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REGLAMENTO (CE) N° 1647/2003 DEL CONSEJO

de 18 de junio de 2003

por el que se modifica el Reglamento (CEE) n° 2309/93 por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizaciéon y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 308,

Vista la propuesta de la Comisi6n (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Tribunal de Cuentas (3),
Considerando lo siguiente:

(1)  Procede poner determinadas disposiciones del Regla-
mento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de
1993, por el que se establecen procedimientos comuni-
tarios para la autorizacién y supervision de medicamen-
tos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamen-
tos (%), en concordancia con el Reglamento (CE, Eura-
tom) n° 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio de
2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas (°) (en lo sucesivo el Reglamento financiero gene-
ral), y en particular con su articulo 185.

(2)  Los principios generales y los limites que regulan el
derecho de acceso a los documentos contemplado en el
articulo 255 del Tratado fueron establecidos por el
Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al
acceso del publico a los documentos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la Comision (©).

(3)  Con ocasién de la aprobaciéon del Reglamento (CE) n°
1049/2001, las tres instituciones convinieron, mediante
una declaracién comin, que las Agencias y organos
similares debian aplicar normas conformes con dicho
Reglamento.

(') DO C 331 E de 31.12.2002, p. 61.

(%) Dictamen emitido el 27 de marzo de 2003 (no publicado atin en el
Diario Oficial).

() DO C 285 de 21.11.2002, p. 4.

() DO L 214 de 24.8.1993, p. 1; Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 649/98 de la Comisién (DO L 88 de 24.3.1998,
p- 7).

(*) DO L 248 de 16.9.2002, p. 1, y correccién de errores en el DO
L 25 de 30.1.2003, p. 43.

(6 DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

(4 Procede, por lo tanto, incluir en el Reglamento (CEE) n°
2309/92 las disposiciones necesarias para permitir la
aplicacién del Reglamento (CE) n® 1049/2001 a la Agen-
cia Europea para la Evaluacién de Medicamentos, asi
como una disposicion relativa a los recursos contra una
denegacion de acceso a los documentos.

(5)  Asi pues, el Reglamento (CEE) n® 2309/93 debe modifi-
carse en consecuercia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CEE) n° 2309/93 queda modificado del modo
siguiente:

1) En el articulo 55:

a) el quinto guién del apartado 2 se sustituird por el texto
siguiente:

«— la preparacién del proyecto de los estados de pre-
vision de ingresos y gastos y la ejecucién del pre-
supuesto de la Agencia;

b) el apartado 3 se sustituird por el texto siguiente:

«Cada afio, el Director Ejecutivo someterd a la aproba-
cion del Consejo de administracién, distinguiendo entre
las actividades de la Agencia relativas a los medicamen-
tos de uso humano y las relativas a los medicamentos
veterinarios, un proyecto de programa de trabajo para
el afio siguiente.»;

) el apartado 4 queda derogado.

2) En el articulo 56, el apartado 5 se sustituird por el texto
siguiente:

«5.  El Consejo de administracién aprobard el informe
anual sobre las actividades de la Agencia y lo remitird, a
mds tardar, el 15 de junio al Parlamento Europeo, al Conse-
jo, a la Comision, al Comité Econémico y Social Europeo,
al Tribunal de Cuentas y a los Estados miembros.

6. La Agencia remitird a la Autoridad Presupuestaria
todos los afios toda la informacién pertinente sobre los
resultados de los procedimientos de evaluacion.».
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3) El articulo 57 se sustituird por el texto siguiente: Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya

«Articulo 57

1. Todos los ingresos y gastos de la Agencia serdn objeto
de una prevision por cada ejercicio presupuestario, que
coincidird con el afio civil, y se consignardn en el presu-
puesto de la Agencia.

2. El presupuesto de la Agencia estard equilibrado en
cuanto a ingresos y gastos.

3. Los ingresos de la Agencia estardn compuestos por la
contribucién de la Comunidad y las tasas pagadas por las
empresas para la obtencién y mantenimiento de autoriza-
ciones comunitarias previas a la comercializacién y por
otros servicios prestados por la Agencia.

4. Los gastos de la Agencia comprenderan los gastos de
personal, de administracion, de infraestructura y de funcio-
namiento y los derivados de contratos suscritos con terce-
10s.

5. Cada afio, el Consejo de administracion, sobre la base
de un proyecto elaborado por el Director Ejecutivo, adop-
tard el estado de prevision de los ingresos y gastos de la
Agencia para el ejercicio siguiente. El Consejo de adminis-
tracién remitird este estado de prevision, en el que figurard
un proyecto de plantilla de personal, a la Comisién, a més
tardar, el 31 de marzo.

6. La Comisi6n remitird el estado de prevision al Parla-
mento Europeo y al Consejo (en lo sucesivo Autoridad Pre-
supuestaria) con el anteproyecto de presupuesto general de
la Unién Europea.

7. La Comisién, a partir del estado de prevision, inscri-
bird en el anteproyecto de presupuesto general de la Unién
Europea las previsiones que considere necesarias por lo
que respecta a la plantilla de personal y al importe de la
subvencién con cargo al presupuesto general, y lo presen-
tard a la Autoridad Presupuestaria de conformidad con el
articulo 272 del Tratado.

8. La Autoridad Presupuestaria autorizard los créditos
en concepto de la subvencién destinada a la Agencia.

La Autoridad Presupuestaria fijard la plantilla de personal
de la Agencia.

9.  El Consejo de administracién adoptard el presupuesto
de la Agencia, que serd definitivo tras la adopcidn definitiva
del presupuesto general de la Unién Europea. En su caso,
se adaptard en consecuencia.

10.  Cuando el Consejo de administracion se proponga
realizar cualquier proyecto que pudiera tener repercusiones
financieras significativas en la financiacién del presupuesto,
en particular proyectos de cardcter inmobiliario como el
arrendamiento o adquisicién de edificios, lo notificard lo
antes posible a la Autoridad Presupuestaria. Informard asi-
mismo a la Comision.

comunicado su intencién de emitir un dictamen, lo trans-
mitird al Consejo de administracién en un plazo de seis
semanas desde la notificacién del proyecto.».

Se introducird el articulo siguiente:

«Articulo 57 bis

1.  El Director Ejecutivo ejecutard el presupuesto de la
Agencia.

2. El contable de la Agencia remitird al contable de la
Comisién, a mds tardar el 1 de marzo siguiente al cierre
del ejercicio, las cuentas provisionales, conjuntamente con
el informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del
ejercicio. El contable de la Comisién procederd a la consoli-
dacién de las cuentas provisionales de las instituciones y
organismos descentralizados de conformidad con el arti-
culo 128 del Reglamento financiero general.

3. A mds tardar, el 31 de marzo siguiente al cierre del
ejercicio, el contable de la Comisién remitird las cuentas
provisionales de la Agencia, conjuntamente con el informe
sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio, al
Tribunal de Cuentas. El informe sobre la gestion presupues-
taria y financiera del ejercicio se remitird asimismo al Parla-
mento Europeo y al Consejo.

4. Tras la recepcién de las observaciones formuladas
por el Tribunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales
de la Agencia, segtin las disposiciones del articulo 129 del
Reglamento financiero general, el Director Ejecutivo elabo-
rard las cuentas definitivas de la Agencia bajo su propia
responsabilidad y las remitird para su dictamen al Consejo
de administracién.

5. El Consejo de administracién emitird un dictamen
sobre las cuentas definitivas de la Agencia.

6.  El Director Ejecutivo remitird estas cuentas definitivas,
conjuntamente con el dictamen del Consejo de administra-
cién, a mds tardar el 1 de julio siguiente al cierre del ejerci-
cio, al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comisién y al
Tribunal de Cuentas.

7. Se publicardn las cuentas definitivas.

8. A mids tardar, el 30 de septiembre, el Director Ejecu-
tivo remitird al Tribunal de Cuentas una respuesta a sus
observaciones. Transmitird asimismo esta respuesta al Con-
sejo de administracion.

9.  El Director Ejecutivo presentard al Parlamento Euro-
peo, a peticion de éste, tal y como se prevé en el apartado
3 del articulo 146 del Reglamento financiero general, toda
la informacién necesaria para el correcto desarrollo del
procedimiento de aprobacién de la gestion del ejercicio de
que se trate.
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10.  El Parlamento Europeo, previa recomendacién del
Consejo por mayorfa cualificada, aprobard, antes del 30 de
abril del aflo N + 2, la gestién del Director Ejecutivo con
respecto a la ejecucion del presupuesto del ejercicio N.

11.  El Consejo de administracién adoptard la normativa
financiera aplicable a la Agencia, previa consulta a la Comi-
sién. Dicha normativa sélo podrd desviarse del Reglamento
(CE, Euratom) n°® 2343/2002 de la Comisién, de 19 de
noviembre de 2002, por el que se aprueba el Reglamento
financiero marco de los organismos a que se refiere el arti-
culo 185 del Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002 por
el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al pre-
supuesto general de las Comunidades Europeas (*), si las
exigencias especificas del funcionamiento de la Agencia lo
requieren, y con la autorizacién previa de la Comision.

() DO L 357 de 31.12.2002, p. 72, y correccion de errores
en el DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.».

Se introducird el articulo siguiente:
«Articulo 63 bis

1. El Reglamento (CE) n°® 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al

acceso del ptiblico a los documentos del Parlamento Euro-
peo, del Consejo y de la Comision (¥), se aplicard a los
documentos en poder de la Agencia.

2. El Consejo de administracién adoptara las disposicio-
nes de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1049/2001 en el
plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del
Reglamento (CE) n° 16472003 del Consejo, de 18 de junio
de 2003, por el que se modifica el Reglamento (CEE) n°
2309/93 por el que se establecen procedimientos comuni-
tarios para la autorizacién y supervision de medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agen-
cia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (**).

3. Las decisiones adoptadas por la Agencia en aplicaciéon
del articulo 8 del Reglamento (CE) n® 1049/2001 podrin
dar lugar a la presentacion de una reclamacién al Defensor
del Pueblo o a la interposicion de un recurso ante el Tribu-
nal de Justicia de las Comunidades Europeas, en las condi-
ciones previstas, respectivamente, en los articulos 195 y
230 del Tratado.

(*) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
(**) DO L 245 de 29.9.2003, p. 19.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el primer dia del mes
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Luxemburgo, el 18 de junio de 2003.

Por el Consejo
El Presidente
G. DRYS



