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GLOSSAIRE

Activités d’accréditation (AESA): par «accréditation», on entend le processus par lequel I'AESA évalue les autorités
aéronautiques nationales ou les entités qualifiées, afin de leur attribuer certaines taches de certification dont elles
souhaitent se voir confier la réalisation en son nom.

Activités de certification (AESA): certification, par I'AESA, de tous les produits, pieces et équipements aéronau-
tiques concus, entretenus ou utilisés par des personnes sous la surveillance réglementaire des Etats membres de I'UE.

Activités de normalisation (AESA): par «activités de normalisation», on entend les inspections effectuées par I'AESA
aupres des autorités aéronautiques nationales afin de veiller a I'application correcte, uniforme et cohérente de la
|égislation de I'UE sur la sécurité aérienne.

Activités de réglementation (AESA): par «processus de réglementation», on entend I"élaboration de la Iégislation
de I'UE liée a la réglementation en matiere de sécurité aérienne et de compatibilité environnementale.

AESA: Agence européenne de la sécurité aérienne.
CE: Commission européenne.

Chambre de recours (AESA et ECHA): la chambre de recours est chargée de statuer sur les recours portant sur les
décisions de I'Agence. Elle se compose d'un président et de deux membres, ainsi que d'un nombre équivalent de
suppléants.

Conflit d’intéréts (apparent): «<On peut considérer qu'il y a conflit d'intéréts apparent lorsque les intéréts privés
d'un agent public sont susceptibles d'indiment influencer I'exécution de ses obligations, mais qu'en réalité ce n'est
pas le cas»'.

Conflit d’intéréts (effectif): «Conflit entre la mission publique et les intéréts privés d'un agent public, dans lequel
I'agent public possede a titre privé des intéréts qui pourraient influencer indiment la facon dont il s'acquitte de ses
obligations et de ses responsabilités»?,

Conflit d’intéréts (potentiel): «Il y a conflit potentiel lorsqu'un agent public a des intéréts privés d'une nature
telle qu'il y aurait conflit d'intéréts si I'agent public devait a I'avenir assumer certaines responsabilités officielles
(incompatibles)»?.

(Co)rapporteur: membre d’'un organe scientifique chargé de (co)diriger des travaux et d'assurer la coordination
d'une tache précise (par exemple, évaluation d'un médicament, conseil scientifique sur un produit spécifique ou sur
une question d'ordre général telle que la définition d'orientations, la collecte de données, etc.).

Déclaration d’intéréts spécifique (EFSA): une déclaration d'intéréts spécifique se rapporte a un ou a plusieurs
sujets spécifiques (par exemple, substances ou produit) abordés lors d'une réunion donnée, ou a un mandat spéci-
fique qui fera l'objet d'une ou de plusieurs réunions.

' Gérer les conflits diintéréts dans le service public — Lignes directrices de 'OCDE et expériences nationales, OCDE, Paris, 2005, p. 27.

2 Voir la note de bas de page 1.

* Voir la note de bas de page 1.
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ECHA: Agence européenne des produits chimiques.

EFSA: Autorité européenne de sécurité des aliments.

EMA (anciennement EMEA): Agence européenne des médicaments.
OCDE: Organisation de coopération et de développement économiques.

Organe consultatif (AESA): le conseil d'administration établit un organe consultatif qu'il consulte avant de prendre
des décisions dans certains domaines spécifiques. Dans son travail, le conseil d’administration n'est pas lié par l'avis
de l'organe consultatif (voir I'article 33, paragraphe 4, du reglement de base de I'AESA). Ce dernier regroupe des orga-
nisations représentant le personnel aérien, les fabricants, les exploitants dans les secteurs de I'aviation commerciale
et de l'aviation générale, le secteur de la maintenance, les organismes de formation et le secteur du sport aérien. En
tout, il se compose de 26 membres et d'un nombre équivalent de suppléants.

Plateforme consultative des parties intéressées (EFSA): la plateforme consultative des parties intéressées est
composée d'organisations qui operent dans des domaines associés a la chaine alimentaire a I'échelle de I'UE et four-
nit a I'EFSA des conseils sur des questions d'ordre général liées au programme de travail de I'Autorité, aux méthodes
d'évaluation des risques, etc.

Réglement REACH: reglement de I'Union européenne sur les produits chimiques et leur utilisation en toute sécurité
(reglement (CE) n® 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant l'enregis-
trement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces sub-
stances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et
abrogeant le reglement (CEE) n® 793/93 du Conseil et le réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la
directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission
(JO L 396 du 30.12.2006, p. 1)). Le reglement REACH traite de I'enregistrement, de I'évaluation et de I'autorisation
des substances chimiques, ainsi que des restrictions applicables a ces substances. Il vise a renforcer la protection de
la santé humaine et de I'environnement contre les risques que peuvent engendrer les produits chimiques, tout en
améliorant I'innovation et la compétitivité de I'industrie chimique de I'Union européenne.
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SYNTHESE

I

Le présent audit visait a évaluer les politiques et les pro-
cédures de gestion des situations de conflit d'intéréts
dans quatre agences européennes (ci-apres les «agences
sélectionnées») qui prennent des décisions cruciales
pour la sécurité et la santé des consommateurs: I'Agence
européenne de la sécurité aérienne (AESA), I'Agence
européenne des produits chimiques (ECHA), I'Autorité
européenne de sécurité des aliments (EFSA) et I'Agence
européenne des médicaments (EMA). Les politiques et
les procédures mises en ceuvre apres la fin des travaux
d'audit réalisés sur place par la Cour (a savoir apres
octobre 2011) n‘'ont pas été évaluées.

Il.

Il existe plusieurs définitions des situations de conflit
d'intéréts. Pour les besoins du présent audit, la Cour
a retenu la définition donnée dans les lignes directrices
de I'OCDE intitulées «Gérer les conflits d'intéréts dans le
service public»?, selon laquelle «[...] il existe des situations
ou les intéréts et liens privés d’'un agent public créent, ou
peuvent créer, un conflit avec la bonne exécution de ses
taches officielles».

1.

Certains risques de conflit d'intéréts tiennent a la struc-
ture méme des agences sélectionnées (par exemple,
lorsque la méme organisation intervient a la fois en tant
que représentant de la direction et en tant que prestataire
de services) ainsi qu'a I'utilisation par ces dernieres des
recherches menées par I'industrie. Dans ce contexte, les
agences sélectionnées doivent impérativement disposer
de mécanismes robustes pour gérer un niveau élevé de
risque inhérent de conflit d'intéréts.

Iv.

L'UE ne dispose d’aucun cadre réglementaire exhaustif
consacré aux conflits d'intéréts qui permettrait d'imposer
des exigences minimales comparables en matiere d'indé-
pendance et de transparence, applicables a I'ensemble
des agences de I'Union et des principaux acteurs qui
exercent une influence sur la stratégie, sur les opérations
et sur la prise de décision. Compte tenu de 'absence
d'un tel cadre réglementaire au niveau de I'UE, la Cour
a considéré que le cadre de référence pour cet audit était,
en partie, constitué par les lignes directrices consacrées
par 'OCDE a ce sujet. Celles-ci définissent une référence
internationale pour la conception d'une politique géné-
rale visant les conflits d'intéréts.

4 Gérer les conflits d'intéréts dans le service public — Lignes directrices de
I'OCDE et expériences nationales, OCDE, Paris, 2003, p. 30.
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V.

La Cour a estimé, en conclusion, qu‘aucune des agences
sélectionnées ne gérait les situations de conflit d'intéréts
de maniére appropriée. Toutefois, la gravité des lacunes
relevées était variable.

VI.

Parmi les agences sélectionnées, 'EMA et I'EFSA sont celles
qui ont mis au point les politiques et les procédures de
déclaration, d'évaluation et de gestion des conflits d'inté-
réts les plus élaborées.

VII.

Bien que I'ECHA se soit dotée d'une politique et de procédures
spécifiques en matiere de gestion des conflits d'intéréts, la poli-
tique et les procédures applicables a ses agents ainsi qu'a sa
chambre de recours présentent des insuffisances significatives.

VIIIL.

La Cour a constaté que I'AESA ne dispose pas d'une poli-
tique ni de procédures spécifiques relatives aux conflits
d'intéréts. Elle ne cherche pas a obtenir des déclarations
d'intéréts de ses agents, des membres de son conseil
d’administration et de sa chambre de recours ou des
experts et ne procede donc pas a I"évaluation de celles-ci.

IX.

La Cour se félicite que toutes les agences sélectionnées
définissent et perfectionnent constamment leurs politiques
et leurs procédures, entre autres en réaction a différents
événements, aux pressions externes et a I'audit de la Cour.

X.
La Cour formule les recommandations ci-apres:

a) I'AESA devrait se doter d'une politique et de procé-
dures spécifiques et exhaustives pour gérer les conflits
d'intéréts;

b) I'ECHA devrait mettre en ceuvre de maniere appropriée
la politique et les procédures applicables aux agents
et aux membres de la chambre de recours;

c) les agences sélectionnées devraient améliorer leurs
politiques et leurs procédures en matiere de conflit
d'intéréts moyennant:

i) lefiltrage des candidats en fonction des conflits d'inté-
réts, avant leur nomination,

i) I'établissement de politiques et de procédures en ma-
tiere de conflit d'intéréts qui permettent de garantir que
les autorités nationales chargées de réaliser les taches
externalisées gerent les situations de conflit d'intéréts
en fonction de normes comparables (a 'AESA et a 'EMA),

i) la définition et I'application cohérente de criteres clairs
et objectifs pour évaluation des déclarations d'intéréts,

iv) lamise en place de politiques et de procédures relatives
aux cadeaux et aux invitations, applicables a I'ensemble
de I'agence (a I'AESA, a 'ECHA et a I'EFSA),

v) la définition de politiques et de procédures claires,
transparentes et cohérentes applicables a 'ensemble
de I'agence, en matiere d'abus de confiance,

vi) I'amélioration de la transparence des intéréts déclarés
pendant les réunions et dans le contexte des processus
de prise de décision scientifique,

vii) l'organisation de formations completes et obligatoires
en matiere de conflit d'intéréts,

viii) la résolution des problemes qui se posent apres la ces-

sation des fonctions, en coordination avec toutes les

autorités de nomination concernées,

le Iégislateur de I'Union, éventuellement en concer-
tation avec d'autres institutions de I'UE, devrait envi-
sager de poursuivre I'élaboration du cadre réglemen-
taire de celle-ci consacré a la gestion des situations
de conflit d'intéréts, en prenant pour référence les
lignes directrices de 'OCDE et les meilleures pratiques
existantes;

I'ensemble des institutions et organismes décen-
tralisés de I'UE souhaiteront peut-étre vérifier si les
recommandations formulées dans le présent rapport
les concernent et leur sont applicables, méme si les
conclusions présentées portent sur quatre agences
sélectionnées.
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INTRODUCTION

CONTEXTE

Des situations de conflit d'intéréts peuvent apparaitre a tout moment dans
presque tous les lieux de travail. Si elles sont mal gérées, elles sont suscep-
tibles d'avoir une incidence négative sur le processus décisionnel, de pro-
voquer des scandales et de porter atteinte a lI'image. C'est particulierement
manifeste dans le cas des organismes publics, car ces situations peuvent
entrainer une perte de confiance dans leur capacité a fonctionner de ma-
niere impartiale et a servir au mieux l'intérét de la société. Il existe plusieurs
définitions des situations de conflit d'intéréts. Pour les besoins du présent
audit, la Cour a retenu la définition donnée dans les lignes directrices de
I'OCDE intitulées «Gérer les conflits d'intéréts dans le service public»® (ci-apres
les «lignes directrices de I'OCDE»), selon laquelle «[...] il existe des situations
ol les intéréts et liens privés d’'un agent public créent, ou peuvent créer, un conflit
avec la bonne exécution de ses tdches officielles». Dans ce contexte, le conflit
d'intéréts peut étre effectif, apparent ou potentiel®.

Ces dernieres années, la presse s'est fait I'’écho d’'un certain nombre de cas
supposés relever de conflits d'intéréts et impliquant des agences de I'UE, ce
qui a suscité des inquiétudes au sein du Parlement européen. En 2011, ce
dernier a invité la Cour a «entreprendre une analyse globale des approches
adoptées par les agences pour gérer les situations de conflits d'intéréts
potentiels»’.

Le Parlement européen a ajourné son approbation des comptes 2010 de
I'EMA et de I'EFSA, en partie a cause de ce qu'il considére comme une ges-
tion insatisfaisante des conflits d'intéréts®.

La Cour a décidé de centrer son audit sur les quatre agences (I'AESA, I'ECHA,
I'EFSA et I'EMA, ci-aprés les «agences sélectionnées») les plus exposées au
risque de manque d'impartialité en raison de leurs pouvoirs décisionnels
étendus dans des domaines qui revétent une importance capitale pour la
santé et la sécurité des consommateurs. Les décisions prises par les agences
sélectionnées affectent personnellement chaque citoyen de I'UE:

a)  I'AESA a pour mission d'établir et de maintenir un niveau uniforme
élevé de sécurité de l'aviation civile en Europe. Pour atteindre ces
objectifs, elle publie des spécifications de certification pour aéronef,
prend des décisions concernant la certification en matiére de naviga-
bilité et d'environnement, effectue des inspections de normalisation
dans les Etats membres, et adresse a la Commission des avis ainsi que
des recommandations visant a renforcer la sécurité de |'aviation civile;

° Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de |OCDE et
expériences nationales, OCDE,
Paris, 2003, p. 30.

b Gérer les conflits dintéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 26.

7 Résolution du Parlement
européen du 10 mai 2011 sur la
décharge 2009: performance,
gestion financiere et contréle
des agences de I'Union
(JOL250du 2792011, p. 269).

8 httpy//www.europarl.
europa.eu/sides/getDoc.
do?pubRef=-//EP//
TEXT+TA+P7-TA-2012-
01734+0+DOC+XML+V0//
FR&language=FR#BKMD-70
http://www.europarl.
europa.eu/sides/getDoc.
do?pubRef=-//EP//
TEXT+TA+P7-TA-2012-
01734+0+DOC+XML+V0//
FR&language=FR#BKMD-77
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I'ECHA joue un role réglementaire important dans la mise en ceuvre de
la législation de I'UE sur les produits chimiques, en faveur de la santé
humaine et de I'environnement, mais aussi de I'innovation et de la
compétitivité. Elle aide les entreprises a respecter la |égislation, pro-
meut une utilisation stre des produits chimiques, fournit des informa-
tions sur ces produits, en assure la classification ainsi que I'étiquetage,
et traite la question des substances tres préoccupantes;

I'EFSA doit constituer une source indépendante d'informations sur la
sécurité des denrées alimentaires et des aliments pour animaux et
contribuer ainsi a assurer un niveau élevé de protection de la santé
humaine et animale. Elle rend des avis scientifiques sur les ingrédients
alimentaires, les pesticides, les organismes génétiquement modifiés,
etc., tout en promouvant des méthodes uniformes d'évaluation des
risques en matiere de denrées alimentaires et d'aliments pour animaux;

I'EMA est chargée de I'évaluation scientifique et de la surveillance des
médicaments développés par les entreprises pharmaceutiques a des
fins d'utilisation dans I'Union européenne. En outre, elle fournit des
conseils scientifiques et une assistance aux entreprises pour la mise au
point de nouveaux médicaments, et publie des directives sur les exi-
gences en matiere de qualité, de sécurité et d'efficacité. Elle est consi-
dérée comme la «plague tournante» d'un réseau européen des médi-
caments qui regroupe plus de 40 autorités nationales compétentes;

en somme, les agences sélectionnées sont responsables de I'autorisa-
tion des aéronefs, des produits chimiques, des ingrédients alimentaires
et des médicaments dans I'Union européenne. L'annexe | présente une
vue d'ensemble des objectifs et des taches de chacune de ces agences.

A l'¢vidence, I'ensemble des agences, institutions et autres organismes
décentralisés (par exemple, les entreprises communes, etc.) de I'UE sont
susceptibles d'étre exposés au risque de conflit d'intéréts. C'est pourquoi
les autres agences et institutions de I'Union souhaiteront peut-étre vérifier
si les conclusions et les recommandations du présent rapport leur sont
applicables, bien que celles-ci ne portent que sur les agences sélectionnées.
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RISQUES INHERENTS EN MATIERE DE CONFLIT
D’INTERETS

Etant donné leur importance et les décisions qu'elles prennent, les agences
sélectionnées sont les plus exposées au risque et aux conséquences d'une
mauvaise gestion des situations de conflit d'intéréts. Certaines situations
de conflit d'intéréts relatives a des intéréts passés, présents ou futurs sont
inévitables et ne résultent pas forcément d'une conduite abusive ou d'un
acte de corruption. C'est souvent le cas lorsqu’une organisation est tres spé-
cialisée/unique en son genre, qu'elle dispose d'une offre d'expertise limitée
et «fait face a la concurrence» de l'industrie pour engager des experts.

Compte tenu de leur structure et de leur fonctionnement (par exemple, la
gouvernance, les interactions avec les tiers, les clients, les fournisseurs, etc.),
les agences sélectionnées sont tenues de travailler en étroite coopération
avec les autorités nationales ainsi qu'avec I'industrie. Cette situation comporte
toutefois des risques inhérents en matiere de conflit d'intéréts:

— conseil d‘administration: a 'AESA, a 'ECHA et a I'EMA, le conseil d'admi-
nistration est essentiellement composé de représentants des autorités
nationales ou des Etats membres. De plus, I'AESA et 'EMA externa-
lisent certaines de leurs activités aux autorités nationales compétentes,
tout en prenant d'autres décisions qui affectent ces dernieres (voir
I'encadré 1). A I'EFSA, les membres du conseil d’administration sont
sélectionnés en fonction de leur expérience et de leurs connaissances
scientifiques. Toutefois, comme le prévoit le reglement fondateur de
I'Autorité, 4 des 15 membres du conseil d’administration de I'EFSA
bénéficient d'une expérience acquise (ou en cours) au sein d'organi-
sations représentant les consommateurs et d’autres groupes d'intérét
dans l'industrie alimentaire. En outre, I'impartialité des travaux et de
la prise de décision de I'EFSA pourrait étre compromise, car trois des
organisations représentées au conseil d'administration le sont égale-
ment au sein de la plateforme consultative des parties intéressées’,

— implication d'experts externes (ci-aprées les «experts»). dans le cadre de
leurs activités scientifiques, 'ECHA, I'EFSA et I'EMA travaillent avec des
experts qui possédent une connaissance approfondie du domaine
concerné et sont susceptibles d’avoir, ou d'avoir eu, des liens avec
I'industrie (emploi, financement de recherches, etc.). A titre d'exemple,
dans le cadre de leurs activités, 'EMA et I'EFSA font appel, respective-
ment, a environ 3 800 et 1 200 experts. Au sein de ces trois agences,
les experts sont membres des comités et des groupes scientifiques
directement impliqués dans la rédaction d'avis scientifiques sur les-
quels s'appuient des décisions d'importance capitale pour la santé et la
sécurité des consommateurs (par exemple, des avis scientifiques rela-
tifs a des médicaments, a des denrées alimentaires ou a des produits
chimiques). A I'AESA, les experts participent essentiellement aux activi-
tés de réglementation, aux inspections de normalisation dans les Etats
membres et, dans une moindre mesure, aux taches de certification;

1

9 La plateforme consultative
des parties intéressées est
composée d'organisations
qui operent dans des
domaines associés a la chaine
alimentaire a l'échelle de
I'UE. Elle fournit a I'EFSA des
conseils sur des questions
d'ordre général liées au
programme de travail de
I'Autorité, aux méthodes
dévaluation des risques, etc.
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—  partenariat avec les parties intéressées: compte tenu de leur role scien-
tifique et de leur fonction de surveillance, les agences sélectionnées
travaillent en étroite collaboration avec des représentants de I'industrie
ou des consommateurs (par exemple, fabricants, exploitants, distribu-
teurs, etc.). A titre d’exemple, I'un des facteurs de risque non négli-
geables réside dans le fait que la plupart des avis et décisions scien-
tifiques élaborés par les agences sélectionnées s'appuient également
sur des recherches menées ou financées par I'industrie.

8. Dans ces conditions, les agences sélectionnées doivent impérativement étre
en mesure de gérer ces risques inhérents de conflit d'intéréts.

EXEMPLES DE RISQUES DE CONFLITS D'INTERETS INHERENTS A LA STRUCTURE
DE L'AGENCE

A T'EMA, le conseil d’administration, essentiellement composé de représentants des autorités nationales, statue sur la
rémunération des services scientifiques que ces dernieres fournissent a ’Agence. Dans un rapport annuel spécifique'®,
la Cour a souligné la nécessité de mettre en place un systéme fondé sur les colts réellement supportés par I'autorité
nationale concernée. Cela n'a pas été fait a ce jour, et le conseil d’administration de I'EMA a rejeté la derniere propo-
sition allant dans ce sens''.

A I'AESA, un appel d'offres relatif a I'externalisation des taches de certification a des entités qualifiées'? était en cours
au moment de l'audit. Jusqu'a présent, I'Agence ne déléguait les taches de certification qu‘aux autorités nationales
accréditées, sur la base de contrats-cadres conclus sans appel d'offres. Les prix payés par I'AESA pour les travaux confiés
sont stipulés dans les contrats-cadres. Les prix forfaitaires payés pour des taches identiques varient d’'une autorité
nationale a I'autre et ne sont pas fondés sur les colts effectifs.

Le cadre juridique de I'AESA dispose que celle-ci doit soumettre les autorités nationales a des audits dans le contexte
des processus de normalisation et d'accréditation. Or, les intéréts de ces autorités sont représentés au sein de son
conseil d’administration.

19 Point 16 du rapport sur les comptes annuels de 'Agence européenne des médicaments relatifs & I'exercice 2010, accompagné des
réponses de 'Agence (JO C 366 du 15.12.2011, p. 27).

' Réponse au point 16 du rapport sur les comptes annuels de 'Agence européenne des médicaments relatifs a l'exercice 2010,
accompagné des réponses de I'Agence.

12 Par «entité qualifiée», on entend «un organisme qui peut se voir confier une tache de certification spécifique par I'Agence ou par une
autorité aéronautique nationale, et sous le controle et la responsabilité de celle-ci». Article 3, point f), du reglement (CE) n° 216/2008 du
Parlement européen et du Conseil du 20 février 2008 concernant des régles communes dans le domaine de l'aviation civile et instituant
une Agence européenne de la sécurité aérienne, et abrogeant la directive 91/670/CEE du Conseil, le reglement (CE) n° 1592/2002 et la
directive 2004/36/CE (reglement fondateur de I'AESA) (JO L 79 du 19.3.2008, p. 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

CADRE DE REFERENCE

Pour gérer efficacement les situations de conflit d'intéréts, les agences sélec-
tionnées ont besoin d'un cadre de référence adéquat.

Le cadre réglementaire applicable aux institutions et aux organismes dé-
centralisés de I'Union (ci-apres le «cadre réglementaire de I'UE») comprend
le statut des fonctionnaires et le régime applicable aux autres agents des
Communautés européennes (ci-apres le «statut»), ainsi que d'autres déci-
sions et lignes directrices de la CE pour la gestion des conflits d'intéréts. Une
liste plus détaillée des éléments du cadre de référence en matiéere de conflit
d'intéréts figure a I'annexe Il.

Le statut comporte un certain nombre d'exigences trés générales, relatives
aux principes éthiques que doivent observer les fonctionnaires': indépen-
dance, intégrité, objectivité, impartialité et loyauté. La Commission a publié
des décisions' et des lignes directrices pour la mise en ceuvre pratique de
ces principes.

Le standard de contrble interne n° 2 de la Commission, intitulé «Valeurs
éthiques et organisationnelles», dispose qu'il faut mettre en place des pro-
cédures garantissant que les valeurs éthiques et organisationnelles sont
connues de I'ensemble du personnel, en particulier l'obligation de compor-
tement éthique, la prévention des conflits d'intéréts, la prévention de la
fraude et le signalement des irrégularités.

De plus, trois des quatre agences sélectionnées ont élaboré leurs propres
politiques et procédures spécifiques en matiere de conflit d'intéréts (voir la
synthese des politiques et des procédures des agences a I'annexe Ill).

Il existe des lignes directrices de 'OCDE généralement admises et applicables
au secteur public dans son ensemble. Celle-ci a également publié des lignes
directrices spécifiques relatives aux probléemes qui se posent aprés la cessa-
tion des fonctions sous le titre «L'emploi d'apres-mandat — Bonnes pratiques
en matiere de prévention des conflits d'intéréts»">.

'3 Dans ce contexte, le terme
«fonctionnaire» est entendu
au sens large et englobe aussi
bien les agents permanents
que les autres catégories
d'agents de I'UE, comme les
agents temporaires, auxiliaires
et contractuels.

4 Par exemple, informations
administratives n° 85-2004
du 29 juin 2004: décision
C(2004) 1597/10 de la
Commission relative aux
activités extérieures et aux
mandats.

> OCDE, Paris, 2011.
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ETENDUE ET APPROCHE DE 'AUDIT

ETENDUE DE LAUDIT

15. L'audit a consisté en une évaluation des politiques et des procédures de
gestion des situations de conflit d'intéréts dans quatre agences sélection-
nées qui prennent des décisions cruciales pour la sécurité et la santé des
consommateurs:

—  I'AESA délivre des certificats de sécurité destinés a I'aviation civile; son
personnel doit donc posséder des connaissances techniques approfon-
dies, acquises généralement grace a une expérience professionnelle
dans I'industrie ou aupres de l'autorité nationale. Les agents de I'AESA
qui correspondent a ce profil risquent d'étre impliqués dans la prise de
décisions qui servent les intéréts de leur ancien (et/ou, éventuellement,
futur) employeur;

— I'ECHA gere l'application du reglement REACH, qui vise a assurer un
niveau élevé de protection de la santé humaine et de I'environnement.
Elle fournit des conseils scientifiques et techniques sur des produits
chimiques, qui sont susceptibles d'avoir une incidence financiére ma-
jeure sur les entreprises actives dans ce secteur;

—  I'EFSA fournit des informations sur les risques relatifs a la sécurité des
denrées alimentaires. Elle dispense des conseils scientifiques et tech-
niques relatifs aux aliments, qui peuvent avoir des répercussions finan-
cieres majeures pour les entreprises de ce secteur;

— I'EMA coordonne l'autorisation et la maintenance des médicaments
dans I'UE. Elle doit s'appuyer sur les essais réalisés par des organisations
et des entreprises qui ont des intéréts directs dans les médicaments
en gquestion.

16. L'audit était centré sur les principaux intervenants, y compris les organi-
sations qui collaborent avec les agences sélectionnées et jouent un role
important dans le processus de prise de décision scientifique ainsi que dans
les activités opérationnelles:

— les membres des conseils d’administration;

— les membres des forums, des comités et des groupes consultatifs scien-
tifiques, ainsi que les autres experts;

— le personnel des agences, en particulier les directeurs et les principaux
responsables de la prise de décision scientifique;

— les membres de la chambre de recours (de I'AESA et de I'ECHA);

— les organisations de parties intéressées.
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18.

19.

20.

'audit n'a pas porté sur les situations de conflit d'intéréts susceptibles de se
présenter a I'occasion de procédures de passation de marchés et de recru-
tement, qui sont contrélées lors des audits annuels de la Cour.

La Cour n'a pas évalué de situations spécifiques de conflit d'intéréts en
tant que telles, car cela aurait entrainé un examen approfondi des circons-
tances particulieres a chaque cas, ainsi que des jugements arbitraires. La
Cour n'est pas en mesure d'apprécier la validité des méthodes retenues par
les agences sélectionnées pour évaluer les résultats des recherches financées
par l'industrie.

Il convient de noter que toutes les agences sélectionnées définissent et per-
fectionnent constamment leurs politiques et leurs procédures, entre autres
en réaction a différents événements, aux pressions externes et a I'audit de
la Cour. Les politiques et les procédures mises en ceuvre apres la fin des
travaux d'audit réalisés sur place par la Cour (a savoir aprés octobre 2011)
n‘ont pas été évaluées.

APPROCHE D'AUDIT

['audit visait a répondre a la question principale ci-apres:

— Les agences sélectionnées gerent-elles les situations de conflit d'inté-
réts de maniere appropriée?

ainsi qu’aux deux questions spécifiques suivantes:

— Des politiques et des procédures appropriées sont-elles en place pour
gérer les situations de conflit d'intéréts?

— Les agences sélectionnées ont-elles mis en ceuvre de maniére appro-
priée leurs politiques et leurs procédures de gestion des situations de
conflit d'intéréts?
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21.

22.

23.

Les politiques et les procédures spécifiques des agences, élaborées dans le
contexte des exigences légales particulieres en vigueur pour chacune de
ces dernieres, ainsi que leur mise en ceuvre ont été évaluées en fonction du
cadre réglementaire (voir I'annexe Il) applicable aux institutions et aux orga-
nismes décentralisés de I'UE, des lignes directrices plus complétes de I'OCDE,
ainsi que des meilleures pratiques recensées dans les agences sélectionnées.
Compte tenu de l'absence de cadre réglementaire exhaustif au niveau de
I'UE, la Cour a considéré que le cadre de référence pour cet audit était, en
partie, constitué par les lignes directrices de I'OCDE, étant donné qu'elles
définissent une référence internationale pour la conception d'une politique
générale visant les conflits d'intéréts. Les lignes directrices de 'OCDE ont été
utilisées dans tous les cas qui n‘étaient pas (ou pas suffisamment) couverts
par le cadre réglementaire de I'UE. Elles sont destinées aux gouvernements
et aux institutions publiques en général et visent a faciliter la conception et
la mise en ceuvre d'une politique efficiente en matiére de conflit d'intéréts.

Les travaux d'audit effectués ont comporté:
— une analyse du cadre réglementaire des agences sélectionnées;

— des réunions avec la direction et le personnel des agences sélection-
nées, ainsi qu'avec les membres de leurs diverses instances (conseil
d’administration, organe consultatif, chambre de recours);

— I'analyse d’un questionnaire rempli par des représentants des agences
sélectionnées;

— un contrdle documentaire portant sur les politiques, procédures et
lignes directrices internes des agences sélectionnées, les déclarations
d'intéréts, les comptes rendus des réunions des comités et/ou des
groupes scientifiques, les dossiers personnels des agents, etc,;

— un examen de la maniére dont les agences sélectionnées ont appli-
qué leurs politiques et leurs procédures dans des situations spéci-
fiques (concernant des agents, des experts ou des membres du conseil
d’administration), notamment dans un certain nombre de cas relevant
de conflits d'intéréts portés a la connaissance du public (impliquant
des organisations non gouvernementales, le Médiateur européen, les
médias, etc.).

La Cour présente ses observations par ordre chronologique: elle analyse les
politiques et les procédures applicables aux principaux intervenants lors de
leur premiére nomination (par exemple, celle d'experts au sein du comité
scientifique), pendant l'exercice de leurs fonctions a I'Agence (notamment en
ce qui concerne la formation, I'acceptation de cadeaux, etc.) et au moment
de leur cessation de fonctions (y compris les obligations associées a la prise
de nouvelles fonctions susceptibles de déboucher sur un conflit d'intéréts).
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25.

26.
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OBSERVATIONS

CADRE REGLEMENTAIRE DE L'UE

Les agences sélectionnées sont tenues de respecter le statut (voir
I'encadré 2).

Cependant, les exigences d'indépendance énoncées dans le statut et dans
les lignes directrices de la Commission s'appliquent uniquement aux agents.
Elles ne s'imposent pas aux autres principaux intervenants qui participent
a la prise de décision, comme les experts et les membres des conseils
d’administration.

Les reglements fondateurs des différentes agences sélectionnées comportent
des dispositions en matiere d'indépendance et de transparence des agences.
Toutefois, la portée des obligations définies varie considérablement d'une
agence sélectionnée a l'autre (voir I'annexe V). En vertu de ces dispositions,
les agences sont tenues de remplir et de publier des déclarations d'intéréts
annuelles et spécifiques, ainsi que de rendre accessibles au public les ordres
du jour et les comptes rendus des réunions des organes scientifiques et des
diverses instances (par exemple, conseil d'administration et chambre de re-
cours), de méme que les résultats d'études scientifiques, etc. Comme cela est
indiqué a lI'annexe IV, les obligations juridiques en matiere d'indépendance
et de transparence sont plus strictes a I'EFSA et a I'EMA et moins rigoureuses
a I'ECHA (entre autres parce que la publication des déclarations d'intéréts n'y
est pas obligatoire), 'AESA étant soumise aux regles les moins contraignantes
(par exemple, absence d'obligation de remplir des déclarations d'intéréts).

DISPOSITIONS DU STATUT EN MATIERE DE CONFLIT D’INTERETS

o Le fonctionnaire doit signaler tout intérét personnel de nature a compromettre son indépendance’®.
o Des mesures d'atténuation doivent étre prises'’.

o Les fonctionnaires doivent demander l'autorisation d’exercer des activités extérieures et déclarer les activités
lucratives exercées a titre professionnel par leur conjoint'.

o Lesfonctionnaires sont tenus de respecter les devoirs d’honnéteté et de délicatesse quant a I'acceptation de cer-
taines fonctions ou de certains avantages aprées la cessation de leurs fonctions, ainsi que de déclarer toute activité
professionnelle exercée dans les deux années suivant la cessation de leurs fonctions'.

1o Article 11 bis du statut.
17" Article 11 bis du statut.
18 Article 12 ter et article 13 du statut.

19 Article 16 du statut.
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28.

29.

30.

L'UE ne dispose donc d’aucun cadre réglementaire exhaustif consacré aux
conflits d'intéréts qui permettrait d'imposer des exigences minimales com-
parables en matiere d'indépendance et de transparence, applicables a l'en-
semble des agences de I'Union et des principaux acteurs qui exercent une
influence sur la stratégie, sur les opérations et sur la prise de décision. l'an-
nexe V présente une comparaison entre les lignes directrices de 'OCDE et
le cadre réglementaire de I'UE (a I'exception des reglements fondateurs des
agences, ainsi que des politiques et procédures qui leur sont spécifiques).

AVANT LE TRAVAIL AUPRES DES AGENCES

LES CANDIDATS NE FONT PAS L'OBJET D’UN FILTRAGE ADEQUAT

A T'AESA, 3 I'ECHA? et & I'EMA, les procédures de nomination et de désigna-
tion (des experts, des membres du conseil d'administration et de la chambre
de recours) ne comprennent généralement pas de filtrage adéquat des can-
didats en fonction des situations de conflit d'intéréts. Toutefois, les membres
des conseils d'administration ainsi qu'un certain nombre d'experts (a I'ECHA
et a I'EMA) sont nommés ou désignés par les Etats membres, par des orga-
nismes nationaux ou par des institutions de I'UE (a savoir la Commission, le
Conseil, etc.), les agences sélectionnées n‘ayant pas ou guere d'influence
sur leur désignation.

A I'EFSA, les régles de désignation d'experts prévoient un filtrage des candi-
dats sur la base de leur déclaration d'intéréts. Or, ce filtrage n'est pas fondé
sur des critéres clairement définis lorsque des situations de conflit d'intéréts
se présentent.

Dans la plupart des cas, les conflits d'intéréts ne sont donc décelés qu'apres
la nomination des candidats. En outre, les agences sélectionnées ne dis-
posent d'aucun pouvoir pour remplacer des membres du conseil d'adminis-
tration ou des experts dont les intéréts sont jugés incompatibles avec leur
réle au sein de I'Agence (voir I'encadré 3).

EXEMPLE D’ABSENCE DE FILTRAGE DES CANDIDATS

% La politique adoptée par
I'ECHA en septembre 2011
(document MB/45/2011/D)
oblige désormais les
candidats nommés au comité
dévaluation des risques (CER)
et au comité d'analyse socio-
économique (CASE) a remplir
des déclarations d'intéréts
avant leur désignation par le
conseil d'administration.

A 'EMA, un membre du comité scientifique a été nommé?' par la Commission avant que sa déclaration d'intéréts ait
été évaluée par I'’Agence. Alors que I'évaluation a permis de mettre au jour un conflit d'intéréts qui aurait dG empécher

la nomination de cette personne, I'EMA n'a pas pu la licencier.

21 Dans un souci de simplification, le masculin désigne indifféeremment des personnes des deux sexes dans le présent rapport.
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34.

35.

Les lignes directrices de 'OCDE recommandent de recourir a des mécanismes
de filtrage dans le cadre des procédures de sélection, afin de pouvoir repérer
et régler a un stade précoce les situations de conflit d'intéréts?2

A L'EMA, LES CRITERES D’ELIGIBILITE DES ORGANISATIONS
DE PARTIES PRENANTES SONT INCOMPLETS

La collaboration des agences sélectionnées avec les organisations de parties
prenantes intéressées a leurs travaux est généralement régie par des dis-
positions appropriées. Pour étre représentées dans différentes instances de
ces agences, ces organisations doivent remplir certains criteres d'éligibilité.

Toutefois, ces criteres ne comportent pas toujours de normes claires a res-
pecter. Pour satisfaire au critere de transparence défini par 'EMA, les orga-
nisations de patients et de consommateurs doivent présenter annuellement
leurs sources de financement. Néanmoins, en I'absence de normes minimales
définissant une structure de financement acceptable, des organisations de
patients ou de consommateurs financées a 100 % par une seule entreprise
pharmaceutique pourraient étre autorisées a participer aux activités de
I'EMA.

En outre, 'EMA n'avait mis en place aucun critére d'éligibilité relatif aux orga-
nisations de professionnels de la santé, qui sont susceptibles de participer
a ses activités de la méme maniere que, par exemple, les organisations de
patients ou de consommateurs.

LES ACTIVITES SCIENTIFIQUES ET/OU OPERATIONNELLES EXTERNALISEES
NE FONT PAS L'OBJET D’UN SUIVI ADEQUAT

La gestion des conflits d'intéréts revét une importance capitale lorsque
les activités des agences sélectionnées sont externalisées, car ces activités
échappent alors au contréle direct de ces agences. Or, 'AESA et I'EMA exter-
nalisent une grande partie de leurs activités scientifiques et/ou opération-
nelles aux autorités nationales.

19

22 Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 37.
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'AESA recourt a des contrats-cadres avec les autorités nationales, qui doivent
s‘assurer de I'absence de conflit d'intéréts en ce qui concerne les taches
externalisées. Elle ne dispose toutefois ni d'une méthodologie ni de critéres
clairs pour contréler les politiques et les procédures des autorités natio-
nales en matiére de conflit d'intéréts ou pour en vérifier la mise en ceuvre.
Aucun élément probant ne permet d'attester que I'AESA effectue ce type
de vérification.

Les politiques et les procédures de 'EMA en matiére de conflit d'intéréts ne
s‘appliquent pas aux experts nationaux qui réalisent les taches externalisées
aupres des autorités nationales. 'EMA ne vérifie pas les politiques et les pro-
cédures relatives aux conflits d'intéréts établies par les autorités nationales.

PENDANT LE TRAVAIL AUPRES DES AGENCES

L'EMA, ECHA ET L'EFSA ELABORENT DES POLITIQUES ET DES PROCEDURES
SPECIFIQUES...

Parmi les agences sélectionnées, I'EMA et I'EFSA sont celles qui ont mis au
point les cadres les plus élaborés en matiére de déclaration, d'évaluation et
de gestion des conflits d'intéréts, notamment en ce qui concerne les risques
liés a l'industrie.

L'un des éléments fondamentaux de la gestion des conflits d'intéréts est la
déclaration d'intéréts, dans laquelle les individus décrivent leur situation
personnelle en matiere de conflit d'intéréts, en fonction de la définition
donnée dans les politiques et les procédures des agences sélectionnées.

Les politiques et les procédures relatives aux conflits d'intéréts appliquées par
I'ECHA, 'EMA et I'EFSA exigent que les agents et les membres des conseils
d’administration, des chambres de recours, ainsi que des forums, groupes
et organes scientifiques présentent des déclarations d’'intéréts (annuelles,
dans la plupart des cas).

L'ECHA a défini une politique en matiére de conflit d'intéréts peu apres sa
création. Le 30 septembre 2011, son conseil d'administration a adopté une
nouvelle «Politique de gestion des conflits d'intéréts potentiels», applicable
a l'ensemble de I'Agence et de ses activités®. Elle met en place un formulaire
de déclaration d'intéréts plus complet, que les agents sont désormais tenus
de remplir annuellement.
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2 Au moment de l'audit, la
nouvelle politique de 'ECHA
n‘avait pas encore été mise
en ceuvre. La Cour a donc
controlé l'application de la
politique et des procédures
précédentes.




42.

43.

44,

45.

L'EMA a élaboré un certain nombre de descriptions claires et réalistes des
circonstances susceptibles de mener a un conflit d'intéréts. Pour I'évaluation
des experts, I'EMA et I'EFSA ont défini des critéres spécifiques pouvant don-
ner lieu a des conflits d'intéréts: intéréts financiers, emploi, appartenance
a un organe scientifique, role de conseil, financement de recherches, droits
de propriété intellectuelle, membres de la famille proche, cadeaux et invita-
tions, etc. Selon le type d'activités et le moment de leur réalisation (activités
en cours ou exécutées dans les cing derniéres années), les politiques et les
procédures prévoient de restreindre I'acces a certains postes ou la partici-
pation a différentes étapes du processus décisionnel. LEMA a élaboré un
tableau qui lie clairement les intéréts déclarés a un ensemble de résultats
contraignants (voir 'annexe VI).

Outre le systeme de déclaration annuelle des intéréts, I'EFSA a également
mis en place un niveau de controle supplémentaire pour les experts, qui
doivent:

— déposer des déclarations d'intéréts spécifiques avant chaque réunion
du comité scientifique, des groupes scientifiques et des groupes de
travail;

— déclarer oralement pendant la réunion tout intérét, lié a un point de
l'ordre du jour, qui apparaitrait de maniere imprévue.

Depuis mai 2008, I'EFSA utilise un logiciel spécialisé pour les déclarations
d'intéréts, afin d'assurer la tracabilité de la procédure d'évaluation. LEMA
a également développé des applications et des bases de données pour gérer
la procédure d'évaluation des déclarations d'intéréts. 'ECHA ne dispose pas
d'un logiciel qui facilite la gestion et I'évaluation des déclarations d'intéréts.

... CEQUI N’EST PAS LE CAS DE L'AESA

Hormis pour sa direction des agréments et de la normalisation, I'AESA ne dis-
pose pas d'une politique ni de procédures spécifiques relatives aux conflits
d'intéréts. Elle ne veille pas a obtenir ou a évaluer des déclarations d'intéréts
de maniere réguliére.
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A LECHA, LA MISE EN CEUVRE DES POLITIQUES ET DES PROCEDURES
PRESENTE DES INSUFFISANCES SIGNIFICATIVES

L'ECHA N’EXAMINE PAS LES INTERETS DECLARES AVANT D’ATTRIBUER DES TACHES
AUX AGENTS

La politique et les procédures précédentes de I'ECHA disposaient que les
agents devaient remplir une déclaration au moment de leur nomination?.
Les déclarations initiales devaient étre mises a jour en cas de changement.

Les déclarations d’agents examinées par la Cour étaient conservées sous
enveloppe scellée dans les dossiers personnels. LECHA ne les avait pas exa-
minées ni évaluées sous I'angle des conflits d'intéréts. 'Agence s'en remettait
entierement a l'obligation imposée aux agents de signaler spontanément
a leurs supérieurs tous les conflits d'intéréts dont ils auraient connaissance,
indépendamment de toute déclaration présentée auparavant. Lexamen des
déclarations placées sous enveloppe scellée a permis de détecter des cas
dans lesquels la direction de I'Agence aurait dG intervenir (voir I'encadré 4).

LES POLITIQUES ET LES PROCEDURES D’EVALUATION ET DE GESTION DES SITUATIONS
DE CONFLIT D’INTERETS A LA CHAMBRE DE RECOURS DE L'ECHA SONT INAPPROPRIEES

La chambre de recours traite les recours de toute personne physique ou mo-
rale touchée par des décisions de I'Agence. Elle est composée d'un président
et de deux autres membres permanents, qui sont des agents de I'ECHA, ainsi
que de membres supplémentaires et de suppléants qui ne font pas partie
du personnel de I'Agence. Instance indépendante au sein de I'ECHA, elle
dispose de son propre code de conduite.

22

2 Au moment de l'audit, la
nouvelle politique de I'ECHA
n‘avait pas encore été mise
en ceuvre. La Cour a donc
controlé l'application de la
politique et des procédures
précédentes. Voir aussi le
point 41.

EXEMPLES DE DECLARATIONS D’INTERETS PLACEES SOUS ENVELOPPE SCELLEE,

NON EVALUEES PAR L'ECHA

o Un haut responsable a déclaré louer un appartement a une entreprise qui avait déposé un grand nombre de

demandes aupres de I'ECHA.

o Un haut responsable a déclaré avoir travaillé dans une grande entreprise dont bon nombre de demandes étaient

examinées par son unité.

o Un agent de grade moins élevé a déclaré avoir collaboré a des projets financés par une entreprise qui emploie

son conjoint et dont un grand nombre de demandes sont en attente a I'ECHA.
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Les membres permanents de la chambre de recours sont tenus de remplir
des déclarations d'intéréts annuelles. Les membres supplémentaires et sup-
pléants de la chambre de recours doivent remplir des déclarations d'intéréts
annuelles et déposer des déclarations d'intéréts spécifiques avant d'étre
chargés d'un cas.

L'examen des déclarations d'intéréts et la gestion des situations de conflit
d'intéréts sont du ressort du secrétariat et de la présidence. Cependant, les
vérifications effectuées lorsque la chambre de recours commence le traite-
ment d'un cas précis ne font 'objet d'aucune procédure ou documentation
formelles. UAgence se fie totalement aux déclarations des membres perma-
nents de la chambre de recours.

La Cour a constaté que la chambre de recours ne dispose pas de suffisam-
ment d'informations pour déterminer en connaissance de cause s'il existe ou
non une situation de conflit d'intéréts. En effet, les informations mises a la
disposition de cette chambre concernent seulement la société qui introduit
le recours, et non l'ensemble des entreprises directement intéressées par la
cause (par exemple, le (co)déclarant de la substance chimique).

Les déclarations d'intéréts des membres de la chambre de recours ne men-
tionnent pas en détail toutes les substances et tous les cas qu'ils ont traités
avant leur entrée a I'ECHA (voir I'encadré 5).

EXEMPLE DE MAUVAISE GESTION DE SITUATIONS DE CONFLIT D'INTERETS
AU SEIN DE LA CHAMBRE DE RECOURS DE L'ECHA

Deux membres de la chambre de recours ont déclaré un intérét et/ou un travail dans le domaine concerné par le
reglement REACH%. Or, rien dans les politiques et les procédures ne permet d'empécher que soient confiés a ces
personnes des cas avec lesquels elles ont (eu) un lien.

% Par exemple, aide a l'enregistrement de substances chimiques, activité de conseil général dans le domaine du réglement REACH.
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LEVALUATION ET LA GESTION DES INTERETS DECLARES
NE SONT PAS TOUJOURS APPROPRIEES

D'apres les lignes directrices de I'OCDE, les organisations devraient décrire
de facon claire les circonstances et les relations susceptibles de créer une
situation de conflit d'intéréts?. La présentation de la déclaration des inté-
réts releve de la responsabilité de I'individu. Le processus administratif de
l'organisation devrait uniquement servir a garantir que les informations
fournies sont diment évaluées et actualisées. Les politiques et les procé-
dures relatives aux situations de conflit d'intéréts devraient comprendre des
mesures de résolution claires, par exemple, liquidation de l'intérét, limitation
de l'acces a certaines informations, mutation de I'agent a des fonctions
n'impliquant pas de situation de conflit d'intéréts, démission de I'agent des
fonctions a l'origine d'un conflit d'intéréts qu'il exerce a titre privé, etc.

LES EVALUATIONS DES CONFLITS D'INTERETS DES MEMBRES DU CONSEIL
D’ADMINISTRATION NE SONT PAS DOCUMENTEES DE FACON ADEQUATE

Aucune des agences sélectionnées ne documente de maniére adéquate
I'examen des déclarations d'intéréts des membres du conseil d'administra-
tion et les décisions prises a cet égard.

LES INFORMATIONS DISPONIBLES NE SONT PAS TOUJOURS UTILISEES

Les agences sélectionnées ne tirent pas toujours parti d'informations fournies
par les personnes concernées et facilement accessibles (les CV, les décla-
rations d'intéréts antérieures, les informations disponibles dans les médias,
etc.) pour controler les déclarations d'intéréts. L'audit a fait apparaitre un
certain nombre de cas ou un examen de ces informations aurait permis de
détecter des problémes (voir I'encadré 6).
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% Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE
et expériences nationales,
p.30-32.
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MANQUE DE CRITERES D’EVALUATION CLAIRS ET INCOHERENCE DE LEUR APPLICATION

La politique de I'ECHA? exige la déclaration de tous les intéréts suscep- 27 Politique de gestion des
tibles de créer un conflit, mais ne prévoit pas de traitement spécifique des conflits d'intéréts potentiels
situations qui résultent d'intéréts financiers actuels, d'un emploi précédent, ;%%C;?eeg;:\fg/cﬁfgﬂVD)'
d'activités de conseil ou similaires exercées antérieurement. Contrairement d'administration le
a I'EMA et a I'EFSA, I'ECHA ne définit pas les intéréts incompatibles avec les 30 septembre 2011.

fonctions de l'individu, ni les mesures d'atténuation des risques les plus
courants. L'évaluation des situations de conflit d'intéréts repose donc sur le
jugement de la personne qui en est chargée.

EXEMPLES D’'ABSENCE D'UTILISATION DES INFORMATIONS DISPONIBLES
POUR L'EVALUATION DES DECLARATIONS D’INTERETS

A I'EMA et a I'EFSA, les derniéres déclarations d'intéréts de certains experts comportaient des incohérences manifestes
par rapport a leurs déclarations précédentes. Les agences n'ont pas toujours demandé d'éclaircissements aux experts
concernés.

A I'ECHA, un agent n'a pas déclaré tous ses emplois des cing derniéres années, contrairement a ce qu'exige la poli-
tiqgue de I'Agence. Une simple comparaison entre sa déclaration d'intéréts et son CV aurait permis de détecter ce
manguement.

L'EMA a découvert qu'un membre de son comité scientifique se trouvait dans une situation de conflit d'intéréts en
raison de ses intéréts privés. U'Agence a conclu que cet expert ne pouvait pas étre membre de son comité scientifique.
Pourtant, il a continué a participer aux réunions du comité scientifique, et la Commission européenne a renouvelé
son mandat pour trois ans. La déclaration d'intéréts actualisée de cet expert ne mentionnait plus les intéréts relatifs
a l'organisation concernée, ce qui était incohérent par rapport a I'évaluation précédente et au CV publié.
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Les critéres retenus pour évaluer les conflits d'intéréts des experts scien-
tifiques de I'EFSA manquent de clarté, ce qui s'est parfois soldé par des
évaluations contestables, comme indiqué dans I'encadré 7.

EXEMPLES D’EVALUATIONS CONTESTABLES DES CONFLITS D'INTERETS
RESULTANT D’UN MANQUE DE CLARTE A L'EFSA

Experts scientifiques jouant des roles sujets a conflits d’intéréts: défenseurs et examinateurs
des mémes concepts

Un organe scientifique de I'EFSA est chargé d'analyser un concept précédemment défendu par la majorité de ses
membres (dans des publications antérieures et lors de la participation a des ateliers ainsi qu'a des groupes d'experts).

Dans un autre cas, deux experts de I'EFSA ont fourni des services de conseil concernant un concept a une organisation
privée, tandis qu'ils examinaient le méme concept en tant que membres de l'organe scientifique de I'EFSA.

Dans les deux cas, I'EFSA a conclu a I'absence de conflit d'intéréts.

Incohérence dans le traitement des conflits d’intéréts
A I'EFSA, le conflit d'intéréts résultant de l'appartenance a une organisation mondiale a but non lucratif, financée
principalement par l'industrie agroalimentaire et largement impliquée dans les activités de I'Autorité, a fait l'objet d'un

traitement différent selon que l'intéressé était un membre du conseil d'administration ou un expert.

Deux membres du conseil d'administration de I'EFSA ont démissionné de leurs fonctions dans l'organisation concernée,
a la suite de critiques formulées par les médias en matiére de conflit d'intéréts.

Toutefois, six experts gardent des liens avec cette organisation (par exemple, en tant que membres du conseil d’admi-
nistration ou des comités scientifiques de celle-ci).
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La Cour est d'avis que I'EMA est celle des agences sélectionnées qui dispose 28 Geérer les conflits d'intéréts
des critéres d'évaluation les plus clairs applicables aux experts. Lannexe VI dans le service public —

) . L , . . . Lignes directrices de lOCDE
illustre les bonnes pratiques appliquées par I'EMA pour évaluer les situations

o , et expériences nationales,
les plus courantes dans le cas des experts et les relier a des résultats en p.30-31.

fonction desquels la participation de ces experts aux activités de I'Agence
peut (éventuellement) étre restreinte. La Cour a toutefois constaté que ces
critéres ne sont pas toujours appliqués de facon adéquate (voir I'encadré 8).

Les lignes directrices de 'OCDE préconisent que toute politique en matiere
de conflit d'intéréts tienne compte des risques spécifiques associés a cer-
taines catégories de personnes. Elles exigent que les organisations repérent
les situations génératrices de conflit d'intéréts et prennent des mesures pour
limiter les risques y afférents?.

EXEMPLES D’EVALUATION INADEQUATE DES RISQUES CONCERNANT LES MEMBRES
DU COMITE SCIENTIFIQUE DE L'EMA

L'EMA a indiiment classé au plus bas niveau de risque deux experts précédemment employés par des entreprises
pharmaceutiques, dont les activités auraient justifié I'attribution d'un niveau de risque plus élevé, selon la politique
en matiere de conflit d'intéréts adoptée par I'Agence. Compte tenu de leurs intéréts, la participation de ces experts
aux activités du comité aurait di étre restreinte. 'EMA n’a réévalué les niveaux de risque a la hausse que plus tard,
lorsque des projets de nouvelles politiques ont été lancés.

Un expert a travaillé comme consultant auprés d'entreprises pharmaceutiques jusqu'en aott 2007. D'aprés la nouvelle
politique en matiére de conflit d'intéréts, I'évaluation qui le concernait aurait di aboutir a des restrictions d'activité
relative au produit ou a l'entreprise dans les cas ou cet expert a un intérét pour un produit spécifique ou pour plusieurs
produits (par exemple, dans le contréle de la qualité de plusieurs médicaments). Toutefois, 'EMA ne lui a pas demandé
de complément d'information et a estimé, a tort, que la déclaration n‘appelait aucune restriction.
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Dans certains cas, cependant, les politiques et les procédures des agences
sélectionnées comportent des lacunes, ou des disparités manifestes entre
le niveau réel ou apparent du risque de conflit d'intéréts et I'étendue des
restrictions imposées et des mesures prises pour limiter les risques (voir
I'encadré 9).

EXEMPLES DE POLITIQUES INCOMPLETES OU INCOHERENTES

EMA

La possession d'intéréts financiers et la détention de brevets sont interdites aux agents, mais non aux membres de
leur famille. Pour une certaine catégorie de personnel (notamment pour le secrétaire scientifique aupres du comité
scientifique), les intéréts familiaux n'‘entrainent aucune restriction quant a la participation aux activités qui concernent
les produits. Les intéréts directs (par exemple, intérét financier actuel) des membres du ménage ne sont pas pris en
considération pour déterminer le niveau acceptable de participation des experts aux activités de I'Agence, méme
lorsque le conjoint d'un membre du comité scientifique détient une participation significative dans une entreprise
pharmaceutique.

S’agissant de I'emploi exercé précédemment dans des entreprises pharmaceutiques, les restrictions imposées aux
experts (par exemple, aux membres du comité scientifique) sont moins rigoureuses que celles qui s'appliquent aux
agents dans les mémes circonstances, alors que les experts jouent un role plus important dans les procédures scien-
tifiques de I'’Agence.

L'EMA contréle les conflits d'intéréts avant de nommer un chef/membre de I'équipe responsable d'un produit chargé
de I'autorisation de mise sur le marché initiale de médicaments a usage humain, ou de désigner un chef de projet
chargé de l'autorisation de mise sur le marché initiale de médicaments a usage vétérinaire. En revanche, les membres
d'un comité scientifiqgue nommés (co)rapporteurs ne sont soumis a aucun controle équivalent.

Les restrictions imposées aux experts lorsque leur organisation ou eux-mémes recoivent des fonds versés par I'industrie
pharmaceutique sont insuffisantes. Par exemple, le bénéficiaire actuel d'un financement assuré par une entreprise
pourrait jouer le role de (co)rapporteur responsable des médicaments de cette entreprise.

EFSA
'EFSA exige que les déclarations d'intéréts fassent état des intéréts détenus par les membres de la famille, les membres

du ménage ou les personnes a la charge de ce dernier®. Contrairement a celle de I'EMA, sa politique ne précise ni les
intéréts autorisés pour les membres de la famille proche, ni les restrictions a appliquer.

2 Modalités d'exécution de la politique en matiére de déclarations d'intéréts — document d'orientation sur les déclarations d'intéréts (du
8 septembre 2009), en vigueur jusquau 21 février 2012.

Rapport spécial n° 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d'agences de I'UE



61.

62.

63.

64.

65.

LES POLITIQUES ET LES PROCEDURES RELATIVES AUX CADEAUX
ET AUX INVITATIONS FONT DEFAUT OU SONT INCOMPLETES

L'ECHA et I'EMA ont publié des orientations concernant les cadeaux et les
invitations. A I'ECHA, les politiques et les procédures ne s'appliquent qu’aux
agents, mais pas aux membres des comités, du forum et du conseil d’admi-
nistration. L'EFSA dispose d'une politique relative aux invitations pour ses
agents uniquement. AESA ne possede pas de politique spécifique concer-
nant les cadeaux et les invitations, mais, dans le cas de ses agents, elle
recourt aux orientations de la Commission en la matiére. D'aprés les lignes
directrices de I'OCDE, les politiques en matiére de conflit d'intéréts devraient
tenir compte des conflits suscités par toutes les formes de cadeaux®.

LES POLITIQUES ET LES PROCEDURES RELATIVES AUX ABUS DE CONFIANCE
FONT DEFAUT OU MANQUENT DE CRITERES D’EVALUATION OBJECTIFS

Les politiques et les procédures relatives aux abus de confiance concernent
les cas dans lesquels un individu manque, volontairement ou par négligence,
a ses obligations de déclaration complete et ponctuelle des intéréts suscep-
tibles de compromettre son indépendance. Ces politiques et ces procédures
devraient définir clairement les conséquences de I'absence de déclaration
d'intéréts ainsi que les sanctions qui en découlent.

Le statut dispose que l'institution doit prendre les mesures qui s'imposent
si un fonctionnaire, dans I'exercice de ses fonctions, ne traite pas un conflit
d'intéréts. Toutefois, il ne définit pas les mesures spécifiques a prendre ni
les sanctions précises a imposer aux fonctionnaires qui manquent a leur
obligation de déclaration des conflits d'intéréts.

Les agences sélectionnées n'ont pas de politiques et de procédures rela-
tives aux abus de confiance qui permettraient de traiter spécifiquement les
cas ou des agents ne déclarent pas la totalité de leurs intéréts pertinents
(par exemple, intéréts familiaux, intéréts financiers, etc.). Dans ce domaine,
I'EMA et I'AESA sont en outre dépourvues de politiques et de procédures
applicables aux membres du conseil d’administration, aux experts et (dans
le cas de I'AESA unigquement) aux membres de la chambre de recours.

L'ECHA a mis en place de nouvelles dispositions relatives aux abus de
confiance, applicables aux agents, aux experts, ainsi qu'aux membres
du conseil d’administration et de la chambre de recours, dans la nou-
velle «Politique de gestion des conflits d'intéréts potentiels» adoptée
le 30 septembre 20113,

29

30 Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 36.

31 Politique de gestion

des conflits d'intéréts
potentiels (document
MB/45/2011/D), adoptée par
le conseil d'administration le
30 septembre 2011.
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S’agissant de I'EFSA, sa politique en matiere de déclarations d'intéréts??
comprend des dispositions relatives aux abus de confiance applicables aux
experts des groupes et des comités scientifiques. Le non-respect de l'obliga-
tion de présenter ponctuellement une déclaration d'intéréts complete sera
considéré comme une «présomption d'abus de confiance»® envers I'Auto-
rité, qui peut alors prendre des mesures appropriées pouvant aller jusqu’au
licenciement. La politique ne prévoit pas de sanctions équivalentes envers
les membres du conseil d'administration, les experts des groupes de travail
et le personnel de I'Autorité.

L'EFSA a engagé, dans deux cas, des procédures liées a un abus de confiance
qui ont amené les deux experts concernés a démissionner des groupes
scientifiques. En I'occurrence, elle a examiné les productions scientifiques
auxquelles ces experts contribuaient. Cet examen visait a évaluer I'influence
des experts ainsi que leur participation a la production/décision scientifique
finale et, par suite, a déterminer si cette derniere était faussée en raison du
conflit d'intéréts. Toutefois, les procédures ne comprenaient pas de critéres
clairs et objectifs définissant les circonstances qui entraineraient des sanc-
tions, y compris le licenciement d'un membre d'un groupe ou d'un comité
scientifique.

Les lignes directrices de 'OCDE mentionnent des conséquences aussi di-
verses que les sanctions disciplinaires, les poursuites judiciaires et I'annula-
tion des décisions et des contrats entachés de suspicion. La non-déclaration
d'un conflit d'intéréts est généralement considérée comme un grave man-
quement aux obligations et donne lieu a I'application de sanctions discipli-
naires, voire de sanctions pénales dans plusieurs pays*.

LA TRANSPARENCE DES INTERETS DECLARES ET DES PROCESSUS DE PRISE
DE DECISION SCIENTIFIQUE DEVRAIT ETRE AMELIOREE

L'exigence de transparence du processus décisionnel et de la gestion des
conflits d'intéréts figure dans les reglements fondateurs des agences sélec-
tionnées et (sauf dans le cas de I'AESA) dans leurs politiques et leurs pro-
cédures spécifiques concernant la gestion des conflits d'intéréts. S'agissant
de la transparence, les exigences légales et les pratiques différent d'une
agence sélectionnée a l'autre. Elles sont présentées de facon synthétique
aux annexes IV et VII.

Les lignes directrices de I'OCDE classent la transparence parmi les prin-
cipes fondamentaux de la gestion des situations de conflit d'intéréts®. Elles
indiquent que les déclarations d'intéréts privés, de méme que les mesures
prises pour résoudre les conflits, doivent étre clairement consignées, de
facon que l'organisme concerné puisse démontrer qu'un conflit d'intéréts
a été identifié et géré comme il convient.
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matiere de déclarations
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(du 8 septembre 2009),
en vigueur jusqu‘au

21 février 2012.

3 1dem.

* Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —

Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 83 et
84.

3 Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de |OCDE et
expériences nationales, p. 17,
28 et 33.
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TRANSPARENCE DES DECLARATIONS D’INTERETS ANNUELLES

L'AESA ne demande aucune déclaration d'intéréts. Les trois autres agences
sélectionnées publient les déclarations d'intéréts annuelles de I'encadrement
supérieur (directeur exécutif), de leurs experts scientifiques (membres des
groupes, des comités scientifiques et des groupes de travail) et des membres
de leur conseil d’administration.

TRANSPARENCE DES DECLARATIONS D’INTERETS SPECIFIQUES

Toutes les agences sélectionnées publient les comptes rendus des réunions
de leur conseil d’administration sur leur site Web. L'EFSA en diffuse méme
les enregistrements audio. Toutefois, ces comptes rendus ne contiennent
pas d'informations a propos de I'évaluation des conflits d'intéréts.

L'EFSA et I'ECHA publient également les comptes rendus des réunions
de leurs groupes scientifiques et de leurs comités sur leur site Web. Les
déclarations d'intéréts spécifiques prévues par la politique de I'EFSA (voir
le point 43) ne sont pas publiées, mais les comptes rendus de réunions
mis a la disposition du public sur le site Web de I'Autorité contiennent de
bréves conclusions relatives a I'évaluation des conflits d'intéréts. Celles-ci
mentionnent le conflit d'intéréts décelé ainsi que les mesures prises (par
exemple, attribution du réle d'observateur sans droit de vote, exclusion
des discussions sur un theme donné, exclusion des activités du groupe ou
du groupe de travail, etc.). 'AESA publie les comptes rendus des réunions
des instances consultatives consacrées aux activités de réglementation. En
revanche, elle ne publie pas les comptes rendus de réunions qui incluraient
les évaluations des conflits d'intéréts des agents et des experts de I'Agence
qui participent aux activités de réglementation, de normalisation et de certi-
fication. A 'EMA, les comptes rendus de réunions des organes scientifiques,
qui contiendraient les évaluations des conflits d'intéréts, ne sont pas publiés.

TRANSPARENCE DANS LE PROCESSUS DE PRISE DE DECISION SCIENTIFIQUE

S’agissant du processus de prise de décision scientifique, les degrés de
transparence different d'une agence sélectionnée a l'autre. Certaines de
ces divergences résultent de la spécificité des domaines de compétence
de chaque agence sélectionnée, du niveau de confidentialité requis et des
reglements intérieurs.
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L'invitation d'observateurs aux réunions d'experts est autorisée par le regle-
ment fondateur de I'EFSA, ainsi que par les régles internes qui régissent les
activités de son comité scientifique, de ses groupes scientifiques et de ses
groupes de travail. Cependant, l'ordre du jour des réunions des groupes
de travail n'est pas publié a I'avance. De plus, les productions des groupes
de travail ne sont pas portées a la connaissance du public. Ce manque de
publicité restreint les possibilités offertes aux observateurs de suivre les
réunions.

Les comptes rendus de réunions d'experts publiés (par 'ECHA et par I'EFSA)
présentent plusieurs insuffisances qui compromettent la transparence de
leurs activités:

— ils ne comportent pas toujours de détails sur la substance ou sur le
point de l'ordre du jour concerné(e) par les intéréts déclarés;

— les informations présentées concernant les discussions et les conclu-
sions tirées lors de certaines réunions sont limitées.

LA FORMATION SUR LES CONFLITS D’INTERETS DOIT ETRE RENFORCEE

'ECHA propose deux types de formation traitant de la gestion des conflits
d'intéréts:

— le cours intitulé «Ethics and conduct at work» (éthique et conduite au
travail) consiste a fournir des informations générales sur les obligations
des agents en ce qui concerne les conflits d'intéréts, I'intégrité, la poli-
tique relative aux cadeaux et d'autres questions relevant du code de
conduite. Il est facultatif pour I'ensemble du personnel, et peu d'agents
y ont assisté;

— la formation intitulée «Staff declarations and guidance» (déclarations
du personnel et orientations) fournit des indications plus détaillées
sur les déclarations d'intéréts, la politique en matiére de cadeaux ainsi
que d'autres aspects des politiques et des procédures relatives aux
conflits d'intéréts. Cette formation est obligatoire, mais la Cour n'a pas
pu établir dans quelle mesure elle a été suivie.

L'EMA et I'EFSA organisent des sessions de formation consacrées aux conflits
d'intéréts pour les agents nouvellement recrutés, ce qui permet d'assurer
la diffusion des orientations relatives aux intéréts a déclarer et aux conflits
d'intéréts.
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L'AESA dispense seulement une formation sur I'éthique et sur les dispositions
correspondantes du statut a l'intention des nouveaux agents, mais elle ne
propose pas de cours sur les conflits d'intéréts en tant que tels.

Les lignes directrices de I'OCDE citent expressément la formation comme
moyen de donner des exemples pratiques et des mesures a prendre concre-
tement pour déceler et résoudre les situations de conflit d'intéréts?®.

CESSATION DE FONCTIONS AUPRES DES AGENCES —
«PANTOUFLAGE» ET «INFORMATIONS PRIVILEGIEES»

Lorsque des fonctionnaires ou des experts quittent un emploi public pour
travailler dans le secteur privé, ils risquent d'abuser de leur position en
utilisant des «informations privilégiées» obtenues dans I'exercice de leurs
fonctions publiques au profit de I'entreprise privée qui les embauche. S'il
est mal géré, ce risque mine la confiance des citoyens dans les organismes
publics. Le passage du secteur public au secteur privé de membres clés du
personnel est communément appelé «pantouflage».

Le statut énonce les obligations imposées aux fonctionnaires et aux autres
agents de I'Union européenne apres la cessation de leurs fonctions: «/e fonc-
tionnaire qui se propose d'exercer une activité professionnelle, rémunérée ou non,
dans les deux années suivant la cessation de ses fonctions est tenu de le déclarer
ason institution»*’. Dans des circonstances particulieres, prévues a I'article 16
du statut, I'institution ou lI'agence de I'UE peut méme interdire I'exercice
de cette activité au fonctionnaire. Il incombe a ce dernier de fournir les
informations sur sa situation apres la cessation de ses fonctions. D'apres les
lignes directrices de I'OCDE, cette obligation doit étre clairement signalée
aux agents et renforcée dans les contrats de travail®.

33

36 Gérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 18.

¥ Article 16 du statut

des fonctionnaires des
Communautés européennes
etarticles 11,54 et 81 du
régime applicable aux autres
agents des Communautés
européennes.

38 Geérer les conflits d'intéréts
dans le service public —
Lignes directrices de lOCDE et
expériences nationales, p. 32.
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Par ailleurs, 'OCDE a publié des lignes directrices spécifiques consacrées aux
problémes qui se posent aprés la cessation des fonctions, a leurs solutions et
aux références en la matiere®. D'apres ces lignes directrices, les principaux
conflits d'intéréts postérieurs a la cessation des fonctions se posent lorsque
les fonctionnaires:

— cherchent un autre emploi en dehors de la fonction publique;

—  participent a des activités de groupes de pression aupres d'institutions
publiques;

— changent de camp dans le cadre du méme processus;

— seservent d'informations privilégiées.

Les lignes directrices de 'OCDE mettent I'accent sur le fait que la négociation
d'un emploi futur par un agent public avant la cessation de ses fonctions
est souvent considérée comme une situation de conflit d'intéréts®.

Les dispositions du statut ne s'appliquent pas aux experts, aux membres du
conseil d’administration et aux membres externes de la chambre de recours.
Ces personnes échappent donc aux dispositions relatives a la période pos-
térieure a la cessation des fonctions, et des obstacles d'ordre juridique em-
péchent de leur imposer les obligations en la matiere. Les politiques et les
procédures de gestion des conflits d'intéréts mises en place par les agences
sélectionnées ne prévoient aucune obligation et aucune restriction apres la
cessation des fonctions.

Les modalités d'application du statut relatives aux activités extérieures, adop-
tées par les agences sélectionnées, comprennent des dispositions similaires
a celles de la Commission concernant la période postérieure a la cessation
des fonctions. En outre, I'EFSA a publié a la fin de 2010 des modalités d'exé-
cution spécifiques a cet égard.
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Les agences sélectionnées exigent qu’aprés la cessation de leurs fonctions,
leurs agents remplissent une demande d’autorisation avant d'exercer une
nouvelle activité. Toutefois, elles n‘ont établi aucune regle et aucun critere
pour indiquer comment il faut évaluer ces demandes d'autorisation et pour
déterminer les activités postérieures a la cessation des fonctions qui doivent
étre considérées comme incompatibles avec les anciennes fonctions de
I'individu au sein de I'agence concernée.

En régle générale, les agences sélectionnées n'ont pas effectué d'évaluation
approfondie des dossiers relatifs a la période postérieure a la cessation des
fonctions, en vue d'anticiper et de prévenir les situations de conflit d'intéréts
relevant du «pantouflage». Lencadré 10 présente un exemple d'insuffisance.

EXEMPLE D'INSUFFISANCE EN MATIERE D’EVALUATION DES ACTIVITES POSTERIEURES
A LA CESSATION DES FONCTIONS

A I'EFSA, un cas de «pantouflage» survenu en 2008 a fait l'objet d’une enquéte du Médiateur européen®'. Dans son
projet de recommandation, ce dernier a déclaré que:

a) I'EFSA doit indiquer clairement que les négociations relatives a des emplois futurs relevant du «pantouflage», enga-
gées par un membre du personnel qui quitte ses fonctions, peuvent elles-mémes constituer un conflit d'intéréts.
A cet égard, ces négociations peuvent donc déja donner lieu a un conflit d'intéréts;

b) I'EFSA n'avait pas respecté les regles de procédure applicables et n‘avait pas procédé a une évaluation assez

approfondie du conflit d'intéréts résultant du passage d'un agent a une entreprise qui exerce des activités dans
le domaine de compétence de I'EFSA.

41 Projet de recommandations du Médiateur européen dans le cadre de son enquéte sur la plainte 775/2010/ANA contre 'Autorité
européenne de sécurité des aliments, publié sur le site Web du Médiateur européen, 7 décembre 2011.
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CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

89. La Cour a estimé, en conclusion, qu’aucune des agences sélectionnées ne
gérait les situations de conflit d'intéréts de maniere appropriée. Un certain
nombre de lacunes, de gravité variable, ont été relevées dans les politiques
et les procédures spécifiques des agences, ainsi que dans leur mise en ceuvre
(voir le tableau ci-apres).

VUE D'ENSEMBLE DE LA GESTION DES SITUATIONS DE CONFLIT
D’INTERETS PAR LES AGENCES SELECTIONNEES'

Experts Agents d ((.m.seil . Chambre
administration de recours

AESA

ECHA

EFSA 5.0.

EMA 5.0.

Légende

La gestion des situations de conflit d'intéréts est inappropriée, en
raison de 'absence de politiques et de procédures spécifiques de
I'agence en la matiére

La gestion des situations de conflit d'intéréts est inappropriée, car
les politiques et les procédures spécifiques de I'agence et/ou leur
mise en ceuvre présentent des insuffisances significatives

La gestion des situations de conflit d'intéréts est inappropriée, car
les politiques et les procédures spécifiques de I'agence et/ou leur
mise en ceuvre présentent des insuffisances

La gestion des situations de conflit d'intéréts est appropriée

Sans objet, car il n'y a pas de chambre de recours dans cette
agence

"' Voir les points 15 & 23 (Etendue et approche de l'audit).
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Parmi les agences sélectionnées, I'EMA et I'EFSA sont celles qui ont mis au
point les politiques et les procédures de gestion des conflits d'intéréts les
plus élaborées. Les politiques et les procédures de I'ECHA sont incomplétes
et moins précises, tandis que I'AESA n'en a établi aucune.

RECOMMANDATION N° 1

L'AESA devrait se doter de politiques et de procédures spécifiques et
exhaustives relatives a la gestion des conflits d’intéréts. LECHA devrait
améliorer sa politique en y intégrant des critéres clairs qui permettent
d’évaluer et d'apprécier les intéréts déclarés. Chacune des agences sélec-
tionnées devrait (définir ou) continuer a élaborer des politiques et des
procédures relatives aux conflits d'intéréts, qui permettent de lutter effi-
cacement contre les risques spécifiques en la matiere.

Les agences sélectionnées sont dépourvues de politiques et de procédures
appropriées pour déceler un conflit d'intéréts avant la désignation d'un
candidat (c'est-a-dire d'un expert, d'un membre du conseil d’administration
ou d'un membre de la chambre de recours).

RECOMMANDATION N° 2

Avant leur nomination, les candidats a des postes au sein des agences
sélectionnées devraient faire I'objet d’un filtrage en fonction des conflits
d’intéréts. Des mesures d’atténuation doivent étre prises si la nomination
est décidée malgré I'existence d’'une situation de conflit d’intéréts.

Les conflits d'intéréts concernant les taches externalisées par I'AESA et 'EMA
échappent au controle direct de ces agences et ne font pas l'objet d'un suivi
adéquat.

RECOMMANDATION N° 3

L'AESA et I'EMA devraient établir des politiques et des procédures qui per-
mettent de garantir que les personnes chargées de réaliser les taches exter-
nalisées gerent les situations de conflit d’intéréts en fonction de normes
comparables.
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La gestion des conflits d'intéréts dans le cadre d'un travail aupres d’'une
agence sélectionnée requiert de prendre certaines mesures, les déclarations
d'intéréts jouant un réle crucial en la matiere. L'évaluation de ces déclara-
tions ainsi que la gestion des situations de conflit d'intéréts sont affectées
par des insuffisances dans toutes les agences sélectionnées. La définition de
critéres d'évaluation clairs et/ou leur application cohérente font notamment
défaut. A I'ECHA, la mise en ceuvre des politiques et des procédures appli-
cables aux agents ainsi qu’aux membres de la chambre de recours présente
des insuffisances significatives.

RECOMMANDATION N° 4

Les agences sélectionnées devraient définir et appliquer de maniére co-
hérente des criteres clairs et objectifs pour I'évaluation des déclarations
d’intéréts, en tirant parti de toutes les informations facilement disponibles.
De plus, I'ECHA devrait améliorer de fagon significative la mise en ceuvre
des politiques et des procédures relatives aux conflits d’intéréts applicables
aux agents et aux membres de la chambre de recours.

Parmi les agences sélectionnées, 'EMA est la seule a disposer d'une politique
en matiere de cadeaux et d'invitations applicable a 'ensemble de lI'agence.

RECOMMANDATION N° 5

L'AESA, I'ECHA et I'EFSA devraient adopter des politiques et des procé-
dures relatives aux cadeaux et aux invitations applicables a I'ensemble de
I'agence.

Les agences sélectionnées ne disposent pas de politiques et de procédures
appropriées en matiere d'abus de confiance applicables a I'ensemble de
I'agence.

RECOMMANDATION N° 6

En matiére d’abus de confiance, les agences sélectionnées devraient défi-
nir des politiques et des procédures claires, transparentes et cohérentes
applicables a I'ensemble de I'agence.

Rapport spécial n° 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d'agences de I'UE

38




96.

97.

98.

A l'exception de I'AESA, toutes les agences sélectionnées assurent correcte-
ment la transparence des déclarations d'intéréts annuelles moyennant leur
publication. Ce principe de transparence est par contre moins bien respecté
lorsqu'il s'agit de publier les intéréts déclarés lors des réunions du conseil
d’administration et des organes scientifiques, ainsi que dans le cadre du
processus de prise de décision scientifique.

RECOMMANDATION N° 7

Les agences sélectionnées devraient faire connaitre I'ensemble des intéréts
déclarés pendant les réunions ainsi que dans le contexte du processus de
prise de décision scientifique. LAESA devrait mettre en place un systéeme
de déclarations d'intéréts et assurer la transparence de ces derniéres en
les publiant sur son site Web.

Toutes les agences sélectionnées dispensent des formations relatives aux
conflits d'intéréts, mais celles de I'ECHA et de I'AESA présentent des insuffi-
sances dont lI'importance est variable.

RECOMMANDATION N° 8

Les agences sélectionnées devraient dispenser des formations completes et
obligatoires en matiére de conflit d'intéréts. LAESA, en particulier, devrait
mettre en place des formations spécialement consacrées a cette question
pour toutes les parties concernées (par exemple, agents, membres du
conseil d’administration et membres de la chambre de recours).

L'audit de la Cour a permis de révéler qu'un certain nombre d'insuffisances
significatives affectent les politiques et les procédures des agences sélec-
tionnées qui concernent la période postérieure a la cessation des fonctions:

elles ne comportent pas de dispositions concernant les risques liés
aux activités exercées apres la cessation de leurs fonctions par des
experts, ainsi que par des membres du conseil d'administration et de
la chambre de recours;

Q
-

b) elles ne définissent pas de critéres objectifs indiquant les situations
qui constituent des conflits d'intéréts;

actuellement, elles ne couvrent pas les négociations d'emplois futurs.

@)
—
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RECOMMANDATION N° 9

Les agences sélectionnées, en coordination avec toutes les autorités de
nomination concernées, devraient résoudre les problémes qui se posent
apres la cessation des fonctions.

99, L'UE ne dispose d’aucun cadre réglementaire exhaustif consacré aux conflits
d'intéréts, qui permettrait d'imposer des exigences minimales comparables
en matiére d'indépendance et de transparence applicables a I'ensemble des
agences de I'Union et des principaux acteurs qui exercent une influence sur
la stratégie, sur les opérations et sur la prise de décision.

RECOMMANDATIONS N° 10 ET N° 11

Le législateur de I’Union, éventuellement en concertation avec d'autres
institutions de I'UE, peut envisager de poursuivre I'élaboration du cadre
réglementaire de celle-ci consacré a la gestion des situations de conflit
d’intéréts, en prenant pour référence les lignes directrices de I'OCDE et les
meilleures pratiques existantes.

L'ensemble des institutions et des organismes décentralisés de I'UE souhai-
teront peut-étre vérifier si les recommandations formulées a l'intention des
agences sélectionnées les concernent et leur sont applicables.

Le présent rapport a été adopté par la Chambre IV, présidée par M. Louis
GALEA, Membre de la Cour des comptes, a Luxembourg en sa réunion
du 5 septembre 2012.
Par la Cour des comptes
?/Uc’-(?a.’-_

Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Président

Rapport spécial n° 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d'agences de I'UE

40




4

STRUCTURE ET GOUVERNANCE DES AGENCES SELECTIONNEES — ECHA

Agence européenne des produits chimiques (Helsinki)

ECHA

Reéglement (CE) n® 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant
Ienregistrement, évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables
a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques

Base juridique
(réglement fondateur)

Assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I'environnement, y compris la promotion
de méthodes alternatives pour évaluation des dangers liés aux substances, ainsi que la libre circulation des
substances dans le marché intérieur tout en améliorant la compétitivité et I'innovation.

Objectifs Assurer la crédibilité de la 1égislation sur les substances et des processus décisionnels, ainsi que de leurs
bases scientifiques, aupres de toutes les parties intéressées et du public.

Assurer la coordination des informations communiquées au sujet du reglement REACH, ainsi que la mise en
ceuvre de ce dernier.

- Gérer et mettre en ceuvre les aspects techniques, scientifiques et administratifs du reglement REACH.

- Garantir la cohérence de ces aspects au niveau de |'Union.

- Fournir aux Etats membres et aux institutions de I'Union les meilleurs conseils scientifiques et/ou
techniques possibles, ainsi ﬁue des orientations scientifiques.

- Fffectuer la classification et étiquetage des substances chimiques en vertu du reglement CLP (réglement
(CE) n®1272/2008).

Taches

- 27 membres des Etats membres de I'UE

- 6représentants de la Commission, y compris 3 membres sans voix délibérative, représentant les parties
intéressées

- 2 représentants du Parlement européen

Conseil d'administration

La chambre de recours garantit le traitement des recours de toute partie touchée par des décisions de I'ECHA
et statue sur ces recours. La chambre de recours est composée d'un président et de deux membres qui
Chambre de recours sont des membres du personnel de I'ECHA. En outre, le conseil d'administration a nommé des membres
lsllépéﬂlgants et supplémentaires de la chambre de recours, qui ne sont pas des membres du personnel de

- Comité d'valuation des risques

- Comité des Etats membres

- Comité d'analyse socio-économique )}
Forum d'échange d'informations sur la mise en ceuvre, qui coordonne un réseau d‘autorités des Ftats
membres chargées de la mise en ceuvre du reglement REACH

Comités/groupes;
Conseils/forums consultatifs
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STRUCTURE ET GOUVERNANCE DES AGENCES SELECTIONNEES — AESA

Agence européenne de la sécurité aérienne (Cologne)
AESA

Base juridique Réglement (CE) n° 216/2008 du Parlement européen et du Conseil du 20 février 2008 concernant des régles
(reglement fondateur) communes dans le domaine de 'aviation civile et instituant une Agence européenne de la sécurité aérienne
Objectifs Maintenir un niveau uniforme élevé de sécurité de 'aviation civile en Europe, ainsi que garantir le bon

fonctionnement et le bon développement de la sécurité de Iaviation civile.

- Emettre des avis et des recommandations a 'intention de la Commission.

- Publier des spécifications de certification, y compris des codes de navigabilité et des moyens acceptables
de mise en conformité, ainsi que tout document drientation concernant I'application du réglement de
base et de ses regles de mise en ceuvre.

- Prendre les décisions concernant la certification en matiere de navigabilité et d'environnement,
la certification des pilotes, la certification de I'exploitation, les exploitants des pays tiers, les inspections
dans les Ftats membres et les enquétes dans les entreprises. )

- Fffectuer des inspections de normalisation aupres des autorités compétentes des Ftats membres.

Taches

- 27 membres des Ftats membres de I'UE

Conseil d'administration - Treprésentant de la Commission

La chambre de recours est chargée de statuer sur les recours portant sur les décisions de I'Agence. La
chambre de recours se compose d'un président et de deux membres, ainsi que d'un nombre équivalent de
suppléants, qui sont désignés par le conseil d'administration sur une liste de candidats qualifiés adoptée par
Chambre de recours la Commission européenne.

La chambre comprend deux membres ayant une qualification technigue et un membre ayant
une qualification juridique, qui en est le président. lls ne sont pas membres du personnel de I'AESA.

Organe consultatif: il aide le conseil d'administration dans ses travaux et regroupe des organisations
représentant le personnel aérien (5), les fabricants (5), les exploitants dans les secteurs de I'aviation générale
et de I'aviation commerciale (9), le secteur de la maintenance (1), les organismes de formation (1), le secteur
du sport aérien (1), les aéroports (1), le contrble du trafic aérien (1), I'1FATCA (Fédération internationale

des associations de controleurs du trafic aérien) (1) et un secrétaire exécutif. En tout, l'organe consultatif se
compose de 26 membres et d'un nombre équivalent de suppléants.

Comités/groupes; Le groupe consultatif des autorités nationales (AGNA) se compose d'une personne par Etat membre et
Conseils/forums consultatifs | fournit un mécanisme qui permet dimpliquer les autorités nationales dans le processus dlaboration de la
réglementation.

Le comité consultatif sur les normes de sécurité (SSCC) fournit a 'AESA des conseils concernant le contenu,
les priorités et I'exécution du programme d®€laboration de réglementation de I'Agence. Il est composé de
représentants d'organisations et d'associations commerciales qui représentent les industries, les professions et
les groupes d'utilisateurs finals concernés.
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STRUCTURE ET GOUVERNANCE DES AGENCES SELECTIONNEES — EMA

Agence européenne des médicaments (Londres)
EMA

Reglement (CE) n°726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des

Base juridique : : T ! . P \
(réglement fondateur) procédures communautaires pour I'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage
9 numain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments
Coordonner les ressources scientifiques mises & la disposition de IAgence par les autorités des Etats membres
pour I'autorisation et a surveillance des médicaments a usage humain et a usage vétérinaire.
Objectifs

Donner aux Ftats membres et aux institutions de I'Union européenne des avis scientifiques surles
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire.

- Coordonner Iévaluation scientifique des médicaments qui font ['objet de procédures de I'Union
d‘autorisation de mise sur le marché.

- (oordonner la surveillance des médicaments autorisés dans I'Union (pharmacovigilance).

- Donner un avis sur les limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires acceptables dans les

Taches denrées alimentaires d'origine animale.

- Coordonner le contrdle du respect des normes de bonnes pratiques de fabrication, de bonnes pratiques de
|aboratoire et de bonnes pratiques cliniques.

- Tenir un état des autorisations de mise sur le marché de médicaments délivrées.

- 27 membres des Etats membres de I'UE

- 2représentants de la Commission européenne
- 2 représentants du Parlement européen

- 2représentants des organisations de patients

- Treprésentant des organisations de médecins
- Treprésentant des organisations de vétérinaires

Conseil d'administration

Chambre de recours Sans objet

- Comité des médicaments a usage humain

- Comité des médicaments a usage vétérinaire

- (omité des médicaments orphelins

- Comité des médicaments a base de plantes
Comité pédiatrique

- Comité des thérapies innovantes

- Groupes de travail et autres groupes

Comités/groupes;
Conseils/forums consultatifs
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STRUCTURE ET GOUVERNANCE DES AGENCES SELECTIONNEES — EFSA

Autorité européenne de sécurité des aliments (Parme)

EFSA

Base juridique
(reglement fondateur)

Reéglement (CE) n® 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la Iégislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires

Objectifs

Fournir des avis scientifiques et une assistance scientifique et technique a la législation et aux politiques qui ont un impact
direct ou indirect sur la sécurité des denrées alimentaires et des aliments pour animaux.

Constituer une source indépendante d'informations sur les risques relatifs a la sécurité des denrées alimentaires.
Contribuer a assurer un niveau élevé de protection de la santé et de la vie des personnes.

Recueillir et analyser les données afin de permettre la caractérisation et le contrdle des risques.

Taches

- Rendre des avis scientifiques et publier des études scientifiques.

- Promouvoir des méthodes uniformes d'évaluation des risques.

- Fournir une assistance a la Commission.

- Rechercher, analyser et résumer les données scientifiques et techniques nécessaires.

- |dentifier et caractériser les risques émergents.

- Ftablirun réseau des organismes opérant dans des domaines similaires.

- Fournir une assistance scientifique et technique dans le cadre de la gestion des crises.

- Améliorer la coopération internationale.

- Fournir au public et aux parties intéressées une information fiable, objective et compréhensible.
- Participer au systéme d'alerte rapide de la Commission.

Conseil d'administration

- 14 membres désignés par le Conseil en consultation avec le Parlement européen (a partir d'une liste restreinte de
candidats établie par la Commission européenne); 4 de ces membres disposent d'une expérience acquise au sein
d'organisations représentant les consommateurs et d‘autres groupes dintérét dans la chaine alimentaire

- Treprésentant de la Commission

Chambre de recours

Sans objet

Comités/groupes;
Conseils/forums consultatifs

(a) Comité scientifique et dix groupes scientifiques:

- groupes sur les additifs et produits ou substances utilisés en alimentation animale (FEEDAP),
« groupe sur la santé animale et le bien-étre des animaux (AHAW),

«groupe sur les risques biologiques (BIOHAZ), y compris les risques liés a I'ESB et aux EST,

«groupe sur les contaminants de la chaine alimentaire (CONTAM),

- groupe sur les produits diététiques, la nutrition et les allergies (NDA),

«groupe sur les additifs alimentaires et les sources d'éléments nutritifs ajoutés aux aliments (ANS),

«groupe sur les enzymes, les aromes, les auxiliaires technologiques et les matériaux en contact avec les aliments (CEF),
- groupe sur les organismes génétiquement modifiés (GMO),

groupe sur la santé des plantes (PLH),

groupe des produits phytopharmaceutiques et de leurs résidus (PPR).

Les groupes scientifiques de I'EFSA sont responsables des travaux en matiere d'‘évaluation des risques, y compris lorsqul
s'agit de rendre des avis scientifiques.

(b) Forum consultatif: il relie I'EFSA aux autorités nationales chargées de la sécurité des denrées alimentaires et lui fournit
des conseils sur des questions scientifiques, son programme de travail et ses priorités.

(c) Plateforme consultative des parties intéressées: elle est composée d'organisations qui operent dans des domaines
associés a la chaine alimentaire a [échelle de I'UE. Elle fournit a I'EFSA des conseils sur des questions d'ordre général liées au
programme de travail de I'Autorité, aux méthodes d*évaluation des risques, etc.
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CADRE DE REFERENCE EN MATIERE D’ETHIQUE ET DE CONFLIT D’INTERETS

REGLEMENTS ET LIGNES DIRECTRICES DE L'UE

Statut des fonctionnaires et régime applicable aux autres agents des Communautés européennes — reglement
n° 31 (CEE), ainsi que les modifications ultérieures fixant le statut des fonctionnaires et le régime applicable aux
autres agents de la Communauté économique européenne et de la Communauté européenne de |énergie ato-
mique (RAA)'. Les articles pertinents en matiére d'indépendance/de prévention contre les conflits d'intéréts sont
les suivants: les articles 11, 11 bis, 12 ter, 13, 15, 16 et 17 du statut, ainsi que les articles 11, 54, 81 et 124 du RAA.

Code de bonne conduite administrative de la CE — décision 2000/633/CE, CECA, Euratom de la Commission du
17 octobre 2000 modifiant son reglement intérieur?.

Lignes directrices de la CE sur éthique et les conflits d'intéréts, qui couvrent les themes suivants: cadeaux, déco-
rations et distinctions honorifiques, activités du conjoint ou du partenaire, activités extérieures.

Réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002 du Conseil du 25 juin 2002 portant reglement financier applicable au
budget général des Communautés européennes (article 52)°.

Reglement (CE, Euratom) n® 2342/2002 de la Commission du 23 décembre 2002 établissant les modalités d'exé-
cution du reglement (CE, Euratom) n® 1605/2002 du Conseil portant reglement financier applicable au budget
général des Communautés européennes (article 32)%

REGLEMENTS FONDATEURS DES AGENCES SELECTIONNEES

1

2

3

4

Réglement (CE) n® 216/2008 du Parlement européen et du Conseil du 20 février 2008 concernant des regles
communes dans le domaine de I'aviation civile et instituant une Agence européenne de la sécurité aérienne.

Reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant l'enre-
gistrement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimigues (notamment les articles 88,
paragraphes 2 et 3, ainsi que 90, paragraphes 5 et 6).

JO 45 du 14.6.1962, p. 1385.
JO L 267 du 20.10.2000, p. 63.
JO L 248 du 1692002, p. 1.

JOL357du31.122002,p. 1.
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Reéglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la Iégislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires (notamment ses articles 25,
paragraphe 1, 28, paragraphes 3 et 4, 32, paragraphe 1,37, 38,42 et 48).

Réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et
a usage Vvétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments (article 63, paragraphe 2).

PRINCIPALES POLITIQUES ET PROCEDURES DES AGENCES SELECTIONNEES CONCERNANT L'ETHIQUE,
LES CODES DE CONDUITE ET LES CONFLITS D'INTERETS

AGENCE EUROPEENNE DE LA SECURITE AERIENNE (AESA)

o

Code de bonne conduite administrative du personnel de I'AESA dans ses relations avec le public (décision
2009/078 du directeur exécutif).

Code de conduite pour les inspecteurs chargés des questions de normalisation (document WI.STDI.00015-001
du 29 juillet 2010).

Décision 06-2011 du conseil d'administration de I'AESA adoptant le reglement intérieur du conseil d'administration.

Décision 01-2011 du conseil d'administration de I'AESA adoptant les lignes directrices pour l'attribution de taches
de certification aux autorités aéronautiques nationales et aux entités qualifiées.

Décision 2007/006/A du directeur exécutif relative aux activités extérieures et mandats (2 février 2007).

Décision 2009/169/E du directeur exécutif fixant les régles relatives au détachement d'experts nationaux aupres
de I'Agence européenne de la sécurité aérienne (11 décembre 2009).

AGENCE EUROPEENNE DES PRODUITS CHIMIQUES (ECHA)

o

Politique de gestion des conflits d'intéréts potentiels (document MB/45/2011/D adopté par le conseil d'admi-
nistration le 30 septembre 2011)°.

Orientations sur les conflits d'intéréts, les invitations et les cadeaux, ainsi que sur les déclarations d'engagement,
de confidentialité et d'intéréts (décision ED/01/2007 du directeur exécutif du 31 octobre 2007).

Orientations de I'ECHA concernant les conflits d'intéréts pour les membres des comités et du forum de I'ECHA,
ainsi que pour leurs conseillers et les experts invités.

Code de bonne conduite administrative des agents de I'Agence européenne des produits chimiques dans leurs
relations avec le public (document MB/11/2008 adopté par le conseil d'administration les 13 et 14 février 2008).

Code de conduite des membres (ordinaires/suppléants/supplémentaires) de la chambre de recours (docu-
ment BoA/02/2010 adopté par la chambre de recours le 22 juin 2010)°.

° http://echa.europa.eu/documents/10162/17208/mb_45_2011_d_policy_conflict_interest_en.pdf

° http://echa.europa.eu/documents/10162/13573/code_of_conduct_en.pdf
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Réglement intérieur du conseil d'administration (document MB/02/2007 adopté par le conseil d'administration
le 30 septembre 2009)’.

Reglement intérieur pour le comité des Etats membres (document MB/50/2010 adopté par le conseil d'admi-
nistration le 30 septembre 2010)%.

Reglement intérieur pour le comité d'évaluation des risques (document MB/05/2010 adopté par le conseil d'admi-
nistration le 4 mars 2010)°.

Reglement intérieur pour le comité d'analyse socio-économique (document MB/06/2010 adopté par le conseil
d'administration le 4 mars 2010)™.

Réglement intérieur pour le forum d'échange d'informations sur la mise en ceuvre (document MB/35/2011 adopté
par le conseil d'administration le 21 juin 2011)".

Décision de la Commission du 28 avril 2004 relative aux activités extérieures et aux mandats, adoptée par analogie
par 'ECHA en 2008 (décision C(2008) 3471 de la Commission).

Régime applicable aux experts nationaux détachés de I'ECHA du 28 juin 2007 (document MB/08/2007).

Décision du conseil d'administration du 23 avril 2009 relative aux enquétes internes en matiere de lutte contre
la fraude et la corruption (document MB/30/2009).

AUTORITE EUROPEENNE DE SECURITE DES ALIMENTS (EFSA)

o

o

Code de bonne conduite administrative de I'EFSA (adopté par le conseil d'administration le 16 septembre 2003);
Guide pratique de I'EFSA concernant I'éthique et la conduite des agents (2010).
Code de conduite du conseil d'administration de I'EFSA (adopté par le conseil d'administration le 16 juin 2011).

Reéglement intérieur du conseil d'administration de I'EFSA (adopté par le conseil d'administration le 31 mars 2009
et mis a jour le 20 octobre 2011).

Politique de I'EFSA concernant les déclarations d'intéréts (adoptée par le conseil d’administration le
11 septembre 2007)".

/" http://echa.europa.eu/documents/10162/17208/mb_02_2007_final_rules_of_procedure_en.pdf

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13578/mb_50_2010_rop_msc_en.pdf

° http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_04_06_2010_revison_rop_comittees_en.pdf (p. 16-30).

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_04_06_2010_revison_rop_comittees_en.pdf (p. 31-45).

" http://echa.europa.eu/documents/10162/13577/mb_35_2011_revised_rop_of_the_forum_en.pdf

12 http://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/independence. htm
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Modalités d'exécution de la politique en matiere de déclarations d'intéréts — document d'orientation sur les
déclarations d'intéréts (adopté par le directeur exécutif le 8 septembre 2009).

Modalités d'exécution de la politique en matiére de déclarations d'intéréts. Procédure pour repérer et traiter les
conflits d'intéréts potentiels (adoptée par le directeur exécutif le 8 septembre 2009).

Décision concernant l'établissement et le fonctionnement du comité scientifique, des groupes scientifiques et
de leurs groupes de travail (adoptée par le conseil d'administration le 17 décembre 2009).

Décision du directeur exécutif concernant la sélection des membres du comité scientifique, des groupes scien-
tifiques et des experts chargés d'assister 'EFSA dans ses travaux scientifiques (adoptée par le directeur exécutif
le 14 mars 2011).

Plateforme consultative des parties intéressées de I'EFSA: termes de référence (adoptés par le conseil d'admi-
nistration le 17 juin 2010).

Evaluation et gestion du caractére sensible des postes au sein de 'EFSA (document adopté par le directeur
exécutif le 27 janvier 2009 et mis a jour le 26 octobre 2011).

Décision portant mise en ceuvre des articles 16, 17, paragraphe 2, et 19 du statut et des articles 11 et 91 du régime
applicable aux autres agents (adoptée par le directeur exécutif le 7 décembre 2010).

Décision du directeur exécutif concernant la déclaration d'intéréts dans le contexte des marchés publics et des
subventions de I'EFSA (adoptée par le directeur exécutif le 5 avril 2011).

AGENCE EUROPEENNE DES MEDICAMENTS (EMA)

o

o

Code de conduite de 'EMEA (document EMEA/6470/03/2368 du 18 aoUt 2006)'.

Politique de I'Agence européenne des médicaments concernant le traitement des conflits d'intéréts des membres
et des experts du comité scientifique (document EMA/513078/2010 du 13 octobre 2010)'.

Apercu des intéréts susceptibles d'étre autorisés pour les activités scientifiques de I'EMA (docu-
ment EMA/358101/2010 du 13 octobre 2010)".

Décision du conseil d'administration concernant I'adoption de modalités d'exécution pour les activités extérieures
(document EMEA/MB/143750/2007).

13 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004924. pdf

' http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/10/WC500097905.pdf

15 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/10/WC500097906.pdf
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o) Modalités d'exécution des articles 11 bis et 13 du statut concernant le traitement des intéréts déclarés des
employés de I'Agence européenne des médicaments (document EMA/565945/2009 du 9 juin 2011).

o Communication sur l'intégrité professionnelle au sein de 'EMA — conflits d'intéréts résultant de relations per-
sonnelles (document EMA/511563/2010 du 7 septembre 2010).

o Décision du directeur exécutif établissant les regles relatives au détachement d'experts nationaux aupres de
I'Agence (document EMA/545578/2011 du 1¢" aolt 2011)'.

o Criteres révisés que doivent remplir les organisations de patients et de consommateurs impliquées dans les
activités de I'Agence européenne des médicaments (EMA) (document EMA/MB/24913/2005 rev.1 adopté
le 13 septembre 2011).

LIGNES DIRECTRICES DE L'OCDE
o Gérer les conflits d'intéréts dans le service public — Lignes directrices de |OCDE et expériences nationales, OCDE, Paris,

2003.

o Lemploi d'aprés-mandat — Bonnes pratiques en matiére de prévention des conflits dintéréts, OCDE, Paris, 2011.

'8 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/01/WC500038456.pdf
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APERGU DES POLITIQUES ET DES PROCEDURES SPECIFIQUES AUX AGENCES,
APPLICABLES AUX AGENTS, AUX EXPERTS, AU CONSEIL D’ADMINISTRATION
ET A LA CHAMBRE DE RECOURS

AESA ECHA
Membres
Conseil Chambre et autres Conseil | Chambre
Experts | Employés | d'adminis- de recours experts des | Employés | d'adminis- de
tration comités tration | recours
scientifiques

Politiques et procédures
en matiere de conflit d'intéréts

Déclarations d'intéréts
et politiques correspondantes

Politiques de filtrage

des candidats (experts, conseil
d'administration, chambre

de recours)

Politiques en matiere de conflit
d'intéréts en cas d'externalisation
d‘activités scientifiques

Politique relative aux cadeaux
etaux invitations

Procédures relatives aux abus
de confiance

Politiques concernant la période
postérieure a la cessation
des fonctions (politiques de lutte
contre le «pantouflage»)

' Uniguement pour le comité d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-économique.

2 Politique de gestion des conflits dintéréts potentiels (document MB/45/2011/D) adoptée par le conseil d'administration le
30 septembre 2011. La mise en ceuvre de cette politique n'a pas été controlée.
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EFSA EMA
'eﬁte:l‘ll:::: ) Forum . Membres .
experts du ) ’(onsgl! consultatif | etautres ) ’(onsgl!
comité et Employés dadnyms- etautres exper§s,des Employés dadnyms-
des groupes tration instances | comités tration
e consultatives | scientifiques
scientifiques

Politiques et procédures
en matiere de conflit d'intéréts

Déclarations d'intéréts
et politiques correspondantes

Politiques de filtrage

des candidats (experts, conseil
d'administration, chambre

de recours)

Politiques en matiere de conflit
d'intéréts en cas d'externalisation
d'activités scientifiques

Politique relative aux cadeaux
etaux invitations

Procédures relatives aux abus
de confiance

Politiques concernant la période
postérieure a la cessation
des fonctions (politiques de lutte
contre le «pantouflage»)

3 L'EFSA a seulement une politique relative aux invitations.
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EXIGENCES EN MATIERE D’'INDEPENDANCE ET DE TRANSPARENCE ENONCEES
DANS LES REGLEMENTS FONDATEURS DES AGENCES SELECTIONNEES

Exigences générales
en matiére d'indépendance

Exigences générales
en matiére de transparence

Déclarations d'intéréts annuelles

Déclarations d'intéréts
spécifiques

Obligation de publier
la déclaration d'intéréts annuelle

Obligation de publier la
déclaration d'intéréts spécifique/
déclaration orale des intéréts
pendant les réunions

Obligations en matiere de
politique et de modalités
d'exécution concernant
I'acceptation de cadeaux

Obligation de rendre publics les
ordres du jour et les comptes
rendus des réunions

Obli?ation de publier les
résultats des études scientifiques
et les avis
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Non, mais les
déclarations
d'intéréts
annuelles

doivent étre
accessibles

au public sur
demande

Exigence
légale
uniquement
our le
irecteur
exécutif

Exigence
légale
uniquement
pour le
directeur
exécutif

Directeur
exécutif —
non, mais les
déclarations

dintéréts

annuelles
doivent étre
accessibles
au public sur

demande

Non,
mais les
déclarations
dintéréts
annuelles
doivent étre
accessibles
au public sur
demande

AESA ECHA
Agents Membres Agents y
(y com- Conseil et autres N Conseil
Experts prisle | d'adminis- ;:f::;:s experts des mﬂﬂf d’adminis- d(eh::c‘:l::s
directeur | tration comités exécutif) tration
exécutif) scientifiques
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EFSA EMA
Membres Agents Forum ..| Membres | Agents
etautres (y com- Conseil consultatif et autres (y com- Conseil
ec);':ren;ttz:: prisle | d'adminis- ie:s::;::ss expertsdes | prisle | d’adminis-
directeur | tration comités | directeur | tration
des groupes P consulta- | . . P
.2 exécutif) N scientifiques | exécutif)
scientifiques tives

Exigences générales
en matiere dindépendance

Exigences générales
en matiére de transparence

Exigence
légale
uniquement
ourle
irecteur
exécutif

Déclarations d'intéréts annuelles

Exigence

légale
Déclarations d'intéréts uniquement
spécifiques pour le
directeur
exécutif

Exigence
légale
uniquement
our le
irecteur
exécutif

Obligation de publier
la déclaration d'intéréts annuelle

Exigence

Obligation de publier la légale
déclaration d'intéréts spécifique/ uniquement
déclaration orale des intéréts our le
pendant les réunions irecteur

exéeutif

Obligations en matiere de
politique et de modalités
d'exécution concernant
I'acceptation de cadeaux

Obligation de rendre publics les
ordres du jour et les comptes
rendus des réunions

Obli?ation de publier les
résultats des études scientifiques
et les avis
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GESTION DES CONFLITS D’INTERETS — COMPARAISON ENTRE LES LIGNES DIRECTRICES
DE L'OCDE ET LE CADRE REGLEMENTAIRE DE L'UE

Domaines

Lignes directrices de 'OCDE

Cadre réglementaire de I'UE (a I'exception
des reglements fondateurs des agences,
ainsi que des politiques et procédures
qui leur sont spécifiques)

Etendue et objectifs

Les lignes directrices de I'OCDE définissent la premiere

référence internationale pour concevoir et mettre en ceuvre

une politique générale visant les conflits dintéréts. Les
lignes directrices sont adressées aux gouvernements et
aux institutions publiques, afin de les aider a concevoir et
a mettre en ceuvre une politique efficiente en matiere de
conflit dintéréts.

Les lignes directrices proposent également une étude
comparative des politiques mises en ceuvre dans 30 pays
membres de '0CDE pour recenser et résoudre les

situations de conflit d'intéréts. Elles montrent les tendances

générales, les bonnes pratiques et les nouveaux domaines
dans lesquels des améliorations sont possibles.

Les obligations générales en matiere de recensement et
de gestion des conflits d'intéréts sont présentées dans le
statut, qui est applicable a I'ensemble des fonctionnaires
deI'UE. NB: les ﬁgnes directrices pratiques publiées

au niveau de chaque direction générale nont pas été
analysées dans le cadre du présent audit.

La Commission européenne (CE) a publié des décisions
et des lignes directrices plus détaillées sur le conflit
d'intéréts, applicables a ses agents.

Catégories de personnes

Les lignes directrices de I'OCDE font référence aux agents

publics en général, en accordant une attention particuliére:

- auxresponsables de I'action des autorités publiques et
aux titulaires d'une charge publique qui exercent leurs

fonctions au sommet de la hiérarchie (par exemple aux

ministres);
- auxagents publics qui exercent des fonctions
essentielles de I'Etat, par exemple I'application des lois

(entre autres les magistrats, les procureurs et les agents

du fisc);

- aux décideurs dans des domaines sensibles
a l'interface des secteurs public et privé (par exemple
les gestionnaires des contrats, les auditeurs, etc.).

Le statut ne fait référence qu'aux agents (fonctionnaires,
ainsi qu‘agents temporaires, contractuels et auxiliaires).
Le statut ne sapplique pas aux autres personnes qui
jouent un role significatif dans le processus décisionnel,
par exemple les membres du conseil d'administration,
les experts, les membres de la chambre de recours, etc.

Les agences sélectionnées (EFSA, EMA et ECHA) ont
adopté des politiques et des procédures pour leurs
agents et pour les autres catégories de personnes dotées
de pouvoirs décisionnels (par exemple les experts, les
membres du conseil d'administration et les membres de
la chambre de recours).

Valeurs et principes fon-
damentaux (objectivité,
impartialité et intégrité)

Les agents publics et les organismes publics doivent

non seulement agir en sen tenant a la lettre de la loi,

mais ils doivent aussi mettre en ceuvre les valeurs plus
générales du service public telles que le désintéressement,
[impartialité et Iintégrité.

Les fonctionnaires doivent exercer leurs fonctions avec
objectivité, impartialité et loyauté envers I'UE (article 11
du statut). Ces valeurs sont renforcées dans le réglement
intérieur de la Commission européenne (décision
2000/633/CE, CECA, Euratom).

Définition du conflit
d'intéréts

Les lignes directrices de I'OCDE définissent le conflit
d'intéréts comme étant «un conflit entre la mission
publique et les intéréts privés d'un agent public, dans
lequel I'agent public posséde a titre privé des intéréts qui
pourraient influencer inddment la fagon dont il sacquitte de
ses obligations et de ses responsabilités». Dans ce contexte,

le conflit d'intéréts peut étre effectif, apparent ou potentiel.

Le statut dispose (en son article 11 bis) que, dans
I'exercice de ses fonctions, le fonctionnaire ne

traite aucune affaire dans laquelle il a un intérét
personnel, notamment familial ou financier, de nature
a compromettre son indépendance. Cependant, aucune
définition du conflit d'intéréts ne figure dans le statut.
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Cadre réglementaire de I'UE (a I'exception
des reglements fondateurs des agences,

ainsi que des politiques et procédures
qui leur sont spécifiques)

Politique en matiére
de conflit d'intéréts —
obligations d'ordre
général

En vertu des lignes directrices de I'0CDE, une approche
moderne d'un conflit d'intéréts doit:

- déterminer les risaues qui menacent I/inté%rité des
organisations publiques et des agents publics;

- interdire certaines formes inacceptables d'intéréts
privés;

- sensibiliser les organisations publiques et chaque
agent public aux circonstances dans lesquelles des
conflits peuvent survenir;

- veiller a ce que des regles efficaces soient appliquées
pour déceler, révéler et gérer les situations de conflit
dintéréts, et pour favoriser la solution de ces situations.

Le statut recense certains domaines a risque en matiere
de conflit d'intéréts, comme: les activités extérieures, la
relation familiale, les cadeaux et les autres avantages,
les informations privilégiées, la période postérieure a la
cessation de fonctions. Cependant, le statut ne recense
pas les circonstances spécifiques dans lesquelles des
conflits peuvent survenir et nindique pas les formes
inacceptables d'intéréts privés.

Déclaration/divulgation
des intéréts

En vertu des lignes directrices de I'OCDE, 'un des principes
fondamentaux pour gérer les conflits d'intéréts est la
transparence et le controle public.

Divulgation initiale — les intéréts d'ordre privé des
a%ents publics doivent étre divulgués de facon appropriée,
afin de permettre un controle adéquat et une gestion
correcte du réglement d'un conflit d'intéréts. Les agents
Fublics doivent divulguer leurs intéréts privés lors de
anomination puis a intervalles réguliers. Une telle
divulgation se fait en général de fagon formelle, sous
forme )écrite et périodiquement (habituellement une fois
par an).

Divulgation en cours d'activité — les a?ents publics
doivent divulguer promptement toutes les informations
ayant trait a ['existence d'un conflit, si les circonstances se
sont modifiées apres la divulgation initiale ou si I'agent
public a changé d'affectation.

Le statut dispose (en son article 11 bis) que les
fonctionnaires sont tenus d'informer 'autorité investie
du pouvoir de nomination de tout intérét personnel
de nature a compromettre son indépendance. Cest
pourquoi les fonctionnaires doivent spontanément
informer les supérieurs hiérarchiques de tout

intérét quils estiment susceptible de donner lieu

a une situation de conflit d'intéréts. Cependant, les
fonctionnaires de I'UE ne sont tenus de remplir une
déclaration d'intéréts ni lors de leur nomination, ni
pé)riodiquement par la suite (par exemple une fois par
an).

Evaluation des intéréts
divulgués

Les organisations doivent évaluer 'exhaustivité de la
divulgation, en s'assurant que les déclarations d'intéréts
fournissent suffisamment de détails sur le conflit d'intéréts
pour gu'on puisse se prononcer en connaissance de cause
sur le mode de résolution approprié.

Les organisations doivent permettre d'aboutir a une
divulgation compléte des intéréts et sassurer que les
intéréts déclarés sont diment évalués et tenus a jour.

Le statut dispose (en son article 11 bis,

paragraphe 2) quen cas de conflit d'intéréts, I'autorité
investie du pouvoir de nomination «prend les mesures
?u/ simposent et peut notamment décharger le
onctionnaire de ses responsabilités dans cette affaire».

Le statut ne fournit pas de détails concernant
[évaluation des intéréts présentés (par exemple,
exhaustivité, mise a jour des informations, etc.).
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Cadre réglementaire de I'UE (a I'exception
des reglements fondateurs des agences,

Domaines Lignes directrices de '0CDE . ” z
ainsi que des politiques et procédures
qui leur sont spécifiques)
Les lignes directrices de '0CDE recommandent d'utiliser
des mesures préventives pour traiter les situations de
conflit dintéréts. L'une de ces mesures est le filtrage Le statut ne comporte aucune disposition quiimpose le
Mécanisme de filtrage | des candidats/organisations pendant la procédure de filtrage des candidats en fonction des conflits d'intéréts
sélection. Pour ce faire, il faut recenser a I'avance tout éventuels pendant la procédure de sélection.
intérét en cause et examiner les stratégies ou les modes de
résolution possibles des conflits dintéréts repérés.
Les lignes directrices de I'0CDE indiquent qu'au-dela de la
politique applicable a tous les agents publics, il faut porter
une attention particuliere aux postes de niveau supérieur
et aux domaines sensibles: aux responsables de 'action
. . des autorités publiques et aux titulaires d'une charge Aucune exigence similaire ne figure dans le statut.
Domaines sensibles et | yblique qui exercent leurs fonctions au sommet d% la Les reglements fondateurs des agences prévoient
exigences politiques pour Riérarchie; aux agents publics qui exercent des fonctions | différentes obligations pour diverses catégories de
différentes catégories | essentielles de 'Etat, par exemple I'application des lois; | personnes (par exemple le personnel d'encadrement,
de personnes aux décideurs dans des domaines sensibles a Iinterface | les membres du conseil d'administration, les experts, les
des secteurs public et privé. Les mesures appliquées a ces | membres de la chambre de recours, etc.).
catégories tiennent compte de leur situation spéciale dans
la fonction Fublique. De maniere générale, plus le poste
est élevé, plus la politique appliquée est stricte et plus la
transparence demandeée est grande.
Les organisations doivent sattacher a passer régulierement Sagissant des conflits dintéréts,le statut comporte
en revue les modalités de gestion existantes pour vérifier et oy i antc
quelles suffisent toujours a cerner les domaines qui des dispositions pourles domaines ¢ risque suivants:
comportent des fisques. cadeaux et autres avantages, activités extérieures,
Domaines «a risque» relations familiales (conjoint de fonctionnaire qui
pour les situations | Les lignes directrices rmentionnent les domaines «a risquen | SXEICE Une activité Jucrative a itre professionnel),
et o ; o . P informations privilégiées et obligations apres la cessa-
de conflit d'intéréts suivants: emploi parallele, informations privilégiées, tion des fonctions (articles 11, 12 fer, 13, 16 et 17)
éonltr?ts, cleladeatéx elt autres formes d'avantages, attentes 1on des fonctions {artictes T, 121er, 15, 10 €t 1/).
e la famille et de la communaute, ainsi qu activité La CE a publié des lignes directrices internes pour traiter
postérieure a la sortie de I'administration. ces dornaines 3 isque.
Le statut dispose (en son article 12 ter) que le
Les lignes directrices de I'0CDE recommandent de fonctionnaire doit obtenir I'autorisation avant le début de
déterminer clairement les circonstances des activités 'activité extérieure ou du mandat; «le fonctionnaire qui
extérieures (emploi ou nomination), les procédures se propose dexercer une activité extérieure, rémuné-
d'autorisation y afférentes et les mesures permettant de | rée ou non, ou de remplir un mandat en dehors des
résoudre les problemes. Communautés en demande préalablement [autorisation
a l'autorité investie du pouvoir de nomination. Cette
Emploi parallele — déterminer dans quelles circonstances | autorisation ne lui est refusée que si lactivité ou le mandat
et selon quelle procédure d'autorisation les agents publics | est de nature a entraver lexercice de ses fonctions ou est
peuvent avoir un emploi extérieur tout en conservant leur | incompatible avec les intéréts de son institution.»
Activité extérieure/ | poste officiel.
emploi paralléle La décision 85-2004 du 28 avril 2004 de la CE relative
Nominations extérieures — déterminer quelles aux activités extérieures et aux mandats fournit des
circonstances et selon quelle procédure d'autorisation précisions supplémentaires, comme: les activités inter-
requise un agent public peut accepter d'étre nommé dites (activités professionnelles et commerciales), la
au conseil d'administration ou a l'organe directeur rémunération nette maximale (4 500 euros par an), les
d'une ONG, d'un organisme professionnel ou d'un dispositions particuliéres concernant les fonctionnaires
organisme a caractere commercial, etc., ayant une relation | en congé de convenance personnelle, la procédure
contractuelle, réPIementaire ou de parrainage avec d'autorisation, les obligations apres la cessation de
['organisme public qui l'emploie. fonctions, etc. Cette décision s'applique uniquement aux
agents de la CE (a savoir les fonctionnaires, ainsi que les
agents temporaires, auxiliaires et contractuels).
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Cadre réglementaire de I'UE (a I'exception
des reglements fondateurs des agences,
ainsi que des politiques et procédures

Relations personnelles
et familiales

Les lignes directrices de I'OCDE recommandent que la
politique de ['organisation prenne bien en compte les
conflits d'intéréts suscités par les attentes 3ue leur famille
et leur communauté nourrissent a I'égard des agents
publics.

qui leur sont spécifiques)

Le statut dispose (en son article 13) que les
fonctionnaires doivent déclarer I'activité lucrative
exercée par le conjoint a titre professionnel. Dans le

€as ol cette activité se révele incompatible avec celle
du fonctionnaire, |'autorité investie du pouvoir de
nomination décidera sile fonctionnaire doit étre main-
tenu dans ses fonctions ou muté dans un autre emploi.

Cadeaux et autres
avantages

Les lignes directrices de I'0CDE recommandent que la
politique de 'organisation prenne bien en compte les
conflits d'intéréts suscités par les cadeaux ou les autres
avantages.

Le statut dispose (en son article 11) que le fonctionnaire
ne peut accepter, sans autorisation de I'autorité investie
du pouvoir de nomination, une distinction honorifique,
une décoration, une faveur, un don, une rémunération,
de quelque nature quils soient. La CE a publié des lignes
directrices internes concernant les cadeaux et les offres
d'hospitalité, qui ont été actualisées le 7 mars 2012.

Les cadeaux et les offres d'hospitalité ne doivent étre
acceptés que si les usages sociaux et diplomatiques ou
les regles de courtoisie I'exigent. Lautorisation préalable
explicite de I'autorité investie du pouvoir de nomination
est requise pour un cadeau d'une valeur comprise entre
50 et 150 euros. Lautorisation de I'autorité investie du
pouvoir de nomination est refusée pour les cadeaux
d'une valeur supérieure a 150 euros.

Informations privilégiées

Les organisations doivent s'assurer que les informations
qui ne relevent pas du domaine public et/ou qui revétent
un caractére confidentiel soient considérées comme
privilégiées et protégées contre toute utilisation ou
divulgation irregulire.

Larticle 17 du statut prévoit des obligations de
confidentialité:

«[. Le fonctionnaire sabstient de toute

divulgation non autorisée dinformations portées a sa
connaissance dans lexercice de ses fonctions, @ moins que
ces informations n'aient déja été rendues publiques ou ne
soient accessibles au public.

2. Le fonctionnaire reste soumis a cette obligation aprés la
cessation de ses fonctions.»
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FORMULAIRE DE 'EMA POUR L'EVALUATION DES CONFLITS D’INTERETS

7 Westferry Circus — Canary Wharf - Londres E14 4HB Royaume-Uni
Téléphone + 44 (0) 20 74188400 Télécopie + 44 (0) 20 74188416
Courriel: info@ema.europa.eu Site Web: www.ema.europa.eu

ELUROPEAN MEDICINES AGERCY -

Une Agence de I'Union européenne

Le 1¢ juillet 2011
EMA/XXXXXX/2011
Nom de l'unité/du secteur

Formulaire d’évaluation des conflits d’intéréts
(dans le cas d’une activité spécifique de I'EMA)

Veuillez noter que, lorsque I'évaluation sera terminée, ce formulaire doit étre classé, accompagné de I'ensemble des piéces
justificatives pertinentes (courriels, copie de la déclaration publique d’intéréts et du formulaire d’accord de confidentialité, etc.)
dans le dossier relatif au produit ou a la réunion, le cas échéant.

Nom de l'expert:

Date de la déclaration d’intéréts qui fait I'objet de I'évaluation:

Activité de I’'EMA (qui fait I'objet de la présente évaluation)

Role
; .. Président/membre s P A
Intitulé de la réunion / , / Theéme de la réunion Date de la réunion
observateur suppléant/
membre essentiel
Comité
Groupe de travail
Groupe scientifique
consultatif
Autre réunion
Objectif de I'inspection Produit
Inspection

Autre activité (veuillez fournir des détails supplémentaires):
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Evaluation

Evaluez les intéréts déclarés en fonction de I'activité qui nécessite la participation de I'expert.
Veuillez remplir en blanc l'arriére-plan de la cellule appropriée et reporter le résultat dans le tableau 3.

Membre/ Président/
. Président de expert Elaboration membre
Président . . .
de comité groupe de de comité/ Inspection de ligne du groupe TE*
travail de groupe directrice scientifique
de travail consultatif
Employé
ploy Actuellement
Depuis 0 a 2 ans TE
Depuis 2 & 5 ans TE
Roéle de
) Actuellement TE
conseil
stratégique/ K
d Depuis 0 a 2 ans TE
e
consultant
Depuis 2 & 5 ans TE
Intérét
.n ere_ Actuellement TE
financier
Brevet Actuellement TE
Actuellement TE
Enquéteur N
.q . Depuis 0 a 2 ans TE
principal
Depuis 2 & 5 ans TE
Actuellement TE
Enquéteur Depuis 0 a 2 ans
Depuis 2 a 5 ans
Subvention | Actuellement

*TE = témoin expert.
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Résultat de I'évaluation

Veuillez remplir en blanc l'arriére-plan de la cellule appropriée en fonction de la Iégende, afin d’enregistrer le résultat:
par exemple: 1 — La personne ne peut aucunement participer a I'activité, 3 — La personne ne peut pas participer aux discussions, aux
délibérations ou au vote concernant ...

Si le résultat est 1 ou 7, ou si I'expert doit participer en qualité de témoin expert, aucun renseignement supplémentaire n’est requis.
Si le résultat est 2, 3 ou 4, énumérez les produits et les indications concernés dans les colonnes prévues a cet effet.
Si le résultat est 5 ou 6, énumérez les entreprises concernées.

Légende

Résultat

Incidence

1

La personne ne peut aucunement participer a l’activité.

La personne doit étre remplacée, le cas échéant, lors des discussions, des délibérations
finales et du vote concernant le produit en cause ou un produit concurrent.

Produit: |Indication:

Lorsque la personne déclare étre impliquée pour un produit:

- elle ne peut participer aux procédures relatives au produit en cause ou a un produit concurrent
mentionné dans l'indication prévue a cet effet, ce qui signifie que la personne ne peut participer,
le cas échéant, aux discussions, aux délibérations finales et au vote concernant ces médicaments,

- elle ne peut agir en tant que rapporteur pour ces produits,

- [elle ne peut agir en tant que rapporteur pour |'élaboration de lignes directrices dans les
domaines thérapeutiques concernés].

Lorsque la personne déclare étre impliquée dans plusieurs produits/de maniére

générale:

- elle ne peut aucunement participer (comme indiqué ci-dessus) a |'activité relative aux
produits de I'entreprise mentionnée,

- elle ne peut agir en tant que rapporteur pour les produits de I'(des) entreprise(s) en cause.

Produit: | Indication:

Lorsque la personne déclare étre impliquée pour un produit:
- elle ne peut participer qu’aux discussions relatives aux procédures concernant le produit en
cause ou un produit concurrent,
ce qui signifie que la personne ne peut participer, le cas échéant, ni aux délibérations finales ni
au vote concernant ces médicaments,
- elle ne peut agir en tant que rapporteur pour ces produits.

Lorsque la personne déclare étre impliquée dans plusieurs produits/de maniére
générale:

- elle ne peut participer qu’aux discussions relatives aux produits de I'entreprise mentionnée,
- elle ne peut pas agir en tant que rapporteur pour les produits de I'(des) entreprise(s) en cause.

Produit: | Indication:

La personne ne peut participer aux inspections relatives a I'entreprise concernée (pour
I’'ensemble des produits) ni aux inspections (spécifiques a un (des) produit(s)) qui portent sur des
concurrents du (des) produit(s) mentionné(s).

Entreprise:

Témoin
expert

La personne doit étre remplacée, le cas échéant, lors des discussions, des
délibérations finales et du vote concernant tout médicament de I’entreprise concernée qui
octroie une subvention ou un autre financement a I'institution.

Lorsque les intéréts déclarés sont de nature a empécher la participation a l'activité concernée, I’Agence peut envisager une

participation en tant que témoin expert.

Le témoin expert peut témoigner et donner son avis de spécialiste sur une question spécifique, en fournissant des

informations et en répondant a toute question éventuelle.

Entreprise:

Date:
Signature
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TRANSPARENCE DES DECLARATIONS D’INTERETS ET DU PROCESSUS DECISIONNEL

Secteur

Type de document publié sur le site Web AESA
de I'agence

Direction

Déclaration d'intéréts du directeur exécutif

Curriculum vitee du directeur exécutif

Déclarations d'intéréts de la direction
de I'agence (par exemple, des directeurs
et des chefs d'unité)

Déclaration d'intéréts des membres du conseil
d'administration

Curriculum vitee des membres du conseil
d'administration

Déclarations d'intéréts des membres
de la chambre de recours

Comptes rendus des réunions du conseil
d'administration

Experts

Liste des experts ou des membres des comités

Déclaration d'intéréts des experts

Curriculum vitee des experts

Comptes rendus des réunions des comités Oui (pas dans
et organes scientifiques et des experts tous les cas)'

Résultats des études scientifiques

Autres

Consultations publiques sur la politique
en matiére dindépendance

Implication d'évaluateurs extérieurs dans
le recrutement des experts des organes
scientifiques

Possibilité pour des observateurs extérieurs
de participer aux réunions des organes
scientifiques ou du conseil d'administration

EMA EFSA ECHA

QOui (pas pour
tous)

QOui (pas dans
tous les cas)

' |’/AESA publie les comptes rendus des réunions des instances consultatives consacrées aux activités de réglementation. En revanche,
elle ne publie pas les comptes rendus de réunions qui incluraient les évaluations des conflits d'intéréts.

2 Pour les membres des comités.

3 L'EFSA assure la diffusion audio en direct des réunions du conseil d'administration sur son site Web.
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REPONSES
DE LA COMMISSION

SYNTHESE

I

Accueillant favorablement ce rapport, la Commission soutient I'amé-
lioration de la gestion des conflits d'intéréts dans les organismes
décentralisés de I'UE.

Le groupe de travail interinstitutionnel sur les organismes décentra-
lisés de I'UE, dirigé par la Commission, est sur le point d'approuver
formellement une approche commune qui aborde comme suit la
question des conflits d'intéréts:

— point 11: «ll conviendrait délaborer et d'appliquer dans toutes les
agences une politique cohérente de prévention et de gestion des
conflits d'intéréts parmi les membres du conseil d'administration,
qu'ils siégent ou non a titre personnel.»

— point 18: «Il conviendrait délaborer et d'appliquer dans toutes
les agences une politique cohérente de prévention et de gestion
des conflits d'intéréts en ce qui concerne le directeur. La Commis-
sion devrait examiner, en collaboration avec les agences, si une
approche harmonisée est possible.»

Par ailleurs, la nécessité de s'assurer que les membres des comités
scientifiques et des chambres de recours sont indépendants est éga-
lement mentionnée.

La Commission présentera, d'ici a la fin de 2012, une feuille de route
sur la mise en ceuvre de cette approche commune, dans laquelle
elle indiquera notamment comment elle compte travailler avec les
agences pour assurer le suivi de ces dispositions. Dans ce contexte, la
nécessité potentielle d'élaborer un cadre réglementaire de I'UE sera
dUment prise en considération.

Enfin, d'autres modes opératoires sont en place pour éviter les conflits
d'intéréts. Il convient de citer en particulier: la collégialité du comité
scientifique et des groupes scientifiques (instances dont une ving-
taine de membres étudient, dans le cadre d'un examen par les pairs,
des projets émanant des groupes de travail), ce qui évite les proces-
sus a caractere individuel; l'interdisciplinarité et la pluridisciplinarité
(composition permettant d'englober tous les aspects scientifiques);
I'absence de liens hiérarchiques entre experts; I'adoption des déci-
sions a la majorité et la consignation des avis minoritaires.
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V.

En dépit de I'absence de cadre réglementaire détaillé pour le person-
nel des agences relevant du statut, le Iégislateur, tout en énongant
les principes généraux, a laissé une marge d'appréciation a l'autorité
investie du pouvoir de nomination de chaque institution/agence pour
lui permettre d'adapter les regles a ses spécificités et d'arréter des
modalités de mise en ceuvre précises/taillées sur mesure.

X. ¢) vii)

Afin de sensibiliser son personnel a I'importance d'une bonne ges-
tion d'aspects tels que les conflits d'intéréts, la Commission pro-
pose des formations sur I'éthique. Les agences peuvent en béné-
ficier en concluant des accords au niveau des services (SLA) avec la
Commission.

Le cours «Ethique et intégrité» est une formation globale d'une jour-
née qui présente le principe de |'‘éthique professionnelle. Cette forma-
tion a pour objectif premier de sensibiliser les membres du personnel
aux principales obligations qui leur incombent en vertu du statut,
essentiellement en leur donnant des lignes directrices élémentaires et
claires afin qu'ils agissent en toute objectivité, impartialité et loyauté.
La compréhension de ces grands principes est capitale pour obtenir
du personnel statutaire qu'il respecte les intéréts de I'Union euro-
péenne. Il est plus efficace de présenter clairement l'objectif (les prin-
cipes déontologiques) plutdt que les moyens spécifiques d'atteindre
celui-ci.

X. c) viii)

Par sa décision relative aux activités extérieures (informations adminis-
tratives n® 85-2004 du 29 juin 2004), la Commission a donné effet aux
dispositions du statut portant sur les problemes qui se posent apres
la cessation des fonctions. Elle estime que ces dispositions doivent
s'appliquer par analogie au personnel des agences.

Dans le cadre de la procédure au titre de I'article 110 du statut, toutes
les agences en question (pour leur personnel couvert par le statut)
ont soumis a la Commission, pour accord, un projet de modalités de
mise en ceuvre sur les activités extérieures. La Commission a donné
son accord a:
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I'AESA, par la décision C(2006) 7264;
I'EMA, par la décision C(2006) 7264;

I'EFSA, par la décision C(2009) 5682;
I'ECHA, par la décision C(2008) 3471.

X. e)

La Commission soutient et encourage les améliorations en matiére
de gestion des conflits d'intéréts qui ont été mises en évidence lors
des discussions au sein du groupe de travail interinstitutionnel sur les
organismes décentralisés.

En vertu des dispositions du statut, les agences sont indépendantes
et exercent les compétences d'autorité investie du pouvoir de nomi-
nation, se chargeant notamment d'appliquer et de mettre en ceuvre
les dispositions en question.

Aux termes de I'article 110 du statut, les agences arrétent, en accord
avec la Commission, les modalités assurant la mise en ceuvre des
mesures relevant du statut ou du régime applicable aux autres agents.
Il'len découle que chaque agence est tenue de communiquer a la
Commission, avant son adoption, tout projet de disposition d'exécu-
tion du statut.

La Commission a proposé, dans le cadre de la procédure révisée de
I'article 110 du statut, que les regles de la Commission s'appliquent

par défaut au personnel statutaire des agences.

Voir aussi la réponse au point I.
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INTRODUCTION

1.
Voir la réponse au point 21.

10.

Ces regles ne s'appliquent qu'aux agents employés et rémunérés par
les agences. Elles ne sont pas applicables aux personnes nommées
«ad personam» (qui ne sont pas employées par les agences), comme
les membres des conseils d'administration et les experts scientifiques
en général, ou aux représentants des Etats membres (membres des
conseils d'administration des agences représentant les Etats membres
et les institutions).

ETENDUE ET APPROCHE DE LAUDIT

21.

Les lignes directrices de I'OCDE (tout comme le statut des fonction-
naires de I'UE) sont purement axées sur les agents publics employés
par des autorités publiques (et ne concernent pas les personnes
autres que les membres du personnel). Ces lignes directrices peuvent
étre appliquées par analogie a d'autres catégories de professionnels.
Cependant, il convient de suivre les principes de ces lignes directrices
en tenant compte de la situation spécifique dans laquelle ils sont des-
tinés a étre appliqués.

OBSERVATIONS

80.

Afin de sensibiliser son personnel a limportance d’'une bonne ges-
tion d'aspects tels que les conflits d'intéréts, la Commission pro-
pose des formations sur I'éthique. Les agences peuvent en béné-
ficier en concluant des accords au niveau des services (SLA) avec la
Commission.

Le cours «Ethique et intégrité» est une formation globale d'une jour-
née qui présente le principe de l'‘éthique professionnelle. Cette forma-
tion a pour objectif premier de sensibiliser les membres du personnel
aux principales obligations qui leur incombent en vertu du statut,
essentiellement en leur donnant des lignes directrices élémentaires et
claires afin qu'ils agissent en toute objectivité, impartialité et loyauté.
La compréhension de ces grands principes est capitale pour obtenir
du personnel statutaire qu'il respecte les intéréts de I'Union euro-
péenne. Il est plus efficace de présenter clairement l'objectif (les prin-
cipes déontologiques) plutdt que les moyens spécifiques d'atteindre
celui-ci.
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82.

Les obligations découlant de l'article 16 du statut sont régulierement
rappelées au personnel, notamment dans les cours de préparation
a la retraite, qui proposent un module spécifique sur la prolongation
des responsabilités éthiques apres la cessation des fonctions, I'accent
étant tout particulierement mis sur les dispositions de cet article. Les
pages de l'intranet de la Commission consacrées a 'éthique com-
portent une section sur l'article 16. Dans l'attente de l'adoption du
nouveau statut, une grande campagne de sensibilisation sera orga-
nisée pour accompagner les nouvelles orientations proposées sur les
activités extérieures, y compris celles exercées apres la cessation des
fonctions. Comme tous les fonctionnaires sont tenus de respecter le
statut, les contrats de travail contiennent déja les clauses appropriées.

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

Recommandation n° 8

Afin de sensibiliser son personnel a I'importance d'une bonne ges-
tion d'aspects tels que les conflits d'intéréts, la Commission pro-
pose des formations sur I'éthique. Les agences peuvent en béné-
ficier en concluant des accords au niveau des services (SLA) avec la
Commission.

Le cours «Ethique et intégrité» est une formation globale d'une jour-
née qui présente le principe de I'éthique professionnelle. Cette forma-
tion a pour objectif premier de sensibiliser les membres du personnel
aux principales obligations qui leur incombent en vertu du statut,
essentiellement en leur donnant des lignes directrices élémentaires et
claires afin qu'ils agissent en toute objectivité, impartialité et loyauté.
La compréhension de ces grands principes est capitale pour obtenir
du personnel statutaire qu'il respecte les intéréts de I'Union euro-
péenne. Il est plus efficace de présenter clairement l'objectif (les prin-
cipes déontologiques) plutot que les moyens spécifiques d'atteindre
celui-ci.
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98. Premier point

Par sa décision relative aux activités extérieures (informations adminis-
tratives n® 85-2004 du 29 juin 2004), la Commission a donné effet aux
dispositions du statut portant sur les problemes qui se posent apres
la cessation des fonctions. Elle estime que ces dispositions doivent
s'appliquer par analogie au personnel des agences.

Dans le cadre de la procédure au titre de I'article 110 du statut, toutes
les agences en question (pour leur personnel couvert par le statut)
ont soumis a la Commission, pour accord, un projet de modalités de
mise en ceuvre sur les activités extérieures. La Commission a donné
son accord a:

I'AESA, par la décision C(2006) 7264;
I'EMA, par la décision C(2006) 7264;

I'EFSA, par la décision C(2009) 5682;
I'ECHA, par la décision C(2008) 3471.

99.

En dépit de I'absence de cadre réglementaire détaillé pour le person-
nel des agences relevant du statut, le Iégislateur, tout en énongant
les principes généraux, a laissé une marge d'appréciation a I'autorité
investie du pouvoir de nomination de chaque institution/agence pour
lui permettre d'adapter les regles a ses spécificités et d'arréter des
modalités de mise en ceuvre précises/taillées sur mesure.

Le groupe de travail interinstitutionnel sur les organismes décentra-
lisés de I'UE, dirigé par la Commission, est sur le point d'approuver
formellement une approche commune qui aborde comme suit la
question des conflits d'intéréts:

— point 11: «ll conviendrait d'élaborer et d'appliquer dans toutes les
agences une politique cohérente de prévention et de gestion des
conflits d'intéréts parmi les membres du conseil d'administration,
quiils siegent ou non a titre personnel.»

— point 18: «ll conviendrait d'élaborer et d'appliquer dans toutes
les agences une politique cohérente de prévention et de gestion
des conflits d'intéréts en ce qui concerne le directeur. La Commis-
sion devrait examiner, en collaboration avec les agences, si une
approche harmonisée est possible.»
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Par ailleurs, la nécessité de s'assurer que les membres des comités
scientifiques et des chambres de recours sont indépendants est éga-
lement mentionnée.

La Commission présentera, d'ici a la fin de 2012, une feuille de route
sur la mise en ceuvre de cette approche commune, dans laquelle
elle indiguera notamment comment elle compte travailler avec les
agences pour assurer le suivi de ces dispositions. Dans ce contexte, la
nécessité potentielle d'‘élaborer un cadre réglementaire de I'UE sera
dlment prise en considération.

Recommandations n° 10 et n° 11

La Commission soutient et encourage les améliorations en matiére
de gestion des conflits d'intéréts qui ont été mises en évidence lors
des discussions au sein du groupe de travail interinstitutionnel sur les
organismes décentralisés.

En vertu des dispositions du statut, les agences sont indépendantes
et exercent les compétences d'autorité investie du pouvoir de nomi-
nation, se chargeant notamment d'appliquer et de mettre en ceuvre
les dispositions en question.

Aux termes de l'article 110 du statut, les agences arrétent, en accord
avec la Commission, les modalités assurant la mise en ceuvre des
mesures relevant du statut ou du régime applicable aux autres agents.
Il'en découle que chaque agence est tenue de communiquer a la
Commission, avant son adoption, tout projet de disposition d'exécu-
tion du statut.

La Commission a proposé, dans le cadre de la procédure révisée de
I'article 110 du statut, que les regles de la Commission sappliquent

par défaut au personnel statutaire des agences.

(Voir aussi la réponse au point 99.)
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SYNTHESE

l.

Les agences sélectionnées prennent acte du rapport et des recom-
mandations. Le rapport pourrait servir de base a un travail commun
qui devra étre entrepris en coopération avec la Commission euro-
péenne et les autres institutions de I'UE, afin de développer un cadre
commun et/ou des normes minimales, conformément aux conclu-
sions formulées par le législateur de I'Union dans le cadre du groupe
de travail interinstitutionnel sur les agences de régulation.

V.

Certaines dispositions législatives spécifiques s'appliquent individuel-
lement aux agences. Dans ce contexte, les agences concernées ont
élaboré des politiques et des procédures qu'elles améliorent en per-
manence, principalement sur la base des exigences réglementaires
spécifiques a chacune d'entre elles. En I'absence d'un cadre global au
niveau de I'UE, certaines agences se sont, dans les faits, référées aux
lignes directrices de 'OCDE. Toutefois, ces derniéres (tout comme le
statut des fonctionnaires de I'Union européenne) ne concernent que
les fonctionnaires employés par les pouvoirs publics (et non les autres,
comme les membres du conseil d'administration et de la chambre
de recours ou les experts externes). Les lignes directrices de 'OCDE
peuvent étre appliquées, par analogie, a d'autres catégories de pro-
fessionnels. Néanmoins, lorsqu’ils sont appliqués, les principes de ces
lignes directrices doivent étre suivis en tenant compte de la situation
spécifique a laquelle ils sont destinés. A la lumiére de cet élément,
I'AESA suivra essentiellement l'orientation de la Commission euro-
péenne dans les domaines du code de conduite et de Iéthique, mais
elle prendra également en compte les lignes directrices de 'OCDE
dans les domaines ou cela s'avérera nécessaire et elle examinera les
situations particulieres auxquelles celles-ci sont destinées.

V.

'AESA reconnait qu'au moment de 'audit, des lacunes ont été repé-
rées dans le cadre de I'évaluation comparative des politiques et des
procédures de I'Agence par rapport aux lignes directrices de 'OCDE.
Il est toutefois important de garder a l'esprit, dans ce contexte, que
les politiques et les procédures adoptées et/ou mises en ceuvre apres
que la Cour a achevé son travail sur le terrain (en octobre 2011) nont
pas été évaluées. Un nombre significatif de recommandations ont en
effet été traitées entre ce moment-la et celui de la publication de ce
rapport.
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En ce qui concerne la conclusion selon laquelle «aucune des agences
sélectionnées ne gérait les situations de conflit d'intéréts de maniere
appropriée», elle nécessite d'étre clarifiée: 'AESA se conforme entie-
rement a ses reglements fondateurs et aux autres reglements qui
s'appliquent a I'Agence, tels que le réglement financier de I'UE et le
statut des fonctionnaires de I'Union européenne. De plus, 'AESA, dans
le contexte actuel susmentionné, a adopté ses propres reglements,
politiques et procédures, en tenant compte des exigences juridiques
et en matiére de gouvernance spécifiques telles que présentées dans
ses actes juridiques constitutifs. LAESA souhaite souligner la spécificité
de sa structure de gouvernance et I'absence d'une influence directe
que I'Agence exercerait sur son conseil d'administration, sa chambre
de recours et ses experts ou organisations externes. Plus spécifique-
ment, 'AESA établit une distinction claire entre I'AESA elle-méme (le
personnel de 'Agence), d'une part, et son conseil d'administration et
sa chambre de recours, d'autre part, lorsqu'elle examine la question
des conflits d'intéréts potentiels. 'AESA et son conseil d'administration
remplissent des fonctions distinctes et ont des compétences et des
procédures de prise de décision différentes.

VIII.

['AESA se conforme actuellement aux lignes directrices de la Commis-
sion européenne relatives aux conflits d'intéréts lorsquelle estime que
celles-ci sont en phase avec les lignes directrices de 'OCDE. Plusieurs
contréles d'atténuation peuvent étre effectués pour gérer un risque.
En ce qui concerne le risque de conflits d'intéréts potentiels lors de
la prise de décisions techniques, 'Agence applique la méthode «pas
d'instance unique de décision», qu'elle considere comme le mode
de controle d'atténuation le plus approprié pour prévenir les scé-
narios de conflits d'intéréts dans le contexte de I'AESA. Limpartialité
des prises de décision dans les processus opérationnels de 'AESA est
garantie par la collégialité de I'évaluation technique et du processus
décisionnel.

Cela a été reconnu récemment par le Parlement européen dans une
résolution du 10 mai 2012 (résolution du Parlement européen du
10 mai 2012 contenant les observations qui font partie intégrante
de la décision concernant la décharge sur lI'exécution du budget de
I'Agence européenne de la sécurité aérienne pour l'exercice 2010 (C7-
0285/2011 — 2011/2224(DEC); voir en particulier le paragraphe 16).
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Afin d'améliorer davantage les mesures qui existent déja, a savoir le
code de bonne conduite administrative (en particulier les articles 7
et 8), les orientations de la Commission européenne sur les cadeaux,
la politique spécifique sur les conflits d'intéréts pour les activités de
normalisation, le principe de collégialité dans les processus décision-
nels et les dispositions relatives aux conflits d'intéréts dans le cadre
des contrats d'externalisation, 'AESA met actuellement en place une
politique spécifique relative aux conflits d'intéréts (a savoir l'identifica-
tion, la prévention, le suivi et la gestion des conséquences de conflits
d'intéréts) destinée a I'ensemble de I'Agence. Cet élément a égale-
ment fait I'objet d'une observation du Parlement européen dans la
résolution susmentionnée.

X. a)

Conformément a la réponse a la section VIII, et considérant qu'en vertu
de la structure de gouvernance établie par ses reglements fondateurs,
I'AESA n'exerce aucune influence directe sur les experts externes, sur
le conseil d'administration ou sur la chambre de recours, 'AESA met
actuellement en place une politique relative a la gestion des conflits
dintéréts, spécifiquement destinée a I'ensemble de I'Agence, en élar-
gissant sa politique relative au code de conduite (code de bonne
conduite administrative). Elle va en outre proposer au conseil d'admi-
nistration et a la chambre de recours, pour adoption, une politique
visant spécialement les conflits d'intéréts, avec le soutien d'une consul-
tation externe reposant sur le contrat-cadre (contrat-cadre n® 30-CE-
0390041) de la DG Budget de la Commission européenne relatif aux
normes de contréle interne (NCI).

X. ) i)

Considérant que les agences n'exercent aucune influence directe
sur certaines nominations (par exemple, au conseil d'administration,
a la chambre de recours ou pour ce qui est des membres du comité
directement nommés par les Etats membres), elles ne peuvent dés
lors procéder qu'au filtrage des candidats qui seront nommés par
I'Agence. En conséquence, 'AESA va définir des critéres et une métho-
dologie relatifs au filtrage des candidats qui seront employés par
I'Agence selon le statut des fonctionnaires de I'Union européenne
et le régime applicable aux autres agents de I'Union, conformément
a la politique générale de I'Agence sur les conflits d'intéréts en cours
d'évaluation mentionnée ci-dessus. En ce qui concerne les autres
membres, 'Agence pourrait prévoir de proposer aux autres organes
de nomination concernés (a savoir les Etats membres, la Commission
européenne, l'industrie, etc.) d'établir des procédures de filtrage avant
la nomination du ou des membres en question.
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X. c) ii)

'AESA externalise une partie négligeable de ses taches de certifica-
tion aupres d'autorités aéronautiques nationales et d'entités qualifiées
(en moyenne 20 % des taches et seulement si elles représentent des
projets mineurs relevant de sa compétence). Un modeéle de contrat-
cadre normalisé et spécifique est utilisé systématiquement; il com-
porte une clause sur les mesures de gestion des conflits d'intéréts
a mettre en place par ces organisations et une clause autorisant 'AESA
a vérifier ces mesures. Conformément aux explications fournies par la
Cour au paragraphe 36, 'AESA va élaborer les critéres et la méthodolo-
gie (basés sur la politique de 'AESA en matiére de gestion des conflits
d'intéréts) qui simposent de maniére a satisfaire a cette clause dans
le cadre des activités d'accréditation lorsqu'elle le jugera nécessaire.
'AESA peut seulement exiger des autorités aéronautiques nationales
et des entités qualifiées qu'elles prennent des mesures supplémen-
taires, mais 'Agence n’a clairement aucune influence directe sur ces
organisations qui lui permette de garantir que les conflits d'intéréts
y sont gérés selon les mémes normes qu'a I'AESA.

X. c) iii)

Eu égard au fait quelle n'exerce aucune influence directe sur le conseil
d'administration et la chambre de recours, I'AESA va établir des criteres
d'évaluation des déclarations d'intéréts, que ses employés devront sys-
tématiquement respecter; elle prévoit de proposer pour adoption par
le conseil d'administration et par la chambre de recours des critéres
spécifiques a I'évaluation des déclarations d'intéréts, destinés a leurs
membres respectifs.

X. c) iv)

'AESA se référe déja a l'orientation de la Commission européenne sur
les cadeaux et les invitations aux membres du personnel de 'Agence
et s'y conforme. Elle a introduit dans sa politique relative aux conflits
d'intéréts un nouveau chapitre consacré aux cadeaux et invitations.
Dans le cadre de la politique de gestion des conflits d'intéréts concer-
née, 'AESA prévoit de proposer pour adoption par le conseil d'admi-
nistration et la chambre de recours un chapitre sur les cadeaux et invi-
tations destiné a leurs membres respectifs. Ces politiques reposeront
sur les orientations existantes de la Commission européenne.
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X.c)v)

'AESA a pour obligation de se conformer au statut des fonctionnaires
de I'Union européenne. En cas de manquement a toute politique ou
procédure de 'Agence de la part d'un membre du personnel, 'AESA
suivra la procédure disciplinaire prévue dans ledit statut pour gérer
une telle situation. Considérant que I'AESA n'exerce aucune influence
directe sur le conseil d'administration ou la chambre de recours,
I'Agence a introduit des politiques et des procédures relatives aux
conflits d'intéréts en cas d'abus de confiance. Ces politiques et ces
procédures sont conformes aux procédures disciplinaires en vigueur
dans le cadre de la politique spécifique relative aux conflits d'intéréts,
lesquelles sont mentionnées ci-dessus. Dans le cadre de la politique
de gestion des conflits d'intéréts concernée, I'AESA prévoit de propo-
ser pour adoption par le conseil d'administration et la chambre de
recours un chapitre destiné a leurs membres respectifs concernant la
politique et les procédures relatives aux abus de confiance.

X. c) vi)

Depuis sa création, 'AESA, garantit la transparence de ses processus
de prise de décision technique, comme le disposent les procédures
de I'Agence relatives aux aspects techniques et opérationnels. De plus,
I'Agence a mis en place son systéme de gestion intégré (IMS), certifié
ISO 9001 depuis 2010. Le systeme de gestion intégré de I'AESA sou-
tient fermement la mise en ceuvre d'exigences de transparence, entre
autres, dans toutes les procédures de I'Agence.

'AESA ne dispose ni d'un comité, ni d'un groupe scientifique. Lors
de la réunion de son conseil d'administration de juin 2012, 'AESA
a demandé a ses membres de remplir une déclaration d'intéréts
avant la prochaine réunion, qui aura lieu en septembre 2012. Cette
déclaration sera ensuite publiée sur le site internet de I'AESA. De plus,
depuis juin 2012, on peut lire sur ce méme site internet que tous les
membres du comité exécutif ont complété une déclaration d'intéréts,
et celles des cing directeurs de I'Agence y sont publiées.

L'AESA va étendre cette déclaration d'intéréts a tous les employés qui
jouent un réle important dans les processus de prise de décision tech-
nique de I'Agence.

68

REPONSES DE 'AGENCE
EUROPEENNE DE LA
SECURITE AERIENNE

X. c) vii)

'AESA dispense déja a ses nouveaux employés une formation obli-
gatoire sur son code de conduite (code de bonne conduite adminis-
trative), en ce compris les dispositions relatives aux conflits d'intéréts.
En tant que partie concernée par le contrat-cadre de consultation en
cours relatif a I'externalisation (contrat-cadre n® 30-CE-0390041) de la
DG Budget de la Commission européenne sur les normes de controle
interne (NCI), 'AESA va améliorer ses formations obligatoires existantes
destinées aux nouveaux employés pour traiter plus en détail la ques-
tion des conflits d'intéréts. 'Agence prévoit également de proposer
une formation sur la politique spécifique aux conflits d'intéréts aux
membres du conseil d'administration et de la chambre de recours.

X. ¢) viii)

Par sa décision n® 85-2004 du 29 juin 2004 relative aux activités exté-
rieures, la Commission européenne a rendu effectives les dispositions
du statut des fonctionnaires régissant la résolution des problemes qui
se posent apres la cessation des fonctions. La Commission considere
que ces dispositions devraient s'appliquer, par analogie, aux employés
des agences. Dans la limite de la procédure visée a l'article 110 du
statut, toutes les agences en question (pour leurs employés soumis
au statut des fonctionnaires) ont présenté le projet de modalités
d'exécution relatives aux activités extérieures a la Commission pour
approbation. Celle-ci a donné son approbation a I'AESA (décision
n°2007/006/A du directeur exécutif) par la décision C(2006) 7364
(décision du directeur exécutif présentée a I'annexe Il par la Cour).

En ce qui concerne les experts et les membres du conseil d'adminis-
tration et de la chambre de recours qui ne font pas partie du per-
sonnel, 'Agence ne dispose d'aucun pouvoir juridique pour imposer
des conditions relatives a leur liberté d'emploi apres la cessation de
leurs fonctions. Pour cette raison, 'AESA pourrait tenter de traiter les
questions relatives a 'emploi de ces membres ou de tout autre expert
externe prenant part aux activités de 'AESA apres la cessation de leurs
fonctions. De plus, 'AESA souhaite souligner le fait qu'il existe cer-
taines limitations concernant les membres du personnel du fait de la
nature temporaire des contrats que peuvent offrir les agences et des
droits fondamentaux des individus travaillant pour celles-ci.

X. d)

[l est essentiel pour I'AESA que le Iégislateur de I'Union poursuive
I'élaboration du cadre réglementaire de I'UE dans le domaine de la
gestion des conflits d'intéréts, afin qu'une approche conforme et
cohérente en la matiére puisse étre suivie non seulement au sein des
agences sélectionnées, mais également dans toutes les institutions et
dans tous les organes décentralisés de I'UE.
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INTRODUCTION

7. Deuxiéme alinéa

'AESA ne dispose ni d'un comité, ni d'un comité scientifique. AESA
souhaite préciser que les seuls experts externes a prendre en compte
sont les experts nationaux détachés (END), les autorités aéronautiques
nationales intervenant dans les groupes de projets de réglementation,
les autorités aéronautiques nationales intervenant dans les activités
de normalisation et les autorités aéronautiques nationales et entités
qualifiées intervenant dans l'externalisation.

7. Troisiéme alinéa

La Cour des comptes européenne fait référence, par exemple, aux
risques que représentent les décisions fondées sur des recherches
menées ou financées par l'industrie. CAESA a recours a des activités
de recherche dans le but de collecter des informations, mais ne les
utilise pas comme une source exclusive sur laquelle reposerait la prise
de décision technique.

Encadré 1

La procédure d'appel d'offres, qui s'est achevée en mai 2012, est
a présent conforme aux régles financiéres de I'UE et de I'AESA. 'AESA
a également l'obligation de se conformer au systéeme mis en place par
son réglement fondateur (reglement (CE) n° 216/2008 du Parlement
européen et du Conseil).

8.

Plusieurs controles d'atténuation peuvent étre mis en place pour
gérer un risque. En ce qui concerne le risque de conflit d'intéréts
potentiel lors de la prise de décisions techniques, 'Agence applique
la méthode «pas d'instance unique de décision», qu'elle considére
comme le controle d'atténuation le plus approprié pour prévenir les
scénarios de conflits d'intéréts dans le contexte de 'AESA. Ce principe
est pris en compte de maniere formelle dans toutes les procédures
opérationnelles et appliqué en conséquence. Il a été reconnu par le
Parlement européen dans sa résolution du 10 mai 2012.

10.

Ces regles ne s'appliquent qu'au personnel employé par les agences.
Il n'est pas possible de les appliquer aux personnes désignées a titre
personnel (qui ne sont pas employées par les agences), telles que les
membres des conseils d'administration et les experts en général ou
les personnes représentant les Etats membres (membres des conseils
d’administration des agences qui représentent les Etats membres et
les institutions).
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13.

'AESA se conforme actuellement aux lignes directrices de la
Commission européenne relatives aux conflits d'intéréts lorsqu'elle
estime que celles-ci sont en phase avec les lignes directrices de
I'OCDE. Plusieurs contréles d'atténuation peuvent étre mis en place
pour gérer un risque. En ce qui concerne le risque de conflit d'intéréts
potentiel lors de la prise de décisions techniques, I'Agence applique
la méthode «pas d'instance unique de décision», qu'elle considere
comme le controle d'atténuation le plus approprié pour prévenir les
scénarios de conflits d'intéréts dans le contexte de I'AESA. Limpartia-
lité des prises de décision dans les processus opérationnels de 'AESA
est garantie par la collégialité de Iévaluation technique et du proces-
sus décisionnel. Chaque processus opérationnel a été décrit dans la
procédure applicable correspondante.

Cela a été reconnu récemment par le Parlement européen dans une
résolution du 10 mai 2012 (résolution du Parlement européen du
10 mai 2012 contenant les observations qui font partie intégrante
de la décision concernant la décharge sur lI'exécution du budget de
I'Agence européenne de la sécurité aérienne pour l'exercice 2010 (C7-
0285/2011 — 2011/2224(DEC); voir en particulier le paragraphe 16).

ETENDUE ET APPROCHE DE LAUDIT

15. Premier alinéa
Dans sa résolution du 10 mai 2012, le Parlement européen a reconnu
les mesures correctives suivantes a ce propos:
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«observe que I'Agence doit recruter généralement son personnel
technique parmi le personnel des autorités aéronautiques nationales
et de l'industrie aéronautique; comprend que les membres du per-
sonnel doivent disposer d’'une expérience suffisamment longue et
a jour sur le plan technigue dans le domaine de l'aviation pour étre en
mesure d'effectuer la vérification technique des documents de cer-
tification en vue de garantir un degré de sécurité aérienne suffisant
comme l'exige la Iégislation applicable de I'Union; se déclare cepen-
dant préoccupé de ce qu'une telle situation puisse conduire a des
conflits d'intéréts, si un agent employé auparavant par un construc-
teur d'aéronefs travaille a présent au sein de 'Agence et y prend des
décisions quant a la certification d'aéronefs auxquels il a pu collaborer
lorsqu'il était en poste auprés du constructeur, ce qui, si la situation
nest pas détectée et gérée comme il se doit, pourrait donner lieu a un
conflit d'intéréts; reconnait toutefois que 'Agence a mis en place une
procédure de certification qui garantit I'impartialité du processus déci-
sionnel par la collégialité des évaluations techniques et du processus
décisionnel en tant que tel»

21.

Les lignes directrices de 'OCDE (tout comme le statut des fonction-
naires européens) ne concernent que les fonctionnaires employés par
les pouvoirs publics (et non les autres, comme les membres du conseil
d'administration et de la chambre de recours ou les experts externes).
Les lignes directrices de 'OCDE peuvent étre appliquées a d'autres
catégories de professionnels par analogie. Néanmoins, lorsqu'ils sont
appliqués, les principes de ces lignes directrices doivent étre suivis
en tenant compte de la situation spécifique a laquelle elles sont des-
tinées. A la lumiere de cet élément, 'AESA suivra essentiellement les
orientations de la Commission européenne dans les domaines du
code de conduite et de I'éthique, mais elle tiendra également compte
des lignes directrices de I'OCDE dans les domaines ou cela s'avérera
nécessaire et elle examinera les situations particuliéres auxquelles
celles-ci sont destinées.

OBSERVATIONS

26.

En vertu de la structure de gouvernance établie par son reglement
fondateur, 'AESA n'exerce aucune influence directe sur le conseil d'ad-
ministration ni sur la chambre de recours. Cela implique que I'AESA
peut seulement proposer aux membres du conseil d'administration
de remplir et de publier une déclaration d'intéréts, comme elle I'a fait
lors de la réunion du conseil d'administration de juin 2012.
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28.

Dans les cas ou les agences ne sont pas les autorités investies du pou-
voir de nomination, il devrait étre du devoir des autorités investies du
pouvoir de nomination concernées de procéder au filtrage des candi-
dats avant leur nomination.

35.

'AESA externalise une partie négligeable de ses taches de certifica-
tion aupres d'autorités aéronautiques nationales et d'entités qualifiées
(en moyenne 20 % des taches et seulement si elles représentent des
projets mineurs relevant de sa compétence).

36.

Un modeéle de contrat-cadre normalisé et spécifique est utilisé systé-
matiquement. Il comporte une clause relative aux mesures de gestion
des conflits d'intéréts a mettre en place par les autorités aéronautiques
nationales et les entités qualifiées et une clause autorisant I'AESA a véri-
fier ces mesures. LAESA va développer les critéres et la méthodologie
(basés sur la politique spécifique de I'AESA sur la gestion des conflits
d'intéréts) qui simposent de maniere a satisfaire a cette clause dans le
cadre des activités d'accréditation lorsquelle le jugera nécessaire. LAESA
peut seulement exiger des autorités aéronautiques nationales et des
entités qualifiées qu'elles prennent des mesures supplémentaires, mais
I'Agence n'a clairement aucune influence directe sur ces organisations
qui lui permette de garantir que les conflits d'intéréts y sont gérés selon
les mémes normes qu'a l'AESA.

45.

Le rapport de la Cour des comptes européenne mentionne a son
annexe Il l'existence du code de bonne conduite administrative, qui
contient une clause sur «l'impartialité et I'indépendance» au niveau de
I'Agence, ainsi que la procédure spécifique pour les activités de normali-
sation. De plus, 'AESA a recours au principe de collégialité dans le cadre
des évaluations techniques et des processus décisionnels pour garantir
limpartialité de ses activités opérationnelles (certification, réglementa-
tion, normalisation, etc.). Ce principe est pris en compte de facon for-
melle dans toutes les procédures opérationnelles et appliqué en consé-
quence. Il a également été reconnu par le Parlement européen dans
sa résolution du 10 mai 2012. En conséquence, 'AESA, dans le contexte
susmentionné, a adopté ses propres régles, politiques et procédures
pour gérer les conflits d'intéréts en tenant compte de sa gouvernance
particuliere ainsi que des exigences légales figurant dans ses actes juri-
digues fondateurs.
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Lors de la réunion de son conseil d'administration de juin 2012, 'AESA
a demandé a ses membres de remplir une déclaration d'intéréts avant
la prochaine réunion, qui aura lieu en septembre 2012. Cette déclara-
tion sera ensuite publiée sur le site internet de I'AESA. En outre, depuis
juin 2012, on peut lire sur ce méme site internet que tous les membres du
comité exécutif ont complété une déclaration d'intéréts, et celles des cing
directeurs de l'Agence y sont désormais publiées.

61.
L'AESA se réfere aux orientations de la Commission européenne sur son
site intranet et les mentionne lorsquielle gere des cas individuels.

64.

’AESA a pour obligation de se conformer au statut des fonctionnaires
de I'Union européenne. En cas de manquement a toute politique ou
a procédure de I'Agence de la part d'un membre du personnel, 'AESA
suivra la procédure disciplinaire prévue dans ledit statut pour gérer
une telle situation.

69.

Depuis sa création, I'AESA garantit la transparence de ses processus
décisionnels comme le disposent les procédures de I'Agence relatives
aux aspects techniques et opérationnels. De plus, 'Agence a mis en
place son systéme de gestion intégré (IMS), certifié ISO 9001 depuis
2010. Le systeme de gestion intégré de 'AESA soutient fermement la
mise en ceuvre d'exigences de transparence, entre autres, dans toutes
les politiques et les procédures de I'Agence concernant les situations
de prise de décision et les cadeaux (code de bonne conduite adminis-
trative (en particulier les articles 7 et 8), orientations de la Commission
européenne sur les cadeaux, politique spécifique sur les conflits d'inté-
réts pour les activités de normalisation, principe de collégialité dans les
processus de prise de décision, dispositions relatives aux conflits d'inté-
réts dans le cadre des contrats d'externalisation) qui ont été mises en
place par I'Agence pour gérer les conflits d'intéréts.

71.

Lors de la réunion de son conseil d'administration de juin 2012, 'AESA
a demandé a ses membres de remplir une déclaration d'intéréts avant
la prochaine réunion, qui aura lieu en septembre 2012. Cette déclara-
tion sera ensuite publiée sur le site internet de I'AESA. De plus, depuis
juin 2012, on peut lire sur ce méme site internet que tous les membres
du comité exécutif ont complété une déclaration d'intéréts, et celles des
cing directeurs de 'Agence y sont désormais publiées.
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73.

UAESA ne dispose ni d'un comité, ni d'un groupe scientifique. Les
proces-verbaux des réunions avec des experts externes participant aux
activités de réglementation, de normalisation et de certification ne sont
pas publiés sur le site internet de 'Agence. Cependant, il existe plusieurs
manieres de se procurer les conclusions de ces réunions lorsque cela
s'avere nécessaire. Par exemple, les projets de régles sont disponibles
a la consultation publique, en ce compris les exposés des motifs qui
donnent le contexte, les raisons et les justifications de I'approche adop-
tée par I'Agence sur le sujet en question.

79.

'AESA dispense déja a ses nouveaux employés une formation obli-
gatoire sur son code de conduite (code de bonne conduite adminis-
trative), en ce compris les dispositions relatives aux conflits d'intéréts.
En tant que partie concernée par le contrat-cadre de consultation en
cours relatif a l'externalisation (contrat-cadre n° 30-CE-0390041) de la
DG Budget de la Commission européenne sur les normes de contréle
interne (NCI), 'AESA va améliorer ses formations obligatoires exis-
tantes destinées aux nouveaux employés pour traiter plus en détail
la question des conflits d'intéréts. LAgence prévoit également de pro-
poser une formation sur la politique spécifique aux conflits d'intéréts
aux membres du conseil d'administration et de la chambre de recours.

81.

Les agences qui émettent des avis ou décisions scientifiques et
techniques faisant partie de leurs processus réglementaires auront
toujours besoin d'équipes et d'experts disposant d'une expérience
acquise au sein d'entreprises et d'associations opérant sur ces mar-
chés. Les politiques et les procédures relatives aux conflits d'intéréts
ne doivent pas empécher les agences d'avoir acces a une telle exper-
tise. Dans le cas contraire, le probleme pourrait se déplacer a des
niveaux inférieurs d'évaluation (scientifique/technique), ce qui aurait
des conséquences négatives sur la vie des citoyens et entrainerait
ainsi une perte de confiance du public dans le travail des régulateurs.

Il convient aussi de noter que les agences, contrairement aux insti-
tutions de I'Union européenne, ne peuvent principalement proposer
que des emplois temporaires et que le statut des fonctionnaires de
I'Union européenne en vigueur n'offre pas aux agences les disposi-
tions adaptées a cette situation. Les individus doivent avoir la possi-
bilité d'accepter un emploi dans lindustrie, par exemple, apres avoir
travaillé pour une agence.
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86.

En ce qui concerne les experts et les membres du conseil d'adminis-
tration et de la chambre de recours qui ne font pas partie du per-
sonnel, 'Agence ne dispose d'aucun pouvoir juridique pour imposer
des conditions relatives a leur liberté d'emploi apres la cessation de
leurs fonctions. Il existe en outre certaines limitations concernant les
membres du personnel du fait de la nature temporaire des contrats
que peuvent offrir les agences et des droits fondamentaux des indi-
vidus travaillant pour celles-ci. De plus, I'AESA a aligné son modéle
concernant I'emploi apres la cessation des fonctions sur celui de la
Commission européenne. La question de I'emploi apres la cessation
des fonctions fera encore, si nécessaire, l'objet d'améliorations dans le
contexte de la consultation en cours précitée des membres du per-
sonnel de 'Agence. Puisque 'AESA n'exerce aucune influence directe
sur les membres de son conseil d'administration ou de la chambre
de recours, elle ne peut traiter les questions relatives a I'emploi apres
la cessation des fonctions de ces membres ou de tout autre expert
externe participant aux activités de I'AESA.

87.

Il convient de noter que les agences ne peuvent imposer une interdic-
tion absolue d'accepter certains postes apres qu'une personne a cessé
de travailler pour elles. Cela serait contraire a l'interprétation actuelle
du statut des fonctionnaires (droit constitutionnel au travail, aucune
interdiction absolue).

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

89.

'AESA reconnait qu'au moment de 'audit, des lacunes ont été repé-
rées dans le cadre de I'évaluation comparative des politiques et des
procédures de I'"Agence par rapport aux lignes directrices de 'OCDE.
Il est toutefois important de garder a l'esprit, dans ce contexte, que
les politiques et les procédures adoptées et/ou mises en ceuvre apres
que la Cour a achevé son travail sur le terrain (en octobre 2011) nont
pas été évaluées. Un nombre significatif de recommandations a en
effet été traité entre ce moment-la et celui de la publication de ce
rapport.
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En ce qui concerne la conclusion selon laquelle «aucune des agences
sélectionnées ne gérait les situations de conflit d'intéréts de maniére
appropriée, elle nécessite d'étre clarifiée: 'AESA se conforme entie-
rement a ses reglements fondateurs et aux autres reglements qui
s'appliquent a I'Agence, tels que le réglement financier de I'UE et le
statut des fonctionnaires de I'Union européenne. De plus, 'AESA, dans
le contexte actuel susmentionné, a adopté ses propres reglements,
politiques et procédures, en tenant compte des exigences juridiques
et en matiére de gouvernance spécifiques telles que présentées dans
ses actes juridiques constitutifs. 'AESA n'a pas identifié de situation
dans laquelle une décision réglementaire ou une opinion technique
aurait pu étre compromise par un intérét injustifié.

Recommandation n° 1

En plus des mesures existantes, 'AESA met actuellement sur pied une
politique relative a la gestion des conflits d'intéréts spécifiqguement
destinée a I'ensemble de 'Agence en élargissant sa politique relative
au code de conduite du personnel de I'Agence. Elle va en outre pro-
poser au conseil d'administration et a la chambre de recours, pour
adoption, une politique spécifique relative aux conflits d'intéréts.

91.

Il convient de prendre en considération le fait que les agences
n'exercent aucune influence directe sur certaines nominations (par
exemple, au conseil d'administration, a la chambre de recours ou pour
ce qui est des membres du comité directement nommés par les Etats
membres). Elles ne peuvent dés lors procéder qu'au filtrage des can-
didats qui seront nommeés par I'Agence. Cependant, 'AESA pourrait
prévoir de proposer aux organes de nomination concernés d'établir
des procédures de filtrage avant la nomination du ou des membres
en question.

Recommandation n° 2

'AESA a introduit dans sa politique relative a la gestion des conflits
d'intéréts destinée a l'ensemble de 'Agence un chapitre sur le filtrage
de son personnel avant sa nomination. En ce qui concerne le conseil
d'administration et la chambre de recours, 'AESA envisage de propo-
ser une procédure de filtrage avant nomination relative aux conflits
d'intéréts dans le cadre de la politique que ces deux organes devront
adopter pour leurs membres respectifs.
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Recommandation n° 3

L'AESA va développer des critéres et une méthodologie (basés sur la
politique de I'AESA en matiere de gestion des conflits d'intéréts) qui
permettront de procéder a la vérification des procédures de gestion
des conflits d'intéréts mises en place par les autorités aéronautiques
nationales et les entités qualifiées lors de leur accréditation lorsque cela
sera jugé nécessaire. LAESA peut exiger des autorités aéronautiques
nationales et des entités qualifiées quelles prennent des mesures sup-
plémentaires, mais 'Agence n‘a clairement aucune influence directe sur
ces organisations qui lui permette de garantir que les conflits d'intéréts
y sont gérés selon les mémes normes qu'a 'AESA.

Recommandation n° 4

L'AESA va établir des critéres d'évaluation clairs et objectifs des décla-
rations d'intéréts que ses employés devront systématiquement res-
pecter. Elle prévoit de proposer pour adoption par le conseil d'admi-
nistration et par la chambre de recours des criteres clairs et objectifs
spécifiques a I'évaluation des déclarations d'intéréts, a destination de
leurs membres respectifs.

94,
'AESA se réfere et se conforme aux orientations de la Commission
européenne sur les cadeaux et I'hospitalité.

Recommandation n° 5

L'AESA a défini ses modalités d'exécution relatives aux cadeaux et aux
invitations applicables aux membres de son personnel dans sa poli-
tique destinée a l'ensemble de I'Agence, qui est en cours d'‘évaluation.
Elle prévoit en outre, dans le cadre de la politique relative aux conflits
d'intéréts concernée, de proposer pour adoption par le conseil d'admi-
nistration et la chambre de recours un chapitre a destination de leurs
membres respectifs concernant les cadeaux et les invitations.

95.

En cas de manquement aux politiques et aux procédures rela-
tives aux abus de confiance, I'AESA applique la procédure discipli-
naire en vigueur prévue par le statut des fonctionnaires de I'Union
européenne.

Recommandation n° 6

'AESA a introduit dans sa politique relative a la gestion des conflits
d'intéréts destinée a l'ensemble de I'Agence un chapitre relatif aux
procédures et aux politiques en cas d'abus de confiance applicables
aux membres de son personnel qui tient compte des procédures exis-
tantes visées dans le statut des fonctionnaires de I'Union européenne.
Dans le cadre de sa politique relative aux conflits d'intéréts, 'AESA pré-
voit de proposer pour adoption par le conseil d'administration et par
la chambre de recours un chapitre a destination de leurs membres
respectifs concernant les procédures et les politiques en cas d'abus
de confiance.
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96.

'AESA ne dispose ni d'un comité, ni d’'un groupe scientifique. LAESA
a publié la déclaration d'intéréts de ses cinq directeurs et a demandé
au conseil d'administration de remplir une déclaration d'intéréts qui
sera publiée sur le site internet de I'Agence.

Recommandation n° 7

Depuis sa création, I'AESA garantit la transparence de ses processus de
prise de décision technique comme le disposent les procédures de
I'Agence relatives aux aspects techniques et opérationnels. De plus,
I'Agence a mis en place un systéme de gestion intégré (IMS), certifié
ISO 9001 depuis 2010. Le systeme de gestion intégré de I'AESA sou-
tient fermement la mise en ceuvre des exigences de transparence,
entre autres, dans toutes les procédures de 'Agence.

'/AESA ne dispose ni d'un comité, ni d'un groupe scientifique. Lors
de la réunion de son conseil d'administration de juin 2012, I'AESA
a demandé a ses membres de remplir une déclaration d'intéréts
avant la prochaine réunion, qui aura lieu en septembre 2012. Cette
déclaration sera ensuite publiée sur le site internet de I'AESA. De plus,
depuis juin 2012, on peut lire sur ce méme site internet que tous les
membres du comité exécutif ont complété une déclaration d'intéréts,
et celles des cinq directeurs de 'Agence y sont publiées.

'AESA va étendre cette déclaration d'intéréts a tous ses employés qui
jouent un réle important dans les processus de prise de décision tech-
nique de I'Agence.

97.
'AESA dispense a tous ses nouveaux employés (personnel de
I'Agence) une formation obligatoire sur son code de conduite.

Recommandation n° 8

'AESA va améliorer ses formations obligatoires actuelles destinées aux
nouveaux employés pour traiter plus en détail la question des conflits
d'intéréts. L'Agence prévoit également de proposer un chapitre sur
ces formations obligatoires dans le cadre de la politique spécifique
aux conflits d'intéréts que les membres du conseil d'administration
et de la chambre de recours devront adopter pour leurs membres
respectifs.
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98.

'AESA a adopté ses modalités d'exécution relatives aux activités exté-
rieures, qui couvrent le domaine des emplois apres la cessation des
fonctions. LUAESA a aligné son modeéle actuel concernant I'emploi
apreés la cessation des fonctions sur celui de la Commission euro-
péenne. La question de l'emploi apres la cessation des fonctions fera
encore, si nécessaire, l'objet d'améliorations dans le cadre de la poli-
tique destinée a l'ensemble de I'Agence en cours dévaluation pour les
membres de son personnel, le cas échéant. Puisque 'AESA n'exerce
aucune influence directe sur les membres de son conseil d'adminis-
tration ou de la chambre de recours, elle ne peut traiter les questions
relatives a I'emploi de ces membres ou de tout autre expert externe
ayant participé aux activités de I'AESA apres qu'ils ont quitté leurs
fonctions.

En ce qui concerne les experts et les membres du conseil d'adminis-
tration et de la chambre de recours qui ne font pas partie du per-
sonnel, 'Agence ne dispose d'aucun pouvoir juridique pour imposer
des conditions relatives a leur liberté d'emploi apres la cessation de
leurs fonctions. De plus, il existe certaines limitations concernant les
membres du personnel du fait de la nature temporaire des contrats
que peuvent offrir les agences et des droits fondamentaux des indivi-
dus travaillant pour celles-ci.

Recommandation n° 9

'AESA va encore s'améliorer dans le domaine des activités ultérieures
a la cessation des fonctions de ses employés la ou cela s'avérera
nécessaire. 'AESA pourrait prévoir dévoquer le probleme des activités
ultérieures a la cessation des fonctions pour les membres du conseil
d'administration et de la chambre de recours. Cependant, 'Agence
n'a pas le pouvoir juridique d'imposer des conditions sur la liberté
demploi des membres du conseil d'administration, de la chambre de
recours ou des experts externes apres la cessation de leurs fonctions.

Recommandations n° 10 et n° 11

Il est essentiel pour I'AESA que le législateur de I'UE poursuive [€élabo-
ration du cadre réglementaire de I'UE dans le domaine de la gestion
des conflits d'intéréts, afin qu'une approche conforme et cohérente
en la matiere puisse étre appliquée.
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RESUME

l.

'ECHA prend acte du rapport spécial de la Cour des comptes et des
recommandations qu'il contient. Le rapport pourrait servir de base a un
travail concerté a entreprendre avec la Commission européenne et les
autres institutions de I'UE dans le but d'élaborer un cadre commun
a I'Union et/ou des standards minimaux, comme l'avait établi le Iégisla-
teur de I'Union dans le cadre du groupe de travail interinstitutionnel sur
les agences de régulation.

11,

En ce qui concerne |'évaluation des dispositifs de préservation de lindé-
pendance de I'ECHA, il convient de considérer tous les instruments en
place. Signalons a cet égard, notamment, le caractére collégial des déci-
sions prises ou des avis émis par les comités pour éviter toute mainmise
d'un seul individu sur un processus, la composition interdisciplinaire et
multidisciplinaire de ces organes, I'absence de lien hiérarchique parmi
et entre les experts, et le fait que les positions minoritaires sont notées
dans le cas d'opinions ou de décisions qui emportent une majorité.
Quant aux décisions du comité des Etats membres, elles exigent I'una-
nimité. En outre, des observateurs issus d'organisations de parties pre-
nantes accréditées sont présents lors des réunions de comité.

Les processus réglementaires que met en ceuvre I'ECHA exigent que
les recherches entreprises par I'industrie servent de point de départ.
Néanmoins, les évaluations scientifiques et techniques integrent éga-
lement d'autres données scientifiques — qu'il s'agisse de recherches
indépendantes, de littérature scientifique ou de connaissances des
experts, dans le respect des impératifs qualitatifs scientifiques. Des
consultations publiques sont organisées en vue de collecter toutes les
informations scientifiques pertinentes relativement a des opinions ou
a des décisions spécifiques.

V.

Méme en l'absence d'un cadre communautaire exhaustif consacré
a la gestion des conflits d'intéréts, il existe des critéres législatifs spéci-
fiques en matiere d'indépendance qui s'appliquent a I'ECHA. Dans cette
optique, I'ECHA a développé des politiques et des procédures, qu'elle
ne cesse d'améliorer en se basant essentiellement sur les exigences
réglementaires qui s'appliquent a I'Agence. En I'absence d'un cadre
communautaire détaillé, certaines agences se réferent aux lignes direc-
trices de 'OCDE. Ces lignes directrices sont néanmoins destinées aux
fonctionnaires du service public et, a ce titre, elles ne concernent pas les
membres du conseil d'administration et des comités.

V.

'ECHA reconnait qu'au moment de la réalisation de I'audit, la compa-
raison entre les politiques et les procédures de I'Agence et les lignes
directrices de I'OCDE a fait apparaitre des lacunes dans le chef de
I'Agence. Il importe néanmoins de rappeler que les politiques et les
procédures adoptées et/ou mises en ceuvre au terme de |'audit de la
Cour (en octobre 2011) n'ont pas été évaluées. Un nombre significa-
tif de recommandations avaient déja été abordées au moment de la
publication du rapport.
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En ce qui concerne l'estimation de la Cour qu'«<aucune des agences
sélectionnées ne gérait les situations de conflit d'intéréts de maniere
appropriée», il convient de préciser que I'ECHA se conforme a son
reglement fondateur ainsi qu'aux autres textes |égislatifs qui s'ap-
pliquent a I'Agence, notamment le réglement financier de I'UE et
le statut des fonctionnaires de I'UE. De surcroit, 'lECHA a adopté ses
propres procédures et politiques, notamment un code de conduite —
en prenant en considération le mode de gouvernance particulier et
les exigences juridiques découlant de son acte fondateur. 'ECHA n'a
pas identifié de cas ou un intérét déplacé aurait entaché la prise d'une
décision réglementaire ou I'émission d'un avis scientifique/technique.

VII.

'ECHA reconnait que ses pratiques antérieures présentaient des
lacunes. 'Agence fait toutefois observer que la mise en ceuvre de sa
nouvelle politique, adoptée en septembre 2011 et dont ‘élaboration
a débuté en février 2011, n'a pas été soumise a I'appréciation de la
Cour lors de I'audit. Tous les détails sur les développements répondant
aux recommandations figurent dans les réponses aux observations et
aux recommandations correspondantes du rapport.

X. b)

'ECHA reconnait que ses pratiques antérieures présentaient des
lacunes. 'Agence fait toutefois observer que la mise en ceuvre de sa
nouvelle politique, adoptée en septembre 2011, n'a pas été soumise
a l'appréciation de la Cour lors de son audit. Tous les détails sur les
développements répondant aux recommandations figurent dans les
réponses aux observations et aux recommandations correspondantes
du rapport.

X. c)i)

'ECHA prend acte de cette recommandation. Prenant en considé-
ration le fait que I'Agence en tant que telle ou son secrétariat sont
dépourvus d'influence sur certaines nominations (notamment en ce
qui concerne les membres du conseil d'administration, de la chambre
de recours ou les membres de comités directement nommés par les
Etats membres), 'Agence ne peut et ne fait quévaluer a posteriori les
candidats nommés. Cela étant, 'Agence pourrait proposer aux auto-
rités de nomination respectives |'établissement de procédures de fil-
trage a mettre en ceuvre avant la nomination du candidat concerné.

S'agissant de la nomination par le conseil d’administration des
membres de comités, I'ECHA s'est dotée en 2008 de lignes directrices
devenues, en 2012, de réels criteres d*éligibilité. LAgence sefforce
actuellement de poursuivre le développement de ces critéres pour
tous les organes liés a I'ECHA.
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X. c) iv)

La premiére décision formelle interne publiée par le directeur exécu-
tif (par intérim) de I'ECHA aprés la création de I'Agence portait sur la
politique et les lignes directrices applicables au personnel de I'Agence
sur le plan de la gestion des conflits d'intéréts, des invitations et des
cadeau, ainsi que des déclarations dengagement, de confidentialité
et d'intéréts (décision ED/01/2007 du 31 octobre 2007).

Le 22 mars 2012, le conseil d'administration de I'ECHA a adopté son
propre code de conduite qui a été publié, et couvre, entre autres, des
aspects tels que les cadeaux et les invitations. Le conseil d'adminis-
tration a invité les comités et les autres organes constitutifs de 'ECHA
a convenir de I'adoption de codes de conduite similaires. A cet égard,
les travaux sont toujours en cours.

X.c)v)

’ECHA reconnait qu'elle ne possédait pas, au moment de l'audit, de
procédures applicables en matiere d’abus de confiance. Néanmoins,
des procédures générales visant a faire face aux abus de confiance
dans le chef du personnel existaient — en l'espece, il s'agissait de
mesures disciplinaires et d'autres procédures possibles au titre du
statut des fonctionnaires de I'UE. Ces procédures générales sont éga-
lement celles qu'applique la Commission européenne, notamment
lorsqu’un fonctionnaire omet de déclarer un intérét a l'autorité de
nomination. En outre, les réglements intérieurs des comités et autres
organes de 'ECHA, en vigueur au moment de 'audit, constituent un
instrument général adapté a la gestion des manquements aux obliga-
tions qui incombent aux experts.

'ECHA entend se fonder sur sa nouvelle politique pour dévelop-
per des dispositions détaillées et spécifiques en matiére d'abus de
confiance liés a des conflits d'intéréts potentiels.

X. ¢) vii)

'ECHA améliore sans relache ses formations dispensées a son per-
sonnel concernant les conflits d'intéréts. L'Agence fait observer
gu'une partie de la formation que doivent obligatoirement suivre les
agents nouvellement recrutés, et ce depuis le début de la création
de I'Agence, est spécifiquement consacrée aux déclarations de conflit
d'intéréts et de confidentialité ainsi qu'aux obligations qui incombent
aux agents apres la cessation de leurs fonctions. Ces sessions de for-
mation initiale dispensées par I'ECHA depuis 2008 comprennent éga-
lement des cours sur la conduite et la déontologie professionnelles.
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X. ) viii)

En 2008, 'ECHA a adopté, par analogie, la décision de la Commission
du 28 avril 2004 relative aux activités et aux missions externes. Cette
décision, qui met en ceuvre |'article 16 du statut des fonctionnaires
de I'UE, fait partie intégrante du reglement intérieur de I'’Agence et
requiert de ses agents qu'ils I'informent de leurs intentions d'entre-
prendre une activité professionnelle dans les deux années suivant leur
départ de I'Agence. Le reglement prévoit l'interdiction éventuelle du
recrutement ou l'imposition de conditions.

Il est néanmoins pris acte de certaines limitations qui résultent de la
nature temporaire des contrats qu'offre 'ECHA et des droits fonda-
mentaux des collaborateurs de 'Agence. En outre, en ce qui concerne
les experts et les membres du conseil d'administration, du forum et
des comités qui ne sont pas membres du personnel, 'Agence est
dépourvue du pouvoir juridique dimposer des conditions concernant
leur liberté demploi au terme de leur mandat.

X. d)

Le présent rapport pourrait servir de base a un travail concerté
a entreprendre avec la Commission européenne et les autres institu-
tions de I'UE dans le but délaborer un cadre commun a I'Union et/ou
des standards minimaux, comme |'avait établi le législateur de I'Union
dans le cadre du groupe de travail interinstitutionnel sur les agences
de régulation.

INTRODUCTION

8.

En ce qui concerne Iévaluation des dispositifs de préservation de
I'indépendance de I'ECHA, il convient de considérer tous les instru-
ments en place. Signalons a cet égard, notamment, le caractere collé-
gial des décisions prises ou des avis émis par les comités pour éviter
toute mainmise d'un seul individu sur un processus, la composition
interdisciplinaire et multidisciplinaire de ces organes, I'absence de
lien hiérarchique parmi et entre les experts, et le fait que les positions
minoritaires sont notées dans le cas d'opinions ou de décisions qui
emportent une majorité. Quant aux décisions du comité des Ftats
membres, elles exigent I'unanimité. En outre, des observateurs issus
d'organisations de parties prenantes accréditées sont présents lors des
réunions de comité.
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10.

Ces regles ne s'appliquent qu'au personnel des agences. Il nest
pas possible de les appliquer a des personnes nommeées ad perso-
nam (non employées par les agences) — notamment les membres
du conseil d'administration et les experts scientifiques en général,
ou les personnes représentants les Etats membres (membres des
organes directeurs des agences représentant les Ftats membres et les
institutions).

ETENDUE ET APPROCHE DE LAUDIT

21.

Les lignes directrices de 'OCDE (par exemple, le statut des fonction-
naires de I'UE et le régime applicable aux autres agents de I'Union)
concernent exclusivement les fonctionnaires employés par les pou-
voirs publics. Par analogie, ces lignes directrices peuvent étre appli-
quées a d'autres catégories de collaborateurs. Néanmoins, les prin-
cipes qui fondent ces lignes directrices doivent étre suivis en prenant
en considération la spécificité de la situation pour laquelle elles ont
été établies.

OBSERVATIONS

28.

Lorsque I'Agence n'est pas I'autorité de nomination, il devrait revenir
a l'institution de nomination concernée de procéder a l'examen des
personnes sélectionnées avant toute nomination.

32.

En 2008, le conseil d'administration de I'ECHA a adopté une procé-
dure et des critéres déligibilité destinés a sélectionner et a inviter les
organisations de parties prenantes en qualité dobservateurs au cours
des réunions du forum et des comités. Révisés en 2011, ces criteres
ont recu l'aval de la Commission dans sa décision du 23 mars 2011
(C(2011) 1823 final).

47.

'ECHA reconnait que ses pratiques antérieures présentaient des
lacunes. A la suite de la mise en ceuvre de sa nouvelle politique, adop-
tée en septembre 2011 et dont I'élaboration a débuté en février 2011,
un nouveau modele de déclarations a I'usage des agents est entré
en application en novembre 2011, et les responsables ont accés aux
déclarations de leur personnel depuis 2012.
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S'agissant des pratiques en vigueur au moment de l'audit, il convient
de noter que, si les intéréts mentionnés dans la déclaration initiale ne
faisaient pas l'objet d'une évaluation a ce stade, cela ne signifiait pas
nécessairement que ces questions n‘avaient pas été soulevées spon-
tanément lors de I'attribution de missions. En réalité, comme il est de
leur devoir, les agents concernés ont systématiquement fait état de
conflits d'intéréts relativement a des dossiers impliquant les entre-
prises mentionnées dans leurs déclarations, et, par voie de consé-
quence, les taches envisagées ne leur étaient jamais attribuées. Par
conséquent, aucun conflit d'intéréts réel n'est jamais survenu a I'ECHA.

Encadré 4

Les exemples illustrent des cas qui, s'ils n‘ont pas été évalués au
moment du recrutement, I'ont néanmoins été par la suite, dans le
cours du travail effectué a 'Agence. Cette derniére a diment procédé
a I'évaluation des questions soulevées par la Cour et a établi qu'au-
cune situation de conflit d'intéréts ne s‘était jamais produite. Cette
question a été considérée dans le cadre de la mise en ceuvre de la
nouvelle politique de gestion des éventuels conflits d'intéréts.

49,

L‘attribution d’'une mission aux membres permanents est désormais
conditionnée a l'introduction par écrit d'une déclaration spécifique
d'intéréts (avant, cela se passait oralement).

50.

La chambre de recours a, entre-temps, mis en place un systeme de
vérification, et, depuis mars 2012, la présidence posséde une liste
confidentielle des clients antérieurs de membres qualifiés techni-
quement, gu'elle met a disposition a des fins de documentation
lorsqu’une vérification est entreprise.

51.

Les procédures de I'Agence prévoient que seule l'identité du requé-
rant soit portée a la connaissance de la chambre de recours. Dans la
mesure ou il existe potentiellement des centaines de codéclarants
impliqués par un seul recours, la possibilité de vérifier I'existence d'un
conflit d'intéréts et de documenter des situations liées a d'éventuels
conflits d'intéréts serait, sinon, limitée. Voir également la réponse
al'encadré 5.
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52.

Depuis I'audit, la présidence consulte une liste d'entreprises avec
lesquelles le membre a collaboré sur des questions liées a REACH; la
fourniture de cette liste est soumise a une condition de confidentia-
lité. Elle est consultée avant toute attribution de mission. Il convient
néanmoins de noter que cette liste ne peut pas étre exhaustive en
raison de régles déontologiques liées a certaines associations profes-
sionnelles (d'avocats notamment), ce qui signifie que les membres
concernés ne peuvent pas révéler lidentité de leurs clients’.

Encadré 5

L‘autorité Iégislative de I'Union européenne a précisé dans le regle-
ment fondateur de I'ECHA plusieurs mesures spécifiques de préser-
vation de l'indépendance des membres de la chambre de recours,
y compris l'obligation incombant a tout membre d'informer la
chambre de I'existence d'un intérét personnel 'empéchant de par-
ticiper a la procédure de recours concernée. Voir a cet égard les
paragraphes 5 et 6 de l'article 90 du reglement (CE) n® 1907/2006.
La chambre de recours observe strictement ces dispositions. Des
mesures complémentaires — notamment un code de conduite et
l'obligation de produire des déclarations d'intérét annuelles — ont
été instaurées. Les membres permanents sont également soumis au
statut des fonctionnaires de I'UE, qui comporte des dispositions en
matiere d'indépendance. En outre, la présidence dispose désormais
de la liste des activités professionnelles antérieures, a des fins de docu-
mentation (voir supra).

54.

Le proces-verbal des séances du conseil d'administration de I'ECHA
rend compte, lors de chaque réunion, de la demande de la présidence
d'annoncer des déclarations d'intéréts spécifiques. Si une déclaration
d'intérét est formulée, elle est toujours consignée dans le procés-
verbal. A l'avenir, le procés-verbal clarifiera également les mesures
prises dans les rares cas ou cela simpose. Les déclarations annuelles
d'intérét des membres du conseil d'administration sont publiées sur
internet et examinées par la présidence (par le vice-président pour les
déclarations du président). Se fondant sur l'observation de la Cour, cet
examen est documenté de maniere officielle depuis la fin de 2011.

Encadré 6
'ECHA reconnait que ses pratiques antérieures présentaient des
lacunes et celles-ci ont été abordées depuis I'audit.

! Circonstance confirmée par le barreau finlandais aprés une enquéte ad

hoc en la matiére.
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56.

'ECHA reconnait ne pas avoir défini en détail les conséquences de la
détention d'un intérét privé. Dans le passé, 'ECHA s'appuyait sur une
analyse au cas par cas de chaque situation de conflit potentiel d'inté-
réts. La nouvelle politique de I'ECHA en matiere de conflit d'intéréts,
en vigueur depuis septembre 2011, inclut les intéréts financiers, les
emplois antérieurs et les missions de conseil antérieures. La mise en
ceuvre de cette nouvelle politique répond aux conclusions de la Cour.

61.

La premiere décision formelle interne publiée par le directeur exécu-
tif (par intérim) de I'ECHA apres la création de I'Agence portait sur la
politique et les lignes directrices applicables au personnel de l'Agence
sur le plan de la gestion des conflits d'intéréts, des invitations et des
cadeaux, ainsi que des déclarations dengagement, de confidentialité
et d'intéréts (décision ED/01/2007 du 31 octobre 2007).

Le 22 mars 2012, le conseil d'administration de 'ECHA a adopté son
propre code de conduite, qui a été publié. Ce code porte sur des
aspects tels que, notamment, les cadeaux et les invitations. Le conseil
d'administration a invité les comités et d'autres organes constitutifs de
I'ECHA & convenir de I'adoption de codes de conduite similaires. A cet
égard, le travail est toujours en cours.

64.

'ECHA reconnait quelle ne possédait pas, au moment de l'audit, de
procédures applicables en matiere d'abus de confiance. Néanmoins,
des procédures générales pour gérer I'abus de confiance dans le chef
du personnel existaient — en l'espece, il s'agissait de mesures disci-
plinaires et d'autres procédures possibles au titre du statut des fonc-
tionnaires de I'UE. Ces procédures générales sont également celles
qu'applique la Commission européenne, notamment lorsqu’un fonc-
tionnaire omet de déclarer un intérét a l'autorité de nomination.

65.

'ECHA entend se fonder sur sa nouvelle politique pour dévelop-
per des dispositions détaillées et spécifiques en matiére d'abus de
confiance (voir la réponse au point 64).

72.
Voir la réponse au point 54.

76. Premier tiret

Au moment de I'audit, les proces-verbaux publics de toutes les réu-
nions des organes de 'ECHA mentionnaient déja la demande de la
présidence d'établir des déclarations spécifiques d'intéréts éventuels,
ainsi que pour tout intérét déclaré. A l'avenir, en se fondant sur l'ob-
servation de la Cour, les proces-verbaux clarifieront également les
mesures prises dans les cas ou cela simpose.
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77. Deuxiéme tiret

Les formations portant sur les déclarations des agents et sur les obli-
gations incombant a ces derniers lorsqu'ils quittent leurs fonctions
sont obligatoires pour tous les agents de I'ECHA nouvellement recru-
tés. La participation aux sessions individuelles est diment limitée aux
agents nouvellement recrutés.

81.

'ECHA prend acte de cette observation. Néanmoins, il convient égale-
ment de signaler que 'ECHA, a l'inverse des autres institutions de I'UE,
ne peut offrir a ses agents que des postes temporaires. Les personnes
concernées doivent avoir la possibilité d'exercer un emploi dans I'in-
dustrie, par exemple, apres avoir collaboré avec une agence.

S'agissant de la question des passages de personnel entre secteur
public et privé, il convient de noter que les agences qui fournissent
des avis scientifiques et techniques ou prennent des décisions dans
le cadre de processus réglementaires auront toujours besoin du
concours de prestataires et d'experts dotés d'une expérience acquise
dans des entreprises et des associations actives sur les marchés
concernés. Les politiques et les procédures concernant les conflits
d'intéréts ne devraient pas empécher les agences d'avoir acces a ce
type d'expertise. Si tel nétait pas le cas, le probleme pourrait prendre
la forme d'une évaluation (scientifique/technique) de moindre qualité,
assortie de conséquences négatives pour l'existence des citoyens et,
partant, d'une perte de confiance de la part du public dans le travail
des régulateurs.

Voir également la réponse au point 98/a la recommandation n° 9.

82.

Conformément a la décision de la Commission du 28 avril 2004 rela-
tive aux activités et aux missions externes, que I'ECHA a adoptée par
analogie en 2008, les membres du personnel sont invités a signer une
déclaration dans laquelle ils reconnaissent leurs obligations au titre de
I'article 16 du statut des fonctionnaires de I'UE, lorsqu'ils cessent leurs
fonctions au sein de I'Agence. Le formulaire a été amélioré depuis la
visite d'audit en octobre 2011 (le nouveau formulaire est d'application
depuis mai 2012).

85.

En ce qui concerne I'«apres-cessation» des fonctions des experts et
des membres du conseil d'administration, qui ne sont pas repris dans
les effectifs de personnel et qui, partant, ne sont pas employés par
I'Agence, 'ECHA est dépourvue du pouvoir juridique de faire peser
des conditions sur leur liberté d'emploi au terme de leur mandat.
A cet égard, toute politique ou procédure que I'Agence mettrait en
ceuvre serait dépourvue de tout fondement juridique valide et n‘aurait
aucune incidence dans la mesure ou 'Agence n'a pas les moyens de
les appliquer.
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86.

Les agences ne peuvent imposer a un individu l'interdiction absolue
d'occuper certains postes apres avoir travaillé dans l'agence concer-
née. Cela entrerait en contradiction avec l'interprétation actuelle du
statut des fonctionnaires de I'UE (droit constitutionnel de travailler, pas
d'interdiction absolue).

88.

'ECHA prend acte de cette observation. Dans le cadre de sa nou-
velle politique en matiéere de gestion des conflits d'intéréts (poten-
tiels), 'Agence aborde des aspects de la cessation des fonctions plus
systématiquement qu'elle ne le faisait. En outre, depuis mai 2012, un
formulaire amélioré de déclaration des activités apres la cessation des
fonctions au sein de I'Agence est désormais d'application.

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

89.

’ECHA reconnait qu'au moment de la réalisation de I'audit, la compa-
raison entre les politiques et les procédures de I'Agence et les lignes
directrices de 'OCDE a fait apparaitre des lacunes dans le chef de
I'Agence. Il importe néanmoins de rappeler que les politiques et les
procédures adoptées et/ou mises en ceuvre au terme de l'analyse de
la Cour (en octobre 2011) nont pas été évaluées. Un nombre signifi-
catif de recommandations étaient déja abordées au moment de la
publication du rapport.

En ce qui concerne l'estimation de la Cour selon laquelle «aucune des
agences sélectionnées ne gérait les situations de conflit d'intéréts de
maniére appropriéex, il convient de préciser que I'ECHA se conforme
a son réglement fondateur ainsi qu'aux autres textes législatifs qui
s'appliquent a I'Agence, notamment le réglement financier de I'UE et
le statut des fonctionnaires de I'UE. De surcroit, 'lECHA a adopté ses
propres procédures et politiques — en prenant en considération le
mode de gouvernance particulier et les exigences juridiques décou-
lant de son acte fondateur. LECHA n'a pas identifié de cas ou un inté-
rét déplacé aurait entaché la prise d'une décision réglementaire ou
I'émission d'un avis scientifique/technique.
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Recommandation n° 1

'ECHA reconnait qu'au moment de la réalisation de I'audit, la compa-
raison entre ses politiques et ses procédures et les lignes directrices
de I'OCDE a fait apparaitre des lacunes dans le chef de I'Agence. Il
importe néanmoins de rappeler que les politiques et les procédures
adoptées et/ou mises en ceuvre au terme de l'audit de la Cour (en
octobre 2011) n'ont pas été évaluées. Un nombre significatif de
recommandations étaient déja abordées au moment de la publica-
tion du rapport. Nous renvoyons aux réponses plus spécifiques aux
extraits concernés du rapport.

Depuis 'audit d'octobre 2011, les mesures suivantes non mentionnées
dans d'autres réponses ont été prises:

— lamise en ceuvre de regles (directives de travail) sur la prévention
des conflits d'intéréts, adoptées en juin 2012;

— de nouvelles directives pour remplir les déclarations d'intéréts,
adoptées en novembre 2001;

— un nouveau modéle de déclaration annuelle de conflit d'intéréts,
appliqué en novembre 2001, et I'organisation concomitante de
I'acces des responsables aux déclarations de leur personnel;

— la publication des déclarations des responsables de I'ECHA sur le
site Web, depuis 2012;

— lamise en place, en juin 2012, d'un comité consultatif pour gérer
les conflits d'intéréts, composé d'un membre du conseil d'admi-
nistration mandaté a cet effet et d'un expert externe.

Recommandation n° 2

Clest exact et, dans une large mesure, c'est dorénavant le cas au sein
de I'ECHA. Néanmoins, il convient de prendre en considération le fait
que les agences sont dépourvues d'influence directe sur certaines
nominations (notamment celles des membres du conseil d'adminis-
tration, de la chambre de recours, ainsi que des membres des comités
lorsquiils sont directement nommés par les Etats membres): 'Agence
ne peut qu'évaluer a posteriori les candidats nommeés. Cela étant,
I'Agence pourrait proposer aux autorités de nomination respectives
I'établissement de procédures de filtrage a mettre en ceuvre avant la
nomination du (des) candidat(s) concerné(s).
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S'agissant de la nomination par le conseil d’administration des
membres des comités, 'ECHA sest dotée en 2008 de lignes directrices
devenues, en 2012, de réels criteres d*éligibilité. LAgence sefforce
actuellement de poursuivre le développement de ces criteres. En
outre, le secrétariat de 'ECHA a proposé au conseil d'administration
d'établir des lignes directrices en matiere déligibilité des membres du
conseil dadministration, du comité des Etats membres et du forum,
qui sont directement nommés par les Etats membres ou les institu-
tions de I'UE.

Recommandation n° 4

'ECHA reconnait que ses pratiques antérieures présentaient des
lacunes. l'Agence fait toutefois observer que la mise en ceuvre de
sa nouvelle politique, adoptée en septembre 2011, n'a pas été sou-
mise a l'appréciation de la Cour, lors de son audit. Nous renvoyons
aux actions entreprises depuis I'audit, ainsi qu‘aux activités planifiées,
comme indiqué dans les réponses au rapport de la Cour.

Par ailleurs, 'ECHA entend prendre les mesures spécifiques suivantes:

— la mise en ceuvre d'une procédure spécifique pour gérer les
abus de confiance dans le cadre de la problématique des conflits
d'intéréts;

— des controles par sondage des déclarations d'intéréts recues et
non conformes aux informations dont dispose par ailleurs I'ECHA
dans ses fichiers (par exemple, les CV fournis par des membres
du conseil d'administration, des comités et du forum, et par le
personnel de I'ECHA).

Recommandation n° 5

La premiere décision formelle interne publiée par le directeur exécu-
tif (par intérim) de I'ECHA apres la création de I'Agence portait sur la
politique et les lignes directrices applicables au personnel de l'Agence
sur le plan de la gestion des conflits d'intéréts, des invitations et des
cadeauy, ainsi que des déclarations dengagement, de confidentialité
et d'intéréts (décision ED/01/2007 du 31 octobre 2007).

Le 22 mars 2012, le conseil d'administration de 'ECHA a adopté son
propre code de conduite, qui a été publié. Ce code porte sur des
aspects tels que, notamment, les cadeaux et les invitations. Le conseil
d'administration a invité les comités et d'autres organes constitutifs
de I'ECHA a convenir de l'adoption de codes de conduite similaires.
A cet égard, le travail est toujours en cours. Voir la réponse au point 61.
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Recommandation n° 6

Au moment de l'audit, 'ECHA disposait de procédures de gestion des
abus de confiance en ce qui concerne son personnel. Le reglement
intérieur des comités scientifiques comportait, pour sa part, des outils
permettant de gérer un manquement aux obligations incombant aux
experts. 'ECHA entend se fonder sur sa nouvelle politique pour déve-
lopper des dispositions spécifiques en matiere d'abus de confiance.
Voir également la réponse aux points 64 et 65.

Depuis I'audit d'octobre 2011, les mesures suivantes ont été prises:

— la nouvelle politique de septembre 2011 comporte des disposi-
tions concernant les procédures de gestion des abus de confiance
pour le conseil d'administration, les comités et le forum, mais éga-
lement pour la chambre de recours et les agents de I'ECHA;

— le 23 mars 2012, le conseil d’administration a adopté de nou-
velles modalités de mise en ceuvre du statut des fonctionnaires
de I'UE concernant les enquétes administratives et les mesures
disciplinaires.

Recommandation n° 7

Au moment de I'audit, les proces-verbaux des toutes les réunions des
organes de 'ECHA mentionnaient déja la demande de la présidence
d'établir des déclarations d'intéréts spécifiques, ainsi que pour tout
intérét déclaré. A 'avenir, en se fondant sur l'observation de la Cour,
les proces-verbaux clarifieront également les mesures prises dans les
cas ol cela simpose. Voir également les réponses aux points 54 et 76.

Recommandation n° 8

'ECHA n'a de cesse d'améliorer sa formation dispensée a son person-
nel sur les conflits d'intéréts. 'Agence fait remarquer qu'une partie
de sa formation que doivent obligatoirement suivre les agents nou-
vellement recrutés, et ce depuis le début de la création de 'Agence,
est spécifiguement consacrée aux déclarations de conflit d'intéréts et
de confidentialité ainsi qu’aux obligations qui incombent aux agents
apres la cessation de leurs fonctions. Ces sessions de formation ini-
tiale dispensées par 'ECHA depuis 2008 comprennent également des
cours sur la conduite et la déontologie professionnelles. Voir égale-
ment la réponse au point 77.

Recommandation n° 9

En 2008, 'ECHA a adopté, par analogie, la décision de la Commission
européenne du 28 avril 2004 relative aux activités et aux missions
externes. Cette décision, qui met en ceuvre l'article 16 du statut des
fonctionnaires de I'UE, fait partie intégrante du réglement intérieur de
I'Agence et requiert de ses agents qu'ils I'informent de leurs intentions
d'entreprendre une activité professionnelle dans les deux années sui-
vant leur départ de I'Agence. Le reglement prévoit l'interdiction éven-
tuelle du recrutement ou 'imposition de conditions.
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Il convient de noter dans ce cadre qu'un défaut majeur atténue la por-
tée des obligations incombant aux agents apres la cessation de leurs
fonctions, décrites dans l'article 16 du statut des fonctionnaires de
I'UE. Cette disposition a été élaborée il y a des décennies pour gérer la
question des fonctionnaires qui, au terme d'une longue carriere dans
la fonction publique, entendaient exercer un emploi a temps partiel
apres leur départ a la retraite. Les institutions avaient alors la possibi-
lité d'arréter le versement de la pension de retraite en cas de man-
quement. Ultérieurement, cette disposition a été rendue applicable
aux catégories de personnel quemploient généralement les agences.
Un aspect important nétait toutefois pas pris en considération: les
effectifs de 'Agence ne disposent que de contrats a court terme (a
I'inverse des fonctionnaires). Par voie de conséquence, ce personnel
temporaire sera amené a rechercher un nouvel emploi au terme de
son contrat a I'Agence, ce qui est garanti par le droit fondamental
a l'emploi. Un certain niveau de passage du secteur public au secteur
privé — les ex-agents se tournant vers l'industrie ou les ONG — est
donc normal, compte tenu du fait que 'ECHA emploie des experts
dans des domaines trés pointus et que, partant, l'emploi ultérieur rele-
vera naturellement du secteur correspondant.

En ce qui concerne les membres du conseil d'administration ou des
comités, voir la réponse au point 85.

Recommandations n° 10 et n° 11

Il est considéré comme crucial que le Iégislateur de I'Union pour-
suive |'élaboration d'un cadre réglementaire communautaire dans
le domaine de la gestion des conflits d'intéréts, afin d'aboutir a une
approche souple et cohérente de la problématique. Le rapport
pourrait servir de base a un travail concerté a entreprendre avec la
Commission et les autres institutions dans le but délaborer un cadre
commun a I'Union et/ou des standards minimaux, comme |'avait éta-
bli le législateur de I'Union dans le cadre du groupe de travail interins-
titutionnel sur les agences de régulation.
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SYNTHESE

l.

L'EFSA se félicite de l'examen effectué par la Cour des comptes et
des recommandations formulées afin de renforcer les procédures en
vigueur pour la gestion d'éventuels conflits d'intéréts dans les agences
de I'Union européenne.

L'EFSA a invité ses experts scientifiques a soumettre des déclarations
d'intéréts des la création de ses premiers groupes scientifiques, en
2003, et a défini une politique en matiére de déclarations d'intéréts en
2007, qui a été renforcée en 2011 dans le cadre de la politique globale
en matiére d'indépendance et de processus décisionnels scientifiques.

En l'absence d'un cadre réglementaire européen exhaustif, 'EFSA, en
travaillant a partir des instruments juridiques disponibles, a consacré
son temps et ses ressources a la catégorie considérée comme pré-
sentant le risque le plus élevé, a savoir les experts qui préparent et
formulent des avis scientifiques visant a informer les décideurs poli-
tiques, et le personnel de I'EFSA qui les assiste dans cette tache.

La politique de I'EFSA en matiere d'indépendance et de processus
décisionnels scientifiques, publiée en 2011, intégre toutes les mesures
prises par I'EFSA pour garantir la mise en ceuvre de ses principes fon-
damentaux — l'excellence scientifique, l'ouverture, la transparence et
I'indépendance — dans ses travaux et dans ses processus décision-
nels scientifiques. Ces régles et ces procédures mises en place au fil
du temps concernent: la gouvernance organisationnelle, les processus
de prise de décision scientifique tels que le traitement des demandes
et des mandats, le comité scientifique et les groupes scientifiques de
I'EFSA, y compris la sélection des experts, et d'autres éléments tels que
la transparence dans le processus décisionnel.

1.

La définition des conflits d'intéréts donnée par 'OCDE a été spéciale-
ment concue pour inclure les intéréts des agents publics. Cependant,
environ les trois quarts des agents qui travaillent avec I'EFSA et sont
soumis aux procédures examinées dans le cadre du présent rapport,
notamment les experts scientifiques et les membres du conseil d'ad-
ministration, ne travaillent pas pour I'EFSA en tant qu'agents publics,
mais sont soumis aux obligations d'une relation contractuelle de
travail.
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Outre sa politique en matiere de déclarations d'intéréts, I'EFSA
applique des normes tres strictes en ce qui concerne la gestion des
conflits d'intéréts potentiels dans le cadre de politiques globales cou-
vrant tous les principaux aspects nécessaires pour garantir I'indépen-
dance et l'excellence.

Dans le cadre de I'examen régulier de ces politiques, les procédures
et les regles auxquelles 'EFSA a eu recours pour mettre en ceuvre sa
politique de 2011 en matiere d'indépendance et de processus déci-
sionnels scientifiques fournissent une définition claire de la notion
de conflits d'intéréts au personnel, aux experts et aux membres du
conseil d'administration. Cette définition est conforme aux lignes
directrices de 'OCDE.

Il.

Chaque systeme présente des risques, et I'EFSA a mis en place des
mesures de contréle visant a identifier et a atténuer les risques en
fonction du caractére sensible des taches effectuées. Par exemple,
I'Autorité a concentré ses efforts sur la catégorie considérée comme
présentant le risque le plus élevé, a savoir les experts qui préparent et
formulent des avis scientifiques visant a informer les décideurs poli-
tiques, et le personnel de I'EFSA qui les assiste dans cette tache.

Outre les politiques et les procédures en vigueur relatives aux décla-
rations d'intéréts, il convient de noter qu'il existe d'autres mécanismes
garantissant que le travail de I'EFSA est impartial et exempt de toute
influence indue.

En particulier:

— les avis sont le résultat d'une prise de décision collective du co-
mité scientifique/des groupes; aucun expert ne peut influencer
indGment les décisions du groupe;

— les avis minoritaires sont enregistrés;

— linterdisciplinarité et la multidisciplinarité des membres du comité
scientifique et des groupes;

— labsence de liens hiérarchiques entre les experts;
— les lignes directrices publiées par le comité scientifique sur les

informations pertinentes a inclure dans les avis de I'EFSA afin de
garantir la transparence de I'évaluation des risques.
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En outre, il existe des procédures régissant le traitement des mandats
et des demandes, la collecte d'informations, la sélection des experts
et les consultations publiques, ainsi qu'un programme complet visant
a controler la qualité. LEFSA offre également aux parties intéressées
la possibilité d'assister, en tant quobservateurs, a certaines séances
plénieres de son comité scientifique et de ses groupes et est en train
de développer cette pratique.

'EFSA dispose également d'un mandat de communication sur les
risques qui contribue et aide a garantir la transparence et l'indépen-
dance de son travail.

En ce qui concerne le conseil d'administration, les membres sont
tenus de signer une déclaration d'engagement, qui comprend l'enga-
gement d'agir de fagon indépendante, et de produire chaque année
une déclaration d'intéréts. Les membres sont également tenus de
signer un code de conduite, qui encourage le respect des principes et
des valeurs fondamentales tels que l'intégrité, l'objectivité et le service
dans I'intérét public et fournit des orientations sur les normes exigées
par les institutions européennes et le grand public.

V.

L'EFSA souhaiterait un cadre réglementaire exhaustif au niveau de
I'UE qui réglementerait officiellement la structure de I'évaluation et
le traitement des conflits d'intéréts, et soutiendrait I'évaluation de la
conformité par une autorité de contréle.

En lI'absence d'un tel cadre réglementaire exhaustif au niveau de I'UE,
I'EFSA a introduit et met réguliérement a jour ses politiques et ses pro-
cédures visant a atténuer les risques liés aux intéréts personnels les
plus significatifs quant a son indépendance.

L'EFSA a invité ses experts scientifiques a soumettre des déclarations
d'intéréts des la création de ses premiers groupes scientifiques, en
2003, et a défini une politique en matiére de déclarations d'intéréts en
2007, qui a été renforcée en 2011 dans le cadre de la politique globale
en matiére d'indépendance et de processus décisionnels scientifiques.

Les regles utilisées pour mettre en ceuvre la politique de 2011
définissent clairement les conflits d'intéréts pour le personnel, les
experts et les membres du conseil d'administration. Ces régles sont
conformes aux lignes directrices de 'OCDE.
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V.

En 2007, I'EFSA a introduit, puis régulierement mis a jour et renforcé
en 2011, un systeme complet visant a éviter les conflits d'intéréts
potentiels, en particulier au moyen de sa politique rigoureuse en
matiére de déclarations d'intéréts. 'EFSA a déja prévu la révision de
cette politique pour 2013.

En I'absence d'un cadre réglementaire exhaustif au niveau de I'UE,
I'EFSA a consacré son temps et ses ressources a la catégorie consi-
dérée comme présentant le risque le plus élevé, a savoir les experts
qui préparent et formulent des avis scientifiques visant a informer
les décideurs politiques, et le personnel de I'EFSA qui les assiste dans
cette tache.

Des 2003, I'EFSA a invité ses experts scientifiques a soumettre des
déclarations d'intéréts et, en 2007, elle a défini une politique en
matiere de déclarations d'intéréts, qui a été renforcée en 2011,

Atitre d'exemple de I'ampleur de sa politique en matiére de déclara-
tions d'intéréts, 'EFSA a examiné, en 2011, plus de 8 000 déclarations
d'intéréts annuelles et spécifiques, et vérifié prés de 40 000 points
d'ordre du jour. A 356 reprises, les experts ont été exclus totalement
ou partiellement des activités de I'EFSA.

VI.

L'EFSA se félicite des conclusions de la Cour.

X.c)i)

Pour le personnel de I'EFSA, des déclarations d'intéréts annuelles sont
exigées depuis 2007, et des mesures complémentaires ont été intro-
duites en 2011 afin d‘évaluer les candidats avant leur nomination.

Pour les experts, la sélection est effectuée avant la nomination depuis
2007 au sein de I'EFSA et elle a été améliorée en 2011 avec la nou-
velle politique en matiere d'indépendance et les actes d'exécution qui
y sont liés.

Pour les membres du conseil d'administration, la sélection est effec-
tuée par I'EFSA apres leur nomination par le Conseil.

Pour les membres du forum consultatif, la sélection est effectuée par
I'EFSA aprés leur nomination par les Etats membres.
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Plus particulierement, les candidats experts de I'EFSA (catégorie de
risque le plus élevé) sont soumis a deux filtrages avant leur nomina-
tion: au cours de la procédure de sélection (1) et, s'ils sont sélection-
nés, avant la procédure de nomination (2). Des documents prouvent
que tel est le cas depuis 2007. La sélection repose sur des critéres clai-
rement définis, et ceux-ci ont été renforcés par la politique en matiére
d'indépendance adoptée en décembre 2011.

X. ) iii)

Les criteres sont appliqués depuis 2007 et ont été améliorés en 2011
(dans le cadre de la politique en matiere d'indépendance et de pro-
cessus décisionnels scientifiques et les actes d'exécution y afférents)
par lintroduction dans deux tableaux synoptiques explicites de la des-
cription des intéréts compatibles et incompatibles.

X. c) iv)
La politique en matiére d'invitations est appliquée depuis 2009 au sein
de I'EFSA.

En ce qui concerne les cadeaux, I'EFSA applique depuis de nom-
breuses années le cadre fourni par les lignes directrices de la Commis-
sion européenne sur Iéthique et l'intégrité et a adopté une politique
spécifique en juillet 2012.

X.c)v)
Des procédures relatives a I'abus de confiance ont été définies et
mises en ceuvre pour les catégories suivantes:

—  pour tous les experts (comité scientifique, groupes scientifiques et
groupes de travail) (<Acte d'exécution de la politique en matiere
de déclaration d'intéréts — document d'orientation sur les décla-
rations d'intéréts, page 7; signés le 8 septembre 2009»);

— pour les membres du personnel: articles 16, 17 et 19 du statut des
fonctionnaires (procédure disciplinaire);

— pour les membres du conseil d'administration (article 15 des
regles de procédure du conseil d'administration, 31 mars 2009).

Il est important de souligner qu'en cas d'abus de confiance de la part
d'un membre du conseil d'administration, I'EFSA doit s'adresser a |'au-
torité de nomination (Conseil) étant donné que le directeur exécutif
ne peut pas renvoyer un membre du conseil d'administration.
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X. c) vi)

Les déclarations d'intéréts des experts scientifiques, des membres
du conseil d'administration et de I'¥quipe de direction sont toutes
publiées sur le site internet de I'EFSA. La transparence dans le proces-
sus de prise de décision scientifique est garantie par la publication sur
le site internet de I'EFSA des proces-verbaux des réunions du comité
scientifique, des groupes scientifiques et des groupes de travail, au
cours desquelles toutes les décisions prises dans le cadre du proces-
sus d'évaluation des risques sont enregistrées, ainsi que par la publica-
tion des travaux scientifiques définitifs.

L'EFSA offre aux parties intéressées la possibilité d'assister, en tant
quobservateurs, a certaines séances pléniéres de son comité scien-
tifique et de ses groupes et est en train de développer cette pratique.

X. ) vii)

La formation sur les conflits d'intéréts est obligatoire pour chaque
membre du personnel de I'EFSA depuis 2010 (2007 pour les experts).
Elle s'appuie sur un manuel et sur du matériel de formation consacrés
a cette question.

Les membres du conseil d'administration de I'EFSA recevront une for-
mation consacrée aux questions déthique et d'intégrité a partir de
2012,

X. ) viii)

Depuis 2010, I'EFSA sollicite activement aupres des anciens membres
du personnel et du personnel en partance des informations sur leur
situation apres la cessation de leurs fonctions et a mis au point un
processus spécifique pour évaluer et, si nécessaire, imposer des res-
trictions. LEFSA respecte entierement la disposition de l'article 16 du
statut des fonctionnaires.

X.d)

L'EFSA souhaiterait la mise en place d'un tel cadre européen exhaustif.

INTRODUCTION

1.

Cette définition de 'OCDE ne couvre qu'une partie des acteurs avec
lesquels I'EFSA travaille, tels que définis par le législateur, a savoir
les fonctionnaires et, par extension, les agents publics sous contrats
a durée déterminée.

Rapport spécial n° 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d'agences de 'UE



7.
'EFSA souhaite souligner que:

— le mandat du conseil d'administration de I'EFSA concerne la sur-
veillance administrative et stratégique, et il ne participe jamais
au développement des travaux relatifs a I'évaluation scientifique
des risques;

— les membres du conseil d'administration de I'EFSA sont nommés
pour leurs compétences par le Conseil au moyen d'un concours
géré par la Commission européenne. lls participent en outre
au conseil d'administration de I'EFSA ad personam et non pas
en tant que représentants des organisations avec lesquelles ils
collaborent;

— la plateforme consultative des parties intéressées est uniquement
un organe consultatif qu'utilise I'EFSA pour se tenir au fait des
attentes et des préoccupations générales des secteurs productifs
et de la société qui relevent de sa mission. Elle ne joue aucun réle
dans les processus de prise de décision scientifique de I'EFSA.

8.

'EFSA est d'accord avec la déclaration de la Cour et développe depuis
2007 un cadre exhaustif pour atténuer le risque et la perception de
celui-ci.

9.
L'EFSA se félicite de I'appel en faveur d'un cadre adéquat, qui n'existe
pas encore.

ETENDUE ET APPROCHE DE LAUDIT

21.

Les lignes directrices de I'OCDE (comme le statut des fonction-
naires de I'Union européenne) se concentrent sur les fonctionnaires
employés par les pouvoirs publics (et non sur ceux qui ne sont pas
fonctionnaires). Les lignes directrices de 'OCDE peuvent, par extrapo-
lation, s'appliquer a d'autres populations, mais uniquement dans une
certaine mesure.

Dans les dispositions juridiques actuelles, I'EFSA entretient une rela-
tion de travail uniguement avec son personnel, soit environ un quart
de la population étudiée.
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OBSERVATIONS

29.

Pour les experts, la sélection est effectuée avant la nomination depuis
2007 au sein de I'EFSA et a été améliorée en 2011 avec la nouvelle
politique en matiere d'indépendance et les actes d'exécution qui
y sont liés.

Plus particulierement, les candidats experts de I'EFSA (catégorie de
risque le plus élevé) sont soumis a deux filtrages avant leur nomina-
tion: au cours de la procédure de sélection (1) et, s'ils sont sélection-
nés, avant la procédure de nomination (2). Des documents prouvent
que tel est le cas depuis 2007. La sélection repose sur des criteres clai-
rement définis, et ceux-ci ont été renforcés par la politique en matiéere
d'indépendance adoptée en décembre 2011,

38.

L'EFSA se félicite des conclusions de la Cour.

55. et encadré 6
L'EFSA préne une évaluation cohérente et de haute qualité des décla-
rations d'intéréts depuis 2007.

['Autorité a progressivement amélioré sa politique et ses instruments
et, en 2011 (dans le cadre de la nouvelle politique en matiere d'in-
dépendance et de processus décisionnels scientifiques, ainsi que
les actes d'exécution y afférents), elle a notamment introduit deux
tableaux synoptiques explicites qui décrivent les intéréts compatibles
et incompatibles, avec pour objectif de soutenir la cohérence des
évaluations.

Tout manguement fait lobjet d'un examen, et des conclusions en sont
tirées.

57. et encadré 7

Les experts qui travaillent avec I'EFSA ne sont pas a l'origine des
«concepts» d'évaluation des risques. Ces «concepts» figurent géné-
ralement dans les normes internationales (en cours d'utilisation par
'OMS, 'OCDE, la FDA, etc.) qui étaient utilisées bien avant la création
de I'EFSA.

Les experts, du fait de la nature méme de l'expertise scientifique,
doivent faire preuve d'un engagement total et avoir une connaissance
approfondie des questions auxquelles ils doivent contribuer a appor-
ter une réponse (intéréts). lls développent des compétences collec-
tives et pluridisciplinaires a travers des méthodes de travail collégiales
opposant différentes écoles de pensées et disciplines.
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La collégialité en elle-méme (entre les 21 membres de chaque
groupe) constitue un moyen important, mais non exclusif, permet-
tant d'atténuer I'éventuelle influence disproportionnée provenant
d'un seul expert.

Le réle des groupes de I'EFSA (21 experts) est I'évaluation collégiale
des documents élaborés par les groupes de travail (appelés «organes
scientifiques» par la Cour), dans le respect des normes internationales
en matiere d'examen par les pairs.

Il n'y a aucune participation de I'lLSI en tant que telle dans les activités
scientifiques de I'EFSA.

60. et encadré 9
'EFSA examinera ce point dans le cadre de la révision de sa politique
en matiere d'indépendance et de processus décisionnels scientifiques,
prévue a la fin de 2013.

61.

En ce qui concerne les cadeaux, I'EFSA applique depuis de nom-
breuses années le cadre fourni par la Commission européenne sur
I'éthique et l'intégrité et a adopté une politique spécifique en juillet
2012.

66.
Des procédures relatives a I'abus de confiance ont été définies et
mises en ceuvre pour les catégories suivantes:

—  pour tous les experts (comité scientifique, groupes scientifiques et
groupes de travail) («Acte d'exécution de la politique en matiere
de déclaration d'intéréts — document d'orientation sur les décla-
rations d'intéréts, page 7; signés le 8 septembre 2009»);

— pour les membres du personnel: articles 16, 17 et 19 du statut des
fonctionnaires (procédure disciplinaire);

— pour les membres du conseil d'administration (article 15 des
regles de procédure du conseil d'administration, 31 mars 2009).

Il est important de souligner qu'en cas d'abus de confiance de la part
d’'un membre du conseil d'administration, I'EFSA doit s'adresser a I'au-
torité de nomination (Conseil) étant donné que le directeur exécutif
ne peut pas renvoyer un membre du conseil d'administration.
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72.

Conformément a sa politique de 2007 et aux regles de fonctionne-
ment du comité scientifique et des groupes scientifiques, toutes
les déclarations d'intérét et tous les proces-verbaux des réunions,
y compris les évaluations des déclarations d'intéréts, sont publiés sur
le site internet de I'EFSA.

88. et encadré 10
'examen, par le Médiateur, de I'allégation de pantouflage est en
cours.

Il convient de noter que, depuis 2004, 160 membres du personnel ont
quitté I'EFSA et seulement deux ont rejoint le secteur industriel dans
des domaines couverts par le mandat de I'EFSA (I'un des membres
s'est vu imposer des restrictions).

Depuis 2010, I'EFSA sollicite activement aupres des anciens membres
du personnel et du personnel en partance des informations sur leur
situation apres la cessation de leurs fonctions et a mis au point un
processus spécifique pour évaluer et, si nécessaire, imposer des
restrictions.

'EFSA respecte entierement les dispositions de l'article 16 du statut
des fonctionnaires.

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

89.

En 2007, I'EFSA a introduit, puis régulierement mis a jour et renforcé
en 2011, un cadre réglementaire visant a éviter les conflits d'intéréts
potentiels, en particulier au moyen de sa politique rigoureuse en
matiere de déclarations d'intéréts. LEFSA a déja prévu la révision de
cette politique pour 2013.

En I'absence d'un cadre réglementaire exhaustif au niveau de I'UE,
I'EFSA a consacré son temps et ses ressources a la catégorie consi-
dérée comme présentant le risque le plus élevé, a savoir les experts
qui préparent et formulent des avis scientifiques visant a informer
les décideurs politiques, et le personnel de I'EFSA qui les assiste dans
cette tache.

Dés 2003, I'EFSA a invité ses experts scientifiques a soumettre des
déclarations d'intéréts et elle a défini une politique en matiére de
déclarations d'intéréts en 2007, qui a été renforcée en 2011.

Atitre d'exemple de 'ampleur de sa politique en matiére de déclara-
tions d'intéréts, 'EFSA a examiné, en 2011, plus de 8 000 déclarations
d'intéréts annuelles et spécifiques et vérifié pres de 40 000 points
d'ordre du jour. A 356 reprises, les experts ont été exclus totalement
ou partiellement des activités de I'EFSA.
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91.

Pour le personnel de I'EFSA, des déclarations d'intéréts annuelles sont
exigées depuis 2007, et des mesures complémentaires ont été intro-
duites en 2011 afin d'évaluer les candidats avant leur nomination.

Pour les experts, la sélection est effectuée avant la nomination depuis
2007 au sein de I'EFSA et a été améliorée en 2011 avec la nouvelle
politique en matiere d'indépendance et les actes d'exécution qui
y sont liés.

Pour les membres du conseil d'administration, la sélection est effec-
tuée par I'EFSA apres leur nomination par le Conseil.

Pour les membres du forum consultatif, la sélection est effectuée par
I'EFSA apres leur nomination par les Etats membres.

Plus particulierement, les candidats experts de I'EFSA (catégorie de
risque | plus élevé) sont soumis a deux filtrages avant leur nomination:
au cours de la procédure de sélection (1) et, s'ils sont sélectionnés,
avant la procédure de nomination (2). Des documents prouvent que
tel est le cas depuis 2007. La sélection repose sur des criteres claire-
ment définis, et ceux-ci ont été renforcés par la politique en matiere
d'indépendance adoptée en décembre 2011.

Recommandation n® 2
Voir le point 91 ci-dessus.

94.
La politique en matiere d'invitations est appliquée depuis 2009
a I'EFSA.

En ce qui concerne les cadeaux, I'EFSA applique depuis de nom-
breuses années le cadre fourni par la Commission européenne sur
I'éthique et l'intégrité et a adopté une politique spécifique en juillet
2012.

Recommandation n° 6
Des procédures relatives a I'abus de confiance ont été définies et
mises en ceuvre pour les catégories suivantes:

—  pour tous les experts (comité scientifique, groupes scientifiques et
groupes de travail) («Acte d'exécution de la politique en matiere
de déclaration d'intéréts — document d'orientation sur les décla-
rations d'intéréts, page 7; signés le 8 septembre 2009»);

— pour les membres du personnel: articles 16, 17 et 19 du statut des
fonctionnaires (procédure disciplinaire);

— pour les membres du conseil d'administration (article 15 des
regles de procédure du conseil d'administration, 31 mars 2009).
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[l est important de souligner qu'en cas d'abus de confiance de la part
d’'un membre du conseil d'administration, I'EFSA doit s'adresser a I'au-
torité de nomination (Conseil) étant donné que le directeur exécutif
ne peut pas renvoyer un membre du conseil d'administration.

Recommandation n° 7

Conformément a l'article 37 du reglement fondateur de I'EFSA, les
experts doivent déclarer leurs intéréts. En 2007, I'EFSA a adopté une
politique, des orientations et des procédures afin de mettre en ceuvre
cette disposition. Les experts doivent notamment procéder a ces
déclarations annuellement (déclarations d'intéréts annuelles) et avant
la réunion liée a l'ordre du jour (déclarations d'intéréts spécifiques).
Ces intéréts sont examinés et évalués. Les résultats de cette évaluation
sont disponibles dans les proces-verbaux des groupes de travail, des
groupes scientifiques et du comité scientifique, qui sont publiés sur le
site internet de I'EFSA.

Recommandation n° 8

La formation sur les conflits d'intéréts est obligatoire pour chaque
membre du personnel de I'EFSA depuis 2010 (2007 pour les experts).
Elle s'appuie sur un manuel et sur du matériel de formation consacrés
a cette question.

Les membres du conseil d'administration de I'EFSA recevront une for-
mation consacrée aux questions d'éthique et d'intégrité a partir de
2012.

98.

Depuis 2004, 160 membres du personnel ont quitté I'EFSA et seule-
ment deux ont rejoint le secteur industriel dans des domaines cou-
verts par le mandat de I'EFSA (des restrictions ont été imposées dans
un des cas).

98. b)

Les critéres sont appliqués depuis 2007 et ont été améliorés en 2011
(dans le cadre de la politique en matiere d'indépendance et de pro-
cessus décisionnels scientifiques et les actes d'exécution quiy sont
liés) par I'introduction de deux tableaux synoptiques explicites qui
décrivent les intéréts compatibles et incompatibles.

98. ¢)

Mis en ceuvre depuis 2012 conformément a la nouvelle politique en
matiére d'indépendance et de processus décisionnels scientifiques
publiée en 2011 pour le personnel de I'ESFA.

99.
L'EFSA souhaiterait la mise en place d'un tel cadre européen exhaustif.
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SYNTHESE

l.

’Agence européenne des médicaments (EMA) prend note du rapport
de la Cour et souligne qu'elle entend continuer a améliorer sa gestion
des conflits d'intéréts comme elle I'a fait au cours des huit dernieres
années en se conformant aux dispositions Iégales relatives a la gestion
des conflits d'intéréts applicables a 'EMA, telles quénoncées dans son
reglement fondateur, son code de bonne conduite administrative et
le statut. Depuis les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en
octobre 2011, plusieurs initiatives ont été prises par 'EMA (comme
l'expliguent en détail différentes sections du présent rapport) afin de
renforcer la fiabilité de ses procédures et d'améliorer la transparence
en ce domaine. Par conséquent, 'EMA a déja mis en ceuvre la plupart
des recommandations formulées par la Cour.

1.

Les lignes directrices de 'OCDE ne sont pas juridiquement contrai-
gnantes pour le personnel de I'EMA, ni pour les membres du conseil
d'administration, ni pour les membres et experts des comités
scientifiques.

S'agissant de la gestion des conflits d'intéréts, 'EMA a mis en place
des politiques et des procédures respectant la législation applicable
al'Agence dans ce domaine. Elle a adopté un certain nombre de prin-
cipes rigoureux compatibles avec les lignes directrices de 'OCDE dans
le cadre de I'élaboration de ces politiques et de ces procédures.

11,

LEMA exploite toutes les sources d'information disponibles tant celles
issues et publiées par la recherche de l'industrie pharmaceutique que
celles portées a sa connaissance par d'autres moyens d'information.
Toutes ces données sont ensuite évaluées via un processus rigoureux
d'examen scientifigue comprenant une évaluation effectuée par un
rapporteur et un corapporteur ainsi qu'un examen de cette évaluation
réalisé par des pairs au niveau du comité scientifique qui se traduit
par Iémission d'un avis collégial. Les opinions de I'EMA reposent par
conséqguent sur des évaluations scientifiques approuvées par des pairs
sur la base de I'ensemble des informations disponibles (données four-
nies par l'industrie, complétées par toute autre information portée a la
connaissance de I'EMA).
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V.

En I'absence de cadre réglementaire communautaire fixant des exi-
gences minimales communes en matiere de gestion des conflits d'in-
téréts, 'EMA se conforme aux dispositions Iégales qui lui sont appli-
cables dans ce domaine, comme le stipulent le reglement fondateur,
le code de bonne conduite administrative et le statut de I'Agence.
S'agissant de I'utilisation des lignes directrices de 'OCDE, il convient
de noter que ces derniéres ne sont pas juridiquement contraignantes
pour le personnel de I'EMA, ni pour les membres du conseil d'adminis-
tration, ni pour les membres et experts des comités scientifiques, mais
que I'Agence a adopté, dans le cadre de Iélaboration de ses politiques
et de ses procédures, un certain nombre de principes rigoureux com-
patibles avec les lignes directrices de 'OCDE.

V.

'Agence européenne des médicaments estime qu'elle gére les
conflits d'intéréts de maniere appropriée méme si elle reconnait qu'il
y avait encore matiere a amélioration au moment des travaux d'audit
réalisés sur place par la Cour (octobre 2011). 'EMA souligne notam-
ment les aspects suivants:

— Malgré I'absence de cadre réglementaire communautaire pour
la gestion des conflits d'intéréts, 'EMA a mis en ceuvre, depuis sa
création, les dispositions légales qui lui sont applicables dans ce
domaine, se conformant ainsi aux exigences légales. En outre, au
cours des dernieres années, elle a continuellement surveillé sa
gestion des conflits d'intéréts, analysé l'expérience acquise, étudié
les legons tirées et pris des mesures correctives chaque fois que
cela s'avérait nécessaire. Par conséquent, 'EMA a renforcé la robus-
tesse de sa gestion des conflits d'intéréts au cours des derniéres
années et amélioré la transparence dans ce domaine (plusieurs
politiques et procédures ont été élaborées et révisées au cours
de ces dernieres années, voir ci-apres pour plus d'informations).
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— Comme le stipule la politique de I'Agence sur la gestion des
conflits d'intéréts des membres et experts des comités scienti-
fiques, il est nécessaire, dans le cadre du traitement des conflits
d'intéréts, de trouver un équilibre optimal entre le fait de garantir
que les membres et experts des comités scientifiques participant
aux activités de 'EMA n'ont pas d'intéréts dans l'industrie pharma-
ceutique susceptibles d'affecter leur impartialité et le fait de s'as-
surer de la meilleure expertise scientifique possible. Autrement,
le probléeme pourrait se traduire par une évaluation scientifique
de moindre qualité avec des conséquences néfastes pour la pro-
tection de la santé publique, ainsi que par une perte de confiance
du grand public envers le travail de I'EMA.

— Lestravaux d'audit ont été réalisés sur place par la Cour en octobre
2011, et ses observations, ses conclusions et ses recommanda-
tions ont été formulées d'aprés les résultats de l'audit effectué
a cette époque.

Depuis ces travaux d'audit, 'EMA a pris de NOUVELLES initiatives
et a ainsi mis en ceuvre la plupart des recommandations formulées
dans le rapport de la Cour. Ce faisant, 'Agence démontre qu'elle prend
tres au sérieux la question de la gestion des conflits d'intéréts, quelle
revoit en permanence ses politiques et leur mise en ceuvre et quelle
prend les mesures correctives chague fois que cela s'avere nécessaire.
Ces NOUVEAUX développements concernent ce qui suit:

— Une politique révisée en matiere de gestion des conflits d'inté-
réts des membres et experts des comités scientifiques entrée en
vigueur le 29 septembre 2011 et mise en ceuvre durant les travaux
d‘audit de la Cour en octobre 2011. Les principales caractéris-
tiques de cette politique révisée sont la mise en place d'un sys-
teme plus rigoureux offrant une plus grande transparence assorti
d'exigences plus strictes en cas d'intéréts directs dans l'industrie
pharmaceutique, dobligations plus rigoureuses pour les membres
des organes de décision que pour ceux des instances consulta-
tives et d'exigences plus strictes pour les présidents, les rappor-
teurs ou toute autre personne ayant un role de supervision que
pour les autres membres des forums scientifiques. Cette politique
de I'EMA a été révisée une nouvelle fois en 2012 (afin de donner
des orientations plus claires sur l'implication des experts dans les
essais cliniques menés en milieu universitaire et sur la recherche
financée par des fonds publics, d'aligner les restrictions imposées
aux différentes fonctions dans le cadre du processus d'examen
scientifique et de renforcer les regles sur les subventions de I'in-
dustrie pharmaceutique) et est entrée en vigueur le 3 avril 2012
(EMA/531078/2010).
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— Une politique révisée concernant la gestion des conflits d'intéréts
par le conseil d'administration est entrée en vigueur le 3 avril 2012
(EMA/MB/64234/2012) faisant ainsi écho a la politique révisée
applicable aux membres et experts des comités scientifiques.

— Des procédures relatives aux abus de confiance ont été éla-
borées pour les membres/experts des comités scientifiques
(EMA/154320/2012 avec entrée en vigueur le 3 avril 2012) et les
membres du conseil d’administration (EMA/MB/309079/2012
avec entrée en vigueur le 7 juin 2012).

— Latransparence concernant les conflits d'intéréts a été améliorée
via la publication en ligne des déclarations d'intéréts de tous les
experts (le 30 septembre 2011) et du niveau de risque qui leur
a été attribué (le 29 janvier 2012), ainsi que par la publication des
déclarations d'intéréts de I'ensemble des membres de la direction
de I'EMA (le 29 janvier 2012).

— Le9juin 2011, 'EMA a adopté des regles relatives aux articles 11
bis et 13 du statut concernant le traitement des intéréts décla-
rés des employés de I'Agence européenne des médicaments
(EMA/500408/2011) qui sont entrées officiellement en vigueur
le 1¢r février 2012 a la suite de I'accord de la Commission euro-
péenne. Ces regles ont été étendues ultérieurement aux stagiaires,
aux experts nationaux détachés, ainsi qu'aux intérimaires et aux
experts invités (EMA/78396/2012) par décision du directeur exé-
cutif le 1¢" février 2012.

X.c)i)

L'’Agence européenne des médicaments prend note de la recom-
mandation de la Cour, mais tient a souligner que, conformément au
reglement fondateur de 'Agence, les membres et experts des comités
scientifiques doivent d'abord étre nommés puis étre inclus dans la
liste européenne des experts (leur inclusion n'est possible que lorsque
le formulaire de nomination, la déclaration d'intéréts, le formulaire
d'accord de confidentialité et le CV ont été présentés). Leur nomina-
tion pour participer aux activités de I'EMA ne peut intervenir qu'une
fois ces conditions remplies, mais avant cette nomination, I'EMA doit
procéder a une évaluation des conflits d'intéréts déclarés par les per-
sonnes concernées, ce qui implique que leur participation pourra étre
restreinte ou refusée en fonction de la nature de l'intérét déclaré, de la
durée pendant laquelle cet intérét a été constaté et du type d'activité
de I'EMA. Cela montre que I'EMA avait déja agi dans le sens de cette
recommandation avant que les travaux d'audit ne soient réalisés sur
place par la Cour en octobre 2011.

Rapport spécial n® 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d’agences de I'UE



En outre, depuis le 29 septembre 2011, 'lEMA a introduit un méca-
nisme de filtrage obligatoire des conflits d'intéréts déclarés des
membres des comités scientifiques avant toute nomination officielle
par l'autorité compétente afin d'informer a I'avance l'autorité de nomi-
nation concernée en cas d'incompatibilité issue de conflits d'intéréts
déclarés avec l'appartenance a un comité scientifique ou de l'étendue
des restrictions imposées. LEMA propose par ailleurs aux autorités de
nomination de procéder a un préfiltrage de tout expert avant son éva-
luation officielle par 'Agence en vue d'étre impliqué dans une quel-
conque activité de 'EMA.

LEMA estime cependant que |€élargissement de ce concept de fil-
trage, tel que le recommande la Cour, n'est pas faisable étant donné
le processus de nomination prévu par le reglement fondateur de
I'Agence. LEMA considére au contraire qu’une totale transparence
dans le domaine de la gestion des conflits d'intéréts, alliée a un sys-
teme rigoureux de vérification ex post et a une procédure relatives
a l'abus de confiance, permet davantage de renforcer la gestion des
conflits d'intéréts. 'EMA a déja pris plusieurs initiatives a ce sujet
depuis les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre
2011, comme en témoignent diverses sections du présent rapport.

X. c) ii)

L'Agence européenne des médicaments prend acte de la recom-
mandation de la Cour et souligne (comme I'a reconnu la Cour dans
son observation n°® 92) que cet aspect échappe a son controéle direct.
'EMA a mis en ceuvre tout ce qui pouvait I‘étre dans le cadre de son
mandat légal.

Les initiatives prises par 'EMA, et déja en place au moment des tra-
vaux d'audit réalisés in situ par la Cour en octobre 2011, sont les
suivantes:
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(1) Un protocole d'accord (document EMA/150487/2012)
entre les différentes autorités nationales compétentes
et 'EMA définissant les responsabilités explicites incom-
bant aux autorités nationales compétentes concernant
le contréle du niveau scientifique et de I'indépendance
des évaluations qu'elles effectuent dans le cadre des
services fournis a I'EMA. Tous ces protocoles d'accord
avaient été signés avant le 14 septembre 2011. Le
protocole d'accord mentionne explicitement que les
autorités nationales compétentes sont chargées de
mettre en place et d'entretenir un systeme d’informa-
tion garantissant que leurs experts et leurs employés,
qui participent au niveau national aux divers travaux
dans le cadre des services fournis a 'EMA, n‘ont aucun
intérét, d'ordre financier ou autre, dans l'industrie phar-
maceutique susceptible d’avoir une incidence sur leur
impartialité. Elles doivent en outre garantir que toutes
les demandes adressées par la Cour des comptes et/
ou I'Office européen de lutte antifraude afin d'accéder,
d'inspecter ou de vérifier les enregistrements sur la ges-
tion des conflits d'intéréts doivent étre satisfaites dans
un délai raisonnable.

(2) A la demande de I'EMA, les directeurs des autorités
nationales compétentes sont parvenus, lors de leur
réunion de juillet 2011, a un accord stipulant que «les
normes de I'’Agence européenne des médicaments
constitueront les normes minimales pour le traitement
des conflits d'intéréts avec les variations nationales
chaque fois que cela s'avérera nécessaire».

X. ) iii)

'EMA prend note de la recommandation de la Cour et souligne que
des critéres clairs et objectifs ont déja été définis par 'Agence avant
les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011, qu'ils
ont été renforcés au cours des huit derniéres années (plus récemment
en 2012) et quils sont appliqués de maniere cohérente par le biais de
mesures d'atténuation des risques (implication restreinte ou refusée)
suite a évaluation des intéréts déclarés. ’Agence renvoie a l'observa-
tion n° 58 de la Cour dans laquelle cette derniere reconnait que I'EMA
dispose des critéres dévaluation les plus clairs et qu'elle applique de
bonnes pratiques pour évaluer les conflits d'intéréts déclarés et les
restrictions qui en découlent, comme le résume I'annexe VI du présent
rapport.
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X.c)v)

'EMA prend note de la recommandation de la Cour et insiste sur le
fait que les NOUVELLES initiatives suivantes ont été prises depuis les
travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011:

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres/experts des comités scientifiques a été élaborée et est
entrée en vigueur le 3 avril 2012.

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres du conseil d'administration a été élaborée et est entrée
en vigueur le 7 juin 2012.

— Le statut s'applique au personnel de I'EMA. Larticle 13 prévoit la
mutation des agents lorsque |'activité du conjoint crée un conflit
d'intéréts. Le document complémentaire SOP/EMA/0101 définit
la procédure a suivre pour évaluer et réduire les conflits d'inté-
réts en limitant les activités des agents ayant un conflit d'inté-
réts. Larticle 9 de I'annexe X énumere les sanctions qui peuvent
étre appliquées. L'article 23 de la méme annexe prévoit les cas
de suspension des agents. Les modalités dexécution concernant
les enquétes administratives et les procédures disciplinaires (EMA
7/20.8; 8 juin 2012) régissent le déroulement des enquétes admi-
nistratives. LEMA dispose également d'une politique relative au
signalement des irrégularités (EMA/11591/2006, 4 janvier 2006).
Toute régle supplémentaire relative aux abus de confiance des
agents nécessiterait une préparation minutieuse de sorte a ne
pas compromettre les dispositions existantes.

X. c) vi)

’Agence européenne des médicaments prend acte de la recomman-
dation de la Cour, mais souhaite souligner qu‘au début de chaque réu-
nion, il est demandé aux membres du conseil d'administration ainsi
qu'aux membres et experts des comités scientifiques participant a la
réunion de déclarer tout conflit d'intéréts avec I'un des points a l'ordre
du jour, en plus de I'évaluation des intéréts déclarés déja effectuée par
I'EMA avant le début de la réunion. Ces déclarations d'intéréts sont
ensuite enregistrées dans un compte rendu. Concernant la publi-
cation des comptes rendus, cela fait déja plusieurs années que les
comptes rendus des réunions du conseil d'administration (compre-
nant une section sur les conflits d'intéréts déclarés) sont publiés.
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En tant que NOUVEAU développement, l'enregistrement des intéréts
déclarés a été ajusté depuis les travaux d'audit réalisés sur place par
la Cour en octobre 2011 dans la mesure ou toutes les participations
restreintes mises en place par rapport aux points a l'ordre du jour sont
désormais consignées. En outre, le 18 juillet 2012, 'EMA a commencé
a rendre publics les comptes rendus des réunions de l'ensemble des
comités scientifiques (y compris les informations sur les conflits d'inté-
réts déclarés et les participations restreintes qui en découlent) dans le
cadre d'une approche progressive. Ainsi, les premiers comptes rendus
du comité pédiatrique ont été publiés le 18 juillet 2012. Les comptes
rendus du comité de pharmacovigilance et dévaluation du risque et
du comité des médicaments orphelins seront, quant a eux, publiés
au troisieme trimestre 2012 et ceux de tous les autres comités scienti-
fiques le seront avant la fin de 2013.

X. c) vii)

'EMA a dispensé une formation poussée sur la gestion des conflits
d'intéréts a l'ensemble de ses agents en fonction; tous les nouveaux
agents recoivent également cette formation qui est obligatoire. De
plus, 'EMA informe réguliérement les comités et forums scientifiques
au sujet de la politique de gestion des conflits d'intéréts de I'Agence.

X. ) viii)

L'EMA s'appuie sur l'article 16 du statut concernant les activités
exercées par les agents apres la cessation de leurs fonctions. Pour
les membres du conseil d'administration et les membres et experts
des comités scientifiques, 'EMA ne dispose d'aucune base légale sur
laquelle s'appuyer concernant les activités postérieures a la cessation
des fonctions.

INTRODUCTION

o

Les lignes directrices de 'OCDE ne sont pas juridiquement contrai-
gnantes pour le personnel de I'EMA, ni pour les membres du conseil
d'administration, ni pour les membres et experts des comités scienti-
fiques. S'agissant de la gestion des conflits d'intéréts, 'EMA a mis en
place des politiques et des procédures respectant la Iégislation appli-
cable a 'Agence dans ce domaine et a adopté un certain nombre de
principes rigoureux compatibles avec les lignes directrices de 'OCDE
dans le cadre de I'élaboration de ces politiques et de ces procédures.
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7.

Implication d'experts externes: 'EMA prend acte de la déclaration de
la Cour, mais tient a souligner que, si les membres des comités scien-
tifiques sont impliqués dans la rédaction d'avis scientifiques, ces avis
sont soumis a une procédure d'examen par des pairs ainsi qu'a un avis
collégial ultérieur au sein des comités scientifiques.

7.

Partenariat avec les parties intéressées: 'EMA prend acte de la décla-
ration de la Cour, mais souhaite souligner qu'en plus des recherches
menées par l'industrie pharmaceutique et des données qu'elle fournit,
I'’Agence prend en considération toutes les informations disponibles
ou portées a sa connaissance. Ces données sont ensuite évaluées via
un processus rigoureux d'examen scientifique comprenant une éva-
luation effectuée par un rapporteur et un corapporteur ainsi qu'un
examen de cette évaluation réalisé par des pairs au niveau du comité
scientifigue qui se traduit par I'émission d'un avis collégial. Les avis
émis par l'Agence européenne des médicaments reposent par consé-
quent sur des évaluations scientifiques approuvées par des pairs sur
la base de toutes les informations disponibles (données fournies par
l'industrie, complétées de toute autre information portée a la connais-
sance de 'Agence).

Encadré 1

L'EMA prend acte de la déclaration de la Cour, mais souligne, en ce qui
concerne le systéme de rémunération pour services scientifiques ren-
dus a I'EMA par les autorités nationales compétentes, que I'Agence (a
tous les niveaux) sest efforcée a plusieurs reprises de créer un méca-
nisme de paiement des colts réels qui n'a pas encore été validé par le
conseil d'administration. Les discussions concernant la mise en place
d'un systeme de paiement alternatif se poursuivront en 2012.

10.

L'EMA prend acte de la déclaration de la Cour, mais précise que ces
regles ne s'appliquent qu‘aux agents employés et rémunérés par
I'EMA. Il n'est pas possible de les appliquer aux personnes nommées
«ad personam» (non employées par I'EMA), telles que les membres du
conseil d'administration, les membres des comités scientifiques et les
experts.

14.
'EMA prend note de la déclaration de la Cour, mais renvoie aux
réponses formulées aux points 1 et 10.
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15.

'EMA prend acte de la déclaration de la Cour, mais renvoie a la
réponse formulée au point 7, troisieme tiret (partenariat avec les par-
ties intéressées).

21.

'EMA prend acte de la déclaration de la Cour, mais tient a souli-
gner que les lignes directrices de 'OCDE ne sont pas juridiquement
contraignantes pour le personnel de I'EMA, ni pour les membres du
conseil d'administration, ni pour les membres et experts des comités
scientifiques. En I'absence de cadre réglementaire communautaire
fixant des exigences minimales communes en matiére de gestion des
conflits d'intéréts, 'EMA se conforme aux dispositions Iégales qui lui
sont applicables dans ce domaine, comme le stipulent le reglement
fondateur, le code de bonne conduite administrative et le statut de
I'Agence. En élaborant ses politiques et ses procédures sur la gestion
des conflits d'intéréts, 'EMA a appliqué un ensemble de principes
rigoureux, compatibles avec les lignes directrices de 'OCDE.

OBSERVATIONS

28.

L'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais tient a préciser
qu'elle a déja agi dans le sens de cette observation avant les travaux
d'audit réalisés in situ par la Cour en octobre 2011. Les déclarations
d'intéréts des membres et experts des comités scientifiques de I'EMA,
ainsi que des membres du conseil d'administration, sont déja éva-
luées avant toutes nominations de membres impliqués dans les acti-
vités de 'EMA. En cas d'intéréts déclarés, des restrictions sont mises en
place concernant la participation aux procédures pour lesquelles un
conflit potentiel a été identifié. En cas d'intéréts incompatibles avec
la participation a une activité de 'EMA, l'autorité de nomination est
informée de cette incompatibilité. Concernant le conseil d'administra-
tion, il y a eu, a ce jour, un cas d'incompatibilité qui a été résolu avant
la nomination officielle (en décembre 2011).

Rapport spécial n° 15/2012 - La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d'agences de I'UE



En outre, il existe un NOUVEAU mécanisme qui a été déployé lors
des travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011:
depuis le 29 septembre 2011, un mécanisme de filtrage obligatoire
des conflits d'intéréts déclarés des membres des comités scientifiques
a été introduit avant toute nomination officielle par I'autorité compé-
tente afin d'informer a I'avance 'autorité de nomination concernée
en cas d'incompatibilité issue de conflits d'intéréts déclarés avec I'ap-
partenance a un comité scientifique ou de I'étendue des restrictions
imposées. LEMA propose par ailleurs a I'autorité de nomination de
procéder a un préfiltrage de n'importe quel expert avant son éva-
luation officielle par I'Agence en vue d'étre impliqué dans une quel-
conque activité de 'EMA.

30.

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais tient a préciser
que, dans les cas ou des intéréts sont incompatibles avec les poli-
tiques existantes, les autorités de nomination en sont informées et
que, par le passé, des mesures ont été prises par un candidat pour
renoncer a ses intéréts avant de devenir membre du conseil d'admi-
nistration (en décembre 2011).

Encadré 3
'EMA tient a préciser que les exemples fournis dans les encadrés 3 et
6 font référence au méme expert.

Comme le souligne la réponse de I'EMA au point 28, la situation
a évolué: dans le cadre de la procédure de nomination ou des appels
a manifestation d'intérét ont été lancés en septembre 2011 pour la
nomination notamment de représentants de la société civile dans
3 comités scientifiques et au conseil d'administration, les déclara-
tions d'intéréts ont été soumises et évaluées avant les nominations.
De méme, dans le cas ou la nomination par un Etat membre était
incompatible avec le fait de siéger au conseil d'administration, I'auto-
rité investie du pouvoir de nomination a été informée, et la personne
concernée a renoncé a ses intéréts avant de devenir membre du
conseil d'administration (en décembre 2011).

33.

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais souhaite souli-
gner que les NOUVELLES initiatives suivantes ont été prises depuis
les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011: la
procédure relative a Iévaluation des criteres déligibilité des organisa-
tions de patients et de consommateurs est en cours de révision afin
d'inclure des orientations et des critéres concernant le financement
de ces organisations.
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34.

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais tient a souligner
que les NOUVELLES initiatives suivantes ont été prises depuis les
travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011: des
criteres déligibilité relatifs aux organisations de professionnels de
la santé ont été adoptés par le conseil d'administration de I'EMA le
15 décembre 2011 et ont été publiés par la suite.

37.

'’Agence européenne des médicaments prend acte de l'observation
de la Cour, mais tient a préciser (comme I'a reconnu la Cour dans son
observation n° 92) que cet aspect échappe a son controle direct.
’EMA a mis en ceuvre tout ce qui pouvait I'étre dans le cadre de son
mandat légal, respectant ainsi les spécificités du fonctionnement et
de l'organisation du réseau européen de réglementation des médica-
ments. Etant donné que I'Agence européenne des médicaments n'est
pas habilitée a intervenir dans la gestion des conflits d'intéréts par les
Etats membres au niveau national, deux initiatives ont été prises par
I'Agence, lesquelles étaient déja mises en ceuvre au moment des tra-
vaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011:

— Les agents et experts des autorités nationales compétentes par-
ticipant aux travaux dévaluation (concernant I'autorisation et la
surveillance des médicaments) au niveau national pour les ser-
vices fournis a I'Agence sont couverts par un protocole d'accord
conclu entre I'EMA et chacune des autorités nationales compé-
tentes. Tous ces protocoles d'accord avaient été signés avant le
14 septembre 2011.

— Alademande de I'EMA, les directeurs des autorités nationales
compétentes sont parvenus, lors de leur réunion de juillet 2011,
a un accord stipulant que «les normes de I'Agence européenne
des médicaments constitueront les normes minimales pour le
traitement des conflits d'intéréts avec les variations nationales
chaque fois que cela s'avérera nécessaire».

54.

'EMA prend acte de l'observation de la Cour, mais souhaite souligner
que les formulaires d'évaluation des conflits d'intéréts des membres
du conseil d'administration sont utilisés depuis ces huit dernieres
années et que les intéréts déclarés ont fait l'objet de discussions avec
le président du conseil d'administration. Les procédures ont été ren-
forcées depuis octobre 2011. En outre, les discussions relatives a la
gestion des conflits d'intéréts et les décisions prises en la matiére sont
désormais consignées dans des comptes rendus.
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55.

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais souhaite souligner
que la confiance dans la gestion des conflits d'intéréts peut étre ren-
forcée davantage a travers une totale transparence dans ce domaine,
alliée a un systeme rigoureux de vérification ex post et a une procé-
dure en matiere d'abus de confiance, plutét que par le biais d'une
vérification préalable de I'exactitude des informations déclarées.
’Agence convient que les informations fournies par les personnes
concernées (CV, déclarations d'intéréts antérieures) pourraient étre
utilisées dans le cadre de ce systeme de vérification ex post, mais
n'est pas favorable au filtrage des sources d'informations, telles que
les informations dans les médias, sur les sites Web, etc., étant donné
gu'elle ne considére pas cette approche comme la plus rentable.
Néanmoins, toute information portée a la connaissance de I'EMA,
a quelque moment que ce soit, sera utilisée pour vérifier I'exactitude
des intéréts déclarés, et, le cas échéant, les mesures appropriées
seront prises conformément aux politiques et aux procédures de
I'Agence, notamment en matiere d'abus de confiance.

Encadré 6
L'EMA tient a préciser que les exemples fournis dans les encadrés 3 et
6 font référence au méme expert.

Encadré 8

LEMA prend note de 'observation de la Cour, mais tient a souligner,
en ce qui concerne le deuxieme exemple fourni dans l'encadré 8,
que 'évaluation de la déclaration d'intéréts était une évaluation pré-
liminaire effectuée avant la mise en ceuvre officielle de la nouvelle
politique de 'EMA sur la gestion des conflits d'intéréts et quelle était
soumise a des vérifications de confirmation réalisées par le groupe
consultatif des déclarations d'intéréts de I'Agence. Les informations
fournies dans le formulaire de déclaration d'intéréts initiale étaient
insuffisantes pour imposer des restrictions. En outre, conformément
a l'avis du groupe consultatif des déclarations d'intéréts et aux infor-
mations complémentaires fournies par I'expert, une évaluation de
la déclaration d'intéréts actualisée a été effectuée, et les restrictions
appropriées ont été imposées.
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Encadré 9

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais tient a préciser
qu’'une NOUVELLE initiative a été prise depuis les travaux d'audit
réalisés sur place par la Cour en octobre 2011: la politique révisée de
I'EMA sur la gestion des conflits d'intéréts des membres et experts des
comités scientifiques (entrée en vigueur le 3 avril 2012) stipule clai-
rement que les intéréts directs actuels des membres du ménage (y
compris les intéréts financiers) sont pris en considération et donnent
lieu a des restrictions quant a I'implication de I'expert dans les acti-
vités de I'EMA, en fonction du type d'activité et du role joué par la
personne concernée dans cette activité. Cette politique révisée a éga-
lement introduit des restrictions dans le cas de subventions ou autres
financements accordés a l'institution/organisation de I'expert. Les res-
trictions prévues dans le cas des emplois exercés précédemment dans
I'industrie pharmaceutique ont elles aussi été révisées. Une procédure
visant a documenter les vérifications relatives aux intéréts déclarés au
moment de la nomination des rapporteurs a été instaurée. En conclu-
sion, 'EMA considére qu'elle a mis en ceuvre les mesures nécessaires
pour donner suite aux observations de la Cour.

63.

S'agissant du personnel, 'EMA note que I'annexe IX du statut définit
les bases des enquétes administratives et des mesures disciplinaires,
y compris pour larticle 11. LAgence a également adopté des moda-
lités d'exécution conformément a l'article 110 sur les enquétes admi-
nistratives et les mesures disciplinaires. Lannexe IX prévoit également
les sanctions applicables aux agents. Il n'est pas clairement établi que
I'EMA pourrait a elle seule adopter des sanctions en marge du statut
au sujet des conflits d'intéréts.

64.

'EMA prend note de l'observation de la Cour et souhaite l'informer
des NOUVELLES initiatives suivantes qui ont été prises a la suite des
travaux d'audit réalisés sur place en octobre 201 1:

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres et experts des comités scientifiques a été élaborée et
est entrée en vigueur le 3 avril 2012.

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres du conseil d'administration a été élaborée et est entrée
en vigueur le 7 juin 2012.
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71.

L'EMA souhaite informer la Cour des NOUVELLES initiatives suivantes:
outre la publication sur son site internet des déclarations d'intéréts de
tous les experts au 30 septembre 2011, le niveau de risque de chaque
expert (attribué sur la base des informations contenues dans la décla-
ration d'intéréts) est publié depuis le 29 février 2012. Par ailleurs, les
déclarations d'intéréts de tous les membres de la direction de 'EMA
sont publiées sur le site internet de I'Agence depuis le 29 février 2012.

72.

'EMA souhaite cependant souligner que les comptes rendus du
conseil d'administration contiennent une section sur les déclarations
d'intéréts faites lors des réunions. Cela est en place depuis plusieurs
annees.

Avec I'entrée en vigueur de la procédure révisée relative a la gestion
des conflits d'intéréts des membres du conseil d'administration, les
restrictions imposées a chaque membre sont désormais incluses dans
les comptes rendus publiés.

73.

'EMA prend acte de l'observation de la Cour, mais tient a préciser que
les NOUVELLES initiatives suivantes ont été mises en place: en outre,
le 18 juillet 2012, 'EMA a commencé a rendre publics les comptes ren-
dus des réunions de I'ensemble des comités scientifiques (y compris
les informations sur les conflits d'intéréts déclarés et les participations
restreintes qui en découlent) dans le cadre d'une approche progres-
sive. Ainsi, les premiers comptes rendus du comité pédiatrique ont été
publiés le 18 juillet 2012. Les comptes rendus du comité consultatif
d’examen des projets et du comité des médicaments orphelins seront,
quant a eux, publiés au troisieme trimestre 2012 et ceux de tous les
autres comités scientifiques le seront avant la fin de 2013.

82.

Larticle 16 du statut s'applique a I'EMA et prévoit que tous les anciens
agents ou ceux qui quittent 'Agence doivent informer cette derniere
de leurs activités apres la cessation de leurs fonctions, quelles soient
rémunérées ou non, et ce pendant deux ans. 'EMA examine chaque
cas et a imposé des restrictions a plusieurs agents quant a leurs
activités postérieures pour empécher tout conflit d'intéréts. Une
NOUVELLE initiative a été mise en ceuvre depuis les travaux d'audit
réalisés sur place par la Cour en octobre 2011 avec I'extension de I'ap-
plication de I'article 16 du statut aux stagiaires, aux experts nationaux
et aux intérimaires (1" février 2012; EMA/78396/2012). Il est rappelé
par écrit a I'ensemble des agents qui quittent I'EMA leurs obligations
de confidentialité, ainsi que leur obligation d'informer I'Agence de
toute activité exercée apres la cessation de leurs fonctions, qu'elle soit
rémunérée ou non, et ce pendant une période de deux ans.
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85.

'EMA prend note de l'observation de la Cour, mais souhaite souli-
gner que les NOUVELLES initiatives suivantes ont été prises depuis
les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011: la
politique révisée sur la gestion des conflits d'intéréts des membres et
experts des comités scientifiques (entrée en vigueur le 3 avril 2012)
stipule que, lorsqu’'un membre d'un forum scientifique de I'EMA
envisage d'exercer une activité professionnelle (qu'il ait été sollicité
ou non) dans une entreprise pharmaceutique (en qualité demployé,
par exemple) pendant la durée de son mandat, il doit en informer
immédiatement 'EMA et renoncer a toute activité susceptible d'avoir
un impact sur I'entreprise pharmaceutique concernée. En outre, le
membre concerné doit respecter toutes les autres conditions ou
limitations susceptibles d'étre imposées par I'EMA. La méme disposi-
tion est prévue dans la politique révisée applicable aux membres du
conseil d'administration (entrée en vigueur le 3 avril 2012).

86.

L‘article 16 du statut, qui stipule que tous les anciens agents ou ceux
qui quittent 'Agence sont tenus d'informer I'EMA des activités exer-
cées apres la cessation de leurs fonctions pendant une période de
deux ans, s'applique a I'EMA. 'EMA examine chaque cas et a imposé
des restrictions a plusieurs agents quant a leurs activités postérieures
pour empécher tout conflit d'intéréts. Une NOUVELLE initiative a été
mise en ceuvre depuis les travaux d'audit réalisés sur place par la
Cour en octobre 2011 avec I'extension de I'application de I'article 16
du statut aux stagiaires, aux experts nationaux et aux intérimaires
(15" février 2012; EMA/78396/2012). Il est rappelé par écrit a l'ensemble
des agents qui quittent 'EMA leurs obligations de confidentialité, ainsi
que leur obligation d'informer 'Agence de toute activité exercée apres
la cessation de leurs fonctions, quelle soit rémunérée ou non, et ce
pendant une période de deux ans.

87.

'EMA attire I'attention de la Cour sur une NOUVELLE initiative prise
depuis les travaux d'audit réalisés en octobre 2011: 'Agence a rendu
public aupres de ses agents un avis émis par la commission paritaire
(7/2011 du 20 octobre 2011). Cet avis reconnait le droit des anciens
agents d'occuper un emploi aprées la cessation de leurs fonctions
a I'Agence, ainsi que la légitimité de la mise en pratique des compé-
tences et de l'expérience acquises au cours de leur carriére. Il définit
la compatibilité avec l'intérét du service concernant des activités spé-
cifiques que les agents pourraient exercer apres la cessation de leurs
fonctions a 'Agence. 'EMA restera attentive a cet avis de la commis-
sion paritaire afin de garantir les intéréts de I'Agence.
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88.

Un systeme d'évaluation au cas par cas concernant les activités pos-
térieures a la cessation des fonctions des agents est en place. La base
juridique ne prévoit pas que I'EMA doive examiner les activités exer-
cées par les membres du conseil d'administration, les membres des
comités scientifiques ou les experts apres la cessation de leurs fonc-
tions a I'Agence, ces derniers nétant pas employés par 'Agence.

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

89.

LAgence européenne des médicaments estime qu'elle gere les
conflits d'intéréts de maniere appropriée méme si elle reconnait qu'il
y avait encore matiere a amélioration au moment des travaux d'audit
réalisés sur place par la Cour (octobre 2011). LEMA souligne notam-
ment les aspects suivants:

— Malgré I'absence de cadre réglementaire communautaire pour
la gestion des conflits d'intéréts, 'EMA a mis en ceuvre, depuis sa
création, les dispositions légales qui lui sont applicables dans ce
domaine, se conformant ainsi aux exigences légales. En outre, au
cours des derniéres années, elle a continuellement surveillé sa
gestion des conflits d'intéréts, analysé l'expérience acquise, étudié
les lecons tirées et pris des mesures correctives chaque fois que
cela s'avérait nécessaire. Par conséquent, 'EMA a renforcé la robus-
tesse de sa gestion des conflits d'intéréts au cours des derniéres
années et amélioré la transparence dans ce domaine (plusieurs
politiques et procédures ont été élaborées et révisées au cours
de ces dernieres années, voir ci-apres pour plus d'informations).

— Comme le stipule la politique de I'’Agence sur la gestion des
conflits d'intéréts des membres et experts des comités scienti-
fiques, il est nécessaire, dans le cadre du traitement des conflits
d'intéréts, de trouver I'équilibre optimal entre le fait de garantir
que les membres et experts des comités scientifiques participant
aux activités de 'EMA n'ont pas d'intéréts dans l'industrie phar-
maceutique susceptibles d'affecter leur impartialité et le fait de
sassurer la meilleure expertise scientifique possible. Autrement,
le probleme pourrait se traduire par une évaluation scientifique
de moindre qualité avec des conséquences négatives pour la pro-
tection de la santé publique, ainsi que par une perte de confiance
du grand public envers le travail de I'EMA.

— Lestravaux d'audit ont été réalisés sur place par la Cour en octobre
2011, et ses observations, ses conclusions et ses recommanda-
tions ont été formulées d'aprés les résultats de 'audit effectué
a cette époque.
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Depuis ces travaux d'audit, 'EMA a pris de NOUVELLES initiatives et
a ainsi mis en ceuvre la plupart des recommandations formulées dans
le rapport de la Cour. Ce faisant, 'Agence montre qu'elle prend trés au
sérieux la question de la gestion des conflits d'intéréts, quelle revoit
en permanence ses politiques et leur mise en ceuvre et quelle prend
les mesures correctives chaque fois que cela s'avere nécessaire. Ces
NOUVEAUX développements concernent ce qui suit:

— Une politique révisée en matiére de gestion des conflits d'inté-
réts des membres et experts des comités scientifiques entrée
en vigueur le 29 septembre 2011 et mise en ceuvre durant les
travaux d'audit de la Cour en octobre 2011. Les principales carac-
téristiques de cette politique révisée sont la mise en place d'un
systeme plus robuste et offrant une plus grande transparence
assorti dexigences plus strictes en cas d'intéréts directs dans ['in-
dustrie pharmaceutique, d'obligations plus rigoureuses pour les
membres des organes de décision que pour ceux des instances
consultatives et d'exigences plus strictes pour les présidents, les
rapporteurs ou toute autre personne ayant un role de supervi-
sion que pour les autres membres des comités scientifiques. Cette
politique de I'EMA a été révisée une nouvelle fois en 2012 (dans
le but de donner des orientations plus claires sur l'implication
des experts dans les essais cliniques menés en milieu universi-
taire et sur la recherche financée par des fonds publics, d'aligner
les restrictions imposées aux différentes fonctions dans le cadre
du processus d'examen scientifique et de renforcer les regles sur
les subventions de l'industrie pharmaceutique) et est entrée en
vigueur le 3 avril 2012 (EMA/531078/2010).

— Une politique révisée concernant la gestion des conflits d'intéréts
des membres du conseil d'administration est entrée en vigueur
le 3 avril 2012 (EMA/MB/64234/2012) faisant ainsi écho a la poli-
tique révisée applicable aux membres et experts des comités
scientifiques.

— Des procédures relatives aux abus de confiance ont été éla-
borées pour les membres/experts des comités scientifiques
(EMA/154320/2012 avec entrée en vigueur le 3 avril 2012) et les
membres du conseil d'administration (EMA/MB/309079/2012
avec entrée en vigueur le 7 juin 2012).

— Latransparence concernant les conflits d'intéréts a été améliorée
via la publication en ligne des déclarations d'intéréts de tous les
experts (le 30 septembre 2011) et du niveau de risque qui leur
a été attribué (le 29 janvier 2012), ainsi que par la publication des
déclarations d'intéréts de I'ensemble des membres de la direction
de I'EMA (le 29 janvier 2012).
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— Le 9juin 2011, I'EMA a adopté des regles relatives aux ar-
ticles 11 bis et 13 du statut concernant le traitement des intéréts
déclarés des employés de I'Agence européenne des médicaments
(EMA/500408/2011) qui sont entrées officiellement en vigueur
le 1" février 2012 a la suite de I'accord de la Commission euro-
péenne. Ces regles ont été étendues ultérieurement aux stagiaires,
aux experts nationaux détachés, ainsi qu'aux intérimaires et aux
experts invités (EMA/78396/2012) par décision du directeur exé-
cutif le 1¢ février 2012.

Recommandation n° 1

’EMA prend acte de la recommandation de la Cour et tient a souli-
gner qu'elle a continuellement surveillé sa gestion des conflits d'in-
téréts (tant du point de vue de la politique que de celui de sa mise
en ceuvre) et introduit des mesures correctives chaque fois que cela
s'avérait nécessaire. Des éléments de preuve circonstanciés pour
étayer cette affirmation sont fournis dans différentes sections de ce
rapport.

Recommandation n° 2

L'EMA prend note de la recommandation de la Cour, mais souhaite
souligner que, conformément au réglement fondateur de I'Agence,
les membres et experts des comités scientifiques doivent d'abord
étre nommeés puis étre inclus dans la liste européenne des experts
(leur inclusion n'est possible que lorsque le formulaire de nomination,
la déclaration d'intéréts, le formulaire d'accord de confidentialité et
le CV ont été présentés). Leur nomination pour participer aux activi-
tés de I'EMA ne peut intervenir qu'une fois ces conditions remplies,
mais avant cette nomination, I'EMA doit procéder a une évaluation
des conflits d'intéréts déclarés par les personnes concernées, ce qui
implique que leur participation pourra étre restreinte ou refusée en
fonction de la nature de l'intérét déclaré, de la durée pendant laquelle
cet intérét a été constaté et du type d'activité de 'EMA. Cela montre
que I'EMA avait déja agi dans le sens de cette recommandation avant
que les travaux d'audit ne soient réalisés sur place par la Cour en
octobre 2011.

En outre, depuis le 29 septembre 2011, 'EMA a introduit un méca-
nisme de filtrage obligatoire des conflits d'intéréts déclarés des
membres des comités scientifiques avant toute nomination officielle
par l'autorité compétente afin d'informer a I'avance l'autorité investie
du pouvoir de nomination concernée en cas d'incompatibilité des
conflits d'intéréts déclarés avec I'appartenance a un comité scienti-
fique ou de I'étendue des restrictions imposées. LEMA propose par
ailleurs aux autorités investies du pouvoir de nomination de procé-
der a un préfiltrage de nimporte quel expert avant son évaluation
officielle par 'Agence en vue détre impliqué dans une quelconque
activité de 'EMA.
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'EMA estime cependant que I'élargissement de ce concept de fil-
trage, tel que le recommande la Cour, n'est pas faisable étant donné le
processus de nomination prévu par le reglement fondateur. 'Agence
considere au contraire qu'une totale transparence dans le domaine de
la gestion des conflits d'intéréts, alliée a un systeme rigoureux de véri-
fication ex post et a une procédure en matiére d'abus de confiance,
permet davantage de renforcer la gestion des conflits d'intéréts. 'EMA
a déja pris plusieurs initiatives a ce sujet depuis les travaux d'audit réa-
lisés sur place par la Cour en octobre 2011, comme en témoignent
diverses sections du présent rapport.

Recommandation n° 3

'EMA prend acte de la recommandation de la Cour et souligne
(comme I'a reconnu la Cour) que cet aspect échappe a son controle
direct. 'EMA a mis en ceuvre tout ce qui pouvait Iétre dans le cadre de
son mandat |égal. Les initiatives prises par I'EMA, et déja en place au
moment des travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre
2011, sont les suivantes:

(1) Un protocole d'accord (document EMA/150487/2012)
entre les différentes autorités nationales compétentes
et 'EMA définissant les responsabilités explicites incom-
bant aux autorités nationales compétentes concernant
le contréle du niveau scientifique et de lI'indépendance
des évaluations qu'elles effectuent dans le cadre des
services fournis a I'EMA. Tous ces protocoles d'accord
avaient été signés avant le 14 septembre 2011. Le
protocole d'accord mentionne explicitement que les
autorités nationales compétentes sont chargées de
mettre en place et d'entretenir un systeme documenté
garantissant que leurs experts et leurs employés, qui
participent au niveau national aux divers travaux dans
le cadre des services fournis a I'lEMA, n‘ont aucun inté-
rét, d'ordre financier ou autre, dans l'industrie phar-
maceutique susceptible d'avoir une incidence sur leur
impartialité. Elles doivent en outre garantir que toutes
les demandes adressées par la Cour des comptes et/ou
I'Office européen de lutte antifraude afin d'accéder aux
enregistrements sur la gestion des conflits d'intéréts, de
les inspecter ou de les vérifier doivent étre satisfaites
dans un délai raisonnable.

(2) A la demande de I'EMA, les directeurs des autorités
nationales compétentes sont parvenus, lors de leur
réunion de juillet 2011, a un accord stipulant que «les
normes de I'’Agence européenne des médicaments
constitueront les normes minimales pour le traitement
des conflits d'intéréts avec les variations nationales
chaque fois que cela s'avérera nécessaire».
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Recommandation n° 4

'EMA prend note de la recommandation de la Cour et souligne que
des critéres clairs et objectifs ont déja été définis par I'Agence avant
les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011, qu'ils
ont été renforcés au cours des dernieres années (plus récemment en
2012) et qu'ils sont appliqués de maniére cohérente par le biais de
mesures d'atténuation des risques (implication restreinte ou refusée)
suite a I'évaluation des intéréts déclarés. ’Agence renvoie a l'observa-
tion n° 58 de la Cour dans laquelle cette derniere reconnait que I'EMA
dispose des critéres d'évaluation les plus clairs et qu'elle applique de
bonnes pratiques pour évaluer les conflits d'intéréts déclarés et les
restrictions qui en découlent, comme le résume I'annexe VI du présent
rapport.

94.

'EMA est en train de mettre a jour son code de conduite, dont la der-
niere version a été adoptée en 2006, pour l'aligner sur l'ensemble des
regles adoptées récemment et sur les lignes directrices de la Commis-
sion européenne concernant les cadeaux et les offres d’hospitalité.

Recommandation n° 6

'EMA prend note de la recommandation de la Cour et souhaite sou-
ligner que les NOUVELLES initiatives suivantes ont été prises depuis
les travaux d'audit réalisés sur place par la Cour en octobre 2011:

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres/experts des comités scientifiques a été élaborée et est
entrée en vigueur le 3 avril 2012.

— Une procédure relative aux abus de confiance applicable aux
membres du conseil d'administration a été élaborée et est entrée
en vigueur le 7 juin 2012.

— Larticle 13 du statut prévoit le transfert des agents de I'EMA
lorsque l'activité du conjoint crée un conflit d'intéréts. Le docu-
ment complémentaire SOP/EMA/0101 définit la procédure
a suivre pour évaluer et réduire les conflits d'intéréts en limitant
les activités des agents ayant un conflit d'intéréts. Larticle 9 de
I'annexe IX énumeére les sanctions applicables. Larticle 23 de
la méme annexe prévoit les cas de suspension des agents. Les
modalités d'exécution concernant les enquétes administratives
et les procédures disciplinaires (EMA 7/20.8, 8 juin 2012) régissent
le déroulement des enquétes administratives. LEMA dispose éga-
lement d’'une politique relative au signalement des irrégularités
(EMA/11591/2006, 4 janvier 2006). Toute regle supplémentaire
relative aux abus de confiance des agents nécessiterait une pré-
paration minutieuse de sorte a ne pas compromettre les dispo-
sitions existantes.
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Recommandation n° 7

L'EMA prend acte de la recommandation de la Cour, mais sou-
haite souligner qu’au début de chaque réunion, il est demandé
aux membres du conseil d'administration ainsi qu‘aux membres et
experts des comités scientifiques participant a la réunion de déclarer
tout conflit d'intéréts avec I'un des points a l'ordre du jour, en plus
de l'évaluation des intéréts déclarés déja effectuée par 'lEMA avant le
début de la réunion. Ces déclarations d'intéréts sont ensuite enregis-
trées dans un compte rendu. Concernant la publication des comptes
rendus, cela fait déja plusieurs années que les comptes rendus des
réunions du conseil d'administration (comprenant une section sur les
conflits d'intéréts déclarés) sont publiés.

En tant que NOUVEAU développement, l'enregistrement des intéréts
déclarés a été ajusté depuis les travaux d'audit réalisés sur place par
la Cour en octobre 2011 dans la mesure ou toutes les participations
restreintes mises en place par rapport aux points a l'ordre du jour sont
désormais consignées. En outre, le 18 juillet 2012, 'EMA a commencé
a rendre publics les comptes rendus des réunions de lI'ensemble des
comités scientifiques (y compris les informations sur les conflits d'inté-
réts déclarés et les participations restreintes qui en découlent) dans le
cadre d'une approche progressive. Ainsi, les premiers comptes rendus
du comité pédiatrique ont été publiés le 18 juillet 2012. Les comptes
rendus du comité consultatif d'examen des projets et du comité des
médicaments orphelins seront, quant a eux, publiés au troisieme tri-
mestre 2012 et ceux de tous les autres comités scientifiques le seront
avant la fin de 2013.

Recommandation n° 8

'EMA a organisé 18 sessions de formation a |'attention de ses agents
sur les nouvelles regles relatives a la gestion des conflits d'intéréts. En
outre, 11 sessions de formation ont eu lieu pour former les dirigeants
aux procédures relatives a l'attribution des niveaux de risque et aux
mesures d'atténuation.

Tous les nouveaux agents recoivent une formation sur la politique
en matiere de conflit d'intéréts et sur le code de conduite lors de la
session de présentation dispensée a tous les nouveaux employés,
intérimaires, stagiaires et experts nationaux détachés. Cette formation
est obligatoire. Les articles 11 a 26 du statut et le code de conduite
sont adressés aux agents, qui doivent attester avoir lu et compris le
contenu de ces articles. En outre, 'EMA informe régulierement les
comités et forums scientifiques au sujet de la politique de gestion des
conflits d'intéréts de I'Agence.
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98.

L'EMA applique l'article 16 du statut, qui stipule que tous les anciens
agents ou ceux qui quittent 'Agence sont tenus d'informer I'EMA des
activités exercées apres la cessation de leurs fonctions pendant une
période de deux ans. L'Agence examine chaque cas et a imposé des
restrictions a plusieurs agents quant a leurs activités postérieures pour
empécher tout conflit d'intéréts. 'application de l'article 16 du statut
a été étendue aux stagiaires, aux experts nationaux et aux intérimaires
(1er février 2012; EMA/78396/2012). Il est rappelé par écrit a l'ensemble
des agents qui quittent I'EMA leurs obligations de confidentialité, ainsi
que leur obligation d'informer 'Agence de toute activité exercée apres
la cessation de leurs fonctions, qu'elle soit rémunérée ou non, et ce
pendant une période de deux ans.

Recommandation n° 9

'EMA prend acte de la recommandation de la Cour et tient a préciser
que tous les agents qui quittent I'EMA recoivent un rappel par écrit
concernant les obligations qui leur incombent conformément au sta-
tut et que ces obligations sont étendues, par analogie, a I'ensemble
des stagiaires, des experts nationaux détachés, des intérimaires et
des experts invités. Ce rappel insiste particulierement sur l'obliga-
tion de confidentialité (article 17 du statut), ainsi que sur l'obligation
d'informer I'EMA de tout emploi postérieur. Les agents qui quittent
I'EMA sont tenus d'accuser réception de cette lettre de rappel et de
son contenu, et cette confirmation est enregistrée dans leur dossier
personnel.

Conformément a la procédure et aux mesures prévues par l'article 16
du statut, tous les anciens agents ou ceux qui quittent I’Agence, et
par analogie, sur décision du directeur exécutif, tous les experts natio-
naux, stagiaires et intérimaires, sont tenus de communiquer a I'EMA
toutes les informations concernant leur activité rémunérée apres avoir
cessé leurs fonctions a 'Agence, et ce pendant une période de deux
ans. Comme le prévoit |'article 16, ces déclarations sont examinées
par la commission paritaire, qui émet ensuite un avis. La commission
paritaire dispose de tous les détails concernant les cas évalués précé-
demment et les restrictions imposées afin de garantir une certaine
cohérence dans le traitement des différents cas. Le directeur exécutif
rend sa décision sur la base de cet avis. Dans de nombreux cas, le
champ d'action des anciens agents est restreint, et le contact avec les
agents en fonction a 'EMA est, lui aussi, restreint de maniere explicite.
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