tyon laadun kannalta;

toteaa, ettd vuonna 2022 toteutettiin edelleen huomattava méaara covid-19-tautiin
liittyvid toimia, mutta niissé siirryttiin myyntiluvan myontamisti edeltévista ja
myyntiluvan myontdmisen alkuvaiheen toimista luvan myontdmisen jalkeiseen
toimintaan;

panee merkille, ettd lddkevirasto suositteli vuonna 2022 myyntiluvan myontdmisti

89 uudelle ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle, joiden joukossa oli 41 uutta vaikuttavaa
ainetta, sekd 10 uudelle eldinlddkkeelle, joiden joukossa oli 3 uutta vaikuttavaa ainetta
ja 2 rokotetta; muistuttaa, ettd avoimuus ja lddkkeitd koskevien tietojen oikea-aikainen
julkistaminen ovat avainasemassa, jotta voidaan vahvistaa yleison luottamusta
sadntelypditoksiin ja EU:n markkinoille saatettuihin ladkkeisiin;

panee tyytyviisend merkille, ettd virasto on joulukuussa 2020 tapahtuneen
kyberhyokkéyksen jalkeen tehnyt useita toimia parantaakseen
kyberturvallisuusvalmiuksiaan ja muun muassa perustanut 2021-2022
tietoturvallisuuden hallinnasta vastaavan ohjauskomitean eli korkean tason

PE753.524v02-00 18/25 RR\1299241FI.docx



11.

12.

13.

14.

15.

16.

hallintoneuvoston, jonka vastuulla on ensisijaisesti valvoa viraston tietoturvastrategian
tdytantoonpanoa;

panee merkille, ettd vuonna 2022 virasto vastaanotti 676 asiakirjoihin tutustumista
koskevaa pyyntod eli vihemman kuin vuonna 2019 (783 pyynt64) tai vuonna 2021
(710 pyynt6d) ja julkaisi 216 666 sivua eli enemmén kuin 165 943 sivua vuonna 2021
mutta huomattavasti vihemman kuin 318 013 sivua vuonna 2019; panee merkille, ettid
virasto soveltaa jonotusmekanismia hallinnoidakseen saman pyynnon esittdjdn useiden
asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen kasittelyd, mikd muodostaa pullonkaulan
EMAn hallussa olevien asiakirjojen oikea-aikaiseen saatavuuteen eikd kannusta
pyyntdjen esittdjid esittdmiidn uusia pyyntdjéd; kehottaa virastoa antamaan
yksityiskohtaisia tietoja jonotusjirjestelméssd edelleen inaktivoitujen asiakirjojen
saatavuutta koskevien pyyntdjen médristi ja keskiméardisestd jonotusajasta ennen kuin
pyynnot otetaan kisittelyyn; kehottaa kiynnistdmaan tarkastuksen EMAn sdanngista,
jotka koskevat asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen késittelyi,
jonotusmekanismia, niiden kehitystd ajan mittaan ja vaikutuksia hakijoihin;

panee tyytyvdisend merkille, ettd EMA tekee yhteisty6td muiden virastojen, etenkin
Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, kanssa muun muassa eurooppalaisen
rokotustietojédrjestelmén alalla rokotteiden turvallisuuden seuraamiseksi ja
sivuvaikutuksista raportoimiseksi sekd mikrobilddkkeiden kdyton ja
mikrobilddkeresistenssin yhteydessa;

korostaa, ettd ladkkeiden kehittimisessd on ensisijaisesti pyrittdvd korvaamaan
eldinkokeet, kun sovelletaan kolmen R:n periaatteita (“replacement” eli korvaaminen,
“reduction” eli vihentdminen ja refinement” eli parantaminen) eldinten kdytossa
ladkkeiden kehittimiseen, valmistamiseen ja testaamiseen; panee merkille, ettd virasto
perusti marraskuussa 2022 ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean
(CHMP) ja eldinlddkekomitean (CVMP) yhteisen uuden kolmen R:n ty6ryhmén;

pitdd valitettavana, ettd vuonna 2016 aloitettu kliinisten tietojen ja kliinisten
tutkimusraporttien julkaiseminen keskeytettiin vuoden 2018 lopussa Lontoosta
Amsterdamiin siirtymisen ja myéhemmin covid-19-pandemian vuoksi; panee
tyytyvéisend merkille ilmoituksen muihin kuin covid-19:n liittyvien keskitetysti
hyviksyttyjen lddkkeiden kliinisten tietojen julkaisun asteittaisesta
uudelleenkdynnistdmisestd; kehottaa virastoa noudattamaan vuonna 2014 annetussa
kliinisid tutkimuksia koskevassa asetuksessa seké asetuksessa (EY) 1049/2001
sdddettyja avoimuutta koskevia sddntoji ja velvoitteita;

kehottaa komissiota varmistamaan, ettda EMA saa riittdvat resurssit sille kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen hyviaksymisen my6td annettujen tehtdvien hoitamiseen
ja valttadkseen henkildstopulaa, joka vaikuttaa kielteisesti viraston
avoimuuspolitiikkaan, mukaan lukien kliinisten tietojen ja kokouspoytékirjojen oikea-
aikainen julkaiseminen ja oikea-aikainen vastaus asiakirjoihin tutustumista koskeviin
pyyntoihin;

panee tyytyvédisend merkille, ettd virasto on pannut tdytintoon EU:n kliinisid
ladketutkimuksia koskevan asetuksen 536/2014 seka eldinlddkeasetuksen 2019/6, jolla
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pyritdédn lisddméédn innovaatioita sekd turvallisten, korkealaatuisten eldinten sairauksien
hoitoon ja ehkéisyyn tarkoitettujen eldinladkkeiden saatavuutta;

panee tyytyviisend merkille, etté tilintarkastustuomioistuin on todennut saaneensa
kohtuullisen varmuuden siitd, etti EMAn varainhoitovuoden 2022 tilit ovat luotettavat
ja tilien perustana olevat toimet ovat lailliset ja sdidntdjenmukaiset;

huomauttaa, ettd maaliskuussa EMA aloitti tydskentelyn uuden laajennetun
toimeksiannon pohjalta, jossa tunnustetaan viraston rooli pandemian aikana ja annetaan
sille lisdd vastuuta koordinoinnin ja kriisitoiminnan alalla; toteaa tdssé yhteydessa, ettd
on varmistettava tuleva rahoitus, joka on oikeassa suhteessa tdhédn laajennettuun
toimeksiantoon,;

panee merkille, etté tissd laajennetussa toimeksiannossa vahvistettiin my0s puitteet
DARWIN EU:n perustamiselle — malli todellisen ndytdn keradmiseksi eri puolilta EU:ta
taudeista, viestOstd sekd lddkkeiden ja rokotteiden kdytdstd ja tehosta koko niiden
elinkaaren ajan; katsoo tdmin olevan mahdollisesti merkittivd muutos lddkealan
sdantelyssa;

panee tyytyvdisend merkille, ettd 52 prosenttia hakijoista, jotka ovat saaneet mydnteisen
lausunnon ladkkeestdin, sai EMAlta ticteellistd neuvontaa tai tutkimussuunnitelmaan
liittyvad apua tuotteensa kehitysvaiheessa ja ettd uusia vaikuttavia aineita sisdltivien
ladkkeiden hakijoiden osuus nousi 78 prosenttiin; katsoo, ettd varhaisessa vaiheessa
annettavalla neuvonnalla voidaan merkittivasti virtaviivaistaa hyviaksymisprosessia ja
se voi johtaa tehokkaiden ja turvallisten lddkkeiden kehittdmiseen;

kehottaa EMAa jatkamaan yhteistyon edistimistd muiden unionin virastojen ja
kansainvélisten jarjestdjen kanssa seka sidosryhmien ja kansalaisten kanssa kdytédvian
vuoropuhelun edistdmisti;

suosittelee kdytettdvissd olevien tietojen perusteella, ettd Euroopan lddkeviraston
toimitusjohtajalle mydnnetéén vastuuvapaus viraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2022.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Valmistelija ilmoittaa tydjarjestyksen liitteessé I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa
tietoja seuraavilta yhteisoiltd tai henkil6iltd valmistellessaan lausuntoa:

Yhteiso ja/tai henkilo

European Medicines Agency

Valmistelija on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.
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