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EHDOTUKSET

Ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta pyytéé asiasta
vastaavaa talousarvion valvontavaliokuntaa siséllyttdmaan seuraavat ehdotukset
paatoslauselmaesitykseen, jonka se myéhemmin hyvaksyy:

1.  palauttaa mieliin, ettd kuten varainhoitoasetuksessa sdadetadn, Euroopan laékeviraston
tulot perustuvat unionin rahoitusosuuteen ja ladkkeiden myyntilupahakemuksista, luvan
myodntamisen jalkeen toteutettavista toimista seka erilaisista hallinnollisista toimista
perittaviin maksuihin;

2. ottaa huomioon, ettd viraston talousarvio oli vuonna 2016 yhteensd 308 422 000 euroa;
korostaa, ettd 89,4 prosenttia viraston tuloista oli perdisin laéketeollisuudelta perityistéa
palvelumaksuista, 5,5 prosenttia unionin talousarviosta ja 5 prosenttia ulkoisista
kayttotarkoitukseensa sidotuista tuloista;

3. Kkorostaa, etté virasto soveltaa luotettavaa menettelyd menojensa valvontaan;

4.  muistuttaa, ettd virastolla on tarkea tehtdva pyrittdessa suojelemaan ja edistimaan
kansanterveytta ja eldinten terveyttd, koska se arvioi ja valvoo ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeita;

5.  toteaa, ettd vuonna 2016 virasto suositti myyntiluvan myontdmista 92 laékkeelle, joista
81 oli ihmisille tarkoitettuja ladkkeita ja 11 oli eldinladkkeitd, ja ettd niiden joukossa oli
33 uutta tehoainetta, joista 27 ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissé ja kuusi
elainlaékkeissd; korostaa, ettd kyseisia aineita ei ole koskaan aiemmin hyvaksytty
ladkkeessé unionissa ja etté niiden kemiallisella rakenteella ei ole yhteyttd mihink&an
muuhun hyvéksyttyyn aineeseen;

6.  pitdd myonteisend, ettd lokakuussa 2016 alettiin yllapitaa kliinisia tietoja koskevaa
verkkosivustoa, mill& parannetaan merkittavasti avoimuutta; toteaa, etta
verkkosivustolla tarjotaan péasy kliinisiin raportteihin, jotka koskevat unionissa
hyvaksyttyja uusia ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd; toteaa viraston olevan maailman
ensimmainen sadntelyviranomainen, joka mahdollistaa néin laajan paasyn kliinisiin
tietoihin;

7. ottaa huomioon, ettd virasto on perustanut brexitid kasittelevan tyéryhman, joka
keskittyi vuonna 2016 arvioimaan brexitin vaikutuksia virastoon, kartoittamaan
suurimmat riskit ja ehdottamaan mahdollisia lieventavia toimenpiteit;

8.  toteaa, ettd tdysin avoimen raportointijarjestelmén luominen on kallista ja
monimutkaista, koska jérjestelmd on monitahoinen ja vuosittain kasitell&dn monia
tapahtumia;

9.  Kkorostaa, ettd virasto ei saanut lupaa ottaa brexitin vuoksi kéyttoon varausta
ennakoimattomia menoja varten;

10. on huolestunut siitg, ettd maksuin rahoitettavien virastojen, kuten ladkeviraston, viime
vuosien henkilostoleikkaukset ovat vahentaneet henkildstod, joka hoitaa tehtévig, jotka

AD\1144027FI.docx 3/6 PE612.232v03-00

F



F

11.

12.

13.

14.

15.

itse asiassa rahoitetaan hakijoiden suorittamin maksuin eikd unionin talousarviosta;
toteaa, ettd henkildst6d on véhennetty ilman, ettd olisi otettu huomioon hakemusten
maarén lisddntymisestd aiheutunutta ylimééaraista tydmaarad tai sité, ettd hakijoiden
palveluista maksamista maksuista on vastaavasti kertynyt enemmaén tuloja, minké
vuoksi olisi ollut mahdollista lisata henkilost6d ilman unionin talousarvioon
kohdistuvaa vaikutusta; toteaa, etta lisahenkiloston ja -varojen tarpeesta tulee entista
ajankohtaisempi, kun virasto valmistautuu paatoimipaikkansa siirtdmiseen vuosina
2018-2020, jolloin viraston on edelleen hoidettava seka keskeiset kansanterveyteen
liittyvat tehtavansa etta itse siirtymiseen liittyvét lisatehtavat;

pitéa valitettavana, ettd viraston avoimuuteen soveltamaa uutta l&hestymistapaa
koskevan julkisen kuulemisen julkaisuajankohtaa lykattiin, koska viraston brexitiin
valmistautuminen piti asettaa etusijalle;

tdhdentad, etté tieteellisten komiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden kilpailevien etujen
kasittelemiseen sovellettavia toimintaperiaatteita péivitettiin lokakuussa 2016; panee
merkille, ettd tdhan kuuluvat asiantuntijoiden tydskentelemista laékeyhtidissa koskevien
rajoitusten selventdminen seka sédantdjen yhdenmukaistaminen siten, etta tieteellisten
komiteoiden ja tydryhmien jasenten lahisukulaisten etuihin sovelletaan samoja sdantoja
kuin hallintoneuvoston jasenten lahisukulaisten etuihin;

tdhdent&d, ettd hallintoneuvoston jasenten kilpailevia etuja koskevat toimintaperiaatteet
tulivat voimaan toukokuussa 2016; toteaa lisaksi, etta tarkistettu paatos viraston
henkildston jasenten sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten kasittelemisté koskevista
sédannoista hyvaksyttiin lokakuussa 2016;

panee merkille, ettd véliaikaisten toimihenkilGiden toimista oli taytettynéd 98 prosenttia;

suosittelee kéytettavissa olevien tietojen perusteella, ettd Euroopan laékeviraston
toimitusjohtajalle myodnnetéén vastuuvapaus viraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2016.
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