
Πρόταση κανονισµού του Συµβουλίου για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 όσον
αφορά τους δηµοσιονοµικούς και χρηµατοοικονοµικούς κανόνες που εφαρµόζονται στον ευρωπαϊκό
οργανισµό για την αξιολόγηση των φαρµακευτικών προϊόντων καθώς και την πρόσβαση στα έγγραφα

του εν λόγω οργανισµού

(2002/C 331 E/09)

COM(2002) 406 τελικό — 2002/0170(CNS)

(Υποβλήθηκε από την Επιτροπή στις 17 Ιουλίου 2002)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 308,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου,

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Πρέπει να εναρµονιστούν οι διατάξεις του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2309/93 του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993 για
τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των
φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική
χρήση και για τη σύσταση ευρωπαϊκού οργανισµού για την
αξιολόγηση των φαρµακευτικών προϊόντων (1), µε τον κανονι-
σµό (ΕΚ, Ευρατόµ) του Συµβουλίου της . . . για τη θέσπιση του
δηµοσιονοµικού κανονισµού που εφαρµόζεται στο γενικό προ-
ϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων και ιδίως το άρθρο
185.

(2) Οι γενικές αρχές και τα όρια που διέπουν το δικαίωµα πρό-
σβασης στα έγγραφα, το οποίο προβλέπεται στο άρθρο 255
της συνθήκης, καθορίστηκαν από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου της 30ής Μαΐου 2001 για την πρόσβαση του κοινού στα
έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και
της Επιτροπής (2).

(3) Κατά την έγκριση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001, τα
τρία όργανα συµφώνησαν µε κοινή δήλωση ότι οι οργανισµοί
και οι παρεµφερείς υπηρεσίες πρέπει να έχουν κανόνες σύµφω-
νους µε τον προαναφερθέντα κανονισµό.

(4) Εποµένως, εφεξής πρέπει να περιληφθούν στον κανονισµό
(ΕΟΚ) αριθ. 2309/92 οι απαραίτητες διατάξεις ώστε να εφαρ-
µόζεται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 στον ευρωπαϊκό
οργανισµό για την αξιολόγηση των φαρµακευτικών προϊόντων,
καθώς και ρήτρα δικαστικής προσφυγής ώστε να εξασφαλίζεται
η άσκηση ένδικων µέσων κατά της άρνησης πρόσβασης σε
έγγραφα.

(5) Πρέπει να διευκρινιστούν οι κανόνες οι οποίοι αφορούν τους
όρους και τις διαδικασίες που εφαρµόζονται στην παράταση
των καθηκόντων του διευθυντή και να εναρµονιστούν οι κανό-
νες για όλους τους κοινοτικούς οργανισµούς όπου είναι δυνα-
τός ο εκ νέου διορισµός.

(6) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 πρέπει συνεπώς να τρο-
ποποιηθεί ανάλογα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 τροποποιείται ως ακολούθως:

1. Το άρθρο 55, παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«1. Ο οργανισµός διοικείται από διευθυντή που διορίζεται
από το διοικητικό συµβούλιο, µετά από πρόταση της Επιτροπής,
για περίοδο πέντε ετών η οποία, µετά από πρόταση της Επιτρο-
πής, µπορεί να παραταθεί για µία µόνο περίοδο που δεν υπερ-
βαίνει τα πέντε έτη.»

α) στην παράγραφο 2, η πέµπτη παύλα αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«— την προετοιµασία του σχεδίου της κατάστασης προβλέ-
ψεων των εσόδων και δαπανών καθώς και την εκτέλεση
του προϋπολογισµού του οργανισµού»

β) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Ο εκτελεστικός διευθυντής υποβάλλει κάθε χρόνο προς
έγκριση στο διοικητικό συµβούλιο, κάνοντας διάκριση
µεταξύ των δραστηριοτήτων του οργανισµού σχετικά µε τα
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και εκείνων
που αφορούν κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα, το σχέδιο
προγράµµατος εργασιών για τον επόµενο χρόνο.»

γ) η παράγραφος 4 διαγράφεται.

2. Στο άρθρο 56, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«Το διοικητικό συµβούλιο εγκρίνει την ετήσια έκθεση επί των
δραστηριοτήτων του οργανισµού και τη διαβιβάζει τη 15η Ιου-
νίου το αργότερο στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο,
την Επιτροπή, την Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή, το Ελε-
γκτικό Συνέδριο και τα κράτη µέλη.»

3. Το άρθρο 57 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 57

1. Όλα τα έσοδα και οι δαπάνες του οργανισµού αποτελούν
το αντικείµενο προβλέψεων για κάθε οικονοµικό έτος, που συ-
µπίπτει µε το ηµερολογιακό έτος, και εγγράφονται στον προ-
ϋπολογισµό του οργανισµού.

Ο προϋπολογισµός είναι ισοσκελισµένος ως προς τα έσοδα και
τις δαπάνες.

2. Τα έσοδα του οργανισµού αποτελούνται από µια συνει-
σφορά εκ µέρους της Κοινότητας και από τα τέλη που κατα-
βάλλουν οι επιχειρήσεις για τη χορήγηση και την παράταση της
κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας και για άλλες υπηρεσίες που
παρέχονται από τον οργανισµό. Στα έξοδα του οργανισµού
περιλαµβάνονται οι αµοιβές του προσωπικού, οι διοικητικές
δαπάνες και οι δαπάνες υποδοµής, τα έξοδα λειτουργίας
καθώς και οι δαπάνες από σύναψη συµβάσεων µε τρίτους.

EL31.12.2002 Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων C 331 E/61

(1) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1. Κανονισµός που τροποποιήθηκε από
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 649/98 της Επιτροπής (ΕΕ L 88 της
24.3.1998, σ. 7).

(2) ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43.



3. Κάθε έτος, το διοικητικό συµβούλιο, βάσει σχεδίου που
καταρτίζεται από τον εκτελεστικό διευθυντή το αργότερο στις
15 Φεβρουαρίου, συντάσσει κατάσταση προβλέψεων των εσό-
δων και δαπανών του οργανισµού για το επόµενο οικονοµικό
έτος. Η κατάσταση αυτή προβλέψεων, που συµπεριλαµβάνει
σχέδιο του πίνακα προσωπικού, διαβιβάζεται από το διοικητικό
συµβούλιο στην Επιτροπή την 31η Μαρτίου το αργότερο.

Η κατάσταση προβλέψεων διαβιβάζεται από την Επιτροπή στο
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο (που εφεξής καλού-
νται “αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή”) µε το προσχέδιο
του προϋπολογισµού των Κοινοτήτων.

4. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή καθορίζει τις
διαθέσιµες πιστώσεις στα πλαίσια της επιδότησης που προορί-
ζεται για τον οργανισµό.

5. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τον
πίνακα προσωπικού του οργανισµού.

6. Το διοικητικό συµβούλιο εγκρίνει τον οριστικό προϋπο-
λογισµό του οργανισµού πριν από την έναρξη του οικονοµικού
έτους, προσαρµόζοντάς τον, εάν χρειάζεται, στο ύψος της κοι-
νοτικής επιχορήγησης και των άλλων πόρων του οργανισµού.

7. Ο εκτελεστικός διευθυντής εκτελεί τον προϋπολογισµό
του οργανισµού.

8. Ο εσωτερικός ελεγκτής της Επιτροπής ασκεί έναντι του
οργανισµού, τις ίδιες αρµοδιότητες µε εκείνες που του ανατί-
θενται έναντι των υπηρεσιών της Επιτροπής.

9. Ο υπόλογος του οργανισµού κοινοποιεί στον υπόλογο
της Επιτροπής, το αργότερο την 1η Μαρτίου µετά το οικονο-
µικό έτος που έκλεισε, τους προσωρινούς λογαριασµούς, συνο-
δευόµενους από έκθεση για τη δηµοσιονοµική και χρηµατοοι-
κονοµική διαχείριση του οικονοµικού έτους. Ο υπόλογος της
Επιτροπής ενοποιεί τους προσωρινούς λογαριασµούς των οργά-
νων και των αποκεντρωµένων οργανισµών κατά την έννοια του
άρθρου 128 του κανονισµού (ΕΚ, Eυρατόµ) αριθ. . . . (*) (εφε-
ξής: “γενικός δηµοσιονοµικός κανονισµός”).

10. Ο υπόλογος της Επιτροπής, το αργότερο την 31η Μαρ-
τίου µετά το οικονοµικό έτος που έκλεισε, διαβιβάζει στο Ελε-
γκτικό Συνέδριο τους προσωρινούς λογαριασµούς του οργανι-
σµού, συνοδευόµενους από την έκθεση για τη δηµοσιονοµική
και χρηµατοοικονοµική διαχείριση του οικονοµικού έτους. Η
έκθεση για τη δηµοσιονοµική και χρηµατοοικονοµική διαχείριση
του οικονοµικού έτους διαβιβάζεται επίσης στο Ευρωπαϊκό Κοι-
νοβούλιο και το Συµβούλιο.

11. Μετά την παραλαβή των παρατηρήσεων του Ελεγκτικού
συνεδρίου σε σχέση µε τους προσωρινούς λογαριασµούς του
οργανισµού, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 129 του
γενικού δηµοσιονοµικού κανονισµού, ο εκτελεστικός διευθυντής
καταρτίζει τους οριστικούς λογαριασµούς µε δική του ευθύνη
και τους διαβιβάζει για διατύπωση γνώµης στο διοικητικό συµ-
βούλιο.

12. Το διοικητικό συµβούλιο διατυπώνει τη γνώµη του για
τους οριστικούς λογαριασµούς του οργανισµού.

13. Ο εκτελεστικός διευθυντής του οργανισµού διαβιβάζει
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και
το Ελεγκτικό Συνέδριο τους οριστικούς αυτούς λογαριασµούς,
συνοδευόµενους από τη γνώµη του διοικητικού συµβουλίου, το
αργότερο την 1η Ιουλίου µετά το οικονοµικό έτος που έκλεισε.

14. Οι οριστικοί λογαριασµοί δηµοσιεύονται.

15. Ο εκτελεστικός διευθυντής του οργανισµού αποστέλλει
στο Ελεγκτικό Συνέδριο απάντηση στις παρατηρήσεις του την
30ή Σεπτεµβρίου το αργότερο. Την απάντηση αυτή την απο-
στέλλει επίσης στο διοικητικό συµβούλιο.

16. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, µετά από σύσταση του Συµ-
βουλίου που αποφασίζει µε ειδική πλειοψηφία, προβαίνει µέχρι
την 30ή Απριλίου του έτους Ν+2 στην απαλλαγή του εκτελε-
στικού διευθυντή του οργανισµού για την εκτέλεση του προ-
ϋπολογισµού του οικονοµικού έτους Ν.

17. Η δηµοσιονοµική ρύθµιση που εφαρµόζεται στον οργα-
νισµό εγκρίνεται από το διοικητικό συµβούλιο, µετά από δια-
βούλευση µε την Επιτροπή. Η ρύθµιση αυτή µπορεί να αποκλί-
νει από το δηµοσιονοµικό κανονισµό-πλαίσιο ο οποίος έχει
εκδοθεί από την Επιτροπή κατ’ εφαρµογή του άρθρου 185
του δηµοσιονοµικού κανονισµού που εφαρµόζεται στο γενικό
προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων µόνο όταν το επι-
βάλλουν οι ειδικές απαιτήσεις λειτουργίας του οργανισµού και
µε προηγούµενη συµφωνία της Επιτροπής.
___________
(*) ΕΕ L . . .»

4. Προστίθεται νέο άρθρο 63α:

«Άρθρο 63α

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου (*) εφαρµόζεται στα έγγραφα που
έχει στην κατοχή του ο οργανισµός.

Το διοικητικό συµβούλιο εγκρίνει τους πρακτικούς κανόνες
εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 εντός προ-
θεσµίας έξι µηνών από την έναρξη ισχύος του παρόντα κανονι-
σµού.

Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τον οργανισµό στα πλαίσια
του άρθρου 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 µπορεί
να αποτελέσουν αντικείµενο ενδίκων µέσων, δηλαδή καταγγελίας
στο διαµεσολαβητή ή προσφυγής ενώπιον του ∆ικαστηρίου, υπό
τους όρους που προβλέπονται αντίστοιχα στα άρθρα 195 και
230 της συνθήκης.
___________
(*) ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43.»

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εποµένη ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του
και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος µέλος.
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