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NARIZENI RADY (ES) & 1647/2003
ze dne 18. ¢ervna 2003,

kterym se méni nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor
nad humdnnimi a veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni
1é¢ivych pfipravki

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 308 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (2),

s ohledem na stanovisko Ucetniho dvora (3),

vzhledem k témto divodim:

1)

Neékterd ustanoveni nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne
22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecen-
stvi pro registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi
lé¢ivymi piipravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hod-
nocent lécivych piipravku (*), by méla byt uvedena do sou-
ladu s natizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne
25. Cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni o sou-
hrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (°) (ddle jen
,obecné finan¢ni nafizeni”), a zejména s ¢lankem 185 uve-
deného nafizeni.

Obecné zdsady a omezeni, které podle ¢lanku 255 Smlouvy
upravuji vykon prav pfistupu k dokumentiim, stanovi
nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumen-
tam Evropského parlamentu, Rady a Komise (6).

Pii piijeti nafizeni (ES) ¢ 1049/2001 se tyto tfi
organy ve spole¢ném prohldseni dohodly, Ze agentury
a podobné instituce by mély uvést svd pravidla do sou-
ladu s uvedenym nafizenim.

Uf. vést. C 331 E, 31.12.2002, s. 61.

Stanovisko ze dne 27. biezna 2003 (dosud nezvefejnéné v Urednim
véstniku).

Ut. vést. C 285, 21.11.2002, s. 4.

UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Naiizeni ve znéni nafizeni Komise
(ES) ¢. 649/98 (Uf. vést. L 88, 24.3.1998, s. 7).

Uf. vést. L 248, 16.9.2002, 5. 1 s opravou v UK. vést. L 25, 30.1.2003,
s. 43.

UK. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

(4)

Proto by méla byt do nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 zaclenéna
vhodnd ustanoveni, aby bylo nafizeni (ES) ¢. 1049/2001
pouzitelné na Evropskou agenturu pro hodnoceni lé¢ivych
piipravkd, jakoZ i ustanoveni o opravnych prostiedcich
proti odmitnuti pfistupu k dokumentdam.

Nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 by proto mélo byt zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 se méni takto:

1.

V ¢cldnku 55:
a) odstavci 2 se patd odrazka nahrazuje timto:

,— piipravu ndvrhu odhadu pijma a vydaji agentury
a plnéni rozpoctu,;

b) se odstavec 3 nahrazuje timto:

,Vykonny feditel predklddd kazdoro¢né spravni radé ke
schvaleni pracovni program na dal3i rok, pficemz odlisi
Cinnosti agentury tykajici se humdnnich lé¢ivych piipravka
a ¢innosti tykajici se veterindrnich 1é¢ivych pripravkd.”

) odstavec 4 se zrusuje.

V ¢lanku 56 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5. Spravni rada pfijme vyro¢ni zpravu o ¢innosti agentury
a nejpozdéji do 15. ¢ervna ji pfedd Evropskému parlamentu,
Radé, Komisi, Hospoddiskému a socidlnimu vyboru, Ucet-
nimu dvoru a ¢lenskym statam.

6. Agentura kazdy rok pfeddvad rozpoctovému orgdnu ves-
keré informace vyznamné pro vysledek hodnoticich postupt.”
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. Clanek 57 se méni takto:

Cldnek 57

1. Odhady vsech pfijmi a vydajii agentury se vypracovavaji
pro kazdy rozpoctovy rok, ktery odpovidd kalendafnimu
roku, a uvad§ji se v rozpoctu agentury.

2. Rozpocet agentury musi byt vyrovnany co do pijma
a vydaja.

3. Pijmy agentury se sklddaji ze subvence Spolecenstvi
a z poplatkt placenych podniky za ziskdni a udrzovani regis-
trace SpoleCenstvi a za dal3i sluzby poskytované agenturou.

4. Vydaje agentury zahrnuji odménovadni zaméstnanct,
spravni vydaje a vydaje na infrastrukturu, provozni naklady
a vydaje vyplyvajici ze smluv uzavienych se tfetimi osobami.

5. Kazdy rok sestavi spravni rada na zdkladé navrhu vypraco-
vaného vykonnym feditelem odhad pfijmi a vydaji agentury
na nasledujici rozpoctovy rok. Tento odhad, obsahujici plan
pracovnich mist, pfedd spravni rada Komisi nejpozdéji do
31. bfezna.

6. Komise pfedlozi odhad Evropskému parlamentu a Radé
(dale jen ,rozpoctovy orgdn’) spolu s pfedbéznym ndvrhem
souhrnného rozpoctu Evropské unie.

7. Komise na zdkladé odhadu zanese do pfedbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Evropské unie odhady, které povazuje
za nezbytné pro plan pracovnich mist a vysi subvence ze sou-
hrnného rozpoctu, a piedlozi je rozpoctovému organu v sou-
ladu s ¢ldnkem 272 Smlouvy.

8. Rozpoltovy organ schvaluje polozky subvenci pro
agenturu.

Rozpoctovy organ piijme plan pracovnich mist agentury.

9. Rozpocet agentury pfijima spravni rada. Rozpocet se stdvd
konecnym po konecném schvileni souhrnného rozpoctu
Evropské unie. V piipadé potieby se upravi.

10. Pokud spravni rada hodld uskute¢nit jakykoli projekt,
ktery miiZe mit vyznamny finan¢ni dopad na financovéni roz-
poctu, zejména jedna-li se o projekty, které se vztahuji k nemo-
vitostem, napiiklad ndjem nebo koupé budov, ozndmi svij
zdmér co nejdfive rozpoctovému orgdnu. Uvédomi o tom
Komisi.

Pokud néktera slozka rozpoctového orgdnu ozndmi sviij
zamér vydat stanovisko, pfedd toto stanovisko spravni radé do
Sesti tydnd ode dne ozndmeni projektu.”

. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 57a

1. Rozpocet agentury plni vykonny feditel.

2. Nejpozdgji do 1. biezna nasledujictho rozpo¢tového roku
pfedd Gcetni agentury tcetnimu Komise prozatimni Géty se
zprdvou o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za rozpoctovy rok.
Ucetni Komise konsoliduje prozatimni éty orgdnt a decent-
ralizovanych subjekt v souladu s ¢lankem 128 obecného
finan¢ntho nafizeni.

3. Nejpozdéji do 31. bfezna nésledujictho rozpoétového roku
predd tcetni Komise prozatimni tcty agentury Ucetnimu
dvoru spolu se zpravou o rozpoctovém a finanénim fizeni za
rozpoctovy rok. Zprava o rozpoctovém a finanénim Fizeni za
rozpoctovy rok se rovnéz piedava Evropskému parlamentu
a Rade.

4. Po obdrzeni vyjadeni Ucetntho dvora k prozatimnim
uctim agentury podle ¢linku 129 obecného finan¢niho
nafizeni vypracuje vykonny feditel na vlastni odpovédnost
konec¢nou tcetni zdvérku agentury a piedloZi ji spravni radé
k vyjadfeni.

5. Spravni rada zaujme stanovisko ke kone¢né ticetni zavérce
agentury.

6. Nejpozdéji do 1. Cervence ndsledujictho rozpoctového
roku vykonny feditel pfedd kone¢nou tcetni zavérku spolu se
stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Radg,
Komisi a Ucetnimu dvoru.

7. Kone¢nd acetni zavérka se zvefejni.

8. Vykonny feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadfent
nejpozdéji do 30. zdfi. Zaroven zasle tuto odpovéd spravni
radé.

9. Vykonny feditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho
zadost veskeré informace nezbytné pro fadny prabéh udéleni
absolutoria za dany rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 146 odst. 3
obecného finan¢niho nafizeni.
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10. Na doporuceni Rady ptijaté kvalifikovanou vétsinou udéli
Evropsky parlament do 30. dubna roku N + 2 fediteli absolu-
torium za plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok N.

11. Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni
piedpisy pouzitelné na agenturu. Tyto pfedpisy se mohou
odchylit od nafizen{ Komise (ES, Euratom) &. 2343/2002 ze dne
19. listopadu 2002 o rdmcovém finan¢nim nafizeni pro sub-
jekty uvedené v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢.1605/2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném
rozpoctu Evropskych spolecenstvi (), pouze, pokud je to
nezbytné pro zvlastni poteby ¢innosti agentury, a s pfedchozim
souhlasem Komise.

() UK. vést. L 357, 31.12.2002, 5. 72 s opravou v
Ut vést. L 2, 7.1.2003, s. 39.

. Vklada se novy ¢lanek, ktery znf:
,Cldnek 63a

1. Na dokumenty v drZeni agentury se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze dne

30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumenttam Evrop-
ského parlamentu, Rady a Komise (7).

2. Do Sesti mésict ode dne vstupu v platnost nafizeni Rady
(ES) €. 1647/2003 ze dne 18. Cervna 2003, kterym se méni
naiizeni (EHS) ¢. 2309/93, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi
lécivymi piipravky a kterym se zakladd Evropskd agentura pro
hodnoceni lé¢ivych piipravki (), ptijme spravni rada prova-
déci pravidla k nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.

3. Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle ¢lanku 8
nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 Ize podat stiZnost vefejnému och-
ranci prav nebo zalobu k Soudnimu dvoru Evropskych spole-
Censtvi podle ¢lanka 195 a 230 Smlouvy.

() UF. vést. L 145, 31.5.2001, 5. 43.
(*) Ut vést. L 245, 29.9.2003, s. 19.*

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem mésice nésledu-
jictho po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Lucemburku dne 18. ¢ervna 2003

Za Radu
piedseda
G. DRYS



