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Forslag til Radets forordning om endring af forordning (EQF) nr. 2309/93 for sa vidt angar visse
budgetmeessige og finansielle regler for Det Europaiske Agentur for Legemiddelvurdering samt
om aktindsigt i agenturets dokumenter

(2002/C 331 E[09)

KOM(2002) 406 endelig udg. — 2002/0170(CNS)

(Forelagt af Kommissionen den 17. juli 2002)

RADET FOR DEN EUROPAEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 308,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet, og
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fra folgende betragtninger:

Bestemmelserne i Rédets forordning (EJF) nr. 2309/93 af
22. juli 1993 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedi-
cinske laeegemidler og om oprettelse af et europzisk agentur
for leegemiddelvurdering (') skal harmoniseres med Rédets
forordning (EF, Euratom) nr. ... af ... om finansforord-
ningen vedrerende De Europaiske Fallesskabers alminde-
lige budget, sarlig artikel 185.

De generelle principper og begransninger, der gelder for
aktindsigt i henhold til traktatens artikel 225, er fastsat i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parla-
mentets, Radets og Kommissionens dokumenter ().

I forbindelse med vedtagelsen af forordning (EF) nr.
1049/2001 blev de tre institutioner i en felleserkleering
enige om, at agenturer og lignende organer skal indfere
regler i overensstemmelse med denne forordning.

I forordning (EQF) nr. 2309/93 md der derfor indfgjes de
bestemmelser, der er ngdvendige, for at forordning (EF) nr.
1049/2001 kan finde anvendelse pd Det Europeiske
Agentur for Lagemiddelvurdering, samt en bestemmelse
om klageadgang for at sikre mulighed for domstolspre-
velse, hvis der gives afslag pd en begering om aktindsigt.

Reglerne for de vilkdr og procedurer, der gzlder for genud-
neavnelse af en direktor, bor afklares, og reglerne for alle de
fellesskabsorganer, hvor der er mulighed for genudnav-
nelse, bor harmoniseres.

Forordning (EQF) nr. 2309/93 ber folgelig andres i over-
ensstemmelse hermed —

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1, @ndret ved Kommissionens forord-

ning (EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (E@F) nr. 2309/93 foretages felgende @ndringer:

Artikel 55, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Agenturet ledes af en direkter, der efter indstilling fra
Kommissionen udnavnes af bestyrelsen for en femarig
periode, som efter indstilling fra Kommissionen kan
forlenges én gang for en periode pa hgjst fem dr.«

a) I stk. 2 affattes femte led saledes:

»f) udarbejdelse af oversigten over indtagter og udgifter
og gennemforelse af agenturets budget.«

b) Stk. 3 affattes séledes:

»3.  Eksekutivdirektoren forelaegger hvert ar et arbejds-
program til godkendelse i styrelsen, idet der sondres
mellem agenturets aktiviteter vedrerende humanmedi-
cinske og veterineermedicinske leegemidler.«

c¢) Stk. 4 ophaves.
Artikel 56, stk. 5, affattes sdledes:

»Senest den 15. juni hvert r vedtager styrelsen en rapport
om agenturets aktiviteter, der fremsendes til Europa-Parla-
mentet, Radet, Kommissionen, Det @konomiske og Sociale
Udvalg, Revisionsretten og medlemsstaterne.«

Artikel 57 affattes sdledes:
»Artikel 57

1. Alle agenturets indtaegter og udgifter skal anslds for
hvert regnskabsdr, der er ssammenfaldende med kalenderéret,
og optages i agenturets driftsbudget.

Indtegterne og udgifterne pa agenturets budget skal balan-
cere.

2. Agenturets indtaegter udgeres af et bidrag fra Felles-
skabet og de gebyrer, virksomhederne betaler for at opné og
bevare EF-markedsforingstilladelser, og for andre tjenester,
der ydes af agenturet. Agenturets udgifter omfatter perso-
nale, administration, infrastruktur, driftsudgifter og udgifter
i forbindelse med kontrakter indgdet med tredjemand.
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3. Styrelsen udarbejder hvert dr inden den 15. februar pd
grundlag af et udkast fra direktoren et overslag over agentu-
rets indtaegter og udgifter for det kommende regnskabsar.
Styrelsen fremsender senest den 31. marts dette overslag,
der indeholder en stillingsfortegnelse, til Kommissionen.

Kommissionen fremsender overslaget til Europa-Parlamentet
og Radet (herefter kaldet »budgetmyndigheden«) sammen
med det forelgbige budgetforslag.

4. Budgetmyndigheden fastsatter de bevillinger, der er til
radighed i form af tilskud til agenturet.

5. Budgetmyndigheden fastsatter agenturets stillingsfor-
tegnelse.

6.  Styrelsen vedtager agenturets endelige budget inden
regnskabsdrets begyndelse og tilpasser det om nedvendigt
efter Fallesskabets bidrag og agenturets gvrige indtagter.

7. Direktoren gennemforer agenturets budget.

8.  Kommissionens interne revisor udferer i forhold til
agenturet de samme funktioner, som han har fiet tildelt i
forhold til Kommissionens tjenestegrene.

9.  Agenturets regnskabsferer sender senest den 1. marts
efter det afsluttede regnskabsdr det forelgbige arsregnskab
ledsaget af en beretning om budgetforvaltningen og den
gkonomiske forvaltning i regnskabsaret til Kommissionens
regnskabsferer. Kommissionens regnskabsfarer konsoliderer
de forelgbige arsregnskaber for institutionerne og de decen-
traliserede organer i overensstemmelse med artikel 128 i
forordning (EF, Euratom) nr. ... (*) (herefter benavnt »den
almindelige finansforordning).

10.  Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsar
sender Kommissionens regnskabsferer agenturets forelgbige
arsregnskab ledsaget af beretningen om budgetforvaltningen
og den gkonomiske forvaltning i regnskabsdret til Revi-
sionsretten. Beretningen om budgetforvaltningen og den
okonomiske forvaltning i regnskabsdret sendes tillige til
Europa-Parlamentet og Radet.

11.  Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemerkninger
om agenturets forelobige arsregnskab opstiller eksekutivdi-
rektoren, i medfer af bestemmelserne i artikel 129 i den
almindelige finansforordning, pd eget ansvar agenturets
endelige arsregnskab og sender det til styrelsen med
henblik péd udtalelse.

12.  Agenturets styrelse afgiver udtalelse om agenturets
endelige arsregnskab.

13.  Eksekutivdirektoren sender senest den 1. juli efter det
afsluttede regnskabsdr det endelige drsregnskab ledsaget af
styrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Rddet, Kommis-
sionen og Revisionsretten.

14.  Det endelige arsregnskab offentliggeres.

15.  Agenturets eksekutivdirektor sender senest den 30.
september Revisionsretten et svar pd dennes bemarkninger.
Dette svar sendes ligeledes til styrelsen.

16.  Efter henstilling fra Ridet, der treeffer afgarelse med
kvalificeret flertal, meddeler Europa-Parlamentet inden den
30. april i &r N+2 direktoren decharge for gennemforelsen
af budgettet for regnskabséret N.

17.  Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af
styrelsen efter hering af Kommissionen. De kan kun
afvige fra den rammefinansforordning, Kommissionen har
vedtaget i medfor af artikel 185 i finansforordningen vedre-
rende De Europziske Fallesskabers almindelige budget, hvis
det er nedvendigt som falge af agenturets serlige behov, og
kun hvis Kommissionen pé forhdnd giver sit samtykke.

(*) EFT L .. «

Som artikel 63a indsattes:
»Artikel 63a

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1049/2001 (*) finder anvendelse pa agenturets dokumenter.

Styrelsen vedtager de praktiske gennemforelsesbestemmelser
for forordning (EF) nr. 1049/2001 senest seks maneder efter
denne forordnings ikrafttraedelse.

De beslutninger, som agenturet treffer efter artikel 8 i
forordning (EF) nr. 1049/2001, kan geres til genstand for
en klage til Ombudsmanden eller indklages for
EF-Domstolen efter bestemmelserne i henholdsvis traktatens
artikel 195 og artikel 230.

() EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.«

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd [...] dagen efter offentlig-
gorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder
umiddelbart i hver medlemsstat.



