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1. NAVRH ROZHODNUTiI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o udéleni absolutoria za pIlnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1é¢iva na rozpoctovy
rok 2009
(C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Evropsky parlament,

— s ohledem na ro¢ni Gi€etni zdvérku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za rozpoctovy
rok 2009,

— s ohledem na zpravu Ucetniho dvora o ovéteni ro¢ni ucetni zavérky Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky za rozpoétovy rok 2009, spolu s odpovéd’'mi agentury!,

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne 15. unora 2011 (05892/2011 — C7-0052/2011),

— s ohledem na své rozhodnuti ze dne 10. kvétna 20112, kterym se odklada rozhodnuti
o udé¢leni absolutoria na rozpoctovy rok 2009, a odpovédi vykonného feditele Evropské
agentury pro l1é€ivé piipravky,

— s ohledem na ¢lanek 276 Smlouvy o ES a ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské
unie,

— s ohledem na natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym
se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpo¢tu Evropskych spolecenstvi’, a zejména
na ¢lanek 185 tohoto nafizeni,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004* o ziizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky, a zejména na ¢lanek 68 tohoto
nafizeni,

— s ohledem na natizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002° ze dne 19. listopadu 2002
o rdmcovém financnim natizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 185 natizeni Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002, a zejména na ¢lanek 94 tohoto natizeni,

— s ohledem na dopis, ktery pfedseda spravni rady agentury zaslal pfedsedovi Vyboru pro
rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu dne 17. ¢ervna 2011 (EMA/441533/2011),

— s ohledem na odpovédi agentury na ptfipominky uvedené v usneseni Parlamentu ze dne
10. kvétna 20116 provazejicim vyse uvedené rozhodnuti o udéleni absolutoria za
rozpoctovy rok 2009,

— s ohledem na vyro¢ni zpravy utvaru interniho auditu Komise (IAS) o internich auditech

1UF. vést. C 338, 14.12.2010, s. 28.
2 Ut vést. L 250, 27.9.2011, s. 173.
3 UF. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
4 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
5 UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
6 Uf. vést. L 250, 27.9.2011, s. 182.
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provedenych v agentuie v letech 2009, 2008 a 2007,

— s ohledem na kone¢nou néslednou zpravu o auditech agentury provedenych utvarem
interniho auditu v letech 2009, 2008 a 2006,

— s ohledem na ¢lanek 77 a ptilohu VI jednaciho fadu,
— s ohledem na druhou zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A7-0329/2011),

1. udé@luje vykonnému fediteli Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky absolutorium za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2009;

2. predklada své ptipominky v niZze uvedeném usneseni;
3. poveétuje svého piedsedu, aby piedal toto rozhodnuti a usneseni, které je jeho nedilnou

soucasti, vykonnému fediteli Evropske agentury pro 1&¢ivé piipravky, Rad¢, Komisi

a Uéetnimu dvoru a aby zajistil jejich zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie
(fada L).
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2. NAVRH ROZHODNUTi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o uzavreni Gcti Evropské agentury pro lé¢iva za rozpoctovy rok 2009
(C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1éCivé piipravky za rozpoctovy
rok 2009,

s ohledem na zpravu Uéetniho dvora o ovéfeni roéni uéetni zavérky Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky za rozpoctovy rok 2009, spolu s odpovéd’'mi agentury!,

s ohledem na doporuceni Rady ze dne 15. unora 2011 (05892/2011 — C7-0052/2011),

s ohledem na své rozhodnuti ze dne 10. kvétna 20112, kterym se odklada rozhodnuti
o0 ud¢leni absolutoria na rozpoctovy rok 2009, a odpovédi vykonného feditele Evropskeé
agentury pro lé¢ivé ptipravky,

s ohledem na €lanek 276 Smlouvy o ES a ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské
unie,

s ohledem na natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym
se stanovi finanéni natizeni o souhrnném rozpoétu Evropskych spoleCenstvi®, a zejména
na ¢lanek 185 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004# o ztizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky, a zejména na ¢lanek 68 tohoto
nafizeni,

s ohledem na nafizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002° ze dne 19. listopadu 2002
o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 185 natizeni Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002, a zejména na ¢lanek 94 tohoto natizeni,

s ohledem na dopis, ktery pfedseda spravni rady agentury zaslal pfedsedovi Vyboru pro
rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu dne 17. ervna 2011 (EMA/441533/2011),

s ohledem na odpovédi agentury na pfipominky uvedené v usneseni Parlamentu ze dne
10. kvétna 20116 provazejicim vyse uvedené rozhodnuti o udéleni absolutoria za
rozpoctovy rok 2009,

s ohledem na vyro¢ni zpravy utvaru interniho auditu Komise (IAS) o internich auditech
provedenych v agentuie v letech 2009, 2008 a 2007,

Ut

2 Uk
3UE.
4 Ut
s UK.
.vést. L 250, 27.9.2011, s. 182.

6 Ut

. vést. C 338, 14.12.2010, s. 28.

vést. L 250, 27.9.2011, s. 173.
vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
veést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
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— s ohledem na konec¢nou néslednou zpravu o auditech agentury provedenych utvarem
interniho auditu v letech 2009, 2008 a 2006,

— s ohledem na ¢lanek 77 a ptilohu VI jednaciho tadu,

— s ohledem na druhou zpravu Vyboru pro rozpoc¢tovou kontrolu (A7-0329/2011),

1. schvaluje uzavieni uctl Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky za rozpoctovy rok 2009;
2. povétuje svého predsedu, aby piedal toto rozhodnuti vykonnému tediteli Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky, Radé, Komisi a Ugetnimu dvoru a aby zajistil jeho
zvetejnéni v Utednim véstniku Evropské unie (fada L).
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3. NAVRH USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

ahujiciho pripominky, které jsou nedilnou soucasti rozhodnuti o udéleni absolutoria

za plnéni rozpoctu Evropské agentury pro léciva na rozpoctovy rok 2009,
(C7 0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na ro¢ni Gcetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za rozpoctovy
rok 2009,

s ohledem na zpravu Ucetniho dvora o ovéteni ro¢ni ucetni zavérky Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky za rozpoétovy rok 2009, spolu s odpovéd’'mi agentury!,

s ohledem na doporuceni Rady ze dne 15. tnora 2011 (05892/2011 — C7 0052/2011),

s ohledem na své rozhodnuti ze dne 10. kvétna 20112, kterym se odklada rozhodnuti
o udé¢leni absolutoria na rozpoctovy rok 2009, a odpovédi vykonného feditele Evropské
agentury pro l1é€ivé piipravky,

s ohledem na ¢lanek 276 Smlouvy o ES a ¢lanek 319 Smlouvy o fungovéani Evropské
unie,

s ohledem na natizeni Rady (ES, Euratom) €. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym
se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpo¢tu Evropskych spolecenstvi’, a zejména
na ¢lanek 185 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004* o ziizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky, a zejména na ¢lanek 68 tohoto
nafizeni,

s ohledem na nafizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002° ze dne 19. listopadu 2002
o rdmcovém financnim natizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 185 natizeni Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002, a zejména na ¢lanek 94 tohoto natizeni,

s ohledem na dopis, ktery predseda spravni rady agentury zaslal pfedsedovi Vyboru pro
rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu dne 17. ¢ervna 2011 (EMA/441533/2011),

s ohledem na odpovédi agentury na pfipominky uvedené v usneseni Parlamentu ze dne
10. kvétna 20116 provazejicim vyse uvedené rozhodnuti o udéleni absolutoria za
rozpoctovy rok 2009,

s ohledem na vyro¢ni zpravy Utvaru interniho auditu Komise (IAS) o internich auditech

Ut

2 Ut
3 Ut
4 Ut
5 UF.

6 Ut

. vést. C 338, 14.12.2010, s. 28.

vést. L 250, 27.9.2011, s. 173.
vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
veést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
. vest. L 250, 27.9.2011, s. 182.
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provedenych v agentuie v letech 2009, 2008 a 2007,

— s ohledem na kone¢nou néslednou zpravu o auditech agentury provedenych utvarem
interniho auditu v letech 2009, 2008 a 2006,

— s ohledem na ¢lanek 77 a ptilohu VI jednaciho fadu,
— s ohledem na druhou zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A7-0329/2011),

A. vzhledem k tomu, Ze ve své zpravé o ovetfeni rocni ucetni zaveérky Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky za rozpoctovy rok 2009 vznesl Ucetni dvir vyhrady vaci legalité
a spravnosti uskute¢nénych operaci,

B. vzhledem k tomu, Ze ve vySe zminéném rozhodnuti ze dne 10. kvétna 2011 Parlament
uvedl, Ze o udéleni absolutoria vykonnému fediteli agentury za plnéni rozpoc¢tu agentury
za rozpoctovy rok 2009 rozhodne pozdéji,

C. vzhledem k tomu, Ze rozpocet agentury na rok 2009 ¢inil 194 000 000 EUR, coZz
predstavuje navyseni o 6,28 % oproti rozpoctovému roku 2008,

D. vzhledem k tomu, Ze rozpocet agentury je financovan jak zro¢niho rozpoc¢tu Unie,
zn¢hoz v roce 2009 pochdzelo 18,52 % celkovych piijma agentury, tak — a to z hlavni
¢asti — z poplatkti farmaceutickych firem za sluzby, které se mohou tykat obdobi delsiho
neZ jeden rozpoctovy rok, a Ze v disledku toho se celkovy ptispévek Unie mezi roky
2008 a 2009 snizil 0 9,2 %,

E. vzhledem ktomu, Ze organ pfislusny k udéleni absolutoria obdrzel v nivaznosti na
usneseni Parlamentu ze dne 10. kvétna 2011 odpovédi agentury,

F. vzhledem ktomu, ze ve svych odpovédich Parlamentu podala agentura organu
ptislusnému k udéleni absolutoria aktudlni informace o uplatiiovani doporuceni utvaru
IAS, pficemz uvedla, ze:

- zmény na zaklad€ jednoho ze tfi ,,velmi dulezitych* doporuceni, ktera vydal utvar
IAS v souvislosti s auditem fizeni lidskych zdroji v roce 2009, jiZz byly provedeny,
ptfiemz zmény vyplyvajici ze zbylych dvou doporuceni jsou piipravovany;

- pokud jde oaudit, ktery utvar IAS provedl vroce 2008 v oblasti vybérovych
administrativnich postupt, na jejichz zaklad¢ agentura poskytuje védeckd hodnoceni
humannich 1é¢ivych ptipravki, bylo jedno ,kritické* doporuceni (feSeni stretl zajmi
zaméstnancl a specifické postupy) pfehodnoceno jako ,,velmi dualezité* ajedno
,velmi dualezit¢ jako ,,dulezite”, pficemZz na zaklad¢ tii ,,velmi dilezitych®
doporucenti jiz byla u€inéna piislusna opatieni;

- pokud jde o audit provedeny utvarem IAS v roce 2005 v souvislosti s dodrzovanim
norem vnitini kontroly, byly ucinény kroky zohlediujici jedno ze dvou ,,velmi
dilezitych®™ doporucent;

SOUHRNNE HODNOCENI
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potvrzuje, Ze obdrzel dopis od predsedy spravni rady agentury ze dne 17. Cervna 2011,

v némz se uvadi, ze agentura ucinila opatfeni zamétend na napravu nedostatkl zjisténych
v roce 2009; déle bere na védomi dokumenty a ptilohy, které agentura piedlozila v reakci
na vySe uvedené usneseni Parlamentu ze dne 10. kvétna 2011; potvrzuje rovnéz, ze

v navaznosti na dotazy vznesené pii rozprave o udéleni absolutoria agentute za rok 2009,
ktera probé¢hla na schiizi parlamentniho Vyboru pro rozpo¢tovou kontrolu dne 13.
cervence 2011, obdrzel dopis od ufadujiciho vykonného feditele agentury ze dne 10.
srpna 2011; vyslovuje vSak politovani nad tim, Ze ne v§echny poZadované informace byly
poskytnuty;

upozoriiuje vsak, ze by agentura méla 1 nadale kazdé ctvrtleti informovat organ ptislusny
k ud€leni absolutoria o vysledcich ¢innosti, jejichz vykonani tento organ pozaduje;

zduraziiuje, ze organ prisluSny k udéleni absolutoria bude 1 nadale béhem nadchézejicich
postupli udélovani absolutoria peclivé sledovat, v jaké mife jsou provadéna opatieni
zavedena s cilem fesit zavazné nedostatky agentury, na které poukazaly ve svych
zpravach jak Ucetni dviir, tak i utvar IAS; oéekava tedy, Ze agentura bude organ piislusny
k ud€leni absolutoria informovat o provedenych opatienich a jejich vysledcich a ze
ptedlozi pozadované dokumenty, zejména dokumenty pojednavajici o:

a. postupu piijimani akéniho planu spravni radou, ktery obsahuje zvlastni opatieni
a harmonogram provadéni a jehoZ cilem je odstranit nedostatky v zaddvacim fizeni,

b. dikladném provéfeni ucinného vyuZzivani stavajicich postupil pro zjiStovani a feSeni
stfetll zajmu, pokud jde o jeji zaméstnance a odborniky,

c. predlozeni zprav utvaru IAS v souladu s finan¢nim natizenim;

KONKRETNI PRIPOMINKY

Postupy zadavani zakazek

4.

bere na védomi poskytnuté informace o kontrolnim systému, jehoz cilem je prfedchazet
nebo vcas odhalovat pretrvavajici nedostatky v zadavacim tizeni; ocekava predlozeni
viceletého planu zadavani zakazek; dale agentufe pfipomind, Ze je tfeba, aby 1 nadale
zvySovala kvalitu svého systému zadavani zakazek a disledné dodrzovala poZadavky
formulované v ptislusnych pravidlech zadavani vefejnych zakazek, a napravila tak
nedostatky, na néz poukazal Ugetni dvir;

bere na védomi, Ze byly zahajeny ¢innosti zamétené na vypracovani akéniho planu pro
zvyseni kvality postupll zadavani zakéazek; vyzyva agenturu, aby urychlen¢ ptistoupila
k pfijeti akéniho planu na odstranéni nedostatkil v zadavacim fizeni, pfedev§im chyb

v fizeni postupil pro udélovani zakazek, a to zajisténim ptisnéjSich technickych

a proceduralnich kontrol, a aby organ pfislusny k udéleni absolutoria o tomto planu
informovala;

pfipomina, ze Uetni dvir ve své vyroéni zpravé zroku 2009 uvedl, Ze agentura
neprovedla dostatek kontrol, které by zajistily snizeni nebezpeci vyskytu chyb u fady

RR\879596CS.doc 9/12 PE469.789v02-00

CS



CS

postupt pouzivanych pti zadavani velkych ramcovych smluvnich zakézek v oblasti IT;
rovnéZ pfipomind, Ze audit odhalil chyby, jeZ zpochybnily spravnost téchto operaci a na
jejichz zakladé Ucetni dvir vznesl své vyhrady klegalité a spravnosti transakci
uvedenych v ucetni zavérce agentury;

Prevadeni prostredkii

zdtraziuje, ze Uetni dvir ve své vyroéni zpravé o hospodateni agentury v roce 2009
upozornil na pfevedeni 19 500 000 EUR (tj. 38 % zavazkl agentury v roce 2009),
pfiCemz pfiblizn¢ 14 800 000 EUR ztéto Castky se tykalo na konci roku dosud
neprovedenych ¢innosti (nebo v neékterych ptipadech nedoru¢eného zbozi ¢i sluzeb, které
se mohou tykat obdobi del$iho neZ jeden rozpoctovy rok); pfipomina proto agentufe, aby
tuto situaci napravila, a odekava, ze Udetni dviir potvrdi, Ze tato naprava probéhla;

Prijmy plynouci z poplatkii

bere na védomi informaci agentury o tom, Ze k 1. lednu 2011 zacala vyuzivat integrovany
systém planovani zdrojii (ERP) SAP s cilem eliminovat své velké zpozdéni u inkasnich
piikazl; bere na védomi, Ze agentura pomoci tohoto nového systému pievadi data ze
svych stavajicich operacnich systémua (napt. SIAMED) pfimo do finan¢niho modulu
SAP;

Menové kontrakty

bere na védomi, Ze se agentura zavazala sniZit rizika, kterd ji hrozi v souvislosti s vykyvy
meénovych kurzi,, aze k 11. Cervnu 2010 provedla revizi své finan¢ni politiky, jejiz
soucasti bylo: zfizeni interniho poradniho vyboru, jehoz ukolem je podavat doporuceni
ucetnimu ve véci zajiStovacich strategii; sniZzeni miry zajiStovani na 50 % odhadovanych
potfeb; zajisténi toho, aby dosazené trzni kurzy byly stejné nebo vysSi nez kurzy
planované v rozpoctu;

Reseni stretu zajmu

10.

11.

12.

bere na védomi odpovédi agentury ve véci shody s etickym kodexem, které ma byt
dosazeno stanovenim zasad a pokynt tykajicich se nezavislosti a divérnosti informaci
pro ¢leny spravni rady, ¢leny vyboril, odborniky a zaméstnance agentury; v této
souvislosti od agentury oc¢ekava, ze pred piidélenim l1é¢ivych piipravkl vedoucim

jednotlivych projektovych tymu dikladné posoudi, zda nemohou zajmy deklarované

zaméstnanci ovlivnit jejich nestrannost a nezavislost; o¢ekava aktualizaci dokumentace
agentury, kterd se tyka stfetu z4jma;

bere na védomi zamér agentury postupovat podle doporuceni IAS, ktera tento Gtvar
formuloval v rdmci svého néasledného auditu v roce 2010, zaujmout v této souvislosti
ptistup vychazejici z rizik a zaméfit kontroly na zamé&stnance, kteti predloZi prohlaseni

o svych finan¢nich zajmech; vyzyva agenturu, aby organ piisluSny k udéleni absolutoria
informovala o tom, kdy a jak planuje provést doporuceni utvaru IAS do konce roku 2011
V praxi;

bere vSak na védomi odpovéd’ agentury, ktera se vyslovila v tom smyslu, Ze neni jeji
povinnosti kazdorocné vyzadovat ¢i monitorovat prohlaseni o finan¢nich zéjmech
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13.

14.

15.

16.

odborniklt odpovédnych za hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, nebot’ se jedna o povinnost
pfislusnych organti jednotlivych ¢lenskych stath (lanek 126b smérnice 2001/83/ES ve
znéni smérnice 2004/27/ES); vyzyva proto Komisi, aby ptislusné organy v ¢lenskych
statech upozornila na jejich povinnosti v tomto ohledu;

zduraziiuje, ze nejen, ze by mohla byt poskozena povést agentury, pokud by bylo

v nekterych ptipadech mozné jeji hodnoceni z diivodu ptipadného stietu zajmu
zpochybnit, ale ze takové stfety z4jml navic rozhodné nezarucuji optimalni ochranu
zdravi evropskych obcant;

pfipomind, Ze od 1. Cervence 2011 je zpfistupnén novy elektronicky formulat prohlaseni
o zajmech a vSichni odbornici byli pozadani, aby jej vyplnili, a ze tato elektronicka
prohlaseni vSech odbornikt, kteti jsou uvedeni v databazi odbornikti, byla dne

30. zati 2011 zpiistupnéna vetejnosti na internetové strance agentury; rovnéz pfipomina,
ze dne 4. Cervence 2011 vstoupilo v platnost memorandum o porozumeéni, jeZ agentura
podepsala se vSemi piislusnymi vnitrostdtnimi organy ohledné sledovani védecké urovné
a nezavislosti hodnoceni, které tyto organy provadi u sluzeb, jezZ maji byt poskytovany
agenture;

vyzyva agenturu, aby organu prislusSnému k udéleni absolutoria podavala informace
o krocich, které ucini v souvislosti s i¢innym dodrZzovanim etického kodexu, pokud jde
o feSeni stfetll zajmd;

naléhavé 7ada, ale rovnéz agenturu varuje, aby vSechna opatfeni uvedena v piislusnych
zpravach o auditu, véetné zpravy za rok 2010, byla v plném rozsahu uplatnéna pied
zahdjenim piiStiho postupu udélovani absolutoria;

Rizeni lidskych zdrojii

17.

18.

bere na védomi odpovéd’ agentury, v nizZ se uvadi, Ze odstranila nedostatky zjisténé
utvarem IAS ve vybéru smluvnich zaméstnanct, ze byly pfezkoumany pracovni pokyny,
zacaly se pouzivat vzorové dokumenty a zaméstnanctim agentury bylo zajisténo odborné
Skoleni; vyzyvé agenturu rovnéz k tomu, aby organ piislusny k udéleni absolutoria
aktualn¢ informovala o tom, v jaké mife jsou tato opatfeni uplatilovana; ocekava, ze ve
zpravé Ugetniho dvora za rok 2010 bude uvedeno, zda je ujisténi agentury podlozené
fakty;

pokud jde o dalsi ptipominky, které doprovazeji rozhodnuti o udéleni absolutoria a maji
horizontalni povahu, odkazuje na své usneseni ze dne 10. kvétna 2011' o vykonnosti,
finan¢nim fizeni a kontrole agentur.

Ut vést. L 250, 27.9.2011, s. 269.
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