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REGULAMENTO (UE) 2018/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004

no que respeita a localizacdo da sede da Agéncia Europeia de Medicamentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu!,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C 197 de 8.6.2018, p. 71.
2 Posi¢ao do Parlamento Europeu de 25 de outubro de 2018 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e decis@o do Conselho de ...
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Considerando o seguinte:

(D) No contexto da notificagdo feita pelo Reino Unido, em 29 de margo de 2017, da sua
intencdo de se retirar da Unido, ao abrigo do artigo 50.° do Tratado da Unido Europeia
(TUE), os outros 27 Estados-Membros, reunidos em 20 de novembro de 2017 a margem do
Conselho, selecionaram Amesterdao, nos Paises Baixos, como a nova sede da Agéncia

Europeia de Medicamentos (a seguir designada "Agéncia").

(2) Tendo em conta o artigo 50.°, n.° 3, do TUE, a Agéncia devera ocupar a sua nova sede a

partir de 30 de margo de 2019.

3) A fim de assegurar o correto funcionamento da Agéncia na sua nova localizagdo, devera
ser celebrado um acordo relativo a sede entre a Agéncia e os Paises Baixos antes que a

Agéncia ocupe a sua nova sede.

(4) Congratula-se que as autoridades dos Paises Baixos estejam a envidar esfor¢os para
assegurar a eficacia operacional, a continuidade das atividades e o funcionamento
ininterrupto da Agéncia durante e apds a transferéncia. No entanto, atendendo ao carater
extraordinario da situacdo, a Agéncia podera ter de se concentrar, a titulo temporario, nas
suas atribui¢des principais e estabelecer prioridades relativamente a outras atividades
consoante o respetivo impacto na saude publica e em fungdo da capacidade de

funcionamento da Agéncia.
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%) A Comissao devera supervisionar todo o processo de transferéncia da Agéncia para a sua

nova sede e prestar assisténcia nesse processo dentro dos limites das suas competéncias.

(6) A fim de proporcionar a Agéncia tempo suficiente para se transferir, o presente

regulamento devera entrar em vigor com carater de urgéncia.

(7) O Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho! devera, por

conseguinte, ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Regulamento (CE) n.° 726/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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Artigo 1.°
No Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ inserido o seguinte artigo:
"Artigo 71.°-A
A Agéncia tem sede em Amesterddo, nos Paises Baixos.

As autoridades competentes dos Paises Baixos tomam todas as medidas necessarias para assegurar
que a Agéncia possa transferir-se para a sua sede provisoria até 1 de janeiro de 2019 e para a sua

sede definitiva até 16 de novembro de 2019.

As autoridades competentes dos Paises Baixos apresentam um relatério escrito ao Parlamento
Europeu e ao Conselho sobre os progressos realizados a nivel das adaptagdes das instalagdes
provisorias e da construgdo do edificio definitivo, até ... [trés meses a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento modificativo] e, subsequentemente, de trés em trés meses, até que a

Agéncia se transfira para a sua localizagdo definitiva.".
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢dao no Jornal Oficial da Unido

Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 30 de margo de 2019.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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