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Indledning

Det Europaiske Leegemiddelagentur ("agenturet" eller "EMA"), der er flyttet til
Amsterdam, blev oprettet ved Radets forordning (E@F) nr. 2309/93, som er blevet
erstattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004. Agenturet
arbejder via et EU-deekkende netvaerk og koordinerer de videnskabelige ressourcer,
som de nationale myndigheder stiller til dets radighed til vurdering og overvagning af
human- og veterineermedicinske laegemidler.

Figur 1 viser agenturets nggletal?.
Figur 1: Agenturets nggletal

Budget (millioner euro)* Ansatte (pr. 31. december)**
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* Budgettallene er baseret pa de samlede betalingsbevillinger, der var til radighed i regnskabsaret.

**  EU-tjenestemaend, midlertidigt EU-ansatte, EU-kontraktansatte og udstationerede nationale
eksperter, men ikke vikarer og konsulenter.

Kilde: Det konsoliderede arsregnskab for Den Europaeiske Union for regnskabsaret 2018 og det
forelgbige konsoliderede arsregnskab for Den Europaeiske Union for regnskabsaret 2019. Personaletal
oplyst af agenturet.

Revisionsretten har valgt en revisionsmetode, der omfatter analytiske
revisionshandlinger, direkte test af transaktioner og en vurdering af centrale kontroller
i agenturets overvagnings- og kontrolsystemer. Dette suppleres med bevis opnaet fra
arbejde udfgrt af andre revisorer og en analyse af oplysninger fra agenturets ledelse.

1 EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1, og EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. | overensstemmelse med
sidstnaevnte forordning har agenturet skiftet navn fra Det Europaiske Agentur for
Leegemiddelvurdering til Det Europaeiske Leegemiddelagentur.

Naermere oplysninger om agenturets befgjelser og aktiviteter kan findes pa dets websted:
www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

Erklzering

Vi har:

a) revideret agenturets regnskaber, som omfatter arsregnskabet? og
beretningerne om budgetgennemfgrelsen?, for det regnskabsar, der
afsluttedes den 31. december 2019, og

b) efterprgvet lovligheden og den formelle rigtighed af de transaktioner, der
ligger til grund for disse regnskaber,

i overensstemmelse med artikel 287 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF).

Erkleering om regnskabernes rigtighed

Det er vores opfattelse, at agenturets regnskaber for det regnskabsar, der
afsluttedes den 31. december 2019, i alt veesentligt giver et retvisende billede af
agenturets finansielle stilling pr. 31. december 2019 og af resultaterne af dets
transaktioner, pengestrsmme og bevaegelser pa nettoaktiver i det afsluttede
regnskabsar, i overensstemmelse med dets finansforordning og de
regnskabsregler, som Kommissionens regnskabsfgrer har fastlagt. Disse er baseret
pa de internationalt anerkendte regnskabsstandarder, der anvendes i den
offentlige sektor.

Supplerende oplysninger

Vi henleder opmaerksomheden pa note 3.1.3 til agenturets forelgbige
arsregnskab, hvori der redeggres for usikkerheden omkring lejekontrakten
vedrgrende agenturets tidligere lokaler i London, der gaelder frem til 2039 og ikke
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Arsregnskabet omfatter balancen, resultatopggrelsen, pengestrgmsopggrelsen, opggrelsen
over bevaegelser pa nettoaktiver samt en oversigt over veesentlige regnskabspraksis og
andre forklarende noter.

Beretningerne om budgetgennemfgrelsen omfatter de beretninger, der sammenfatter alle
budgettransaktionerne, og de forklarende noter.



indeholder en udtraedelsesklausul. Lokalerne kan dog fremlejes med udlejerens
samtykke. | juli 2019 indgik agenturet en aftale med sin udlejer og har nu fremlejet
sine tidligere kontorlokaler til en underlejer fra juli 2019 pa vilkar, som eri
overensstemmelse med hovedlejekontrakten. Fremlejekontrakten gaelder indtil
udlgbet af EMA's lejemal i juni 2039. Eftersom EMA fortsat er part i
lejekontrakten, kan det holdes ansvarligt for det samlede resterende belgb, der
skal betales under lejekontrakten, hvis underlejeren ikke opfylder sine
forpligtelser. Dette beskrives i note 4.8.1 om operationel leasing og i note 4.8.2
om eventualaktiver og -forpligtelser. Pr. 31. december 2019 udgjorde den samlede
anslaede udestaende leje, administrationsgebyrerne i forbindelse hermed og den
forsikring, EMA skal betale til udlejeren indtil lejemalets ophgr, 417 millioner euro.
Dette forhold giver ikke anledning til en erkleering med forbehold.

Indtzegter

Erklzering om lovligheden og den formelle rigtighed af de indtaegter, der ligger til
grund for regnskaberne

Det er vores opfattelse, at de indtaegter, der ligger til grund for regnskaberne
for det regnskabsar, der afsluttedes den 31. december 2019, i alt vaesentligt er
lovlige og formelt rigtige.

Betalinger

Erklaering om lovligheden og den formelle rigtighed af de betalinger, der ligger til
grund for regnskaberne

Det er vores opfattelse, at de betalinger, der ligger til grund for regnskaberne
for det regnskabsar, der afsluttedes den 31. december 2019, i alt vaesentligt er
lovlige og formelt rigtige.

Vi har udfgrt vores revision i overensstemmelse med IFAC's Internationale
Standarder om Revision (ISA'erne) og etiske regler og INTOSAI's internationale
standarder for overordnede revisionsorganer (ISSAl'erne). Vores ansvar i henhold
til disse standarder er beskrevet neermere i afsnittet om revisors ansvar. Vi er
uafheengige i overensstemmelse med det etiske kodeks for revisorer, der er



udarbejdet af Ethics Standards Board for Accountants (IESBA), og de etiske krav,
der er relevante for vores revision, og vi har opfyldt vores gvrige etiske ansvar i
overensstemmelse med disse krav og IESBA's kodeks. Vi mener, at det indhentede
revisionsbeuvis er tilstraekkeligt og egnet som grundlag for vores revisionserklaering.

Ifglge artikel 310-325 i TEUF og agenturets finansforordning er agenturets
daglige ledelse ansvarlig for at udarbejde og aflaegge agenturets regnskaber pa
grundlag af de internationalt anerkendte regnskabsstandarder, der anvendes i den
offentlige sektor, samt for lovligheden og den formelle rigtighed af de
transaktioner, der ligger til grund for regnskaberne. Dette omfatter udformning,
gennemfgrelse og opretholdelse af intern kontrol, som sikrer, at der udarbejdes
og aflaegges et arsregnskab uden vaesentlig fejlinformation, uanset om denne
skyldes besvigelser eller fejl. Agenturets daglige ledelse er ogsa ansvarlig for at
sikre, at de aktiviteter, finansielle transaktioner og oplysninger, der fremgar af
arsregnskabet, er i overensstemmelse med de myndighedsregler, der gaelder for
det. Agenturets daglige ledelse baerer det endelige ansvar for lovligheden og den
formelle rigtighed af de transaktioner, der ligger til grund for agenturets
regnskaber.

Ved udarbejdelsen af regnskaberne er agenturets daglige ledelse ansvarlig
for at vurdere agenturets evne til at fortssette driften. Den skal i relevante tilfeelde
oplyse om forhold med relation til agenturets evne til at fortsaette driften og
anvende regnskabsprincippet om fortsat drift, medmindre den har til hensigt at
likvidere enheden eller indstille driften, eller ikke har andet realistisk alternativ
end at ggre dette.

Den gverste ledelse er ansvarlig for at overvage agenturets
regnskabsaflaeggelse.

Vores mal er at opna hgj grad af sikkerhed for, om agenturets regnskaber er
uden vaesentlig fejlinformation, og om de transaktioner, der ligger til grund for
dem, er lovlige og formelt rigtige, samt pa grundlag af vores revision at afgive
erklzering til Europa-Parlamentet og Radet eller de andre dechargemyndigheder
om regnskabernes rigtighed og de underliggende transaktioners lovlighed og
formelle rigtighed. Hgj grad af sikkerhed er imidlertid ikke en garanti for, at en
revision vil fgre til opdagelse af alle vaesentlige fejlinformationer og tilfeelde af
manglende regeloverholdelse. Fejlinformationer og tilfaelde af manglende



regeloverholdelse kan skyldes besvigelser eller fejl og betragtes som vasentlige,
hvis det med rimelighed kan forventes, at de enkeltvis eller ssmmenlagt pavirker
brugeres gkonomiske beslutninger, der traeffes pa grundlag af regnskaberne.

Med hensyn til indteegterne kontrollerer vi tilskud fra Kommissionen eller
samarbejdslandene og undersgger agenturets procedurer for opkraevning af
gebyrer og andre indtaegter, hvis det er relevant.

Med hensyn til udgifterne undersgger vi betalingstransaktionerne, nar
udgifterne er afholdt, registreret og godkendt. Denne undersggelse omfatter alle
kategorier af betalinger (inklusive betalinger vedrgrende kgb af aktiver) pa det
tidspunkt, hvor de foretages, undtagen forskud. Forskudsbetalinger undersgges,
nar modtageren foreleegger dokumentation for, at midlerne er blevet anvendt
korrekt, og agenturet godkender denne dokumentation ved at afregne forskuddet
enten samme ar eller senere.

| overensstemmelse med ISA'erne og ISSAl'erne udgver vi professionel
dommekraft og udviser professionel skepsis under hele revisionen. Vi ggr
endvidere fglgende:

Vi identificerer og vurderer risiciene for vaesentlig fejlinformation i
regnskaberne og for, at de underliggende transaktioner i vaesentligt omfang
ikke opfylder kravene i Den Europaiske Unions retlige ramme, uanset om
dette skyldes besvigelser eller fejl, vi udformer og udfgrer
revisionshandlinger, som tager hgjde for disse risici, og vi indhenter
revisionsbevis, der er tilstraekkeligt og egnet som grundlag for vores
erklaeringer. Risikoen for, at vaesentlige fejlinformationer eller regelbrud ikke
opdages, er st@rre, hvis de skyldes besvigelser, end hvis de skyldes fejl, da
besvigelser kan involvere hemmelige aftaler, forfalskede dokumenter,
forsaetlige udeladelser, vildledende oplysninger eller tilsidesattelse af intern
kontrol.

Vi opnar en forstaelse af den interne kontrol, der er relevant for revisionen,
med henblik pa at udforme revisionshandlinger, der er passende efter
omstaendighederne, men ikke med det formal at afgive en erkleering om den
interne kontrols effektivitet.

Vi vurderer, om de regnskabspraksis, som ledelsen har anvendt, er
hensigtsmaessige, og om dens regnskabsmaessige skgn og oplysningerne i
forbindelse hermed er rimelige.

Vi konkluderer, om ledelsens anvendelse af regnskabsprincippet om fortsat
drift er passende, og, pa grundlag af det indhentede revisionsbevis, om der er
vaesentlig usikkerhed pa grund af begivenheder eller forhold, der kan sa
vaesentlig tvivl om agenturets evne til at fortsaette driften. Hvis vi



konkluderer, at der er veesentlig usikkerhed, skal vi i vores beretning ggre
opmaerksom pa de tilknyttede oplysninger i regnskaberne eller, hvis disse
oplysninger er utilstraekkelige, afgive en erklaering med forbehold. Vores
konklusioner er baseret pa det revisionsbevis, vi havde indhentet frem til
datoen for vores beretning. Fremtidige begivenheder eller forhold kan
imidlertid bevirke, at en enhed ma ophgre med at fortszette driften.

Vi vurderer regnskabernes samlede praesentation, struktur og indhold,
herunder oplysningerne, og vurderer, om regnskaberne gengiver de
underliggende transaktioner og begivenheder pa en sadan made, at der gives
et retvisende billede heraf.

Vi indhenter tilstraekkeligt og egnet revisionsbevis vedrgrende agenturets
finansielle oplysninger med henblik pa at afgive en erklaering om
regnskaberne og de underliggende transaktioner. Vi har ansvaret for at lede,
overvage og udfgre revisionen. Vi er eneansvarlige for vores
revisionserklaering.

Vi tog det revisionsarbejde, der var udfgrt af den uafhaengige eksterne revisor
i relation til agenturets regnskaber, med i betragtning som fastsat i artikel 70,
stk. 6, i EU's finansforordning, hvor det var relevant.

Vi kommunikerer med ledelsen, bl.a. om revisionens planlagte omfang og
tidsmaessige placering og om vaesentlige revisionsresultater, herunder om
betydelige mangler i intern kontrol, som vi identificerer under revisionen. Blandt
de forhold, vi har drgftet med agenturet, fastlaegger vi de forhold, der var mest
betydelige ved revisionen af regnskaberne for den aktuelle periode og derfor er de
centrale forhold ved revisionen. Vi beskriver disse forhold i vores beretning,
medmindre lov eller gvrig regulering forhindrer oplysning om et forhold, eller vi i
yderst sjeeldne tilfaelde fastlaegger, at et forhold ikke skal oplyses i vores beretning,
fordi de negative konsekvenser heraf med rimelighed vil kunne forventes at veje
tungere end den offentlige interesses fordele af en sddan oplysning.

Bemaerkningerne i det fglgende rejser ikke tvivl om Revisionsrettens erklzering.

Pa tidspunktet for vores revision leverede 119 konsulenter tjenester pa stedet i
EMA's lokaler. De var ansat af en raekke tjenesteydere, hvoraf nogle kom fra andre
medlemsstater (hovedsagelig Belgien), og nogle var baseret i Nederlandene. Agenturet
var ikke i stand til over for revisorerne at bekraefte, om de vikaransatte, der leverer



tjenester i dens lokaler, havde status af udstationerede arbejdstagere under de
bestemmelser i nederlandsk lovgivning, der gennemfgrer udstationeringsdirektivet
(Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/71/EF°) og handhavelsesdirektivet
(Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/67/EU®).

Som led i udbud vedrgrende indkgb af tjenesteydelser mener vi, at EMA som
ordregivende myndighed er ansvarligt for at kontrollere kontrahenternes erklaeringer
om deres overensstemmelse med EU-lovgivningen samt med den nationale
sociallovgivning og den nationale arbejdsret (herunder lovgivning om udstationering af
arbejdstagere) som kraevet i finansforordningen vedrgrende Unionens almindelige
budget. EMA kunne for eksempel have opfyldt dette krav ved at anmode kontrahenten
om en fortegnelse over disse arbejdstagere og ved at anmode samme kontrahent om
at fremlaegge dokumentation for, at vedkommende var i overensstemmelse med den
nationale lovgivning i veertsmedlemsstaten (f.eks. bevis for, at kontrahenten havde
underrettet veertsmedlemsstaten om de udstationerede arbejdstagere). Da revisionen
fandt sted, havde det dog ikke gjort dette. Det havde heller ikke truffet yderligere
foranstaltninger til at sikre overensstemmelse med kravene i finansforordningen i den
forbindelse.

EMA skal ogsa veere opmaerksom pa vaertsmedlemsstatens nationale lovgivning
vedrgrende udstationerede arbejdstagere og skal opfylde alle de forpligtelser, som
denne lovgivning palaegger modtagere af tjenesteydelser (dvs. EMA) fra
udstationerede arbejdstagere.

Med hensyn til afholdelse af offentlige udbud skal ordregivende myndigheder,
hvis det er relevant, opdele kontrakter i delkontrakter med henblik pa behovet for at
fremme bred konkurrence. Tekniske specifikationer skal sikre tilbudsgivere lige adgang
til udbud og ma ikke bevirke, at der opstar ubegrundede hindringer for aben
konkurrence.

| marts 2019 ivaerksatte EMA et udbud. Udbuddet omfattede to dele: levering af
printere og forvaltning af vareleesserampen i agenturets nye lokaler i Amsterdam.
Disse to dele havde ikke nogen sammenhang. Ikke desto mindre blev de samlet i én og

> EFTL18af21.1.1997,s.1.

® EUT L 159 af 28.5.2014, s. 11.



samme delkontrakt med en anslaet vaerdi af 6 200 000 euro over en periode pa hgjst
seks ar. Der blev kun modtaget to tilbud i forbindelse med dette udbud.

Ved at kombinere udbuddet om levering af printere og udbuddet om
tjenesteydelserne vedrgrene forvaltning af varelaesserampen kan agenturet have
begraenset antallet af de tilbudsgivere, der kunne have veeret interesserede i kun at
afgive et tilbud pa et szt tjenesteydelser, hvilket er en hindring af fair konkurrence.

Endvidere forlaengede agenturet kontrakten fra fire til seks ar. | henhold til
finansforordningen er det kun tilladt at forleenge kontrakter pa denne made i
ekstraordinaere og begrundede tilfaelde. Levetiden af det udstyr, der er omfattet af
kontrakten, og det betydelige belgb, som kontrahenten ville skulle investere til kgb af
printere, er ikke tilstraekkelige grunde til en sadan forlaengelse.

| oktober 2019 indgik EMA en rammekontrakt med tre virksomheder vedrgrende
tilrddighedsstillelse af vikaransatte. Kontraktens kombinerede maksimumsvaerdi
udgjorde 15 450 000 euro. Ifglge udbudsbetingelserne havde priselementet en
vaegtningsfaktor pa 40 %. Det var angivet i betingelserne, at dette element skulle
omfatte en omregningsfaktor baseret pa en fast timesats, der skulle anvendes pa
bruttotimelgnnen for de vikaransatte i de specifikke personalekategorier. Pa grundlag
af de modtagne tilbud, navnlig i kategorierne FGIl og FGIIl, som havde den hgjeste
vaegtningsfaktor i det overordnede priselement, varierede omregningsfaktoren mellem
1,85 og 1,95. EMA anmodede imidlertid ikke om et overslag over
bruttopersonaleomkostningerne for de vikaransatte inden for hver kraevet
personalekategori (f.eks. arbejdsgiverbidrag og andre udgifter, der deekkes af
arbejdsgiveren i henhold til nederlandsk arbejdsret).

Som fglge heraf kunne EMA have veeret bedre i stand til at evaluere, om
tjenesteyderens avance eller bruttofortjeneste var rimelig i forhold til lignende
kontrakter.

I marts 2019 flyttede EMA fra London til Amsterdam som forberedelse til Det
Forenede Kongeriges udtraden af Den Europaeiske Union. Med henblik pa at lette
overgangen gav agenturet et ekstra rejsetillaeg til hver medarbejder, der flyttede til
Amsterdam, og til medlemmerne af deres husstande. Dette ekstra tillaeg (1 227 euro
for hver person, der modtog det) blev beregnet som et fast belgb pa grundlag af prisen
af en billet pa business class i stedet for pa gkonomiklasse som anfgrt i
personalevedtaegten.
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Hvis agenturet havde beregnet dette ekstra rejsetillaeg pa grundlag af prisen af en
gkonomiklassebillet, som er standardklasse for rejser i EU, ville udfaldet have veeret
det samme, men mere gkonomisk. Dette er ogsa tilfeeldet, hvis agenturet havde kgbt
ekstra bagagevaegt for hver person, der modtog tilleegget, for at na op den
bagagevaegt, der var tilladt pa business class. Vi konkluderer, at EMA ikke tog meget
hensyn til princippet om sparsommelighed i beregningen af det ekstra rejsetillaeg.

Pr. 31. december 2019 havde EMA betalt bade det vedtaegtsbestemte rejsetilleeg og
det ekstraordinaere rejsetillaeg til 481 ansatte i EMA og 524 medlemmer af deres
husstande. Det samlede udbetalte belgb pa denne dato udgjorde 1 263 305 euro i
stedet for 30 562 euro, hvis kun det vedtaegtsbestemte tilleeg var blevet betalt.
Sammen med de 245 000 euro, der er afsat til yderligere sadanne betalinger, forventes
der at blive brugt 1 477 743 euro pa dette ekstraordinzere rejetillaeg.

En oversigt over de foranstaltninger, der er truffet som reaktion pa
Revisionsrettens bemaerkninger fra tidligere ar, vises i bilaget.

Vedtaget af Afdeling IV, der ledes af Alex Brenninkmeijer, medlem af Revisionsretten, i
Luxembourg pa mgdet den 22. september 2020.

Pd Revisionsrettens vegne

[ e

Klaus-Heiner Lehne
Formand



Bilag - Opfolgning pa tidligere ars bemaerkninger

2014

Revisionsrettens bemaerkninger

Agenturets gebyrforordning fastsaetter frister for opkraevning af gebyrer. Hovedparten af
de reviderede transaktioner overholdt ikke disse frister.

Korrigerende
foranstaltninger
(Afsluttet/l gang/lkke
igangsat/lkke relevant)

Afsluttet

2016-
2017-2018

Parlamentet og Radet har givet agenturet til opgave at gennemfgre forordningerne om
legemiddelovervagning (nr. 1027/2012) og kliniske forsgg (nr. 536/2014), hvilket kraever,
at der udvikles og etableres to store paneuropaiske IT-systemer. | manglen pa de
ngdvendige egne interne ressourcer anvendte agenturet konsulenter i et sddant omfang, at
det blev kritisk afhaengigt af ekstern ekspertise. Der var ingen passende kontrol med
projektudvikling og -gennemfgrelse, og projektforsinkelserne og -omkostningerne steg.
Agenturet bgr fremskynde gennemfgrelsen af afhjaelpende foranstaltninger, ikke blot for at
afslutte de igangvaerende IT-projekter, men ogsa for at blive klar til veesentlige nye
projekter.

| gang

2016

Oprettelsesforordningen fastszetter, at Kommissionen kun skal foretage en ekstern
evaluering af agenturet og dets aktioner hvert tiende ar.

Ikke igangsat

(Ikke under agenturets
kontrol)
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Revisionsrettens bemaerkninger

Korrigerende
foranstaltninger
(Afsluttet/I gang/lkke
igangsat/lkke relevant)

2017 Regnskabsfgrerens uafhangighed bgr styrkes ved at lade hende rapportere direkte til Afsluttet
agenturets direktgr (administrativt) og bestyrelse (funktionelt).
Agenturet offentligger stillingsopslag pa sit websted, men ikke pa Det Europaeiske
2017 Personaleudvelgelseskontors (EPSO's) websted. Afsluttet
Elektronisk afgivelse af
2017 E-indkgb: Ved udgangen af 2017 havde kontoret indfgrt e-tendering i forbindelse med tilbud: Afsluttet
nogle udbud, men ikke e-invoicing og e-submission.
e-invoicing: lkke igangsat
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Agenturets svar

Det Europaiske Leegemiddelagentur ("agenturet" eller "EMA") glaeder sig over Rettens
positive udtalelse om 2019-regnskabernes rigtighed og de underliggende
transaktioners lovlighed og formelle rigtighed.

Som fremhavet af Retten, var 2019 igen et udfordrende ar i kraft af flytningen til
Amsterdam og ngdvendigheden af at operere ud fra en forretningskontinuitetsplan.

06. Spgrgsmalet vedrgrende lokalerne i London skyldtes Det Forenede Kongeriges
ensidige beslutning om at forlade Den Europaeiske Union. Emnet var oprindeligt med i
EU's forhandlingsposition, men blev senere udelukket.

Agenturet har pa baggrund af EU-institutionernes tilgang derfor sggt at finde en
alternativ Igsning og har fremlejet lokalerne i overensstemmelse med de
begraensninger, som EU's budgetmyndighed har fastsat.

Agenturet og dets bestyrelse er beteenkelige ved, at agenturet i stedet for udelukkende
at fokusere pa sin opgave med at beskytte og fremme folkesundheden nu skal forvalte
en erhvervsejendom i det snarlige tredjeland og omdirigere sine menneskelige og
finansielle ressourcer fra sit folkesundhedsmaessige ansvar for EU-borgerne.

Agenturet — og dermed EU-institutionerne — skal opretholde dette fokus i yderligere
19 ar frem til 2039.

Pa trods af forhandlede garantiforanstaltninger er fremlejelgsningen ikke uden risici,
hvilket forstaerkes af den nuvaerende covid-19-krise. Det er derfor ngdvendigt at
behandle dette emne pa det rette politiske plan med inddragelse af den britiske
regering og finde en langsigtet I@sning under forhandlingerne mellem EU og Det
Forenede Kongerige.

18. Agenturet noterer sig Rettens bemaerkning om overvagningen af udstationerede
arbejdstagere og anerkender vigtigheden af at sikre, at overholdelsen af geeldende EU-
lovgivning og national lovgivning pa dette omrdde overholdes fuldt ud.

For at sikre overensstemmelse med den nederlandske beskaeftigelses- og
arbejdsmarkedsret er agenturet begyndt at zendre sine kontraktmodeller og sin
skabelon til tekniske specifikationer med henblik pa at medtage oplysninger om
direktivet om udstationering af arbejdstagere.

Om ngdvendigt vil der blive truffet yderligere foranstaltninger efter en grundig juridisk
analyse.

19. Agenturet tager Rettens bemaerkning til efterretning.

20. | betragtning af, at tjenesten, der forvalter varelaesserampen i agenturets nye
lokaler i Amsterdam, tegner sig for to ud af de ni fuldtidsaekvivalenter, der er fastlagt i
rammekontrakten, og at der laegges vaegt pa kvaliteten af de proceduremaessige
aspekter af denne tjeneste, ville det hverken have veaeret praktisk eller effektivt at
ivaerksaette et separat udbud for det.
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Formalet med at forleenge kontraktens varighed var at undga manglende interesse fra
potentielle tilbudsgivere pa grund af den store flade (45 multifunktionsenheder), som
ville vaere ngdvendig for, at agenturet kunne modtage leveringer og blive installeret og
vedligeholdt i sine nye lokaler.

Det bgr bemaerkes, at kontraktvarigheden ifglge Det Radgivende Udvalg for Indkgb og
Kontrakter er 4 + 1 + 1 ar, hvilket betyder, at kontrakten kan bringes til ophgr efter 4 ar,
hvis det er ngdvendigt.

21. Agenturet har veeret i drift i et nyt land (Nederlandene) siden marts 2019, hvor
markedsvilkarene ogsa er nye for agenturet. Der blev derfor gennemfgrt en
markedsundersggelse for at forsta de lokale (nederlandske) markedsvilkar for
vikaransatte.

Som led i denne undersggelse og samarbejdet mellem EU-organer har EMA taget
hensyn til oplysninger fra andre EU-agenturer, der har opholdt sig meget laengere i
Nederlandene, sasom Det Faelles Forskningscenter i Petten (57 ar) og Eurojust (16 ar).
Desuden fik agenturet ogsa et nederlandsk advokatfirma til at gennemga og
kommentere udkastet til tekniske specifikationer og kontraktudkastet for
vikartjenesterne for at sikre, at de er i overensstemmelse med den lokale lovgivning.

Prisen blev vurderet i sin helhed, og agenturet mener, at denne store omhu gav et
positivt resultat. Agenturet noterer sig imidlertid Rettens henstilling.

22. Agenturet traf sociale foranstaltninger i henhold til personalevedtaegtens artikel 1e
i forbindelse med agenturets flytning fra London til Amsterdam som fglge af Det
Forenede Kongeriges beslutning om at forlade EU.

Med henblik pa en effektiv social foranstaltning, der skal stgtte og fastholde personalet
i den ekstraordinaere situation for de ansatte og deres familier, der flytter fra Det
Forenede Kongerige til Nederlandene (samtidig med, at agenturets mandat fortsat
opfyldes til enhver tid), bgr princippet om sparsommelighed ikke betragtes isoleret og
udelukkende i forhold til prisen pa en flybillet pa gkonomiklasse — der bgr ogsa tages
hensyn til andre faktorer.
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