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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2018/...

af ...

om gndring af forordning (EF) nr. 726/2004

for sa vidt angar Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemsted

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EUT C 197 af 8.6.2018, s. 71.
2 Europa-Parlamentets holdning af 25.10.2018 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets
afgerelse af ....
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(1)

2

3)

“4)

I tilknytning til Det Forenede Kongeriges meddelelse den 29. marts 2017 om dets hensigt
om at udtraede af Unionen, i henhold til artikel 50 i traktaten om Den Europaiske Union
("TEU"), valgte de andre 27 medlemsstater, 1 tilknytning til samlingen den 20. novem-
ber 2017 i Radet, Amsterdam, Nederlandene, som nyt hjemsted for Det Europaiske
Lagemiddelagentur ("agenturet").

Under henvisning til artikel 50, stk. 3, 1 TEU ber agenturet indtage sit nye hjemsted fra den
30. marts 2019.

For at sikre at agenturet fungerer pa sint nye , bar der indgés en
hjemstedsaftale mellem agenturet og Nederlandene, inden agenturet indtager sit nye

hjemsted.

Det skal hilses velkommen, at Nederlandenes myndigheder bestraber sig pa at sikre
agenturets operationelle effektivitet, kontinuitet og uafbrudte drift under og efter
flytningen. Pa grund af den ekstraordinaere situation kan agenturet dog midlertidigt
fokusere pé sine centrale opgaver og prioritere andre aktiviteter 1 henhold til deres

indvirkning pa folkesundheden og agenturets funktionsevne.
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(5) Kommissionen ber overvage agenturets overordnede flytningsproces til sit nye hjemsted

og bistd denne proces inden for rammerne af sine kompetencer.

(6) For at give agenturet tilstreekkelig tid til at flytte, ber denne forordning traede 1 kraft snarest

muligt.

(7) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004! ber derfor a&ndres i

overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

! Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Artikel 1
Folgende artikel indsattes 1 forordning (EF) nr. 726/2004:
"Artikel 71a
Agenturet har hjemsted i Amsterdam, Nederlandene.

Nederlandenes kompetente myndigheder traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
agenturet kan flytte til sin midlertidige placering senest den 1. januar 2019, og at det kan flytte til

sin permanente placering senest den 16. november 2019.

Nederlandenes kompetente myndigheder forelegger Europa-Parlamentet og Radet en skriftlig
rapport om de fremskridt, der geres med tilpasninger af de midlertidige lokaler og med opferelsen
af den permanente bygning senest ... [tre maneder efter denne @ndringsforordnings ikrafttreeden] og

derefter hver tredje méned, indtil agenturet er flyttet til sit permanente hovedsade."
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Artikel 2
Denne forordning traeder 1 kraft pd dagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning finder anvendelse fra den 30. marts 2019.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i ..., den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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