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RESOLUCIJA EVROPSKEGA PARLAMENTA
z dne 22. aprila 2008

s pripombami, ki so del sklepa o razre$nici glede izvrSevanja proracuna Evropske agencije za zdravila
za proracunsko leto 2006

EVROPSKI PARLAMENT,
— ob upostevanju zaklju¢nega letnega racuna Evropske agencije za zdravila za proracunsko leto 2006 (1),

— ob upostevanju porocila Rac¢unskega sodisca o zaklju¢nem letnem rac¢unu Evropske agencije za zdravila
za proracunsko leto 2006 z odgovori Agencije (%),

—  ob upostevanju priporocila Sveta z dne 12. februarja 2008 (5843/2008 — C6-0084/2008),
— ob upostevanju Pogodbe ES ter zlasti ¢lena 276 Pogodbe,

—  ob upostevanju Uredbe Sveta (ES, Euratom) $t. 1605/2002 z dne 25. junija 2002 o finan¢ni uredbi, ki se
uporablja za splosni proracun Evropskih skupnosti (?), ter zlasti ¢lena 185 Uredbe,

— ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004
o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko
uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (*) ter zlasti ¢lena 68 Uredbe,

— ob upostevanju Uredbe Komisije (ES, Euratom) $t. 23432002 z dne 19. novembra 2002 o okvirni
finan¢ni uredbi za organe iz ¢lena 185 Uredbe Sveta (ES, Euratom) $t. 1605/2002 (%) ter zlasti ¢lena 94
Uredbe,

— ob upostevanju clena 71 in Priloge V svojega Poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za prorac¢unski nadzor in mnenja Odbora za okolje, javno zdravje in
varnost hrane (A6-0125/2008),

A.  ker je Ratunsko sodis¢e navedlo, da je prejelo zadostno zagotovilo o zanesljivosti zaklju¢nega letnega
racuna za proracunsko leto 2006 ter o zakonitosti in pravilnosti z njim povezanih transakcij;

B.  ker je Parlament 24. aprila 2007 izvr$nemu direktorju Evropske agencije za zdravila podelil razresnico
glede izvrSevanja proracuna Agencije za proracunsko leto 2005 (%) in v resoluciji, ki spremlja sklep
Parlamenta o razresnici, med drugim

— ugotavlja, da je bilo ve¢ kot 40 % obveznosti prenesenih v naslednje proracunsko leto,

() UL C 261, 31.10.2007, str. 10.
() UL C 309, 19.12.2007, str. 34.
() ULL 248, 16.9.2002, str. 1.
() ULL 136, 30.4.2004, str. 1.
() ULL 357, 31.12.2002, str. 72.
() ULL 187, 15.7.2008, str. 128.
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— ugotavlja, da se je zaradi Siritve proratun Agencije precej povecal,

— poziva Agencijo, da v svoje racunovodske izkaze vkljuci sredstva, zbrana pri drugih agencijah in
organih za financiranje skupne podporne sluzbe za razvoj informacijskih sistemov za finan¢no
poslovodenje,

—  zahteva, da Agencija pred 1. januarjem 2010 in nato vsakih pet let pripravi neodvisno zunanjo
oceno svojih dosezkov na podlagi ustanovitvene uredbe in delovnega programa, ki ga je dolocil
upravni odbor;

Splosne tocke, ki so povezane s horizontalnimi vprasanji agencij EU in so tako pomembne tudi
za postopek razresnice posamezne agencije

ugotavlja, da so v letu 2006 proracuni 24 agencij in drugih decentraliziranih organov, za katere je
Racunsko sodis¢e opravilo revizijo, znasali 1 080,5 milijona EUR (najvisji proracun v visini 271 milijo-
nov EUR je imela Evropska agencija za obnovo, najniZjega pa Evropska policijska akademija (CEPOL)
v vi§ini 5 milijonov EUR);

poudarja, da med zunanje organe EU, vkljucene v postopek revizije in razresnice, sedaj ne sodijo le
tradicionalne regulativne agencije, ampak tudi izvajalske agencije, ki so ustanovljene za izvajanje
posebnih programov, v prihodnje pa bodo vkljucena tudi skupna podjetja, ustanovljena kot javno-
zasebna partnerstva (skupne tehnoloske pobude);

ugotavlja, da se je Stevilo agencij, vkljucenih v postopek razresnice, kar zadeva Parlament, spreminjalo na
naslednji nacin: proracunsko leto 2000: 8; 2001: 10; 2002: 11; 2003: 14; 2004: 14; 2005: 16; 2006: 20
regulativnih in 2 izvajalski agenciji (nista upostevani agenciji, za kateri sicer Racunsko sodisce opravi
revizijo, vendar zanju velja notranji postopek razresnice);

zato meni, da je postopek revizije in razre$nice postal preve¢ okoren in neustrezen glede na sorazmerno
velikost proracunov agencij/decentraliziranih organov; naro¢i svojemu pristojnemu odboru, naj opravi
obsezen pregled postopka za podelitev razresnice agencijam in decentraliziranim organom z namenom
oblikovanja enostavnejSega in smotrnejSega pristopa ob upostevanju vse vecjega Stevila organov, za
katere bo v prihodnje treba pripraviti lo¢ena porocila o razresnicah;

Temeljni razmisleki

od Komisije zahteva, da pred ustanovitvijo nove ali prenovo obstojece agencije jasno obrazlozi naslednje
elemente: vrsta agencije, njeni cilji, struktura notranjega upravljanja, izdelki, storitve, klju¢ni postopki,
ciljna skupina, stranke in delezniki agencije, uradni odnosi z zunanjimi akterji, proracunske obveznosti,
finan¢no nacrtovanje, kadrovska politika in politika zaposlovanja;

zahteva, da mora delovanje vsake agencije urejati sporazum o letni uspesnosti, ki ga pripravita agencija in
pristojni generalni direktorat in ki bi moral vkljucevati glavne cilje za prihodnje leto, finan¢ni okvir in
jasne kazalnike za merjenje uspe$nosti;

zahteva, da Racunsko sodis¢e ali drug neodvisni revizor redno (in ad hoc) opravlja revizije uspesnosti
agencij; meni, da se pri tem ne bi smeli omejiti na obicajne dejavnike finan¢nega upravljanja in pravilne
uporabe javnega denarja, ampak bi morali vkljuciti tudi upravno ucinkovitost in uspesnost ter oceno
finan¢nega upravljanja vsake agencije;

meni, da je treba pri agencijah, ki nenehno precenjujejo svoje proracunske potrebe, upostevati tehni¢ni
pavsalni odbitek na podlagi prostih delovnih mest; meni, da se bodo zato namenski prejemki agencij
dolgoro¢no zmanjsali, upravni stroski pa posledi¢no znizali;
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ugotavlja, da so bile mnoge agencije tarca kritik, ker niso spostovale pravil za javna narocila, Finan¢ne
uredbe, Kadrovskih predpisov ipd., in opozarja na resnost te tezave; meni, da je glavni razlog za taksno
stanje dejstvo, da je velina predpisov, tudi Financna uredba, sestavljenih za vedje institucije, vecina
manjsih agencij pa nima kriticne mase, ki bi jim omogocala izpolnjevanje predpisanih zahtev; zato
poziva Komisijo, naj poisce hitro resitev in poveca ucinkovitost z zdruzitvijo upravnih funkcij razli¢nih
agencij, s ¢imer bi bila dosezena potrebna kriticna masa (pri tem je treba upostevati tudi potrebne
spremembe v osnovnih predpisih, ki urejajo delovanje agencij in njihovo proracunsko samostojnost), ali
pa obvezno pripravi osnutek specifiénih predpisov za agencije (zlasti izvedbena pravila za agencije), ki bi
omogocali popolno izpolnjevanje zahtev;

zahteva, da Komisija pri pripravi predhodnega predloga proracuna uposteva, kako so posamezne agencije
izvrSevale proracun v prej$njih letih, Se posebej v letu n-1, in na podlagi tega ustrezno revidira proracun,
ki ga zahteva agencija; poziva svoj pristojni odbor, naj spostuje revizijo in — ¢e tega ne bo storila Komi-
sija — sam revidira zadevni proracun na realisti¢no raven, ki ustreza zmoZnostim ¢rpanja sredstev in
izvrSevanja zadevne agencije;

opozarja na svoj sklep v zvezi z razre$nico za proracunsko leto 2005, v katerem je Komisijo pozval, naj
vsakih pet let predlozi $tudijo o dodani vrednosti za vse agencije; poziva ustrezne institucije, naj
v primeru negativne ocene o dodani vrednosti agencije sprejmejo vse potrebne ukrepe, tako da
spremenijo mandat zadevne agencije ali pa jo zaprejo; ugotavlja, da Komisija v letu 2007 ni opravila niti
enega ocenjevanja; vztraja pri tem, da mora Komisija pred podelitvijo razresnice za proracunsko
leto 2007 predloziti vsaj pet taksnih ocen, zacensi z najstarej$imi agencijami;

meni, da je treba ¢im prej upostevati priporocila Racunskega sodi¢a in uskladiti raven subvencij,
izplacanih agencijam, z dejanskimi finan¢nimi potrebami; prav tako meni, da je treba predloge
sprememb k splosni Finan¢ni uredbi vnesti tudi v okvirne finan¢ne uredbe in posebne finan¢ne uredbe
agencij;

je zaskrbljen nad tem, da je veliko usluzbencev zaposlenih zacasno, in sicer na nacin, ki bi utegnil slabo
vplivati na kakovost njihovega dela; zato poziva Komisijo, naj natan¢neje spremlja izvajanje kadrovskih
predpisov v agencijah;

Predstavitev podatkov iz porocil

ugotavlja, da agencije nimajo enotnega pristopa glede predstavitve svojih dejavnosti med obravnavanim
proracunskim letom, predstavitve racunov in porocil o proracunskem in finanénem upravljanju ter
vprasanja, ali bi moral direktor agencije pripraviti izjavo o zanesljivosti; ugotavlja, da nekatere agencije ne
razlikujejo jasno med (a) predstavitvijo delovanja agencije javnosti in (b) tehni¢nim porocanjem
o proracunskem in finan¢nem upravljanju;

ugotavlja, da v veljavnih navodilih Komisije za pripravo letnih porocil o dejavnosti ni izrecne zahteve, da
mora agencija pripraviti izjavo o zanesljivosti, vendar je kljub temu veliko direktorjev agencij pripravilo
tak$no izjavo za leto 2006, pri ¢emer eden od primerov vklju¢uje pomemben pridrzek;

opozarja na odstavek 28 svoje resolucije z dne 12. aprila 2005 (!), v katerem so direktorji agencij
pozvani, da od zdaj naprej k letnemu porocilu o dejavnosti, predstavljenemu skupaj s finanénimi podatki
in podatki o upravljanju, priloZijo izjavo o zanesljivosti glede zakonitosti in pravilnosti poslovanja, ki je
podobna izjavam, ki jih podpisejo generalni direktorji Komisije;

poziva Komisijo, da v skladu s tem spremeni veljavna navodila za agencije;

Resolucija Evropskega parlamenta s pripombami, ki spremljajo sklep o razresnici izvr$nemu direktorju Evropske
agencije za zdravila glede izvrSevanja proracuna za proracunsko leto 2003 (UL L 196, 27.7.2005, str. 94).
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18. poleg tega predlaga, da bi si morala Komisija skupaj z agencijami prizadevati za oblikovanje usklajenega
modela, ki bi ga uporabljale vse agencije ter vsi decentralizirani organi in bi jasno razlikoval med

— letnim porocilom, namenjenim splo§nemu bralcu, o poslovanju, delu in dosezkih organa,
— finan¢nimi izkazi in poro¢ilom o izvrSevanju proracuna,
— porocilom o dejavnosti v skladu s porocili o dejavnosti generalnih direktorjev Komisije,

— izjavo o zanesljivosti, ki jo podpiSe direktor organa, skupaj z vsemi pridrzki ali pripombami, za
katere meni, da je treba nanje opozoriti organ za podelitev razresnice;

Splosne ugotovitve Racunskega sodisca

19. je seznanjen z ugotovitvijo Racunskega sodis¢a (letno porocilo, odstavek 10.29 (%), da ¢rpanje subvencij,
ki jih Komisija izplacuje iz proracuna Skupnosti, ne poteka na osnovi ustrezno utemeljenih ocen
denarnih potreb agencij, ter da to v povezavi z izdatnimi prenosi sredstev povzroca, da imajo zaradi tega
agencije veliko likvidnih sredstev na ra¢unu; seznanjen je tudi s priporocilom Racunskega sodisca, da bi
morala biti raven izplacanih subvencij agencijam v skladu z njihovimi resni¢nimi denarnimi potrebami;

20. ugotavlja, da 14 agencij konec leta 2006 3e ni izvajalo racunovodskega sistema ABAC (letno porocilo,
opomba odstavka 10.31);

21. uposteva pripombo sodiica (letno porocilo, odstavek 1.25) glede vraunanih stroskov za neizkorisCeni
dopust, ki so jih obracunale nekatere agencije; opozarja, da je Racunsko sodis¢e podalo izjavo
o zanesljivosti v primeru treh agencij (Evropski center za razvoj poklicnega usposabljanja (CEDEFOP),
Evropska policijska akademija (CEPOL) in Evropska agencija za Zelezniski promet) za proraunsko
leto 2006 (2005: CEDEFOP, Evropska agencija za varnost hrane, Evropska agencija za obnovoy);

Notranja revizija

22. opozarja, da je skladno s ¢lenom 185(3) Finan¢ne uredbe notranji revizor Komisije tudi notranji revizor
regulativnih agencij, ki prejemajo nepovratna sredstva iz proracuna EU; poudarja, da notranji revizor
poroc¢a upravnemu odboru in direktorju vsake agencije;

23. opozarja na pridrzek notranjega revizorja v letnem porocilu o dejavnosti za leto 2006, ki pravi:

,Notranji revizor Komisije ne more zadovoljivo izpolnjevati svoje obveznosti notranjega revizorja
organov Skupnosti iz ¢lena 185 Finanéne uredbe zaradi pomanjkanja osebja.”;

24. vendar uposteva pripombo notranjega revizorja v njegovem porocilu o dejavnostih za leto 2006, da se
bo od leta 2007 za vse delujoce regulativne agencije vsako leto opravljala notranja revizija z dodatnim
osebjem, ki ga je sluzbi za notranjo revizijo odobrila Komisija;

25. ugotavlja naras¢ajoce Stevilo regulativnih in izvajalskih agencij ter skupnih podjetij, ki jih mora sluzba za
notranjo revizijo revidirati v skladu s ¢lenom 185 Financne uredbe; poziva Komisijo, naj pristojni odbor
obvesti, ali bo imela sluzba za notranjo revizijo v prihodnjih letih na voljo dovolj osebja za izvajanje letne
revizije vseh takih organov;

() UL C 273, 15.11.2007, str. 1.
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ugotavlja, da ¢len 72(5) Uredbe (ES, Euratom) §t. 2343/2002 zahteva, da vsaka agencija organu za
razre$nice in Komisiji vsako leto predlozi porocilo, ki ga pripravi njen direktor, v katerem so povzeti
Stevilo in vrsta notranjih revizij, ki jih je opravil notranji revizor, njegova priporo¢ila in ukrepi, ki so bili
sprejeti v zvezi s temi priporocili; poziva agencije, naj navedejo, ali se to izvaja, in Ce se, na kak nacin;

je seznanjen s predlogom, ki ga je 14. septembra 2006 notranji revizor podal pristojnemu odboru
Parlamenta v zvezi z zmozZnostjo agencij, da opravijo notranje revizije, zlasti v povezavi z manj$imi
agencijami, in sicer v zvezi s tem, da morajo imeti manjse agencije pooblastilo za nakup storitev notranje
revizije v zasebnem sektorju;

Ocenjevanje agencij

opozarja na skupno izjavo Parlamenta, Sveta in Komisije ('), dogovorjeno na usklajevanju pred
Ekonomsko-finanénim svetom za proracun 13. julija 2007, ki zahteva (i) seznam agencij, ki jih Komisija
namerava oceniti, in (i) seznam Ze ocenjenih agencij, skupaj s povzetkom pomembnejsih ugotovitev;

Disciplinski postopki

ugotavlja, da imajo posamezne agencije zaradi svoje velikosti tezave pri ustanavljanju ad hoc disciplinskih
komisij, ki jih sestavlja osebje iz ustreznih kariernih razredov, in da preiskovalni in disciplinski urad
Komisije (IDOC) ni pristojen za agencije; poziva agencije, naj premislijo o medagencijski disciplinski
komisiji;

Osnutek Medinstitucionalnega sporazuma

opozarja na osnutek Medinstitucionalnega sporazuma o skupnem okviru za evropske regulativne
agencije, ki ga je predlozila Komisija (KOM(2005) 59), katerega namen je oblikovanje horizontalnega
okvira za oblikovanje, strukturo, delovanje, ocenjevanje in nadzor evropskih regulativnih agencij;
ugotavlja, da osnutek predstavlja koristno pobudo pri prizadevanju za racionalizacijo ustanavljanja in
vodenja agencij; uposteva izjavo Komisije v zbirnem porocilu 2006 (odstavek 3.1, KOM(2007) 274), da
so bile razprave o zadevi obnovljene na zasedanju Sveta ob koncu leta 2006, ceprav je napredek pri
pogajanjih po objavi osnutka zastal; obzaluje, da pri sprejemanju ni bilo mogoce dose¢i napredka;

zato pozdravlja zavezanost Komisije, da v letu 2008 pripravi sporocilo o prihodnosti regulativnih

agencij;

Agencije, ki se financirajo iz lastnih sredstev

opozarja, da direktorjema dveh agencij, ki se financirata iz lastnih sredstev, razresnico podeli upravni
odbor; ugotavlja, da imata obe agenciji zbrane visoke presezke iz prihodkov od nadomestil, ki so bili
preneseni iz prejsnjih let:

— Urad za usklajevanje na notranjem trgu, denarna sredstva in njihovi ustrezniki: 281 mili-
jonov EUR (%),

—  Urad Skupnosti za rastlinske sorte, denarna sredstva in njihovi ustrezniki: 18 milijonov EUR (3);

Dokument Sveta DS 605/1/07 revl.

Vir: Porocilo o letnih racunovodskih izkazih Urada za usklajevanje na notranjem trgu za proracunsko leto 2006
z odgovori Urada (UL C 309, 19.12.2007, str. 141).

Vir: Porodilo o letnih racunovodskih izkazih Urada Skupnosti za rastlinske sorte za proracunsko leto 2006 z odgovori
Urada (UL C 309, 19.12.2007, str. 135).
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Posebni vidiki

ugotavlja, da je Racunsko sodis¢e v svojem porocilu za leto 2006 navedlo, da je bila za administrativne
odhodke stopnja porabe odobritev za prevzem obveznosti manjsa od 60 %;

poudarja odgovornost Agencije pri zas¢iti in spodbujanju javnega zdravja in zdravja Zivali z ocenjevanjem
in nadzorom zdravil za humano in veterinarsko uporabo; pozdravlja prizadevanja Agencije za nudenje
znanstvenega svetovanja v zgodnjih fazah razvoja novih zdravil, kakor tudi pri uvajanju ukrepov za
spodbujanje ocenjevanja zdravil, ki so bistvenega pomena za javno zdravje;

ugotavlja, da je bil velik znesek odobrenih proracunskih sredstev za leto 2006 prenesen v leto 2007
zaradi narave projektov, s katerimi se ukvarja Agencija;

poleg tega ugotavlja, da se je Agencija na pripombo Racunskega sodisc¢a glede zaracunavanja pristojbin
Agencije in ra¢unanja stroskov odzvala tako, da se je decembra 2006 upravni odbor Agencije odlo¢il, da
se bo posvetoval s pristojnimi nacionalnimi organi in pregledal sistem pristojbin;

opozarja, da prihodke Agencije sestavljajo prispevki Skupnosti in pristojbine, ki jih placajo podjetja za
pridobitev in ohranitev dovoljenj Skupnosti za promet ter za druge storitve, ki jih nudi Agencija;

iz zakljuénega letnega racuna ugotavlja, da je leta 2006 Agencija prejela pristojbine in druge prihodke
v vi$ini 119 milijonov EUR ter subvencijo Skupnosti v visini 31 milijonov EUR; ugotavlja, da je poslovni
izid Agencije za to leto znasal 16 milijonov EUR, kar pomeni, da so skupaj z akumuliranim presezkom
27 milijonov EUR skupna neto sredstva Agencije znasala 44 milijonov EUR;

ugotavlja, da Agencija odgovarja, da akumulirani presezek ni proracunski presezek, ampak je poslovni
izid, zasnovan na uporabi nacel racunovodstva na podlagi nastanka poslovnih dogodkov, in je bil
uporabljen za financiranje nalozb v investicijske izdatke za stalna sredstva, predvsem za stroske
opremljanja in razvijanja informacijske tehnologije;

iz zacasnih letnih ra¢unov ugotavlja, da je Agencija med letom 2006 v imenu 19 agencij upravljala
proracun skupnih podpornih storitev, kar zajema odhodke za honorarje svetovalcev za podporo
proracunskemu racunovodskemu orodju in sistemu finan¢nega porocanja SI2;

poleg tega iz zacasnih letnih racunov ugotavlja, da so se prihodki iz pristojbin za ocenjevanje od
leta 2005 do 2006 povecali za 31,5 %;

ugotavlja, da je izvr3ni direktor Agencije pripravil letno porocilo o dejavnostih ne pa izjave o zanesljivosti
(na osnovi, da veljavna navodila Komisije ne zahtevajo take izjave);

vendar poudarja, da v svojem letnem porocilu o dejavnostih izvr$ni direktor navaja, da nima nobenih
pridrzkov; je seznanjen z izjavo Agencije, da je v prihodnosti izvr$ni direktor pripravljen podpisati izjavo
o zanesljivosti;

pozdravlja dejstvo, da je upravni odbor izvedel analizo in oceno letnega porocila o dejavnostih izvrinega
direktorja; zlasti opaza skrb odbora, da Agencija prejema nove naloge, ki nimajo primernega financiranja
iz proracuna EU ali novih pristojbin; poudarja, da ta analiza ni popolnoma dosledna s finan¢nim
polozajem Agencije, kot je bilo razkrito v zaklju¢nem letnem racunu za leto 2006;
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45. pozdravlja, da je upravni odbor Agencije leta 2006 sprejel spremenjeni postopek za obravnavo nasprotij
interesov, ki se uporablja tudi za ¢lane upravnega odbora; prav tako odobrava objavo navodila za
postopek porocanja o neprimernem ravnanju;

46. ugotavlja, da je sluzba za notranjo revizijo izvedla svojo prvo temeljito revizijo Agencije leta 2005 in
objavila svoje konéno porocilo septembra 2006 z zakljucki, da veljavni sistem notranje kontrole
zagotavlja sprejemljivo zagotovilo glede doseganja poslovnih ciljev, dolocenih za revidirane procese,
razen nekaj zelo pomembnih ugotovitev na podrocju okolja nadzora, informacij in komunikacij ter
dejavnosti kontrole;

47. poudarja, da so priprave za izvajanje Uredbe (ES) §t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. decembra 2006 o zdravilih za pediatricno uporabo (') obcutno vplivale na delo Agencije v letu 2006;
pozdravlja sprejetje skupnega dokumenta Komisije/Agencije o prednostnih nalogah za izvajanje
navedene uredbe.

() ULL 378, 27.12.2006, str. 1.



