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RADETS FORORDNING (EG) nr 1647/2003

av den 18 juni 2003

om indring av férordning (EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 308 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (3),
med beaktande av revisionsrittens yttrande (%), och

av foljande skal:

(1)  Vissa bestimmelser i rddets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1990 om gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn 6ver
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-
het (*) bor bringas i overensstimmelse med radets for-
ordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni
2002 med budgetforordning for Europeiska gemenska-
pernas allmédnna budget (°) (nedan kallad "den allminna
budgetforordningen”), srskilt artikel 185 i denna.

(2)  De allminna principerna och begrinsningarna for ritten
till tillgdng till handlingar enligt artikel 255 i fordraget
dr faststillda i Europaparlamentets och rdets férordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhe-
tens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommis-
sionens handlingar (9).

(3)  Vid antagandet av férordning (EG) nr 1049/2001 enades
de tre institutionerna om en gemensam forklaring om
att likartade byrder och organ skall infora regler som ir
forenliga med forordningen nir det giller tillgdngen till
deras handlingar.

) EGT C 331 E, 31.12.2002, s. 61.

0

(3 Yttrandet avgivet den 27 mars 2003 (innu ej offentliggjort i EUT).

() EGT C 285, 21.11.2002, s. 4.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).

() EGT L 248, 16.9.2002, s. 1, med rittelse i EGT L 25, 30.1.2003,
s. 43.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(4)  Forordning (EEG) nr 2309/92 bor sdledes kompletteras
med de bestimmelser som kravs for att gora férordning
(EG) nr 1049/2001 tillamplig pa Europeiska likemedels-
myndigheten, samt med en bestimmelse om overkla-
gande ndr en begiran om tillgdng till handlingar avslés.

(5)  Forordning (EEG) nr 2309/93 bor sdledes dndras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EEG) nr 2309/93 andras enligt foljande:

1) I artikel 55 skall
a) punkt 2 femte strecksatsen ersittas med foljande:

"— upprittande av utkastet till berdkning av myndig-
hetens inkomster och utgifter samt budgetens
genomforande,”

b) punkt 3 ersittas med foljande:

"Den verkstdllande direktoren skall varje ar foreligga
styrelsen ett forslag till arbetsprogram for det kom-
mande dret for godkinnande. Myndighetens verksam-
heter i friga om humanldkemedel och veterinirmedi-
cinska lakemedel skall redovisas i skilda avsnitt.”.

¢) Punkt 4 skall utga.

2) Artikel 56.5 skall ersdttas med f6ljande:

5. Styrelsen skall anta drsrapporten om myndighetens
verksamhet och senast den 15 juni 6versinda den till Euro-
paparlamentet, rddet, kommissionen, Europeiska ekono-
miska och sociala kommittén, revisionsritten och medlems-
staterna.

6.  Byrén skall varje ar till budgetmyndigheten 6versinda
alla uppgifter som ror utvirderingsresultaten.”.
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3) Artikel 57 skall ersittas med foljande:

"Artikel 57

1. For varje budgetdr, vilket skall motsvara kalenderdret,
skall det upprittas en berikning av myndighetens inkoms-
ter och utgifter, vilka skall tas upp i myndighetens budget.

2. Det skall rdda balans mellan inkomster och utgifter i

budgeten.

3. Myndighetens inkomster skall bestd av ett bidrag frdn
gemenskapen samt de avgifter som foretagen erldgger for
att erhdlla och fornya gemenskapens godkinnande for for-
sdljning och for andra tjdnster som myndigheten tillhanda-
héller.

4. Myndighetens utgifter skall omfatta loner till perso-
nal, administration, infrastruktur och drift samt kostnader
som foranleds av avtal som slutits med tredje part.

5. Varje dr skall styrelsen, pd grundval av ett utkast utar-
betat av den verkstillande direktoren, uppritta en berik-
ning av myndighetens inkomster och utgifter for nistkom-
mande budgetdr. Senast den 31 mars skall styrelsen Gver-
sinda denna berdkning, som ocksa skall innehélla ett utkast
till tjansteforteckning, till kommissionen.

6. Kommissionen skall, tillsammans med det preliminira
forslaget till Europeiska unionens allminna budget, 6ver-
sinda denna berdkning till Europaparlamentet och rddet
(nedan kallade ‘budgetmyndigheten’).

7. Pd grundval av den upprittade berdkningen skall
kommissionen i det prelimindra forslaget till Europeiska
unionens allminna budget ta upp de medel som den
betraktar som nddvindiga med avseende pé tjdnsteforteck-
ningen och storleken pd det bidrag som skall belasta den
allminna budgeten, och som den skall foreligga budget-
myndigheten enligt artikel 272 i fordraget.

8.  Budgetmyndigheten skall bevilja de anslag som utgor
bidrag till byrédn.

Budgetmyndigheten skall faststilla byrdns tjansteforteck-
ning.

9.  Styrelsen skall faststilla byrdns budget. Den blir defi-
nitiv ndr Europeiska unionens allminna budget slutligen
faststdlls. Den skall i tillimpliga fall anpassas i enlighet dar-
med.

10.  Styrelsen skall sd snart som mojligt underritta bud-
getmyndigheten om sin avsikt att genomféra projekt som
kan ha betydande ekonomiska konsekvenser for finansie-
ringen av budgeten, sdrskilt projekt som ror fast egendom,
tex. hyra eller forvirv av fastigheter. Den skall informera
kommissionen om detta.

Om en enhet inom budgetmyndigheten har meddelat att
den har for avsikt att avge ett yttrande skall den Gversinda
detta yttrande till styrelsen inom sex veckor frdn och med
dagen f6r underrittelse om projektet.”.

Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 57a

1. Den verkstillande direktoren skall genomféra myn-
dighetens budget.

2. Senast den 1 mars efter utgingen av det berorda bud-
getdret skall byrdns rikenskapsforare oversinda till kom-
missionens rikenskapsforare de prelimindra rakenskaperna,
en rapport om budgetforvaltningen och den finansiella for-
valtningen under budgetdret. Kommissionens rikenskaps-
forare skall konsolidera institutionernas och de decentralise-
rade organens prelimindra rikenskaper i enlighet med arti-
kel 128 i den allmidnna budgetférordningen.

3. Senast den 31 mars efter utgdngen av det berorda
budgetdret skall kommissionens rikenskapsforare Gversinda
till revisionsritten de preliminira rikenskaperna, rapporten
om budgetforvaltningen och den finansiella forvaltningen
under budgetdret. Rapporten om budgetforvaltningen och
den finansiella forvaltningen skall ocksd Gversindas till
Europaparlamentet och radet.

4. Efter det att revisionsrittens synpunkter pd myndig-
hetens prelimindra rakenskaper enligt bestimmelserna i
artikel 129 i den allmidnna budgetforordningen inkommit,
skall den verkstillande direktoren ansvara for upprittandet
av de slutliga rakenskaperna och 6versinda dem till styrel-
sen for ett yttrande.

5. Styrelsen skall avge ett yttrande om byrdns slutliga
rikenskaper.

6.  Senast den 1 juli efter utgdngen av det berérda bud-
getdret skall den verkstillande direktoren 6versinda de slut-
liga rikenskaperna, tillsammans med styrelsens yttrande, till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsrit-
ten.

7. De slutliga rakenskaperna skall offentliggoras.

8. Senast den 30 september skall den verkstillande
direktoren forse revisionsritten med svar pa dess synpunk-
ter. Han skall dven 6versinda dessa svar till styrelsen.

9. Den verkstillande direktoren skall pad Europaparla-
mentets begdran, i enlighet med artikel 146.3 i den all-
miénna budgetforordningen, for parlamentet ligga fram alla
uppgifter som dr nodvindiga for beviljandet av ansvarsfri-
het for det berorda budgetaret.
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10.  Europaparlamentet skall fore den 30 april dr n+ 2,
pd rekommendation av ridet som skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet, bevilja den verkstillande direkt6ren
ansvarsfrihet for budgetens genomférande budgetar n.

11.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella regler
efter samrdd med kommissionen. Vid utformningen av
dessa regler fir styrelsen avvika frdn kommissionens for-
ordning (EG, Euratom) nr 2343/2002 av den 19 november
2002 med rambudgetforordning for de gemenskapsorgan
som avses i artikel 185 i radets forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 med budgetférordning for Europeiska
gemenskapernas allmdnna budget (*), endast om myndighe-
tens sdrskilda forvaltningsbehov kraver detta, och efter det
att kommissionen gett sitt godkdnnande.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 72, med rittelse i EGT L 2,
7.1.2003.”

Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 63a

1.  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr

1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgdng
till Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-

lingar (*) skall tillimpas pd de handlingar som finns hos
myndigheten.

2. Styrelsen skall anta tillimpningsforeskrifter for for-
ordning (EG) nr 1049/2001 inom sex ménader fran och
med ikrafttridandedagen for radets forordning (EG) nr
1647/2003 av den 18 juni 2003 om é4ndring av férordning
(EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaranden for godkin-
nande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk likemedelsmyndighet (**).

3. De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med
artikel 8 i forordning (EG) nr 1049/2001 kan overklagas
hos ombudsmannen eller genom att vicka talan infér dom-
stolen enligt artiklarna 195 och 230 i EG-fordraget.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
(**) EUT L 245, 29.9.2003, s. 19.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den forsta dagen i den ménad
som foljer pd offentliggérandet i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Luxemburg den 18 juni 2003.

Pd rddets vignar
G. DRYS
Ordférande



