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Forslag till ridets forordning om éndring av forordning (EEG) nr 2309/93 vad avser budgetmissiga
och finansiella bestimmelser for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om tillging till myndig-
hetens handlingar

(2002/C 331 E[09)

KOM(2002) 406 slutlig — 2002/0170(CNS)

(Framlagt av kommissionen den 17 juli 2002)

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,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande, och
av foljande skal:

(1) Bestimmelserna i rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 7 maj 1990 om gemenskapsforfaranden for godkan-
nande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk likemedelsmyndighet (') bér harmoniseras
med rédets forordning (EG, Euratom) nr ... av den ...
med budgetforordning foér Europeiska gemenskapernas all-
ménna budget, sirskilt artikel 185 i denna.

B

De allménna principerna och begransningarna for rétten till
tillgdng till handlingar i enlighet med artikel 255 i fordraget
ar faststdllda i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens
tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens
handlingar (3).

(3) Vid antagandet av férordning (EG) nr 1049/2001 enades de
tre institutionerna om en gemensam forklaring om att lik-
artade byrder och organ skall infora regler som ar forenliga
med forordningen ndr det gller tillgdngen till deras hand-
lingar.

=

Forordning (EEG) nr 2309/92 bor siledes kompletteras
med de bestimmelser som krivs for att géra f6érordning
(EG) nr 1049/2001 tillimplig pd Europeiska miljobyran,
samt med rittsmedel for att garantera en mojlighet till
overklagande i fall dar tillging till handlingar avslds.

(5) Forfarandena och villkoren for nir direktéren bor fa for-
langt forordnande bor klargoras, och man bor harmonisera
reglerna for samtliga gemenskapsorgan for vilka en ny ut-
ndmning ir mojlig.

(6) Forordning (EEG) nr 2309/93 bor dirfor dndras for dessa
dndamal.

(") EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen 4ndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EEG) nr 2309/93 dndras pé foljande sitt:

1. T artikel 55 skall punkt 1 ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten skall ledas av en direkt6r som skall utses
av dess styrelse pé forslag av kommissionen; direktéren skall
tillsittas for fem dr, och perioden far forlingas med hogst
fem ar pa forslag av kommissionen.”

a) Punkt 2 forsta strecksaten skall ersittas med foljande:

"— utarbetande av forslaget till beriakningar av myndig-
hetens inkomster och utgifter samt budgetens ge-
nomforande,”

b) Punkt 3 skall ersittas med foljande:
"Verkstillande direktoren skall varje ar foreligga styrelsen
foljande handlingar for godkidnnande. Myndighetens
verksamheter i friga om humanlikemedel och veterinar-

medicinska likemedel skall redovisas i skilda avsnitt.”

) Punkt 4 skall utgd.

. T artikel 56 skall punkt 5 ersdttas med foljande:

"Styrelsen skall anta drsrapporten om myndighetens verk-
samhet och senast den 15 juni 6verlimna den till Europa-
parlamentet, radet, kommissionen, revisionsratten och med-
lemsstaterna.”

. Artikel 57 skall ersittas med foljande:

”Artikel 57

1. For varje budgetar, vilket skall motsvara ett kalenderar,
skall det utarbetas berikningar Gver alla myndighetens in-
komster och utgifter, vilka skall uppforas i myndighetens
budget.

Det skall rdda balans mellan inkomster och utgifter i bud-
geten.

2. Myndighetens inkomster skall bestd av ett bidrag frdn
gemenskapen samt de avgifter som foretagen erligger for att
erhdlla och fornya gemenskapens godkinnande for forsilj-
ning och for andra tjanster som limnas av myndigheten.
Myndighetens utgifter skall omfatta 16ner till personal, ad-
ministration, infrastruktur och drift samt kostnader som
foranleds av avtal som slutits med tredje part.
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3. Varje &r skall styrelsen senast den 15 februari, pa
grundval av ett utkast utarbetat av direktoren, anta de pre-
limindra berdkningarna av myndighetens inkomster och ut-
gifter for nistkommande budgetar. Senast den 31 mars skall
styrelsen 6verlimna dessa berdkningar, som ocksa skall in-
nehélla ett forslag till tjansteforteckning, till kommissionen.

Kommissionen skall tillsammans med det preliminira for-
slaget till gemenskapernas budget 6verlimna de prelimindra
berdkningarna till Europaparlamentet och rédet (hddanefter
kallade: "budgetmyndigheten’).

4. Budgetmyndigheten skall faststilla de anslag som skall
std till forfogande som bidrag till myndigheten.

5. Budgetmyndigheten skall anta myndighetens tjins-
teforteckning.

6.  Styrelsen skall anta myndighetens slutliga budget fore
budgetdrets borjan, och vid behov anpassa den till utbetal-
ningarna frin gemenskapen och myndighetens Gvriga till-
gangar.

7. Den verkstillande direktoren skall genomféra myndig-
hetens budget.

8. Kommissionens internrevisor skall ha samma befogen-
heter gentemot myndigheten som gentemot kommissionens
egna avdelningar.

9.  Senast den 1 mars efter utgingen av det berorda bud-
getdret skall byrdns rikenskapsforare forse kommissionens
rikenskapsforare med de prelimindra rikenskaperna och en
rapport om budgetforvaltningen och den ekonomiska for-
valtningen under budgetdret. Kommissionens rakenskaps-
forare skall konsolidera institutionernas och de decentralise-
rade organens preliminidra rikenskaper i enlighet med arti-
kel 128 i ridets forordning (EG, Euratom) nr ... (*) (hidan-
efter kallad 'den allminna budgetférordningen’).

10.  Senast den 31 mars efter utgdngen av det berdrda
budgetdret skall kommissionens rikenskapsforare forse revi-
sionsritten med de prelimindra riakenskaperna och rappor-
ten om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvalt-
ningen under budgetiret. Rapporten om budgetforvalt-
ningen och den ekonomiska forvaltningen skall ocksd over-
sindas till Europaparlamentet och rddet.

11.  Efter det att revisionsrittens iakttagelser rorande
myndighetens preliminira rikenskaper som gjorts enligt be-
stimmelserna i artikel 129 i den allminna budgetforord-
ningen inkommit, skall direktéren ansvara for att uppritta
en slutlig redovisning och 6verlimna den till styrelsen for
ett yttrande.

12, Styrelsen skall limna ett yttrande om myndighetens
slutliga redovisning.

13.  Senast den 1 juli efter utgdngen av det berorda bud-
getdret skall centrumets direktor Gverlimna den slutliga re-
dovisningen tillsammans med styrelsens yttrande till Euro-
paparlamentet, rddet, revisionsritten och kommissionen.

14.  Den slutliga redovisningen skall offentliggoras.

15.  Senast den 30 september skall direktoren for myn-
digheten forse revisionsritten med ett svar pd dess iaktta-
gelser. Han skall dven oversinda dessa svar till styrelsen.

16.  Europaparlamentet skall fore den 30 april &r n+2, pd
rekommendation av rddet som skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet, bevilja myndighetens direktor an-
svarsfrihet for budgetens genomférande ar n.

17.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella bestim-
melser efter samrdd med kommissionen. Vid utformningen
av dessa bestimmelser far styrelsen endast avvika frin den
rambudgetférordning som kommissionen antagit i enlighet
med artikel 185 i den allmidnna budgetférordningen om
byrans sirskilda forvaltningsbehov kraver detta, och efter
att kommissionen gett sitt godkdnnande.

(*) EGT L ...

4. En artikel 63 a med foljande lydelse skall inforas:
"Artikel 63 a

Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr
1049/2001 (*) skall tillimpas pa de handlingar som finns
hos myndigheten.

Inom sex manader efter det att denna forordning trétt i kraft
skall styrelsen anta de praktiska villkoren for hur férordning
(EG) nr 1049/2001 skall tillimpas.

De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med artikel
8 i forordning (EG) nr 1049/2001 kan 6verklagas genom att
klagomal framfors till ombudsmannen eller Europeiska ge-
menskapernas domstol enligt artiklarna 195 och 230 i EG-
fordraget.

(*) EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.



