
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1647/2003 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 18ης Ιουνίου 2003

για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών
έγκρισης και εποπτείας των φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση και για τη

σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού για την Αξιολόγηση των Φαρµακευτικών Προϊόντων

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 308,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου (2),

τη γνώµη του Ελεγκτικού Συνεδρίου (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Πρέπει να εναρµονισθούν ορισµένες διατάξεις του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του Συµβουλίου, της 22ας Ιου-
λίου 1993, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης
και εποπτείας των φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη
και κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού
Οργανισµού για την Αξιολόγηση των Φαρµακευτικών Προϊ-
όντων (4) µε τον κανονισµό (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 1605/2002
του Συµβουλίου, της 25ης Ιουνίου 2002, για τη θέσπιση
του δηµοσιονοµικού κανονισµού που εφαρµόζεται στο
γενικό προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων (5)
(εφεξής «γενικός δηµοσιονοµικός κανονισµός»), και ιδίως το
άρθρο 185.

(2) Οι γενικές αρχές και τα όρια που διέπουν το δικαίωµα πρό-
σβασης στα έγγραφα, το οποίο προβλέπεται στο άρθρο
255 της συνθήκης, καθορίσθηκαν από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του
κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του
Συµβουλίου και της Επιτροπής (6).

(3) Κατά την έγκριση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 τα
τρία θεσµικά όργανα συµφώνησαν µε κοινή δήλωση ότι οι
οργανισµοί και οι παρεµφερείς υπηρεσίες πρέπει να έχουν
κανόνες σύµφωνους µε τον προαναφερθέντα κανονισµό.

(4) Ως εκ τούτου, πρέπει να περιληφθούν στον κανονισµό
(ΕΟΚ) αριθ. 2309/92 οι απαραίτητες διατάξεις ώστε να
εφαρµόζεται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 στον
Ευρωπαϊκό Οργανισµό για την Αξιολόγηση των Φαρµακευ-
τικών Προϊόντων, καθώς και διάταξη σχετικά µε προσφυγές
κατά της άρνησης πρόσβασης σε έγγραφα.

(5) Ως εκ τούτου, ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 θα πρέ-
πει να τροποποιηθεί αναλόγως,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 55:

α) στην παράγραφο 2, η πέµπτη περίπτωση αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«— την προετοιµασία του σχεδίου της κατάστασης των
προβλεπόµενων εσόδων και δαπανών καθώς και την
εκτέλεση του προϋπολογισµού του οργανισµού»·

β) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Ο γενικός διευθυντής υποβάλλει κάθε χρόνο προς
έγκριση στο διοικητικό συµβούλιο, κάνοντας διάκριση
µεταξύ των δραστηριοτήτων του οργανισµού σχετικά µε
τα φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και εκεί-
νων που αφορούν κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα, το
σχέδιο προγράµµατος εργασιών για τον επόµενο χρόνο.»·

γ) η παράγραφος 4 διαγράφεται.

2. Στο άρθρο 56, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«5. Το διοικητικό συµβούλιο εγκρίνει την ετήσια έκθεση επί
των δραστηριοτήτων του οργανισµού και την διαβιβάζει στις
15 Ιουνίου το αργότερο στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµ-
βούλιο, την Επιτροπή, την Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινω-
νική Επιτροπή, το Ελεγκτικό Συνέδριο και τα κράτη µέλη.

6. Ο οργανισµός διαβιβάζει κατ' έτος στην αρµόδια για τον
προϋπολογισµό αρχή κάθε χρήσιµη πληροφορία σχετικά µε τα
πορίσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης.»

(1) ΕΕ C 331 Ε της 31.12.2002, σ. 61.
(2) Γνώµη που διατυπώθηκε στις 27 Μαρτίου 2003 (δεν έχει ακόµα δηµο-

σιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).
(3) ΕΕ C 285 της 21.11.2002, σ. 4.
(4) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 649/98 της Επιτροπής (ΕΕ L 88 της
24.3.1998, σ. 7).

(5) ΕΕ L 248 της 16.9.2002, σ. 1. µε διορθωτικό στηνΕΕ L 25 της
30.1.2003, σ. 43.

(6) ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43.
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3. Το άρθρο 57 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 57

1. Όλα τα έσοδα και οι δαπάνες του οργανισµού αποτελούν
το αντικείµενο προβλέψεων για κάθε οικονοµικό έτος, που
συµπίπτει µε το ηµερολογιακό έτος, και εγγράφονται στον
προϋπολογισµό του οργανισµού.

2. Ο προϋπολογισµός του οργανισµού είναι ισοσκελισµένος
ως προς τα έσοδα και τις δαπάνες.

3. Τα έσοδα του οργανισµού αποτελούνται από µια συνει-
σφορά εκ µέρους της Κοινότητας και από τα τέλη που κατα-
βάλλουν οι επιχειρήσεις για τη χορήγηση και την παράταση
της κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας και για άλλες υπηρεσίες
που παρέχονται από τον οργανισµό.

4. Στα έξοδα του οργανισµού περιλαµβάνονται οι αµοιβές
του προσωπικού, οι διοικητικές δαπάνες και οι δαπάνες υπο-
δοµής, τα έξοδα λειτουργίας, καθώς και οι δαπάνες από
σύναψη συµβάσεων µε τρίτους.

5. Κάθε έτος, το διοικητικό συµβούλιο, βάσει σχεδίου που
καταρτίζεται από τον γενικό διευθυντή, συντάσσει κατάσταση
των προβλεπόµενων εσόδων και δαπανών του οργανισµού για
το επόµενο οικονοµικό έτος. Η εν λόγω κατάσταση προβλέ-
ψεων, που συµπεριλαµβάνει σχέδιο του πίνακα προσωπικού,
διαβιβάζεται από το διοικητικό συµβούλιο στην Επιτροπή στις
31 Μαρτίου το αργότερο.

6. Η κατάσταση προβλέψεων διαβιβάζεται από την Επι-
τροπή στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο (που
καλούνται εφεξής “αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή”) µε
το προσχέδιο του γενικού προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

7. Βάσει της κατάστασης προβλέψεων, η Επιτροπή εγγράφει
στο προσχέδιο του γενικού προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής
Ένωσης τις προβλέψεις που κρίνει αναγκαίες όσον αφορά τον
πίνακα προσωπικού και το ύψος της επιδότησης από το γενικό
προϋπολογισµό, καταθέτει δε το προσχέδιο αυτό στην αρµόδια
για τον προϋπολογισµό αρχή σύµφωνα µε το άρθρο 272 της
συνθήκης.

8. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τις
πιστώσεις στο πλαίσιο της επιδότησης που προορίζεται για τον
οργανισµό.

Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τον πίνακα
προσωπικού του οργανισµού.

9. Ο προϋπολογισµός του οργανισµού εγκρίνεται από το
διοικητικό συµβούλιο. Καθίσταται οριστικός µετά την οριστική
έγκριση του γενικού προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής Ένωσης.
Προσαρµόζεται, ενδεχοµένως, σύµφωνα µε αυτόν τον τελευ-
ταίο.

10. Το διοικητικό συµβούλιο κοινοποιεί το συντοµότερο
δυνατόν στην αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή την πρό-
θεσή του να υλοποιήσει κάθε σχέδιο που µπορεί να έχει σηµα-
ντικές δηµοσιονοµικές επιπτώσεις στη χρηµατοδότηση του
προϋπολογισµού, ιδίως τα σχέδια περί ακινήτων, όπως η
µίσθωση ή η αγορά ακινήτων. Ενηµερώνει σχετικά την Επι-
τροπή.

Σε περίπτωση που ένα σκέλος της αρµόδιας για τον προϋπολο-
γισµό αρχής κοινοποιεί την πρόθεσή του για διατύπωση
γνώµης, διαβιβάζει τη γνώµη αυτή στο διοικητικό συµβούλιο
εντός προθεσµίας έξι εβδοµάδων από την ηµεροµηνία κοινοποί-
ησης του σχεδίου.»

4. Προστίθεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 57α

1. Ο γενικός διευθυντής εκτελεί τον προϋπολογισµό του
οργανισµού.

2. Ο υπόλογος του οργανισµού κοινοποιεί στον υπόλογο
της Επιτροπής, το αργότερο την 1η Μαρτίου µετά το οικονο-
µικό έτος που έληξε, τους προσωρινούς λογαριασµούς, συνο-
δευόµενους από την έκθεση για τη δηµοσιονοµική και οικονο-
µική διαχείριση του οικονοµικού έτους. Ο υπόλογος της Επι-
τροπής ενοποιεί τους προσωρινούς λογαριασµούς των θεσµι-
κών οργάνων και των αποκεντρωµένων οργανισµών σύµφωνα
µε το άρθρο 128 του γενικού δηµοσιονοµικού κανονισµού.

3. Ο υπόλογος της Επιτροπής, το αργότερο στις 31 Μαρ-
τίου µετά το οικονοµικό έτος που έληξε, διαβιβάζει στο Ελεγ-
κτικό Συνέδριο τους προσωρινούς λογαριασµούς του οργανι-
σµού, συνοδευόµενους από την έκθεση για τη δηµοσιονοµική
και οικονοµική διαχείριση του οικονοµικού έτους. Η έκθεση
για τη δηµοσιονοµική και οικονοµική διαχείριση του οικονοµι-
κού έτους διαβιβάζεται επίσης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και
το Συµβούλιο.

4. Μετά την παραλαβή των παρατηρήσεων του Ελεγκτικού
συνεδρίου σε σχέση µε τους προσωρινούς λογαριασµούς του
οργανισµού, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 129 του
γενικού δηµοσιονοµικού κανονισµού, ο γενικός διευθυντής
καταρτίζει τους οριστικούς λογαριασµούς µε δική του ευθύνη
και τους διαβιβάζει για διατύπωση γνώµης στο διοικητικό συµ-
βούλιο.

5. Το διοικητικό συµβούλιο του οργανισµού διατυπώνει τη
γνώµη του για τους οριστικούς λογαριασµούς του οργανι-
σµού.

6. Ο γενικός διευθυντής διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και το Ελεγκτικό Συνέ-
δριο τους οριστικούς λογαριασµούς, συνοδευόµενους από τη
γνώµη του διοικητικού συµβουλίου, το αργότερο την 1η Ιου-
λίου µετά το οικονοµικό έτος που έληξε.

7. Οι οριστικοί λογαριασµοί δηµοσιεύονται.

8. Ο γενικός διευθυντής του οργανισµού αποστέλλει στο
Ελεγκτικό Συνέδριο απάντηση στις παρατηρήσεις του στις 30
Σεπτεµβρίου το αργότερο. Την απάντηση αυτή την αποστέλλει
επίσης στο διοικητικό συµβούλιο.

9. Ο γενικός διευθυντής υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο, κατ' αίτησή του, όπως προβλέπεται από το άρθρο 146
παράγραφος 3 του γενικού δηµοσιονοµικού κανονισµού, κάθε
πληροφορία που απαιτείται για την οµαλή διεξαγωγή της δια-
δικασίας απαλλαγής του συγκεκριµένου οικονοµικού έτους.
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10. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, έπειτα από σύσταση του
Συµβουλίου που αποφασίζει µε ειδική πλειοψηφία, προβαίνει
έως τις 30 Απριλίου του έτους Ν+2 στην απαλλαγή του γενι-
κού διευθυντή του οργανισµού για την εκτέλεση του προϋπο-
λογισµού του οικονοµικού έτους Ν.

11. Οι δηµοσιονοµικές διατάξεις που εφαρµόζονται στον
οργανισµό εγκρίνονται από το διοικητικό συµβούλιο, έπειτα
από διαβούλευση µε την Επιτροπή. Οι διατάξεις αυτές µπο-
ρούν να αποκλίνουν από τον κανονισµό (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ.
2343/2002 της Επιτροπής, της 19ης Νοεµβρίου 2002, για τη
θέσπιση δηµοσιονοµικού κανονισµού πλαισίου για τους κοινο-
τικούς οργανισµούς του άρθρου 185 του κανονισµού (ΕΚ,
Ευρατόµ) αριθ. 1605/2002 του Συµβουλίου, ο οποίος θεσπίζει
το δηµοσιονοµικό κανονισµό που εφαρµόζεται στο γενικό προ-
ϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων (*) µόνον εάν το
απαιτούν οι ειδικές ανάγκες λειτουργίας του οργανισµού και
µε προηγούµενη συµφωνία της Επιτροπής.

(*) ΕΕ L 357 της 31.12.2002, σ. 72 µε διορθωτικό στην ΕΕ
L 2 της 7.1.2003, σ. 39.»

5. Προστίθεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 63α

1. Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για

την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου, του Συµβουλίου της Επιτροπής (*) εφαρµόζεται
στα έγγραφα που έχει στην κατοχή του ο οργανισµός.

2. Το διοικητικό συµβούλιο εγκρίνει τους πρακτικούς
κανόνες εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001
εντός προθεσµίας έξι µηνών από την έναρξη ισχύος του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 1647/2003 του Συµβουλίου, της 18ης Ιου-
νίου 2003, για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2309/93 του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993 για τη
θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των
φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική
χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού για την
Αξιολόγηση των Φαρµακευτικών Προϊόντων (**).

3. Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τον οργανισµό κατ'
εφαρµογή του άρθρου 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001, µπορεί να οδηγήσουν στην υποβολή καταγγελίας
στον διαµεσολαβητή ή στην άσκηση προσφυγής ενώπιον του
∆ικαστηρίου, υπό τους όρους που προβλέπονται στα άρθρα
195 και 230 της συνθήκης, αντίστοιχα.

(*) ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43.
(**) ΕΕ L 245 της 29.9.2003, σ. 19.»

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την πρώτη ηµέρα του µήνα
που έπεται εκείνου κατά τον οποίο δηµοσιεύθηκε στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Λουξεµβούργο, 18 Ιουνίου 2003.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

G. DRYS
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