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1. EIROPAS PARLAMENTA LEMUMA PRIEKSLIKUMS

par Eiropas Zalu agentiiras 2022. finanSu gada budzZeta izpildes apstiprinasanu
(2023/2156(DEC))

Eiropas Parlaments,
— nemot véra Eiropas Zalu agenttras 2022. finanSu gada galigos parskatus,

— nemot veéra Revizijas palatas gada zinojumu par ES agenttiram attieciba uz
2022. finanSu gadu ar agentiiru atbildem',

— nemot véra deklaraciju? par parskatu ticamibu, ka ari par pakartoto darijumu likumibu
un pareizibu, kuru Revizijas palata sniegusi par 2022. finansu gadu saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 287. pantu,

— nemot véra Padomes 2024. gada 22. februara ieteikumu par apstiprinajumu, ko sniedz
Agentiirai par 2022. finanSu gada budzeta izpildi (00000/2024 — C9-0000/2024),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 319. pantu,

— nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 18. julija Regulu (ES,
Euratom) 2018/1046 par finanSu noteikumiem, ko piemé&ro Savienibas visparéjam
budZetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)

Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/20123, un jo ipasi tas 70. pantu,

— nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas
Savienibas procediras un izveido Eiropas Zalu agenturu®, un jo ipasi tas 68. pantu,

— nemot véra Komisijas 2018. gada 18. decembra Delegéto regulu (ES) 2019/715 par
finanSu pamatregulu strukttram, kas izveidotas saskana ar LESD un Euratom ligumu un
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta>,
un jo 1pasi tas 105. pantu,

— nemot véra Reglamenta 100. pantu un V pielikumu,
— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu,
— nemot véra Budzeta kontroles komitejas zinojumu (A9-0133/2024),

1.  sniedz Eiropas Zalu agentiiras izpilddirektorei apstiprinajumu par Agentliras

1OV C, C/2023/594, 27.10.2023.
20V C, €/2023/112, 12.10.2023.
30V L 193,30.7.2018., 1. Ipp.
40V L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
SOV L 122,10.5.2019., 1. Ipp.
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2022. finanSu gada budZeta izpildi;
2. izklasta savus konstatgjumus turpmak teksta ieklautaja rezoliicija;
3. uzdod priekS$sedetajai So [emumu un rezoliiciju, kas ir ta neatnemama dala, nosutit

Eiropas Zalu agentiiras izpilddirektorei, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai un
nodroSinat to publicé€Sanu Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest (L serija).
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2. EIROPAS PARLAMENTA LEMUMA PRIEKSLIKUMS

par Eiropas Zalu agentiras 2022. finanSu gada parskatu apstiprinasanu
(2023/2156(DEC))

Eiropas Parlaments,
— nemot véra Eiropas Zalu agentiiras 2022. finanSu gada galigos parskatus,

— nemot véra Revizijas palatas gada zinojumu par ES agentiram attieciba uz
2022. finan$u gadu ar agentiiru atbildém!,

— nemot véra deklaraciju? par parskatu ticamibu, ka arT par pakartoto darjjumu likumibu
un pareizibu, kuru Revizijas palata sniegusi par 2022. finanSu gadu saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 287. pantu,

— nemot véra Padomes 2024. gada 22. februara ieteikumu par apstiprinajumu, ko sniedz
Agentirai par 2022. finanSu gada budzeta izpildi (00000/2024 — C9-0000/2024),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 319. pantu,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 18. jiilija Regulu (ES,
Euratom) 2018/1046 par finansu noteikumiem, ko piemé&ro Savienibas vispargjam
budZetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)

Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Leémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/20123, un jo ipasi tas 70. pantu,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas
Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru®, un jo ipasi tas 68. pantu,

— nemot véra Komisijas 2018. gada 18. decembra Delegéto regulu (ES) 2019/715 par
finanSu pamatregulu strukturam, kas izveidotas saskana ar LESD un Euratom ligumu un
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta>,
un jo 1pasi tas 105. pantu,

— nemot véra Reglamenta 100. pantu un V pielikumu,
— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu,
— nemot véra BudZeta kontroles komitejas zinojumu (A9-0133/2024),

1. apstiprina Eiropas Zalu agentiiras 2022. finansu gada parskatus;

1OV C, C/2023/594, 27.10.2023.
20V C, €/2023/112, 12.10.2023.
30V L 193,30.7.2018., 1. Ipp.
40V L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
SOV L 122,10.5.2019., 1. Ipp.
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2. uzdod priekssedétajai So lemumu nosiitit Eiropas Zalu agenttiras izpilddirektorei,
Padomei, Komisijai un Revizijas palatai un nodroSinat ta public€Sanu Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnesi (L sérija).
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3. EIROPAS PARLAMENTA REZOLUCIJAS PRIEKSLIKUMS

ar konstatéjumiem, kas ir neatnemama dala no lemuma par Eiropas Zalu agentiiras
2022. finanSu gada budZeta izpildes apstiprinasanu
(2023/2156(DEC))

Eiropas Parlaments,

nemot véra Iémumu par Eiropas Zalu agentiiras 2022. finanSu gada budzeta izpildes
apstiprinasanu,

nemot véra Reglamenta 100. pantu un V pielikumu,
nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu,
nemot veéra Budzeta kontroles komitejas zinojumu (A9-0133/2024),

ta ka saskana ar iepémumu un izdevumu parskatu' Eiropas Zalu agentiiras (“Agenttira”)
2022. finanSu gada galigais budZets bija 421 815 000 EUR, kas ir par 11,23 % vairak
neka 2021. gada; ta ka finans€jumu Agentiirai nodrosina maksu iekasésana, jo aptuveni
88 % no 2022. gada ienémumiem bija maksas, kas iekas€tas par zalu novertéSanu un
citam ar darfjumiem saistitam darbibam, un 12 % nodroSinaja lidzekli no Savienibas
budzeta un dazadiem ien€mumiem;

ta ka Revizijas palata (“Revizijas palata”) zinojuma par Agenttras 2022. finansu gada
parskatiem (“Revizijas palatas zinojums”) norada, ka ir guvusi pamatotu parliecibu par
to, ka Agentiiras gada parskati ir ticami un ka pakartotie darijumi ir likumigi un pareizi;

ta ka saistiba ar Agenturas iepirkumiem 2022. gada nav zinots par tadam problémam,
kas biitu janovers ar korektiviem pasakumiem, un patlaban netiek 1stenoti — un nav ari
iekaveti — nekadi korektivi pasakumi saistiba ar iepriek$€jos gados veiktam revizijam
un novertgjumiem,

BudZeta un finansu parvaldiba

1.

konstatg, ka 2022. finanSu gada Tstenotas budZeta uzraudzibas rezultata budzeta izpilde
2021. gada; pauz noZzelu, ka maksajumu apropriaciju izpilde tekosaja gada bija 71,48 %
liment, un tas ir par 0,88 % mazak ka 2021. gada;

konstat€, ka viena revidéta maksajuma gadijuma (kopsumma par 2 miljoniem EUR)
Agentiira attiecigas budZeta saistibas apstiprinaja tikai péc tam, kad bija akceptétas
juridiskas saistibas; atgadina, ka tas ir pretruna Agentiiras finansu noteikumu 73. panta
2. punktam; aicina Agentiiru nevilcinoties rikoties un istenot pasakumus, kas nodrosina,
ka visi finansu darfjumi ir saskana ar Agentiiras finan$u pamatnoteikumiem;

atgadina, ka joprojam nav atrisinats jautajums par saistibam, kas varétu rasties perioda
lidz 2039. gadam sakara ar Agentiiras iepriek$€jo biroja telpu iri Londona; ar bazam

'OV C 489, 22.12.2022., 7. Ipp.
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norada, ka 2022. gada 31. decembr1 kop@ja 1&sta nesamaksatas 1res, ar to saistito
pakalpojumu izmaksu un iziréjamo telpu apdros$inasanas summa, kas Agentiirai jasedz
11dz 1res termina beigam, bija 366 miljoni EUR, aptuveni 23 miljoni EUR gada; atzZimé
telpas no 2019. gada jilija izir€ja apaksirniekam ar galvenajam ires ligumam
atbilstoSiem nosacijumiem; zina, ka apaksires ligums ir speka lidz 2039. gada jtinijam,
kad beigsies Agentiiras noslégtais ires ligums, un ka Agentiirai ka galvena ires liguma
pusei var nakties uznemties atbildibu par visu summu, kas vél ir jamaksa saskana ar
galvenaja Tres liguma noteiktajiem pienakumiem, ja savus pienakumus nebis izpildijis
apaks§irnieks; vers uzmanibu uz vél vienu Agentiiras parskatos akcentétu elementu,
proti, uz neskaidribu par apaksirnieka galvenas matessabiedribas finanSu darbibas
raditajiem, jo ir pasliktinajies tas kreditreitings un nesen ir notikusi parada
parstruktur&$ana, ka rezultata ta ir partraukusi maksajumus; nem véra Agentiiras un
valdes bazas par to, ka ta vieta, lai visus savus speékus mérktiecigi iegulditu, pildot
uzdevumu aizsargat un veicinat sabiedribas veselibu, Agentiirai patlaban nakas vél
apsaimniekot komercipasumu tresa valstt un novirzit savus cilvékresursus un finansu
resursus no pienakumiem, kas tai sabiedribas veselibas joma japilda Savienibas pilsonu
intereses; zina, ka 2024. gada 11. janvart Parlamenta Budzeta komiteja rikoja viedoklu
apmainu ar Agentiiru par iesp&jam grozit apak$nomas ligumu, ko Agentiira noslégusi
par agentiiras bijusajam telpam Londona; uzstaj, ka ir vajadzigs politisks 1émums, lai
S$im jautdjumam rastu ilgtermina risinajumu; uzstaj, ka, kameér tiek izstradats ilgtermina
risindjums, biitu jaizdoma un jaievies 1stermina pasakums, lai risinatu un ierobezotu
minéto problému, nemot véra to, ka apaksirnieks turpina nemaksat 1ri;

Sniegums

4.

nem véra, ka 2022. gada Agentiira zinoja par 41 snieguma raditaju, to izpildi 1&Sot

92,60 % liment; atzZimé, ka 2022. gada Agentiira ir izmantojusi savu ietekmi, pildot
Starptautiskas Zalu regulativo iestazu koalicijas prieks$sédétajas pienakumus, lai panaktu
attistibu darba pie starptautiska tiesiska reguléjuma saskanosanas; konstaté, ka Agentiira
ir panakusi ar tris lielu tiesibu aktu TstenoSanu (Regula (ES) Nr. 536/20142, Regula
(ES) 2019/6° un plasakas pilnvaras Regula (ES) 2022/1234) un raitaku darbu pie datu
parvaldibas;

atzinigi verte to, ka 2022. gada 1. marta Agentiira ieguva plasakas pilnvaras, jo stajas
speka Regula (ES) 2022/123, kas lauj Agentirai ietekmigak darboties, zalu un
medicinisko iericu zina nodroSinot gatavibu krizém un istenojot attiecigu parvaldibu;
atzimg, ka saskana ar min&to regulu Agentiirai bija jaizveido jaunas struktiirvienibas,
tadas ka Koordinacijas grupa zalu deficita jautajumos un Darba grupa ricibai arkartas
situacijas, un ka Agentiira arT uznémas pienakumu vadit ekspertu grupas medicinisko
ieri¢u joma, kas no Komisijas Kopiga pétniecibas centra nonaca Agentiiras paklautiba;
turklat norada, ka saskana ar Regulu (ES) 2022/123 Agentirai ir pienakums istenot
monitoringu attieciba uz notikumiem, kuru rezultata varétu iestaties krize, zinot par

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredz&tu
zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.)

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu
agentliras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu parvaré$anas konteksta (OV
L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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10.

kritiski svarigu zalu, medicinisko iericu un in vitro diagnostikas deficitu un koordinét
attiecigu ES atbildes reakciju krizes perioda;

akcente vel citus svarigus sasniegumus, kas panakti 2022. gada, proti, tika apstiprinatas
divas jaunas vakcinas un divi Covid-19 arstniecibas lidzekli, un Darba grupa ricibai
arkartas situacijas ieteica uz laiku izmantot ASV apstiprinato vakcinu pret pertiku
bakam (Jynneos for Monkeypox), lai palidz&tu ES valstu iestadém veikt vakcinacijas
pasakumus, lidztekus laujot plasak izmantot /mvanex pieauguso aizsardzibai pret
pértiku bakam; nem véra, ka Agentiira arT sadarbojas ar Roterdamas Erasma
universitates Medicinas centru, lai izveidotu Datu analizes un faktiskas interrogacijas
tikla (DARWIN EU®) koordinacijas centru, kas paveértu celu piedavatas Eiropas
veselibas datu telpas (EVDT) izveidei un savienotu EVDT pakalpojumus izmantoSanai
zalu regul€juma konteksta; turklat norada, ka Scaled Agile Framework istenoSana bija
saistita ar Agentiiras IT portfela parkartosanos uz Agile modulim atbilstosu darbibu,
iedibinot pamatuzdevumam piemeérotas vertibas veidoSanas pliismas un tajas operativi
aktivizgjot produktu grupas; aicina Agentiiru macities no giitas pieredzes un turpmak
likt lieta labako $adi iegtto praksi;

atkartoti norada, ka Agentira ir svariga cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibai un
veicina$anai, jo nodroSina cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu izveértéSanu un
uzraudzibu un sabiedribas veselibas aizsardzibu, veicinot izpratni par svarigiem
jautajumiem, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un infekcijas slimibu
profilaksi ar vakcinacijas palidzibu;

tomer norada, ka nepietickami Agentiiras resursi var apdraudét Agenttiras sp&ju pildit
savu pamatuzdevumu, un aicina Komisiju un Padomi pieskirt pienacigu Savienibas
finans&jumu, lai nodrosinatu, ka Agentirai ir pietickami resursi, lai veiktu visas savas
darbibas saistiba ar plaSu regulativo mehanismu klastu, cita starpa veicinot zalu izstradi
un piekluvi tam, atbalstot p&tniecibu un inovaciju, un pienakumus nekavgjoties
uzraudzit un mazinat iesp&jamu vai faktisku kritiski svarigu zalu trikumu;

atzist, ka 2022. gada joprojam bija raksturigs ievérojams ar Covid-19 saistito darbibu
limenis, parejot no pirmsregistracijas un sakotngjam registracijas apliecibas darbibam
uz pécregistracijas darbibam;

atzinigi verte to, ka 52 % pieteikuma iesniedz&ju, kuriem ir sniegts pozitivs atzinums
par vinu zalém, savu produktu izstrades posma ir sanémusi Agentiiras zinatnisko
konsultaciju vai protokola palidzibu, un §is raditajs ir pieaudzis 11dz 78 % attieciba uz
pieteikumu iesniedzgjiem, kas iesniegusi pieteikumu par zalém ar jaunam aktivajam
vielam; uzskata, ka agrina konsultacija var biitiski racionalizét apstiprinasanas procesu
un veicinat drosu un efekttvu zalu izstradi;

Efektivitate un ieguvumi

11.

12.

zina, ka 2022. gada Agentiira turpinaja istenot savu efektivitates picauguma stratégiju,
galveno uzmanibu pieversot procesa pilnveidoSanai un digitalizéSanai;

atzimg, ka savas Digitalo inovaciju laboratorijas (DigiLab) darba procesa Agentiira
pétija iesp€jas, ka faktiski automatizet administrativo darbu; konstate, ka DigiLab saka
Istenot 14 automatizacijas projektus, ko par prioritariem bija noteikusi un atlavusi
istenot Atrakas digitalizacijas vadibas grupa Iidz ar Izcilibas analitisko centru un kas
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

cita starpa attiecas uz e-pastu automatisku iedaliSanu pa kategorijam, klinisko
robezvertibu saraksta automatisku generésanu un ES Atsauces datumu saraksta
izm&ginajuma datubazi, ta cenSoties panakt efektivitates pieaugumu saistiba ar
parvaldibu un publikacijam Agentaras timekla vietn€; nem véra, ka DigiLab ari
sadarbojas ar Izcilibas analitisko centru (ACE), lai izm&ginatu piecus iesp&jamos
risinajumus, kas atvieglotu sarezgitu darijumu kartoSanu;

atzinigi verte to, ka Agentiira ka dalu no digitalizacijas centieniem 2022. gada sava IT
portala /RIS pilniba iestradaja labas klmiskas prakses un labas farmakovigilances
prakses parbaudes, ta vairojot efektivitati, parredzamibu un sastradaSanos atbilstosi
Agentiiras digitalas parveides programmai, kas lauj sekot lidzi cilvékiem paredz&to zalu
un veterinaro zalu parbaudeém, stenojot centralizétu procediiru vai izskatiSanas procesu
péc Cilvekiem paredzeto zalu komitejas vai Veterinaro zalu komitejas pieprasijuma;
aicina Agentiiru samekl&t vel ar citas ieksgjas procediras, ko digitalizacijas cela varétu
racionalizét;

atzimg, ka procesa pilnveidosanas konteksta Agentiira 2022. gada stradaja pie parejas uz
darbu Agile rezima, ar jaunu parvaldibas modeli un darba metodi informacijas
vadibas/IT joma cenSoties panakt lielaku parredzamibu, mazaku administrativo slogu un
skaidrak noteiktu atbildibu;

norada, ka 2022. gada Agentiira pakapeniski atsaka stradat uz vietas sava biroju eka,
tomer saglabajot arT elastigu darba reZimu, kas ménest lauj 60 % no darba laika stradat
taldarba reZima; pagaidu noteikumi attieciba uz darfjumu braucieniem par prioritaru
noteica virtualu dalibu konferences, sanaksmés un macibas, fizisku klatbutni uzskatot
par pievienotu stratégisko vertibu, un tika istenots 1émums zinatnisko komiteju
sanaksmes un darba grupu tikSanas pamisus rikot virtuali un klatieng, lai lietderigi
izmantotu €kas kapacitati un palidzetu kontrolét oglekla pedu, kas savukart Jautu
samazinat CO, emisijas, salidzinot ar gadiem pirms pandémijas, kaut gan ir atsacies
darbs klatieng;

atgadina, ka ir svarigi palielinat Agenttiras darba digitalizaciju ne tikai attieciba uz
ieks€jo darbibu un parvaldibu, bet ar1 tadel, lai paatrinatu procediru digitalizaciju;
uzsver, ka Agentiirai $aja zina ari turpmak jabut proaktivai, lai par katru cenu izvairitos
no digitalas plaisas starp agentiram; tomer vér§ uzmanibu uz vajadzibu veikt visus
nepiecieSamos droSibas pasakumus, lai noveérstu jebkadu apdraud&jumu apstradatas
informacijas droSibai tieSsaiste; uzstaj, ka ir japastiprina riciba pret kiberuzbrukumiem
vai iefiltréSanas méginajumiem, jo Tpasi tiem, kuru izcelsme ir Krievija vai Kina;

ar gandarijumu norada, ka Agentiira sadarbojas ar citam agentiiram, jo ipasi ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, tostarp
Eiropas Vakcinacijas informacijas portala ietvaros, lai uzraudzitu vakcinu droSumu un
zinotu par blakusparadibam, ka arT attieciba uz antimikrobialo Iidzeklu paterinu un
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem;

aicina Agentiiru arT turpmak veicinat sadarbibu ar citam Savienibas agentiiram un
starptautiskajam organizacijam un sekmeét dialogu ar ieinteresétajam personam un
iedzivotajiem,;

Personala politika
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

konstatg, ka 2022. gada 31. decembrT bija aizpilditi 99,39 % no Statu saraksta un ka
darba bija pienemti 658 pagaidu darbinieki no Savienibas budzeta pagaidu darbiniekiem
apstiprinatajam 662 amata vietam (salidzinot ar 657 sadam apstiprinatam amata vietam
2021. gada); atzimé, ka 2022. gada Agentura stradaja ari 192 ligumdarbinieki,

25 norikotie valstu eksperti un 114 pagaidu darba agenttru darbinieki;

pauz noz€lu par nepietickamu dzimumu Iidzsvaru Agentiiras valde, kur 36 no

67 locekliem (54 %) ir viriesi, savukart no pavisam 865 darbiniekiem 568 (66 %) ir
sievietes; pauz nozelu ar1 par to, ka augstaka limena vaditaju amatos no pavisam

27 §adiem vaditajiem 17 (63 %) ir virieSi; pauz stingru parliecibu, ka ir atrak jauzlabo
dzimumu lidzsvars Agenturas augstakaja un vidéja limena vadiba un administrativos
amatos;

pauz bazas par geografisko Iidzsvaru Agentiiras augstaka un vidéja limena vadiba, kura
ir tikai viens vadosSais darbinieks no Centraleiropas un Austrumeiropas; uzstaj, ka ir
javeic uzlabojumi; prasa Agentiirai zinot par $o jautajumu budzeta izpildes
apstiprinatajiestadei;

atgadina, ka ir svarigi nodro$inat dzimumu lidzsvaru, un $aja saistiba atzist, ka
Agentiira, cenSoties palielinat dzimumu lidzsvaru augstaka limena vaditaju amatos,
isteno dazadas iniciativas piem&ram, vadibas attistibas programmu, iek$€jas mobilitates
iesp€jas un vadibas kopienu izveidi, lai iedroSinatu un atbalstitu darbinieces sievietes;
norada, ka tiek veidotas karjeras kapnes no biroja/pakalpojumu/darba vaditaju plismas,
lai pakapeniski palielinatu vaditaju sievieSu 1patsvaru; turklat norada, ka centralo
augstaka Itmena vaditaju virieSu pensionéSanas paver iesp&jas pienemt darba sievietes,
un tam Iidzi nak ari verienigaka darba devgja atpazistamibas stratégija, mérktieciga
darba pienemsanas tirgvediba, Daudzveidibas un ieklauSanas darba grupas izveide, ka
arT Daudzveidibas un ieklauSanas hartas apstiprinasana 2022. gada marta;

atzimée, ka 2022. gada par virsstundu darbu bija deklarétas 72 462 stundas, un tas ir par
30 % mazak ka 2021. gada, kad bija deklarétas 102 912 stundas; turklat atzime, ka
vidgji virsstundu darba tpatsvars 2022. gada bija 4,3 % (2021. gada tie bija 6,3 %), un
tas ir tuvak vidéjam 4,0 % raditajam, kas registréts 2016.—2019. gada perioda; uzsver,
cik svarigs ir labs darba un privatas dzives lidzsvars, elastigs darba laiks, taldarbs un
tiesibas atslégties, lai uzlabotu darbinieku labbitibu;

atzinigi verte to, ka 2022. gada Agentiira veica vispusigu aptauju par labbiitibu darba un
ka tas rezultata tapusie ieteikumi ir iestradati Agentiiras cilvékresursu stratégija 2023.—
2025. gadam;

norada, ka Agentiira Tsteno politiku attieciba uz personas cienas aizsardzibu un
psihologiskas aizskarSanas un seksualas uzmaksanas novérSanu un ka Agentiira
iesaistijusies konfidencialo konsultantu starpinstitucionalaja tikla; ar nepacietibu gaida
tas zinojumu un ieteikumus; atzZime, ka 2022. gada nav zinots par aizskarosas
izturéSanas gadijumiem, un mudina Agentlru turpinat un pilnveidot darbu, lai novérstu
sadus gadijumus arT turpmak;

Parredzamiba un intereSu konfliktu noverSana un parvaldiba

26. konstatg, ka Agentiira cenSas nemainigi saglabat neitralitati un objektivitati, tapéc
regulari pielago savu politikas nostadnu darbibas jomu un TstenoSanas procesus,
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

rékinoties ar jauniem riska faktoriem, kas rodas saistiba ar jaunam darbibam un/vai
mijiedarbibu ar jaunam ieinteres€to personu kategorijam; nem vera, ka 2022. gada
sakara ar Agentiiras jaunajiem pienakumiem medicinisko ieri¢u un in vitro medicinisko
ieri¢u joma un plasakam Agentiiras pilnvaram ir parskatita konkur&joSu interesu politika
attieciba uz valdes locekliem, konkurgjosu interesu politika attieciba uz ekspertiem un
istenoSanas noteikumi par intereSu parvaldibu, kuras deklar&jusi darbinieki un
pretendenti pirms pienemsanas darba;

atzimé, ka Agentrai ir sava procediira par uzticibas launpratigu izmantoSanu, un ta
nosaka, ka rikoties, ja no ekspertiem un komiteju locekliem ir sanemtas nepareizas vai
nepilnigas elektroniskas interesu deklaracijas vai ja ir izpausta konfidenciala
informacija; konstat€, ka 2022. gada decembri minéta procediira tika parskatita; vers
uzmanibu uz to, ka attiecigaja procediira ir noteikts — ta ir piemerojama ari citam
struktlirvienibam, kas saskana ar Agentiiras pilnvaru paplasinasanu tagad ir kluvusas par
dalu no Agentiiras (pieméram, Darba grupa ricibai arkartas situacijas un abas deficita
koordinacijas grupas);

konstatg, ka 2022. gada tika aktivizétas divas procediras par uzticibas launpratigu
izmantoSanu attieciba uz ekspertiem; atzimé, ka viena no gadijumiem tas bija komitejas
loceklis, kur$ nebija uzradijis par lekcijam sanemtu honoraru, ka rezultata deklaracijas
nacas parskatit un noteikt ierobezojumu uz trim gadiem, un otrs gadijums bija saistits ar
komitejas locekli, kas nebija noradijis tuva gimenes locekla intereses, ka rezultata tam
uz 9 ménesiem bija ierobezotas iesp&jas piedalities Agentiiras darba;

veérs uzmanibu uz to, ka Agentiiras darbinieki liidza atlauju péc aizieSanas no amata
piegemt citus darba piedavajumus — 2022. gada sanemti 22 iesniegumi, kas tika
apstiprinati dazadi (gan neierobezotas, gan ierobezotas atlaujas gadijumi); atzist, ka
Agentiira kops 2020. gada decembra sava timekla vietné publicé [émumus par augstaka
limena vaditaju aizieSanu no amata un tad€jadi biitiski veicina parredzamibu
konkurgjosu intereSu parvaldibas konteksta;

ar gandarfjumu atzimé, ka 2022. gada publicétaja Komisijas Ieks€jas revizijas dienesta
zinojuma, kas pieversas cilvékresursu jautajumiem, tika apliecinats — ir ieviesta stabila
sist€ma, jo darbinieki loti labi saprot attiecigos riskus, un ieksgjas kontroles pasakumi ir
pietieckami pamatigi, lai Tstenotu iesp&jamo intereSu konfliktu parvaldibu;

norada, ka Agenttira — kas ir tehniska, zinatniska ES vieniba — ar lobistiem oficiali
nesadarbojas un netiekas, tomer savas oficialajas ieintereséto personu struktiiras
Agentiira sadarbojas un riko tik§anas ar ieinteresétajam personam; turklat norada, ka
sanaksmes ar argjam ieinteres€tajam personam ir atklatas un detalizeta informacija par
tam ir publicéta Agentiiras timekla vietnes pasakumu sadala;

atzist, ka Agentiira ir kluvusi pamanama; uzskata, ka tas pamanamibu medijos, interneta
un socialajos medijos var uzlabot v&l vairak, lai vél plasak inform&tu iedzivotajus par
tas darbu, ka ar1 par vides apdraud&jumiem;

norada, ka 2022. gada Agentiira sanéma 676 pieprasijumus par piekluvi dokumentiem,
kas ir mazak neka 2019. gada (783 pieprasijumi) vai 2021. gada (710 pieprasijumi), un
sniedza piekluvi 216 666 lappus€m, kas ir vairak neka 2021. gada (165 943), bet

ieveérojami mazak neka 2019. gada (318 013); norada, ka Agentiira pieméro rindo$anas
mehanismu, lai parvalditu viena un ta pasSa pieprasitaja vairaku informacijas piekluves
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34.

pieprasijumu apstradi un tadgjadi atturtu pieprasitajus iesniegt jaunus pieprasijumus, jo
sadi pieprasijumi rada sastrégumu un traucé savlaicigi piek]at Agentiras riciba
esosajiem dokumentiem; aicina Agenttru sniegt detaliz€tu informaciju par to, cik daudz
informacijas piekluves pieprasijumu paslaik ir neaktivi rindoSanas sist€éma un to, cik
vidgji ilgu laiku Sie pieprasijumi pavada rindoSanas sisteéma, lidz tiek aktivizeti; aicina
veikt reviziju Agentiiras noteikumiem par dokumentu pieprasijumu apstradi, rindoSanas
mehanismu, to attistibu laika gaita un ietekmi uz pieprasijumu iesniedzgjiem,;

aicina Komisiju nodro$inat, ka Agentiira sanem pietickamus resursus, lai istenotu
uzdevumus, kas Agentiirai tika noteikti, pienemot Regulu (ES) Nr. 536/2014, un
noverstu darbinieku trikumu, kas negativi ietekmes Agentiiras parredzamibas politiku,
tostarp attieciba uz klinisko datu savlaicigu publicéSanu, sanaksmju protokoliem un
savlaicigu reagéSanu uz pieprasijumiem par piekluvi dokumentiem;

Iekseja kontrole

35.

36.

37.

konstatg, ka bija sagatavota anketa, lai izvert€tu, ka tiek stenoti, ka darbojas un ka tiek
pilnveidoti 17 ieksgjas kontroles sist€émas principi; atzZimé, ka anketu sanéma par
konkr&tiem principiem vai elementiem atbildigie vaditaji un darbinieki, kuri péc tam
bija aicinati uz parrunam, lai sniegtu izveérstaku skaidrojumu; turklat atzime, ka kopuma
tika secinats — iek$€jas kontroles sist€ma ir uzskatama par efektivu un lietderigu,
sistémas komponenti un principi kopuma ir iedibinati un darbojas diezgan labi, tacu
daZus principus, iesp&jams, varétu uzlabot ar nelieliem preciz€jumiem vai papildu
informaciju, un tika piedavati risinajumi, ka attiecigos principus pielagot un pilnveidot;

veérs uzmanibu uz to, ka 2019. gada Tstenotas parcelSanas rezultata Agentiira
Amsterdama 1r&ja eku, kas bija pilniba iekartota un aprikota, izmantojot Niderlandes
valdibas 15 miljonu EUR stimulu shému, tai skaita ziedojumu mébelu un €dinasanas
aprikojuma iegadei; norada, ka Revizijas palata konstatgja — dazus no Siem aktiviem,
galvenokart mébeles, Agentiira nebija skaidri identific&jusi (pieméram, izmantojot
etiketes ar svitrkodiem); turklat atzimg, ka Cetras inventara uzskaités, ko Agentiira bija
veikusi kop$ parcelSanas, atkartoti tika konstatetas neatbilstibas (kas laika gaita
samazinajas no 534 331 EUR Iidz 15 000 EUR) starp Niderlandes valdibas ziedoto
aktivu sarakstu, Agentiiras aktivu registru un telpas atrastajiem aktiviem; vér$ uzmanibu
uz to, ka nav pilniga un atjauninata inventara saraksta, kura buitu noradita Agentras
materialo aktivu atraSanas vieta, un tas ir pretruna Finansu regulas 87. pantam un
negativi ietekmé Agentiiras sp&ju nodrosinat savu aktivu aizsardzibu; atzinigi verte to,
ka procesu pastavigas uzlabosanas noliikka Agentiira publicés atjauninatus icksgjos
noradijumus par aktivu inventara parvaldibu, pienems uz riska faktoriem balstitu pieeju
mébelu mark&Sanai un public@s ricibas planu fizisko parbauzu stenoSanai, lai pastavigi
apliecinatu inventarizacijas precizitati;

norada uz apsvérumu, kas Revizijas palatas zinojuma formuléts par Agentiiras
ieguldijumu atseviSku izmaksu segSana saistiba ar darbinieku bérnu apripi, pieméram,
par pirmsskolas un p&cskolas apriipi Niderland€; atzimé, ka saistiba ar €dinasanu skolas
Revizijas palata konstatéja — Agentiira nevargja pilniba pieradit, ka ir veiktas
parbaudes, kas nodrosinatu, ka nav ieskaitita maksa par €dinasanu skolas, un lidz ar to
radas Saubas, vai $adas parbaudes bija veiktas sistematiski; no Agentiras atbildes
secina, ka maksa par €dinasanu nav ieklauta skolas maksa un ka Agentiira iesniegs
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38.

pieradijumus, kas apliecina, ka maksa par €dinasanu skola nav nemta véra, aprékinot
attiecigo ieguldijumu;

atzZim& Agentiiras iek$€jas revizijas vienibas darba rezultatu — 2022. gada sniegti

6 kritiski svarigi un 19 loti svarigi ieteikumi; aicina Agentiiru pieversties

14 butiskakajiem ieteikumiem, kam 2022. gada 31. decembr1 vél nebija ricibas plana
situacijas uzlabosanai, un zinot budzeta izpildes apstiprinatajiestadei par to, kas Saja
zina tiek darfts;

Citi komentari

39.

40.

41.

42.

atzinigi verte to, ka Agentiira savus ilgtermina klimata mérkus ir saskanojusi ar Regula
(ES) 2021/11193 noteikto mérkraditaju — Iidz 2030. gadam panakt siltumnicefekta
gazu emisiju neto samazinajumu par 55 % (salidzinajuma ar 1990. gada limeni) un lidz
2050. gadam panakt klimatneitralitati; atzimg, ka attieciba uz energijas un tidens
patérinu Agentiira Sos mérkus iestradaja, nosakot, ka laika no 2012. Iidz 2021. gadam ir
japanak 15 % samazinajums uz vienu biroja telpu platibas kvadratmetru; norada, ka Sis
merkraditajs bija noteikts, rékinoties ar Agentiiras izaugsmi attiecigaja perioda un to, ka
péc parcelSanas no Londonas uz Amsterdamu Agentiira bija ievakusies lielaka, tacu
energoefektivaka eka; atzimé, ka mingtais meérkraditajs tika parsniegts gan attieciba uz
energiju, gan tdeni — Agentiira panaca, ka energijas patérin$ samazinajas par 45 %,
savukart iidens paterin§ samazinajas par 63 % uz kvadratmetru;

nem veéra, ka Agentiira gatavojas vides vadibas un audita sistémas sertifikacijai;

atzinigi verte to, ka kiberdrosibas palielinasanai Agentiira 2022. gada pienéma
informacijas drosibas strat€giju un ar to saistitu TstenoSanas planu, ta tiecoties izverst
esosos aizsardzibas pasakumus un drosibas procesus, lai aizsargatu Agentiiras
informacijas aktivus un vienlaikus palidz&tu rast risinagjumu jauniem sareZgijumiem
darfjumu un tehnologiju joma; norada, ka 2022. gada ir veikti vél citi svarigi
pasakumi — ir iedibinata dro§ibai aktualas apmacibas un izpratnes veicinasanas
programma un ir izveidots Dro§ibas operativais centrs, kas pastavigi vérotu Agentiiras
droSibas parametrus un Sos parametrus uzlabotu, vienlaikus stradajot pie ta, lai
nepielautu, atklatu, analiz&tu kiberdro$ibas incidentus un uz tiem reagétu; turklat
norada, ka Agentura ciesi sadarbojas ar Savienibas iestazu, strukttiru, biroju un agenttru
kiberdrosibas dienestu un Eiropas Savienibas Kiberdro$ibas agentiiru, stradajot pie
daudziem aspektiem informacijas dro§ibas un kiberdro§ibas jomas, un tas cita starpa
nozimé, ka notiek apsprieSanas un regulari tiek sagatavota jaunaka informacija par
toposo kiberdrosibas reguléjumu Savienibas iestadém, agentiram un struktiiram;

pauz Agentiirai atzinibu par to, ka ta ir sniegusi sakotng&jas konsultacijas sponsoriem par
iespgjam veikt kliniskas parbaudes, rékinoties ar traucéjumiem, ko izraisijis Krievijas
iebrukums Ukraina;

> Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1119 (2021. gada 30. junijs), ar ko izveido
klimatneitralitates panaksanas satvaru un groza Regulas (EK) Nr. 401/2009 un (ES) 2018/1999 (“Eiropas
Klimata akts™) (OV L 243,9.7.2021., 1. Ipp.).
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43. attieciba uz par€jiem horizontala rakstura konstat€jumiem, kas pievienoti [emumam par
budZeta izpildes apstiprinasanu, atsaucas uz ... rezolticiju par agentiiru sniegumu,
finansu parvaldibu un kontroli®.

6 Pienemtie teksti, P9 _TA(2024)0000.
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PIELIKUMS. VIENIBAS VAI PERSONAS,
NO KURAM REFERENTS IR SANEMIS PIENESUMU

Referents, pilniba uznemoties visu atbildibu, apliecina, ka vin$ nav sanémis nekadu
pienesumu no vienibam vai personam, kas biitu janorada $aja pielikuma saskana ar
Reglamenta I pielikuma 8. pantu.
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12.2.2024

VIDES, SABIEDRIBAS VESELIBAS UN PARTIKAS NEKAITIGUMA KOMITEJAS

ATZINUMS

BudZeta kontroles komitejai

par Eiropas Zalu agenttras 2022. finansu gada vispargja budzeta izpildes apstiprinasanu
(2023/2156(DEC))

Atzinuma sagatavotajs: Pascal Canfin

IEROSINAJUMI

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja aicina par jautajumu atbildigo
Budzeta kontroles komiteju rezoliicijas priekslikuma, ko ta pienems, ieklaut Sadus
ierosinajumus:

1.

atkartoti norada, ka Eiropas Zalu agentiira (EMA) ir svariga cilvéku un dzivnieku
veselibas aizsardzibai un veicinaSanai, jo nodroSina cilvékiem paredz€tu zalu un
veterinaro zalu izveértéSanu un uzraudzibu un sabiedribas veselibas aizsardzibu, veicinot
izpratni par svarigiem jautajumiem, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem
un infekcijas slimibu profilaksi ar vakcinacijas palidzibu;

norada, ka EMA kopgjas galigas apropriacijas 2022. gada bija 421 815 000 EUR, kas ir
par 11,22 % vairak neka 2021. gada budzeta;

atgadina, ka finanséjumu EMA nodroSina maksu iekaséSana — 88,27 % no tas

2022. gada iepémumiem ir no farmacijas nozares uznémumiem par sniegtajiem
pakalpojumiem iekas&tas maksas, 11,70 % ir no Savienibas budZeta atvélétie lidzek]i un
0,02 % ir lidzekli no dazadiem citiem avotiem; uzsver — neraugoties uz to, ka lielaka
dala finans€juma tiek iegiita no privatiem avotiem, EMA ir publiska iestade; uzsver, ka
sabiedribas uztic€$anas un Agentiiras neatkaribas un integritates garantija ir loti svariga,
un tade] visas tas darbibas ir janodroSina augsta parredzamibas pakape, lai nepielautu
regulativas kontroles parnemsSanu un nodrosinatu pilsonu uztic€Sanos farmacijas jomas
tiesiskajam reguléjumam un reglament€joSajiem noteikumiem Eiropas Savieniba;

ar bazam norada, ka joprojam pastav ar Ipasumu saistiti pienakumi attieciba uz
Agentiras ieprieksgjam telpam Londona; pienacigi nem véra to, ka Agentiira un tas
valde pauz bazas par to, ka Agentiirai papildus saviem uzdevumiem ir japarvalda ari
komercialie TpaSumi tresa valsti, ka rezultata tas cilvékresursi un finanSu resursi tiek
novirziti no ta, lai istenotu ar veselibas jomu saistitos pienakumus attieciba uz ES
iedzivotajiem; ar bazam norada, ka minéta situacija saistiba ar ieprieksejo Londona
esosSo telpu nodosanu apaksiré turpinasies lidz 2039. gadam; nem veéra, ka 2022. gada
31. decembr1 kopgja aplésta atlikusi nomas maksa, ar nomu saistitas pakalpojumu
izmaksas un pas$nieka apdroSinasana, kas Agentiirai jamaksa lidz nomas termina
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11.

beigam, veidoja 366 miljonus EUR; atzinigi vert€ Agentiras centienus no 2019. gada
julija iznomat savas bijusas telpas apakSnomniekam — WeWork grupai piederoSam
uznémumam; ar bazam norada uz neskaidribam saistiba ar WeWork grupas finansu
sniegumu, kura 2023. gada 6. novembrT attieciba uz savam filialém ASV un Kanada
iesniedza pieteikumu saskana ar ASV Bankrota kodeksa 11. nodalu; pienem zinasanai,
ka Agentiras telpu apak$noma tresa valsti neatbilst tas dibinasanas Regulai (EK) Nr.
726/2004 un ka saistiba ar to Agenttira nakas novirzit ievérojamus resursus no tas
darbibam sabiedribas veselibas joma; norada, ka Cetrus gadus péc tam, kad Eiropas
Parlaments pirmo reizi pieprasija politisku risindjumu $aja jautajuma, situacija joprojam
nav atrisinata; steidzami aicina Komisiju nodro$inat ilgtermina politisku risinajumu $aja
jautajuma un laut Agentiirai pilniba koncentréties uz tas uzdevumu sabiedribas
veselibas joma;

tomér norada, ka nepietickami EMA resursi var apdraudét Agentiiras sp&ju pildit savu
uzdevumu, un aicina Komisiju un Padomi pieskirt pienacigu ES finans€jumu, lai
nodro§inatu, ka Agentiirai ir pietickami resursi, lai veiktu visas savas darbibas saistiba
ar plasu regulativo mehanismu klastu, cita starpa veicinot zalu izstradi un piekluvi tam,
atbalstot petniecibu un inovaciju, ka ar tas pienakumus nekavéjoties uzraudzit un
mazinat iesp&jamu vai faktisku kritiski svarigu zalu trikumu;

atzimé, ka salidzinajuma ar 2021. gadu, kad bija aizpilditas 644 no 657 amata vietam,
2022. gada 31. decembr1 bija aizpilditas 658 no 662 apstiprinatajam amata vietam,;

atzinigi veérte EMA pilnvaru paplaSinasanu; uzsver, ka 11dz ar jaunu uzdevumu
pievienoSanu un darba slodzes pieaugumu ir atbilstosi un pienaciga apmeéra japalielina
darbinieku skaits un resursi un ka darbinieku trikums rada ievérojamu spiedienu uz
EMA darbibas nepartrauktibu, ka ar1 apdraud tas darba kvalitati;

atzist, ka 2022. gada joprojam bija raksturigs ievérojams ar Covid-19 saistito darbibu
limenis, parejot no pirmsregistracijas un sakotngjam registracijas apliecibas darbibam
uz pecregistracijas darbibam;

norada, ka EMA 2022. gada ieteica izsniegt registracijas apliecibas 89 jaunam cilvékiem
paredze&tam zalém, tostarp 41 jaunai aktivai vielai, un 10 jaunam veterinarajam zalém,
tostarp 3 jaunam aktivajam vielam un 2 vakcinam; atkartoti norada, ka, lai palielinatu
sabiedribas uztic€Sanos regulativajiem [émumiem un ES tirgt laistajam zalém, ir
janodrosina parredzamiba un laicigi jaizpauZ informacija par zalém,;

atzinigi verte to, ka pec 2020. gada decembr notikusa kiberuzbrukuma EMA ir veikusi
dazadus pasakumus, lai vél vairak uzlabotu savas kiberdroSibas spgjas, cita starpa
2021.-2022. gada izveidoja Informacijas droSibas parvaldibas koordinacijas komiteju
— augstaka limena parvaldibas padomi, kuras galvenais pienakums ir parraudzit
Agentiiras informacijas drosibas strat€gijas istenosanu,

norada, ka 2022. gada Agentiiras sanemto pieprasijumu par piekJuvi dokumentiem
skaits bija 676, kas ir mazak neka 2019. gada (783 pieprasijumi) vai 2021. gada (710
pieprasijumi), un tas izdoto lappusu skaits bija 216 666, kas ir vairak neka 2021. gada
(165 943), bet ievérojami mazak neka 2019. gada (318 013 lappuses); norada, ka
Agentiira pieméro rindoSanas mehanismu, lai parvalditu viena un ta pasa pieprasitaja
vairaku informacijas piek]uves pieprasijumu apstradi un tadgjadi atturétu pieprasitajus
iesniegt jaunus pieprasijumus, jo $adi pieprasijumi rada sastrégumu un traucé€ savlaicigi
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pieklat £MA riciba esosajiem dokumentiem; aicina Agentiiru sniegt detaliz&tu
informaciju par to, cik daudz informacijas piekluves pieprasijumu paslaik ir neaktivi
rindoSanas sisteéma un to, cik vidgji ilgu laiku Sie pieprasijumi pavada rindoSanas
sistéma, 11dz tiek aktivizeti; aicina veikt reviziju attieciba uz EMA noteikumiem par
dokumentu pieprasijumu apstradi, rindoSanas mehanismu, to attistibu laika gaita un
ietekmi uz pieprasijumu iesniedz€jiem;

12. ar gandarijumu norada, ka EMA sadarbojas ar citam agentliram, jo pasi ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, tostarp
Eiropas Vakcinacijas informacijas portala ietvaros, lai uzraudzitu vakcinu droSumu un
zinotu par blakusparadibam, ka ar attieciba uz antimikrobialo Iidzeklu patérinu un
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem;

13 uzsver, ka izméginajumu ar dzivniekiem aizstasanai jabut zalu izstrades prioritateli,
piemérojot 3R principus — aizstat, reducét un optimizet (replace, reduce, refine)
dzivnieku izmantoSanu zalu izstrade, raZoSana un testéSana; norada, ka 2022. gada
novembr1 EMA uzsaka jaunas Cilvékiem paredzeto zalu komitejas (CHMP) un
Veterinaro zalu komitejas (CVMP) apvienotas 3R darba grupas darbibu;

14. ar noz€lu atzist, ka 2016. gada sakta klinisko datu un klinisko parbauzu zinojumu
publiskoSana 2018. gada beigas uz laiku tika apturéta, jo Agentiira no Londonas tika
parcelta uz Amsterdamu, un péc tam Covid-19 pandémijas d€l; atzinigi verte
pazinojumu par to, lai pakapeniski atsaktu publicét ar Covid-19 jomu nesaistitus
kliniskos datus attieciba uz centralizéti atlautam zalém. aicina Agentaru ievérot 2014.
gada pienpemtaja Klinisko parbauzu regula, ka art Regula 1049/2001 izklastitos
parredzamibas noteikumus un saistibas;

15. aicina Komisiju nodroSinat, ka EMA sanem pietiekamus resursus, lai 1stenotu
uzdevumus, kas Agentiirai tika noteikti, pienemot Klinisko parbauzu regulu, un
noverstu darbinieku trikumu, kas negativi ietekmes Agentiiras parredzamibas politiku,
cita starpa attieciba uz klinisko datu savlaicigu publicéSanu, sanaksmju protokoliem un
savlaicigu reagéSanu uz pieprasijumiem par piekluvi dokumentiem;

16  atzinigi verte to, ka EMA 1steno ES Regulu 2019/6 par veterinaro zalu regul&jumu,
kuras mérkis ir veicinat inovaciju un palielinat droSu un kvalitativu veterinaro zalu
pieejamibu dzivnieku slimibu arsteéSanai un profilaksei, ka arT to, ka tiek Tstenota ES
Regula (ES) Nr. 536/2014 par kliniskajam parbaudém;

17. atzinigi verté Revizijas palatas pazinojumu, ka ta ir guvusi pamatotu parliecibu par to,
ka EMA gada parskati par 2022. finansu gadu ir ticami un pakartotie darjjumi ir
likumigi un pareizi;

18. norada, ka marta EMA saka darbu, pamatojoties uz jaunam paplasinatam pilnvaram, kas
atzist Agentiiras lomu pandémijas laika un uzliek tai papildu pienakumus koordinacijas
un reagésanas uz kriz€m joma; $aja sakariba norada, ka turpmak ir janodroSina
finans€jums, kas biitu samerigs ar §Tm paplasinatajam pilnvaram;

19. norada, ka §1s paplasinatas pilnvaras paredz ar1 satvaru DARWIN EU izveidei, kas ir
modelis realu pieradijumu vaksanai no visas ES par slimibam, populacijam un zalu un
vakcinu lietoSanu un efektivitati visa to dzives cikla; uzskata, ka minétais varétu radit
biitiskas izmainas farmacijas regulgjuma;
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20.

21.

22.

atzinigi verte to, ka 52 % pieteikuma iesniedz&ju, kuriem ir sniegts pozitivs atzinums
par vinu zalém, savu produktu izstrades posma ir sanémusi £MA zinatnisko konsultaciju
vai protokola palidzibu, un §is raditajs ir pieaudzis 11dz 78 % attieciba uz pieteikumu
iesniedzgjiem, kas iesniegusi pieteikumu par zalém ar jaunam aktivajam vielam;
uzskata, ka agrina konsultacija var butiski racionalizet apstiprinaSanas procesu un
veicinat droSu un efektivu zalu izstradi;

aicina EMA ari turpmak veicinat sadarbibu ar citam Savienibas agentliram un
starptautiskajam organizacijam un sekmét dialogu ar ieinteres€tajam personam un
iedzivotajiem;

pamatojoties uz pieejamo informaciju, iesaka sniegt Eiropas Zalu agentiiras
izpilddirektorei apstiprinajumu par EMA 2022. finanSu gada budZzeta izpildi.
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PIELIKUMS. VIENIBAS VAI PERSONAS,
NO KURAM ATZINUMA SAGATAVOTAJS IR SANEMIS PIENESUMU

Atzinuma sagatavotajs, apliecina, ka, gatavojot atzinumu, vins$ ir sanémis pienesumu no
Sadam vienibam vai personam:

Vieniba un/vai persona

Par §1 saraksta sagatavosSanu ir atbildigs vienigi atzinuma sagatavotajs.
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