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NOUKOGU MAARUS (EU) nr 1647/2003,
18. juuni 2003,

millega muudetakse médrust (EMU) nr 2309/93, milles sitestatakse iithenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimihindamisamet

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 308,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (2)

vottes arvesse Euroopa Kontrollikoja arvamust (3)

ning arvestades jargmist:

(1)

Teatavad ndukogu 22. juuli 1993. aasta mddruse (EMU)
nr 2309/93 (milles sdtestatakse ithenduse kord inimtervis-
hoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise
ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravi-
mihindamisamet) (%) sitted tuleks viia kooskdlla ndukogu
25. juuni 2002. aasta mddrusega (EU, Euratom)
nr 1605/2002 (mis késitleb Euroopa ithenduste iildeelarve
suhtes kohaldatavat finantsmédrust) (°) (edaspidi “ildine
finantsmairus”), eelkdige selle artikliga 185.

Uldised pohimdtted ja piirangud, mis reguleerivad asuta-
mislepingu artiklis 255 ettendhtud digust padseda ligi
dokumentidele, on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndu-
kogu 30. mai 2001. aasta miirusega (EU) nr 1049/2001
tildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu
ja komisjoni dokumentidele. (6)

Méiruse (EU) nr 1049/2001 vastuvdtmisel leppisid need

EUT C 331 E, 31.12.2002, Ik 61.

Arvamus on esitatud 27.3.2003 (Euroopa Liidu Teatajas seni avalda-
mata).

EUT C 285, 21.11.2002, Ik 4.

EUT L 214, 24.8.1993, Ik 1. Méérust on muudetud komisjoni maa-
rusega (EU) nr 649/98 (EUT L 88, 24.3.1998, Ik 7).

EUT L 248, 16.9.2002, Ik 1 ja parandus

EUT L 25, 30.1.2003, 1k 43.

EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43.

kolm institutsiooni ithisdeklaratsioonis kokku, et asutused
ja teised samalaadsed organid peaksid rakendama eeskirju,
mis vastavad nimetatud mairuse eeskirjadele.

Seetdttu tuleks mairusesse (EMU) nr 2309/93 viia sisse
asjakohased sitted, et muuta madrus (EU) nr 1049/2001
kohaldatavaks Euroopa Ravimihindamisameti suhtes ning
site dokumentidele juurdepdasust keeldumise vaidlustami-
seks.

Seetdttu tuleks madrust (EMU) nr 2309/93 vastavalt muu-
ta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méirust (EMU) nr 2309/93 muudetakse jargmiselt.

1.

Artiklit 55 muudetakse jargmiselt:

a) loike 2 viies taane asendatakse jargmisega:

“«

— ameti tulude ja kulude aruande eelndu ettevalmista-
mise ning eelarve tditmise eest,”;

b) 1dige 3 asendatakse jargmisega:

“Eristades inimtervishoius kasutatavaid ravimeid ja veteri-
naarravimeid kisitlevat ameti tegevust, esitab tegevdirek-
tor igal aastal haldusndukogule kinnitamiseks aruande eel-
nou.”;

c) loige 4 jdetakse vilja.
Artikli 56 1dige 5 asendatakse jargmisega:

“5. Haldusnoukogu votab vastu aastaaruande ameti tegevuse
kohta ning saadab selle hiljemalt 15. juunil Euroopa Parlamen-
dile, ndukogule, komisjonile, majandus- ja sotsiaalkomiteele,
kontrollikojale ja liikmesriikidele.

6. Amet edastab kord aastas eelarvepadevatele institutsiooni-
dele kogu vajaliku teabe hindamismenetluse tulemuste kohta.”
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3. Artikkel 57 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 57

1. Ameti tulude ja kulude kalkulatsioon koostatakse iga eel-
arveaasta jaoks, mis vastab kalendriaastale, ja esitatakse ameti
eelarves.

2. Eelarves ndidatud tulud ja kulud peavad olema tasakaalus.

3. Ameti tulud koosnevad ithenduse toetusest ja tasudest,
mida ettevdtjad on maksnud ithenduse miiiigiloa saamise ja
sdilitamise eest ning ameti muude teenuste eest.

4. Ameti kulud hdlmavad tootajate to6tasu, haldus- ja infra-
struktuuri kulusid, tegevuskulusid ning kulusid, mis tulenevad
kolmandate isikutega sdlmitud lepingutest.

5. Haldusnoukogu koostab tegevdirektori poolt koostatud
eelndu pdhjal ameti jargmise eelarveaasta tulude ja kulude kal-
kulatsiooni. Haldusndukogu edastab selle kalkulatsiooni, mis
sisaldab ka ametikohtade loetelu eelndud, komisjonile hilje-
malt 31. martsil.

6. Komisjon edastab nimetatud kalkulatsiooni Euroopa Par-
lamendile ja ndukogule (edaspidi “eelarvepddevad institutsioo-
nid”) kalkulatsiooni koos Euroopa Liidu esialgse iildeelarve

projektiga.

7. Komisjon lisab selle kalkulatsiooni p&hjal Euroopa Liidu
esialgsesse iildeelarve projekti enda poolt ametikohtade loe-
telu osas vajalikuks peetavad kalkulatsioonid ja tildeelarvest
makstavate subsiidiumide summad ning esitab selle kooskd-
las asutamislepingu artikliga 272 eelarvepddevale institutsioo-
nile.

8. Eelarvepddev institutsioon kiidab heaks ameti subsiidiu-
miks kasutatavad assigneeringud.

Eelarvepddevad institutsioonid kinnitavad ameti ametikohtade
loetelu.

9. Ameti eelarve kinnitab haldusndukogu. Eelarve on 16plik
parast Euroopa Liidu iildeelarve vastuvdtmist. Vajaduse korral
kohandatakse seda vastavalt.

10. Haldusndukogu teavitab eelarvepddevaid institutsioone
voimalikult kiiresti oma kavatsusest rakendada projekte, mil-
lel voib olla oluline finantsmoju eelarve rahastamisele, eel-
koige projektidest, mis on seotud varaga, nditeks hoonete rent
ja ostmine. Ta teatab sellest komisjonile.

Kui moni eelarvepidev institutsioon on teatanud oma kavat-
susest arvamus esitada, tuleb see arvamus esitada haldusnou-
kogule kuue nidala jooksul alates projektist teavitamisest.”

. Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 57a

1. Tegevdirektor vastutab ameti eelarve tditmise eest.

2. Ameti peaarvepidaja edastab esialgse raamatupidamis-
aruande hiljemalt jargneva eelarveaasta 1. mértsil komisjoni
peaarvepidajale koos vastava eelarveaasta eelarvehalduse ja
finantsjuhtimise aruandega. Komisjoni peaarvepidaja konsoli-
deerib institutsioonide ja detsentraliseeritud asutuste esialgsed
raamatupidamisaruanded kooskoélas tildise finantsmairuse
artikliga 128.

3. Komisjoni peaarvepidaja edastab ameti esialgse raamatupi-
damisaruande hiljemalt jirgneva eelarveaasta 31. mirtsiks
kontrollikojale koos vastava eelarveaasta eelarvehalduse ja
finantsjuhtimise aruandega. Eelarveaasta eclarvehalduse ja
finantsjuhtimise aruanne edastatakse ka Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

4. Pirastseda, kui tegevdirektor on tildise finantsmaaruse artik-
li 129 kohaselt saanud kontrollikoja tihelepanekud ameti esi-
algse raamatupidamisaruande kohta, koostab tegevdirektor
omal vastutusel ameti 16pliku aruande ja esitab selle haldus-
nodukogule arvamuse saamiseks.

5. Ameti haldusndukogu esitab arvamuse ameti 16pliku raa-
matupidamisaruande kohta.

6. Tegevdirektor edastab hiljemalt jirgmise eelarveaasta
1. juuliks 1opliku raamatupidamisaruande koos haldusnou-
kogu arvamusega Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjo-
nile ja kontrollikojale.

7. Loplik raamatupidamisaruanne avaldatakse.

8. Tegevdirektor saadab kontrollikojale tema markuste kohta
vastuse hiljemalt 30. septembriks. Tegevdirektor saadab selle
vastuse ka haldusndukogule.

9. Euroopa Parlamendi taotluse korral esitab tegevdirektor
talle tildise finantsmaaruse artikli 146 16ike 3 kohaselt kogu
teabe, mida on vaja asjakohast eelarveaastat kisitleva eelarve
tditmise kinnitamise menetluse torgeteta rakendamiseks.
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10. Kvalifitseeritud hddlteenamusega otsustava ndukogu soo-
vituse pohjal annab Euroopa Parlament kinnituse tegevdirek-
tori tegevusele aasta N eelarve tditmisel enne aasta
N + 2 30. aprilli.

11. Ameti suhtes kohaldatavad finantseeskirjad votab vastu
haldusndukogu, olles eelnevalt komisjoniga konsulteerinud.
Nimetatud eeskirjadega voib sitestada erandi komisjoni
19. novembri 2002. aasta mdirusest (EU, Euratom)
nr 2343/2002 raamfinantsmairuse kohta asutustele, millele
viidatakse Euroopa ithenduste tildeelarve suhtes kohaldatavat
finantsmairust kasitleva noukogu mairuse (EU, Euratom)
nr 1605/2002 () artiklis 185, ainult juhul, kui see on ameti
t60 seisukohast otseselt vajalik ja kui komisjoni on selleks eel-
neva ndusoleku andnud.

() EUT L 357, 31.12.2002, lk 72 ja parandus EUT L 2,
7.1.2003, Ik 39.”

. Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 63a

1. Ameti valduses olevate dokumentide suhtes kohaldatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maarust
(EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepédsu kohta Euroopa Par-
lamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele. (*)

2. Haldusndukogu vétab midruse (EU) nr 1049/2001 raken-
damise iiksikasjaliku eeskirja vastu kuue kuu jooksul parast
seda, kui on joustunud ndukogu 18. juuli 2003. aasta mairus
(EU) nr 1647/2003, millega muudetakse miirust (EMU)
nr 2309/93, milles sitestatakse tthenduse kord inimtervis-
hoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihin-
damisamet. ()

3. Otsuse kohta, mille amet on teinud miiruse (EU)
nr 1049/2001 artikli 8 kohaselt, voib esitada kaebuse ombuds-
manile vdi hagi Euroopa Kohtusse vastavalt EU asutamisle-
pingu artiklite 195 ja 230 alusel.

() EUT L 145, 31.5.2001, lk 43.
() ELT L 245, 29.9.2003, 1k 19.”

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamisele jarg-
neva kuu esimesel kuupdeval.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Luxembourg, 18. juuni 2003

Noukogu nimel
eesistuja

G. DRYS



