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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2018/...

Z dnia ...

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

w odniesieniu do siedziby Europejskiej Agencji Lekow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 1 art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

! Dz.U.C 197 2 8.6.2018, s. 71.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) W zwigzku z notyfikowaniem przez Zjednoczone Kroélestwo w dniu 29 marca 2017 .
zamiaru wystgpienia z Unii zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE),
pozostate 27 panstw cztonkowskich, przy okazji posiedzenia Rady, ktore odbylo si¢ w dniu
20 listopada 2017 r., wybrato Amsterdam (Niderlandy) na nowga siedzibe Europejskiej
Agencji Lekow (zwanej dalej ,,Agencja”).

(2) Uwzgledniajac art. 50 ust. 3 TUE, Agencja powinna obja¢ swoja nowg siedzib¢ z dniem
30 marca 2019 r..

3) Aby zapewni¢ nalezyte funkcjonowanie Agencji w nowej lokalizacji, przed objeciem
nowej siedziby przez Agencje powinna ona zawrze¢ z Niderlandami umowe w sprawie

siedziby.

4) Nalezy z zadowoleniem przyjac fakt, ze wladze Niderlandéw starajg si¢ zagwarantowac
skuteczno$¢ operacyjna, ciaglosc i nieprzerwane funkcjonowanie Agencji w trakcie
przenoszenia siedziby oraz po jej przeniesieniu. Jednakze ze wzgledu na nadzwyczajng
sytuacje mozliwe jest, Zze Agencja bedzie musiata na pewien czas skupi¢ si¢ na swoich
podstawowych zadaniach oraz ustali¢ hierarchi¢ wazno$ci innych dziatan, w zalezno$ci od

ich wplywu na zdrowie publiczne i zdolno§¢ Agencji do funkcjonowania.
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(5) Komisja powinna monitorowaé caty proces przenoszenia siedziby oraz wspiera¢ go

w granicach swoich kompetencji.

(6) Aby zapewni¢ Agencji wystarczajaco duzo czasu na przeniesienie siedziby, niniejsze

rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym.

(7) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 726/20041,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

PE-CONS 40/18 KD/alb
GSC.TFUK

PL



Artykut 1
W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
SArtvkut 71a
Siedziba Agencji miesci si¢ w Amsterdamie (Niderlandy).

Wtasciwe wiadze Niderlandow podejmujg wszelkie srodki niezbedne do zapewnienia, aby Agencja
mogla przenies¢ si¢ do tymczasowej lokalizacji nie pdzniej niz 1 stycznia 2019 r. 1 do statej

lokalizacji najpozniej do dnia 16 listopada 2019 r.

Wiasciwe wiadze Niderlandow sktadajg Parlamentowi Europejskiemu i Radzie pisemne
sprawozdanie z postgpow w dostosowywaniu tymczasowych pomieszczen oraz budowy statego
budynku do dnia ...[trzy miesigce po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia zmieniajacego],

a nastepnie co trzy miesigce do czasu przeniesienia si¢ przez Agencj¢ do statej lokalizacji.”.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 30 marca 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczqgcy
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