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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 1647/2003
z dnia 18 czerwca 2003 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 ustanawiajagce wspélnotowe procedury wydawania
pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 308,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),

uwzgledniajgc opini¢ Trybunatu Obrachunkowego (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Niektére przepisy rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych () powinny
zosta¢ dostosowane do rozporzadzenia Rady (WE, Eur-
atom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie
rozporzadzenia finansowego majgcego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (°) (zwanego
dalej ,0g6lnym rozporzadzeniem finansowym”) w szcze-
g6lnosci do art. 185.

Zasady ogdlne i ograniczenia regulujace prawo dostepu do
dokumentéw ustalone w art. 255 Traktatu zostaly ustano-
wione przez rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w spra-
wie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji Europejskiej ().

Gdy przyjmowano rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 te
trzy instytucje europejskie uzgodnily we wspdlnej

Dz.U. C 331 Ez 31.12.2002, str. 61.

Opinia wydana dnia 27 marca 2003 r. (dotychczas nieopublikowana
w Dzienniku Urzedowym).

Dz.U. C 285z 21.11.2002, str. 4.

Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.19938, str. 7).
Dz.U. L 248 2 16.9.2002, str. 1, ze sprostowaniem w

Dz.U. L 25 z 30.1.2003, str. 43.

Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.

deklaracji, Ze agencje oraz podobne organy powinny wpro-
wadzaé w zycie zasady odpowiadajace zasadom zawartym
w rozporzadzeniu.

Stosowne przepisy powinny wiec zosta¢ wlaczone do roz-
porzadzenia (EWG) nr 2309/93 tak, by rozporzadzenie
(WE) nr 1049/2001 mialo zastosowanie do Europejskiej
Agengji ds. Oceny Produktéw Leczniczych, jak réwniez
powinien zosta¢ wlaczony przepis w sprawie odwotan do
odmowy dostgpu do dokumentéw.

Dlatego rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 powinno by¢
odpowiednio zmienione,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (EWG) nr 2309/93 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)

W art. 55:
a) wust. 2 tiret pigte otrzymuje brzmienie:

,— w celu przygotowania preliminarza docho-
déw i wydatkow Agencji i wykonania jej budzetu,”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,Kazdego roku dyrektor Agencji przedklada Zarzadowi
Agengji do zatwierdzenia projekt planu pracy na nadcho-
dzgcy rok réznicujac miedzy dziatalnoscig Agencji doty-
czacg produktéw leczniczych dla ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych.”;

) skresla si¢ ust. 4.
W art. 56 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dzialalnosci
Agendji i przesyla je najpdzniej do dnia 15 czerwca do Parla-
mentu Europejskiego, Rady, Komisji, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego, Trybunalu Obrachunkowego
i Panistw Czlonkowskich.

6. Kazdego roku Agencja przesyla wladzom budzetowym
wszystkie informacje w odniesieniu do wynikéw procedur
oceny.”
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3) Artykut 57 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 57

1. Preliminarz dochodéw i wydatkéw Agendji jest przygoto-
wywany na kazdy rok finansowy odpowiadajacy rokowi
kalendarzowemu i wykazywany w budzecie Agencji.

2. Dochody i wydatki wykazywane w budzecie powinny by¢
zbilansowane.

3. Nadochody Agendji skladajq si¢ sktadki ze Wspodlnoty oraz
oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzy-
manie w mocy wspolnotowego zezwolenia na dopuszczenie
produktéw leczniczych do obrotu i inne ustugi $wiadczone
przez Agencje.

4. Na wydatki Agencji skladajg si¢ wynagrodzenia pracowni-
kéw, koszty administracyjne i eksploatacyjne, koszty opera-
cyjne oraz koszty wynikajace z uméw zawieranych ze stro-
nami trzecimi.

5. Kazdego roku zarzad na podstawie projektu przygotowa-
nego przez dyrektora Agencji opracowuje preliminarz docho-
déw i wydatkéw Agencji na nastgpny rok finansowy. Prelimi-
narz, ktéry zawiera wykaz etatéw instytucji, przekazywany
jest przez zarzad Komisji Europejskiej najp6Zzniej w terminie
do dnia 31 marca.

6. Komisja przesyla preliminarz do Parlamentu Europejskiego
i Rady (zwanych dalej »organami budzetowymi«) lacznie ze
wstepnym projektem ogdlnego budzetu Unii Europejskiej.

7. Na podstawie preliminarza Komisja umieszcza we wstep-
nym projekcie ogélnego budzetu Unii Europejskiej oszacowa-
nia, ktére uznaje za niezbedne w odniesieniu do naktadéw
zwigzanych z wykazem etatow, oraz kwoty subsydiow jakie
majg zosta¢ poniesione przez budzet ogélny, co zostaje przed-
stawione organom budzetowym zgodnie z art. 272 Traktatu.

8. Organy budzetowe zatwierdzaja przydzial Srodkéw na
subwencje dla Agencji.

Organy budzetowe przyjmuja plan Agencji.

9. Budzet Agencji jest przyjmowany przez zarzad. Budzet
zostaje uznany za obowigzujacy po ostatecznym przyjeciu
ogodlnego budzetu Unii Europejskiej. W stosownych przypad-
kach budzet Agendji jest odpowiednio dostosowany.

10. Zarzad, w jak najkrétszym czasie, powiadamia organy
budzetowe o zamiarze wykonania jakiegokolwiek projektu,
ktéry moze mieé znaczgce skutki finansowe w odniesieniu do
finansowania budzetu Agencji, w szczeg6lnosci o jakichkol-
wiek projektach dotyczacych wlasnosci, takich jak wynajem
lub nabywanie budynkéw. Powiadamia o tym Komisje.

W przypadku gdy oddzial organu budzetowego wyraza
zamiar przedstawienia swojej opinii, przedstawia on t¢ opini¢
zarzadowi w okresie szesciu tygodni od otrzymania powiado-
mienia o projekcie.”

. Dodaje si¢ art. 57a w brzmieniu:

JArtykut 57a

1. Budzet Agencji jest realizowany przez jej dyrektora.

2. Najpdzniej do dnia 1 marca po zakonczeniu kazdego roku
finansowego ksiegowy Agencji zglasza tymczasowe sprawoz-
danie finansowe ksiggowemu Komisji Europejskiej acznie ze
sprawozdaniem z zarzadzania budzetem i finansami za rok
finansowy. Ksiggowy Komisji konsoliduje tymczasowe spra-
wozdania finansowe instytucji i organéw zdecentralizowa-
nych zgodnie z art. 128 ogdlnego rozporzadzenia finansowe-

go.

3. Najp6zniej do dnia 31 marca po zakoriczeniu kazdego
roku finansowego ksiggowy Komisji przekazuje tymczasowe
sprawozdanie finansowe Agencji tacznie ze sprawozdaniem z
zarzgdzania budzetem i finansami za ubiegly rok finansowy
do Trybunatu Obrachunkowego. Sprawozdanie budzetowe
i finansowe za ubiegly rok finansowy jest przesytane réwniez
do Parlamentu Europejskiego i Rady.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego doty-
czacych tymczasowego sprawozdania finansowego Agencji
dyrektor Agengji, stosownie do art. 129 ogdlnego rozporzg-
dzenia finansowego, opracowuje koficowe sprawozdanie
finansowe Agencji na swoja wlasng odpowiedzialnos¢ i przed-
klada je zarzadowi do zaopiniowania.

5. Zarzad Agencji wydaje opini¢ w sprawie koficowego spra-
wozdania finansowego Agencji.

6. Najpdzniej w terminie do dnia 1 lipca po zakonczeniu kaz-
dego roku finansowego dyrektor Agencji przesyla koncowe
sprawozdanie finansowe lacznie z opinia zarzadu Agencji
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowego.

7. Koncowe sprawozdania finansowe Agencji zostaja opubli-
kowane.

8. Najpézniej w terminie do dnia 30 wrzeénia dyrektor Agen-
Gji przesyla do Trybunalu Obrachunkowego odpowiedZ na
jego uwagi. Odpowiedz t¢ przesyla rowniez zarzadowi.

9. Dyrektor Agencji przedklada na wniosek Parlamentu Euro-
pejskiego wszystkie informacje niezbedne do sprawnego
udzielenia absolutorium na dany rok budzetowy, jak ustano-
wiono w art. 146 ust. 3 ogdlnego rozporzadzenia finansowe-

go.
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10. Parlament Europejski, na podstawie zalecenia Rady, sta-
nowigc kwalifikowang wigkszo$cia gloséw, udziela dyrekto-
rowi Agencji absolutorium za wykonanie budzetu za rok N,
przed dniem 30 kwietnia roku N + 2.

11. Odpowiednie dla Agencji zasady finansowe sa przyjmo-
wane przez zarzad po konsultacji z Komisja Europejska. Nie
moga one stanowi¢ odstepstwa od rozporzadzenia Komisji
(WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada 2002 r.
w sprawie ramowego rozporzadzenie finansowego dotyczg-
cego organéw okreslonych w art. 185 rozporzadzenia Rady
(WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia
finansowego majgcego zastosowanie do budzetu ogdlnego
Wspdlnot Europejskich (), chyba ze sa w szczegdlny sposdb
wymagane w odniesieniu do dziatalno$ci Agencji i po uzyska-
niu uprzedniej zgody Komisji.

() Dz.U.L 357 z 31.12.2002, str. 72, ze sprostowaniem w
Dz.U.L 2z 7.1.2003, str. 39.”

. Dodaje si¢ art. 63a w brzmieniu:

LJArtykut 63a

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego

2. Zarzad Agencji przyjmie praktyczne rozwigzania w celu
implementacji rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w okresie
sze$ciu miesiecy od wejScia w Zycie rozporzgdzenia Rady (WE)
nr 1647/2003 z dnia 18 czerwca 2003 r. zmieniajacego roz-
porzadzenie (EWG) nr 2309/93 ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (*).

3. Decyzje podejmowane przez Agencj¢ stosownie do art. 8
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga stanowi¢ przed-
miot skarg wniesionych do Rzecznika Praw Obywatelskich
lub skargi przed Trybunatem Sprawiedliwosci na warunkach
okreslonych odpowiednio w art. 195 i 230 Traktatu Europej-
skiego.

() Dz.U.L 145 z 31.5.2001, str. 43.
(") Dz.U. L 245z 29.9.2003, str. 19.”

Artykut 2

dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji (") stosuje si¢ do dokumentéw bedacych w posiada-
niu Agencji.

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie pierwszego dnia mie-
sigca nastepujacego po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdo-
wym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 18 czerwca 2003 r.

W imieniu Rady
G. DRYS

Przewodniczgcy



