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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) Nru 1647/2003
tat-18 ta’ Gunju 2003

li temenda r-Regolament (KEE) Nru 2309/93 1i jistipula proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali

IL-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 308 tieghu;

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni (*);

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (2);

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Qorti ta’ I-Awdituri (?);

Billi:

(1)

Certi dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistipula proceduri
tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u
li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Pro-
dotti Medicinali (4) ghandhom jingiebu fkonformita mar-
Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002
tal-25 ta’ Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju
applikabbli ghall-estimi generali tal-Komunitajiet Ewro-
pej (°) (minn hawn izjed 'l quddiem issir referenza ghalih
bhala “ir-Regolament Finanzjarju generali”), u b'mod par-
tikolari I-Artikolu 185 tieghu.

[l-prin¢ipji u l-limiti generali li jirregolaw id-dritt ta’ l-access
ghal dokumenti li ghalihom hemm provdut fl-Arti-
kolu 255 tat-Trattat gew stabbiliti bir-Regolament (KE)
Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access mill-pubbliku ghad-
dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni (9).

Meta gie adottat ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001,
it-tlett istituzzjonijiet qabblu fuq dikjarazzjoni kongunta li
l-agenziji u korpi simili ghandhom jimplimentaw regoli li
jikkonformaw ma’ dawk tar-Regolament.

GU C 331 E, tal-31.12.2002, p. 61.

Opinjoni moghtija nhar is-27.3.2003 (ghadha ma gietx ippubblikata
fil-Gurnal Uffigjali).

GU C 285, tal-21.11.2002, p. 4.

GU L 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 649/98 (GU L 88, ta
1-24.3.1998, p. 7).

GU L 248, tas-16.9.2002, p. 1, b’Korrigendum fil-

GUL 25, tat-30.1.2003, p. 43.

GU L 145, tal-31.5.2001, p. 43.

(4)

Ghalhekk ghandhom jigu inkluzi dispozizzjonijiet xierqa
fir-Regolament (KEE) Nru 2309/93 sabiex jaghmlu
r-Regolament (KE) Nru 1049/2001 applikabbli ghall-
Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medici-
nali, kif ghandha tigi nkluza dispozizzjoni ghall-appelli
kontra rifjut ta’ acCess ghad-dokumenti.

Ir-Regolament (KEE) Nru 2309/93 ghandu ghalhekk jigi
emendat bix-xieragq,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KEE) Nru 2309/93 huwa b'dan il-mezz emendat
kif ej.

1.

Fl-Artikolu 55:
(a) il-hames inciz tal-paragrafu 2 ghandu jigi mibdul b'li gej:
“— ghat-thejjija ta’ l-abbozz tad-dikjarazzjoni ta’ I-estimi

tad-dhul u l-hrug ta’ 1-Agenzija, u l-ezekuzzjoni ta’
l-estimi taghha,”

Cx

il-paragrafu 3 ghandu jigi mibdul b’li gej:

“Kull sena d-Direttur Ezekuttiv ghandu jissottometti
abbozz tal-programm tax-xoghol ghas-sena ta’ wara ghall-
approvazzjoni tal-Bord ta’ Tmexxijai, ghandha ssir distinz-
joni bejn l-attivitajiet ta’ l-Agenzija dwar il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dawk dwar prodotti
medicinali veterinarji.”

(¢) il-paragrafu 4 ghandu jigi mhassar.

L-Artikolu 56(5) ghandu jigi mibdul b'li gej:

“5. II-Bord ta’ Tmexxijai ghandu jadotta r-rapport annwali
dwar l-attivitajiet ta’ I-Agenzija u jghaddih mhux aktar tard
mill-15 ta Gunju lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, ill-
Kummissjoni, lill-Kumitat Ekonomiku u Sogjali, lill-Qorti ta’
l-Awdituri u lill-Istati Membri.

6. Ta’ kull sena, l-Agenzija ghandha tghaddi kwalunkwe
informazzjoni relevanti lill-awtorita bugetarja dwar ir-rizultat
tal-proceduri ta’ evalwazzjoni.”
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3. L-Artikolu 57 ghandu jigi mibdul b’li gej:

“L-Artikolu 57

1. Ghandhom jigu mhejjija stimi tad-dhul u I-hrug kollu ta’
l-Agenzija ghal kull sena finanzjarja skond is-sena kalendarja,
u ghandhom jintwerew fl-estimi ta’ l-Agenzija.

2. Id-dhul u I-hrug muri fl-estimi ghandhom ikunu bbilanc-
jati.

3. Id-dhul ta’ 1-Agenzija ghandu jkun maghmul minn
kontribuzzjoni mill-Komunita u pagamenti mhallsa minn
imprizi sabiex jiksbu u jmantnu l-awtorizzazzjonijiet ta’
marketing tal-Komunita u ghal servizzi ohra pprovduti mill-
Agenzija.

4. L-infiq ta’ -Agenzija ghandu jinkludi r-rimunerazzjoni tal-
personal, l-ispejjez amministrattivi u ta'l-infrastruttura, spejjez
tat-thaddim u spejjez i jirrizultaw mill-kuntratti li jkunu saru
ma’ terzi.

5. Kull sena, il-Bord ta’ Tmexxijai, fuq il-bazi ta’ abbozz stab-
bilit mid-Direttur Ezekuttiv, ghandu jipproduci stima tad-dhul
u tal-hrug ghall-Agenzija ghas-sena finanzjarja ta’ wara. Din
l-istima, li ghandha tinkludi abbozz ta’ pjan ta’ stabbiliment,
ghandha tigi mghoddija mill-Bord ta’ Tmexxijai lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu.

6. L-istima ghandha tigi mghoddija mill-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill (minn hawn izjed il quddiem
issir referenza ghalihom bhala 1-awtorita bugetarja’) flimkien
ma’ l-abbozz ta’ l-estimi generali preliminari ta’ I-Unjoni Ewro-
pea.

7. Fuq il-bazi ta’ l-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal
fl-abbozz preliminari ta’ l-estimi generali ta’ I-Unjoni Ewropea,
l-estimi li hija tqis mehtiega ghall-pjan ta’ stabbiliment u
l-ammont tas-sussidju li ghandu jithallas ghall-estimi generali,
li ghandha tipprezenta lill-awtorita bugetarja bi gbil ma’ I-Arti-
kolu 272 tat-Trattat.

8. L-awtorita bugetarja ghandha tawtorizza

l-approprijazzjonijiet ghas-sussidju lill-Agenzija.

L-awtorita bugetarja ghandha tadotta l-pjan ta’ stabbiliment
ghall-Agenzija.

9. L-estimi ta’ 1-Agenziji ghandu jigi adottat mill-Bord ta’
Tmexxija. Ghandu jsir finali wara l-adozzjoni finali ta’ l-estimi
generali ta’ -Unjoni Ewropea. Fejn addattat, ghandu jigi aggus-
tat bix-xieraq.

10. 1l-Bord ta’ Tmexxijai ghandu, kemm jista’ jkun malajr, jin-
notifika lill-awtorita bugetarja bl-intenzjoni tieghu li jimpli-
menta kwalunkwe progett li jista’ jkollu implikazzjonijiet
finanzjarji sinnifikanti ghall-ghoti ta’ fondi ghall-estimi tieghu,
b'mod partikolari kwalunkwe progetti li jkollhom x’jagsmu
mal-proprjeta bhal kiri u xiri ta’ bini. Ghandu jinforma lill-
Kummissjoni bihom.

Fejn fergha ta’ l-awtorita bugetarja tkun innotifikat l-intenzjoni
taghha li twassal opinjoni, hija ghandha twassal l-opinjoni
taghha lill-Bord ta’ Tmexxijai fi zmien perjodu ta’ sitt gimghat
mid-data ta’ notifkazzjoni tal-progett.”

. Ghandu jiddahhal I-Artikolu li gej:

“L-Artikolu 57a

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jimplimenta l-estimi ta’
l-Agenzija.

2. Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Marzu ta’ wara kull sena
finanzjarja, l-ufficjal taz-zamma tal-kontijiet ta’ 1-Agenzija
ghandu jikkomunika I-kontijiet provizjorji lill-uffi¢jal taz-
zamma tal-kontijiet tal-Kummissjoni flimkien ma’ rapport
dwar il-gestjoni bugetarja u finanzjarja ghal dik is-sena
finanzjarja. L-uffi¢jal taz-zamma tal-kontijiet tal-Kummissjoni
ghandu jikkonsolida I-kontijiet provizorji ta’ l-istituzzjonijiet u
l-korpi decentralizzati bi gbil ma’ I-Artikolu 128 tar-
Regolament Finanzjarju generali.

3. Sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu ta’ wara kull sena
finanzjarja, l-uffi¢jal taz-zamma tal-kontijiet tal-Kummissjoni
ghandu jissottometti l-kontijiet provizjorji lill-Qorti ta’
l-Awdituri flimkien ma’ rapport dwar il-gestjoni bugetarja u
finanzjarja ghal dik is-sena finanzjarja. Ir-rapport dwar
il-gestjoni bugetarja u finanzjarja ghas-sena finanzjarja ghandu
jigi mghoddi wkoll lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

4. Malli jir¢ievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta’ 1-Awdituri
dwar il-kontijiet provizorji ta’ 1-Agenzija, bi qbil ma’ I-Arti-
kolu 129 tar-Regolament Finanzjarju generali, id-Direttur
Ezekuttiv ghandu jifformola I-kontijiet finanzjarji ta’
l-Agenzija taht ir-responsabilita tieghu u jghaddihom lill-Bord
ta’ Tmexxijai ghal opinjoni.

5. 1l-Bord ta’ Tmexxijai ta’ I-Agenzija ghandu jaghti opinjoni
dwar il-kontijiet finali ta’ -Agenzija.

6. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu, sa mhux aktar tard mill-1 ta’
Lulju ta’ wara kull sena finanzjarja, jghaddi I-kontijiet finali lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti
ta’ [-Awdituri flimkien ma’ l-opinjoni tal-Bord ta’ Tmexxijai.

7. ll-kontijiet finali ghandhom jigu ppubblikati.

8. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat twegiba lill-Qorti ta’
l-Awdituri dwar l-osservazzjonijiet tieghu sa mhux aktar tard
mit-30 ta’ Settembru. Ghandu jibghat din it-twegiba lill-Bord
ta’ Tmexxijai.

9. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jissottometti lill-Parlament
Ewropew, fuq it-talba ta’ dan ta’ l-ahhar, kull informazzjoni
mehtiega ghall-applikazzjoni bla nkwiet tal-procedura tal-
permess ghall-hrug ghas-sena finanzjarja msemmija, kif stab-
bilit fl-Artikolu 146(3) tar-Regolament Finanzjarju generali.
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10. Il-Parlament Ewropew, fuq rakkommandazzjoni mill-
Kunsill 1i jagixxi b'maggoranza kkwalifikata, ghandu, qabel
it-30 ta’ April tas-sena N + 2, jaghti l-permess tal-hrug lid-
Direttur Ezekuttiv fir-rigward ta’ l-implimentazzjoni ta’
l-estimi ghas-sena N.

11. Ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija ghandhom
jigu adottati mill-Bord ta’ Tmexxijai wara li -Kummissjoni
tkun giet ikkonsultata. Ma ghandhomx jitbeghdu mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002
tad-19 ta’ Novembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju
kwadru ghall-korpi i hemm referenza ghalihom fl-Arti-
kolu 185 tar-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 1605/2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju applikabbli
ghall-estimi generali tal-Komunitajiet Ewropej (*) sakemm dan
ma jkunx specifikament mehtieg ghall-operazzjoni ta’
l-Agenzija u bil-kunsens minn qabel tal-Kummissjoni.

9] (CU L 357, tal-31.12.2002, p. 72, bKorrigendum fil-
GUL 2, tas-7.1.2003, p. 39.”

. Ghandu jiddahhal I-Artikolu i gej:

“L-Artikolu 63a

tal-Kummissjoni () ghandu japplika ghad-dokumenti miz-
muma mill-Agenzija.

2. 1-Bord ta’ Tmexxijai ghandu jadotta l-arrangamenti prattici
sabiex jigi implimentat ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 fi
zmien sitt xhur mid-dhul fis-sehh tar-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 16472003 tat-18 ta’ Gunju 2003 li jemenda
r-Regolament (KEE) Nru 2309/93 li jistipula proceduri tal-
Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicina-

i ().

3. Id-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija bi gbil ma’ l-Arti-
kolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu jkunu
s-suggett ta’ ilment lill-Ombudsman jew ghal rikors quddiem
il-Qorti tal-Gustizzja, taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
koli 195 u 230 tat-Trattat rispettivament.

() GUL 145, tal-31.5.2001, p. 43.
(") GU L 245, tad-29.9.2003, p. 19.”

Artikolu 2

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewro- Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ewwel jum tax-xahar
pew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun applikabbli direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fil-Lussemburgu, fit-18 ta’ Gunju 2003.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. DRYS



