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Ansvarsfrihet for 2012: Europeiska lakemedelsmyndigheten

1. Europaparlamentets beslut av den 3 april 2014 om ansvarsfrihet for genomférandet av
budgeten for Europeiska lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012 (C7-0293/2013 —
2013/2215(DEC))

Europaparlamentet fattar detta beslut

med beaktande av den slutliga arsredovisningen for Europeiska lakemedelsmyndigheten
for budgetaret 2012,

med beaktande av revisionsrattens rapport om arsredovisningen for Europeiska
lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012, samt myndighetens svar?,

med beaktande av radets rekommendation av den 18 februari 2014 (05849/2014 —
C7-0054/2014),

med beaktande av artikel 319 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002
med budgetforordning fér Europeiska gemenskapernas allméanna budget?, sérskilt
artikel 185,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012
av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens allmanna budget och om
upphévande av radets férordning (EG, Euratom) nr 1605/20023, sérskilt artikel 208,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004* om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet, sérskilt artikel 68,

med beaktande av kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2343/2002 av den

19 november 2002 med rambudgetférordning for de gemenskapsorgan som avses i
artikel 185 i radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetférordning for
Europeiska gemenskapernas allmanna budget®,

med beaktande av kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1271/2013 av den
30 september 2013 med rambudgetférordning for de organ som avses i artikel 208 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012°, sérskilt
artikel 108,

med beaktande av artikel 77 och bilaga VI i arbetsordningen,
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med beaktande av betankandet fran budgetkontrollutskottet och yttrandet fran utskottet
for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet (A7-0227/2014).

Europaparlamentet beviljar verkstéallande direkttren for Europeiska
lakemedelsmyndigheten ansvarsfrihet for genomférandet av myndighetens budget for
budgetaret 2012.

Europaparlamentet redovisar sina iakttagelser i resolutionen nedan.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versanda detta beslut och den resolution
som utgor en del av beslutet till verkstéallande direktéren for

Europeiska lakemedelsmyndigheten, radet, kommissionen och revisionsratten samt att se
till att de offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning (L-serien).



2. Europaparlamentets beslut av den 3 april 2014 om avslutande av rakenskaperna for
Europeiska lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012 (C7-0293/2013 —
2013/2215(DEC))

Europaparlamentet fattar detta beslut

med beaktande av den slutliga arsredovisningen for Europeiska liakemedelsmyndigheten
for budgetaret 2012,

med beaktande av revisionsrattens rapport om arsredovisningen for Europeiska
lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012, samt myndighetens svar?,

med beaktande av radets rekommendation av den 18 februari 2014 (05849/2014 —
C7-0054/2014),

med beaktande av artikel 319 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av radets férordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002
med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas allménna budget?, sérskilt
artikel 185,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012
av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens allmanna budget och om
upphévande av radets férordning (EG, Euratom) nr 1605/2002°%, sérskilt artikel 208,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004* om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet, sérskilt artikel 68,

med beaktande av kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2343/2002 av den

19 november 2002 med rambudgetférordning for de gemenskapsorgan som avses i
artikel 185 i radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetférordning for
Europeiska gemenskapernas allmanna budget®,

med beaktande av kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1271/2013 av den
30 september 2013 med rambudgetférordning for de organ som avses i artikel 208 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012°, sérskilt
artikel 108,

med beaktande av artikel 77 och bilaga V1 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran budgetkontrollutskottet och yttrandet fran utskottet
for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet (A7-0227/2014).
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Europaparlamentet godkénner avslutandet av rakenskaperna for Europeiska
lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda detta beslut till verkstéallande
direktoren for Europeiska liakemedelsmyndigheten, radet, kommissionen och
revisionsratten samt att se till att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning
(L-serien).



3. Europaparlamentets resolution av den 3 april 2014 med de iakttagelser som utgor en
del av beslutet om ansvarsfrihet fér genomférandet av budgeten for

Europeiska lakemedelsmyndigheten for budgetaret 2012 (C7-0293/2013 —
2013/2215(DEC))

Europaparlamentet utfardar denna resolution

med beaktande av den slutliga arsredovisningen for Europeiska lakemedelsmyndigheten
for budgetaret 2012,

med beaktande av revisionsrattens rapport om arsredovisningen for Europeiska
lakemedelsmyndigheten foér budgetaret 2012, samt myndighetens svar?,

med beaktande av radets rekommendation av den 18 februari 2014 (05849/2014 —
C7-0054/2014),

med beaktande av artikel 319 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002
med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas allmanna budget?, sérskilt
artikel 185,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012
av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens allmanna budget och om
upphévande av radets férordning (EG, Euratom) nr 1605/20023, sérskilt artikel 208,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004* om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet, sérskilt artikel 68,

med beaktande av kommissionens férordning (EG, Euratom) nr 2343/2002 av den

19 november 2002 med rambudgetférordning for de gemenskapsorgan som avses i
artikel 185 i radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetférordning for
Europeiska gemenskapernas allmanna budget®,

med beaktande av kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1271/2013 av den
30 september 2013 med rambudgetférordning for de organ som avses i artikel 208 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012°, sérskilt
artikel 108,

med beaktande av parlamentets tidigare beslut och resolutioner som ror
ansvarsfrihetsforfarandet,

med beaktande av artikel 77 och bilaga VI i arbetsordningen,
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med beaktande av betankandet fran budgetkontrollutskottet och yttrandet fran utskottet
for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet (A7-0227/2014), och av foljande skal:

Den slutliga budgeten for Europeiska lakemedelsmyndigheten (nedan kallad
myndigheten), uppgick enligt dess egen redovisning for budgetaret 2012 till
222 489 000 EUR, vilket utgor en 6kning med 6,52 % jamfort med 2011.

Enligt myndighetens redovisning uppgick unionens totala bidrag till dess budget fér 2012
till 31 341 107,18 EUR, vilket motsvarar en 6kning med 6,50 % jamfort med 2011.

Revisionsratten har forklarat att man har fatt rimliga forsakringar om att myndighetens
rakenskaper for budgetaret 2012 ar tillforlitliga och att de underliggande transaktionerna
ar lagliga och korrekta.

Europaparlamentet framhaller myndighetens viktiga roll for att skydda och framja
folkhélsan och djurs hdlsa genom sina utvarderingar och dévervakningar av lakemedel for
méanniskor och djur.

Uppféljning av ansvarsfrihetsforfarandet for 2011

2.

Europaparlamentet noterar att enligt revisionsrattens rapport har, som svar pa
kommentarerna fran féregaende ar, en av de korrigerande atgarderna markerats som
genomford, en som inte genomford och en som pagaende.

Europaparlamentet konstaterar foljande utifran myndighetens svar:

—  Enny, systematisk forhandskontroll av att experterna fyllde i den elektroniska
intresseforklaringen korrekt utfordes for alla nyutnamnda experter fran juni 2013.
Resultaten visade att de nya experterna hade fyllt i denna forklaring korrekt.

- Den efterhandskontroll av hanteringen av experternas intressekonflikter som
utfordes 2013 gav bara enstaka resultat som inte paverkade experternas deltagande i
myndighetens verksamhet. Den gav dock myndigheten anvandbar information om
hur den kan forbéttra sina internkontroller och visade samtidigt att myndigheten har
ett stabilt sétt att hantera intressekonflikter.

Kommentarer om réakenskapernas tillforlitlighet

4.

Europaparlamentet noterar med oro att myndigheten anvander skilda redovisningskrav pa
avgiftsbaserade inkomster och harmed forenade utgifter, och att intakterna fran
ansokningsavgifterna godkanns linjart under en bestdmd tidsperiod. Parlamentet
konstaterar att utgifterna for de behoriga nationella myndigheternas utvérderingar av
ansokningar redovisas som upplupna nar en specifik milstolpe i processen nas, och anser
att detta strider mot periodiseringsprincipen.

Europaparlamentet beklagar att myndigheten &nnu inte har validerat sitt
redovisningssystem i fraga om immateriella anlaggningstillgangar. Dessa &r en avgérande
del av hela redovisningssystemet med tanke pa vilken betydande investering som gors pa
att utveckla informations- och kommunikationstekniken (IKT). Parlamentet uppmanar
myndigheten att informera den ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten om vilka framsteg
som gors pa detta omrade vid uppféljningen av beviljandet av ansvarsfrihet for 2012.



Kommentarer om transaktionernas laglighet och korrekthet

6.

Europaparlamentet noterar med oro att myndigheten for att tdcka hdgre skolavgifter,
beviljar anstallda med barn i primér- eller sekundarskola ett extra utbildningsbidrag, som
under 2012 uppgick till ungefar 389 000 EUR, uttver de utbildningstillagg som anges i
tjansteforeskrifterna for tjanstemannen i Europeiska unionen (nedan kallade
tjansteforeskrifterna). Parlamentet noterar att dessa bidrag inte ndmns i
tjansteforeskrifterna och darfor ar felaktiga enligt revisionsrétten. Parlamentet inser dock
att denna situation beror pa att det saknas Europaskolor i den stad dar myndigheten har
sitt sate, och att syftet med dessa extra utbildningsbidrag &r att sakerstélla likabehandling
av myndighetens anstéllda i enlighet med tjansteféreskrifterna.

Budgetforvaltning och ekonomisk forvaltning

7.

Europaparlamentet noterar att myndighetens budgetgenomférande under 2012 var
tillfredsstéllande nér det géller avdelningarna I och Ill. Parlamentet noterar med oro att
antalet gjorda ataganden som Gverfordes var hog, 27 %, nar det galler avdelning I1.
Parlamentet inser dnda att detta i forsta hand hanger samman med att myndigheten ska
flytta till nya lokaler under 2014 (4 205 000 EUR) och med utvecklingen av IKT-system
(1596 000 EUR).

Atagandebemyndiganden och éverféringar till efterféljande budgetar

8.

Europaparlamentet noterar det minskade belopp som 6verforts till 2013 jamfort med 2010
och 2011. Parlamentet &r medvetet om att dverféringen delvis galler det nya
byggprojektet. Parlamentet paminner myndigheten om hur viktigt det &r att respektera
budgetprincipen om ettarighet.

Overforingar

9.

Europaparlamentet konstaterar med tillfredsstéllelse att nivan pa och typen av
overforingar 2012 har hallits inom de finansiella bestimmelsernas granser enligt den
arliga verksamhetsrapporten och revisionsrattens granskningsresultat. Parlamentet
lovordar myndigheten for dess goda budgetplanering.

Upphandlings- och rekryteringsforfaranden

10.

11.

12.

Europaparlamentet noterar med oro att myndigheten under 2012 ingick flera ramavtal om
tillhandahallande av tjanster, och att upphandlingsforfarandet uppvisade vissa oriktigheter
som rér principen om transparens.

Europaparlamentet noterar att revisionsrétten inte kommenterade myndighetens
rekryteringsférfaranden i sin arliga revisionsrapport for 2012.

Europaparlamentet &r tillfreds med att 575 av totalt 590 tjanster var tillsatta, och noterar
att 160 kontraktsanstallda och nationella experter var anstéllda vid utgangen av 2012,
vilket ar 17 féarre an 2011.

Fdrebyggande och hantering av intressekonflikter samt transparens

13.

Europaparlamentet valkomnar att myndigheten for andra aret i rad anordnade en offentlig
workshop om intressekonflikter, som syftade till att definiera den rétta balansen mellan



14.

15.

sékerstéllandet av att experter som deltar i myndighetens arbete &r opartiska och
oberoende och basta méjliga vetenskapliga expertradgivning.

Europaparlamentet konstaterar att myndigheten har sett 6ver policyn for hantering av
intressekonflikter for ledamater av den vetenskapliga kommittén och experter, och att den
forvantas laggas fram for godkannande av styrelsen i mars 2014. Parlamentet uppmanar
myndigheten att 1dgga fram denna omarbetade policy for den ansvarsfrihetsbeviljande
myndigheten ndr den har antagits.

Europaparlamentet noterar att myndigheten for ett ndra samarbete med en mangd olika
patient-, halso- och sjukvards- och konsumentorganisationer i syfte att kunna beakta deras
synpunkter. Myndigheten uppmanas att krava en offentlig redovisning av hur varje
patient-, konsument- eller sjukvardsorganisation som den samarbetar med finansieras och
att genomfdra en intressekonfliktkontroll av dessa organisationer.

Internrevision

16.

Europaparlamentet konstaterar pa grundval av uppgifter fran myndigheten att
kommissionens internrevisionstjanst (IAS) genomfdrde en verksamhetsrevision av
myndighetens planering och budgetering, samt en uppféljningsrevision av
rekommendationerna om internkontrollstandarder, tillhandahallandet av vetenskaplig
radgivning och personalférvaltning, av uppfoljningsrevisionen fran 2010 och av den
operativa driftskontinuiteten i revisionerna av myndigheten. Parlamentet noterar att
revisionen av planering och budgetering visade pa myndighetens starka sidor:
intaktsprognoser och intaktsuppféljning, och att revisionsratten utfardade

sju rekommendationer, varav tva klassificerades som “mycket viktiga” och fem som
“viktiga”. Parlamentet konstaterar att alla rekommendationer godtogs av styrelsen och att
myndigheten forberedde en atgardsplan som IAS ansag skulle racka. Parlamentet noterar
att uppfoljningen visade att tre av rekommendationerna fran tidigare revisioner
fortfarande inte var slutférda, varav en hade nedgraderats till "viktig”.

Resultat

17.

18.

Europaparlamentet uppmanar myndigheten att pa ett tillgangligt satt, huvudsakligen via
sin webbplats, informera om resultaten av sitt arbete och hur det paverkar de europeiska
medborgarna.
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Nér det galler andra 6vergripande iakttagelser som utgor en del av beslutet om
ansvarsfrihet hanvisar Europaparlamentet till sin resolution av den 3 april 2014* om
byraernas och myndigheternas verksamhetsresultat, ekonomiska forvaltning och kontroll.
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