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UREDBA SVETA (ES) st. 1647/2003
z dne 18. junija 2003

o spremembi Uredbe (EGS) st. 2309/93, ki doloca postopke Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet
in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini in za uporabo v veterini ter ustanavlja Evropsko agencijo
za vrednotenje zdravil

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 308 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije ('),

ob upostevanju mnenja Evropskega parlamenta (2),

ob upostevanju mnenja Racunskega sodisca (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1)

Nekatere dolo¢be Uredbe Sveta (EGS) st. 2309/93 z dne
22. julija 1993, ki doloca postopke Skupnosti za pridobi-
tev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za uporabo v
humani medicini in za uporabo v veterini ter ustanavlja
Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil (4) je treba uskla-
diti z Uredbo Sveta (ES, Euratom) st. 1605/2002 z dne
25. junija 2002 o finan¢ni uredbi za splosni proracun
Evropskih skupnosti (°) (v nadaljnjem besedilu ,splosna
finan¢na uredba®), zlasti s ¢lenom 185 navedene uredbe.

Splo$na nacela in omejitve, ki urejajo pravico do dostopa
do dokumentov iz ¢lena 255 Pogodbe, so dolocena z
Uredbo (ES) st. 1049/2001 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do
dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (9).

V Casu sprejetja Uredbe (ES) §t. 1049/2001 so se tri insti-
tucije v skupni izjavi dogovorile, da naj agencije in podobni
organi izvajajo pravila, ki so skladna s tistimi iz navedene
uredbe.

UL C 331 E, 31.12.2002, str. 61.

Mnenje, dano dne 27.3.2003 (3e ni objavljeno v Uradnem listu).
UL C 285, 21.11.2002, str. 4.

UL L 214, 24.8.1993, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z
Uredbo Komisije (ES) 3t. 649/98 (UL L 88, 24.3.1998, str. 7).

UL L 248, 16.9.2002, str. 1, s popravkom v

UL L 25, 30.1.2003, str. 43.

UL L 145, 31.5.2001, str. 43.

Ustrezne dolocbe, kot tudi dolo¢bo za pritozbo zoper
zavrnitev dostopa do dokumentov, je zato treba vkljuditi v
Uredbo (EGS) st. 2309/93, s ¢imer se bo Uredba (ES)
§t. 1049/2001 uporabljala za Evropsko agencijo za vred-
notenje zdravil.

Uredbo (EGS) §t. 2309/93 je treba zato ustrezno spreme-
niti —

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (EGS) §t. 2309/93 se s tem spremeni:
1. V¢lenu 55 se:

(a) peta alinea odstavka 2 nadomesti z naslednjim:

,— pripravljanje osnutka izkazov prihodkov in
odhodkov ter izvajanje prora¢una agencije,”

(b) odstavek 3 nadomesti z naslednjim:

Jzvr$ni direktor vsako leto upravnemu svetu predlozi v
odobritev osnutek programa dela za prihodnje leto, v
katerem lo¢i dejavnosti agencije, ki se nanasajo na zdra-
vila za ljudi, od dejavnosti, ki se nanasajo na zdravila za
uporabo v veterini.”

(c) ¢rta odstavek 4.

. Clen 56(5) se nadomesti z naslednjim:

,5. Upravni svet sprejme letno porocilo o dejavnostih agen-
cije in ga najpozneje do 15. junija posreduje Evropskemu par-
lamentu, Svetu, Komisiji, Evropskemu ekonomsko-
socialnemu odboru, Racunskemu sodis¢u ter drzavam
¢lanicam.

6. Agencija vsako leto organu za izvrSevanje proracuna
posreduje vse podatke, pomembne za rezultat postopkov
vrednotenja.
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3. Clen 57 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 57

1. Ocene vseh prihodkov in odhodkov agencije se pripravijo
za vsako finan¢no leto, ki ustreza koledarskemu letu, in se
prikaZejo v proracunu agencije.

2. Prihodki in odhodki, prikazani v prora¢unu, morajo biti
uravnotezeni.

3. Prihodki agencije so sestavljeni iz prispevka Skupnosti in
pristojbin podjetij za pridobitev in ohranitev dovoljenja Skup-
nosti za promet z zdravili ter za druge storitve agencije.

4. Odhodki agencije vkljucujejo osebne prejemke osebja,
upravne in infrastrukturne stroske, obratovalne stroske in
stroke, ki izhajajo iz pogodb s tretjimi strankami.

5. Upravni svet na podlagi osnutka, ki ga pripravi izvr3ni
direktor, vsako leto izdela nacrt prihodkov in odhodkov agen-
cije za naslednje finan¢no leto. Ta nacrt, ki vkljucuje osnutek
sheme prihodkov, Upravni svet posreduje Komisiji najpozneje
do 31. marca.

6. Komisija organizacijsko shemo poslje Evropskemu parla-
mentu in Svetu (v nadaljnjem besedilu ,organ za izvrSevanje
proracuna’), skupaj s predhodnim predlogom splosnega pro-
ra¢una Evropske unije.

7. Na podlagi nacrta Komisija v predhodni predlog splosnega
proracuna Evropske unije vkljuci nacrte, za katere meni, da so
potrebni za organizacijsko shemo in visino subvencije, ki jo je
treba obracunati v breme splo$nega proracuna, ter jih pred-
loZi organu za izvrSevanje proracuna v skladu s ¢lenom 272

Pogodbe.

8. Organ, pristojen za proracun agenciji odobri sredstva za
subvencijo.

Organ, pristojen za proracun sprejme organizacijsko shemo
agencije.

9. Proracun agencije sprejme upravni svet. Proracun je
dokoncen po dokon¢nem sprejetju splosnega proracuna
Evropske unije. Kjer je to primerno, se ga ustrezno prilagodi.

10. Upravni svet ¢im prej obvesti organ za izvrSevanje prora-
¢una o svoji nameri izvajanja vseh projektov, ki bi lahko imeli
pomembne finan¢ne posledice za financiranje njegovega pro-
ratuna, zlasti projektov v zvezi s premozenjem, kot je
oddajanje ali nakup objektov. O tem obvesti Komisijo.

Kadar veja organa za izvajanje proratuna sporoci svojo
namero o sprejetju mnenja, poslje svoje mnenje upravnemu
svetu v Sestih tednih od datuma priglasitve projekta.

4. Vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 57a

1. Izvrdni direktor izvruje proracun agencije.

2. Najpozneje do 1. marca, ki sledi vsakemu finan¢nemu letu,
racunovodja agencije predlozi racunovodji Komisije zacasne
ra¢unovodske izkaze skupaj s poro¢ilom o upravljanju prora-
¢una in finanénem poslovanju za navedeno finan¢no leto.
Racunovodja Komisije konsolidira zacasne rac¢unovodske
izkaze institucij in decentraliziranih teles v skladu s
¢lenom 128 splosne finan¢ne uredbe.

3. Najpozneje do 31. marca, ki sledi vsakemu finan¢nemu
letu, raunovodja Komisije predlozi Rac¢unskemu sodi§¢u
zaCasne racunovodske izkaze agencije skupaj s poroc¢ilom o
upravljanju proracuna in finan¢nem poslovanju za navedeno
financ¢no leto. Porocilo o upravljanju proracuna in finanénem
poslovanju za navedeno finan¢no leto se poslje tudi Evrop-
skemu parlamentu in Svetu.

4. Ob prejemu ugotovitev Racunskega sodis¢a o zacasnih
racunovodskih izkazih agencije, v skladu s ¢lenom 129
splosne finan¢ne uredbe, izvr$ni direktor pripravi dokonéne
ra¢unovodske izkaze, za katere je sam odgovoren, in jih pred-
loZi upravnemu svetu v mnenje.

5. Upravni svet agencije da mnenje o dokon¢nih ra¢unovod-
skih izkazih agencije.

6. Izvrini direktor najpozneje do 1. julija, ki sledi vsakemu
finan¢nemu letu, Evropskemu parlamentu in Svetu, Komisiji
in Racunskemu sodiscu poslje dokon¢ne racunovodske izkaze
skupaj z mnenjem upravnega sveta.

7. Dokon¢ni ra¢unovodski izkazi se objavijo.

8. Izvrini direktor Racunskemu sodi¢u poslje odgovor na
njegove ugotovitve najpozneje do 30. septembra. Ta odgovor
poslje tudi upravnemu svetu.

9. Izvrdni direktor predlozi Evropskemu parlamentu na nje-
govo zahtevo in kot je doloceno v ¢lenu 146(3) splosne
finan¢ne uredbe vse podatke, ki so potrebni za pravilno
izvajanje zaklju¢nega postopka za zadevno finan¢no leto.
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10. Evropski parlament na priporocilo Sveta, ki odlo¢a s kva-
lificirano vecino, do 30. aprila leta N + 2, da razre$nico izvr-
$nemu direktorju v zvezi z izvr$evanjem proracuna za leto N.

11. Upravni svet po posvetu s Komisijo sprejme finanéna
pravila, ki se uporabljajo za agencijo. Ta ne smejo odstopati od
Uredbe Komisije (ES, Euratom) §t. 2343/2002 z dne
19. novembra 2002 o okvirni finan¢ni uredbi za organe iz
¢lena 185 Uredbe Sveta (ES, Euratom) §t. 1605/2002 o
finan¢ni uredbi za splosni proracun Evropskih skupnosti (),
razen Ce gre za posebne zahteve v zvezi z delovanjem agen-
cije in ¢e je pridobljeno predhodno soglasje Komisije.

() ULL 357, 31.12.2002, str. 72, s popravkom v
ULL 2,7.1.2003, str. 39."

. Vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 63a

1. Uredba (ES) t. 1049/2001 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov

Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (‘) se uporablja za
dokumente, ki jih ima agencija.

2. Upravni svet sprejme prakti¢ne resitve za izvajanje Uredbe
(ES) 8t. 1049/2001 v Sestih mesecih po zacetku veljave Uredbe
Sveta (ES) $t. 1647/2003 z dne 18. junija 2003 o spremembi
Uredbe (EGS) $t. 2309/93, ki doloca postopke Skupnosti za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za uporabo
v humani medicini in za uporabo v veterini ter ustanavlja

K

Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil (*).

3. Odlocitve, ki jih sprejme agencija v skladu s ¢lenom 8
Uredbe (ES) 3t. 1049/2001, so lahko predmet pritozbe, pred-
lozene varuhu ¢lovekovih pravic, ali tozbe pri Sodis¢u, pod
pogoji, dolo¢enimi v ¢lenih 195 ali 230 Pogodbe.

() ULL 145, 31.5.2001, str. 43.
(") ULL 245, 29.9.2003, str. 19.*

Clen 2

Ta uredba zacne veljati prvega dne v mesecu, ki sledi mesecu
njene objave v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Luxembourgu, 18. junija 2003

Za Svet
Predsednik
G. DRYS



