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Europaischen Arzneimittel-Agentur (erste Lesung)

— Annahme des Gesetzgebungsakts
— Erklarungen

Erklirung des Rates zum Thema EBA/EMA

"Unter Hinweis auf die Verpflichtung des Européischen Parlaments, des Rates und der Kommission
zu loyaler und transparenter Zusammenarbeit und vor dem Hintergrund des Verfahrens zur Ver-
legung der EMA und der EBA, das situationsspezifisch war und keinen Priazedenzfall fiir die kiinf-

tige Ansiedlung von Agenturen darstellt,

erkennt der Rat unter Hinweis auf die Vertrige an, dass ein verstirkter Informationsaustausch ab

der Anfangsphase kiinftiger Verfahren zur Ansiedlung von Agenturen von Nutzen ist.

Ein solcher friihzeitiger Informationsaustausch wiirde es den drei Organen erleichtern, ihre in den

Vertrdagen verankerten Rechte im Rahmen der entsprechenden Verfahren auszutiben.
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Der Rat nimmt Kenntnis von dem Ersuchen des Europiischen Parlaments, die Gemeinsame
Erklarung und das Gemeinsame Konzept fiir die dezentralen Agenturen aus dem Jahr 2012 so bald
wie moglich zu liberarbeiten. Als ersten Schritt ersucht er die Kommission, bis April 2019 eine ein-
gehende Analyse der Umsetzung der Gemeinsamen Erkldrung und des Gemeinsamen Konzepts in
Bezug auf den Standort der dezentralen Agenturen vorzulegen. Diese Analyse wiirde als Grundlage
fiir die Bewertung des weiteren Vorgehens bei der Durchfiihrung einer solchen Uberarbeitung

dienen."

Erklarung Italiens

Italien kann den Vorschlag zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf den Sitz
der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) nicht unterstiitzen. Wie in der am 30. Januar 2018
beim Gerichtshof der Européischen Union eingereichten Klage Italiens (Rechtssache C-59/18) her-
vorgehoben wird, ist die italienische Regierung der Auffassung, dass die am Rande der Tagung des
Rates der Europédischen Union in der Zusammensetzung "Allgemeine Angelegenheiten" vom

20. November 2017 angenommene Entscheidung, mit der die Stadt Amsterdam als neuer Sitz der
EMA festgelegt wurde, mit einem Ermessensmissbrauch wegen unzureichender Untersuchung und
gravierender Verkennung der Tatsachen aufgrund von falschen und irrefithrenden Informationen
iiber die Merkmale und Zeitvorgaben der Bereitstellung des neuen Sitzes in Amsterdam behaftet ist.
Dies wird durch den Umstand bestétigt, dass der Umzug in die Rdumlichkeiten des neuen Sitzes
(Vivaldi-Gebdude) nicht, wie urspriinglich in dem niederldndischen Angebot vorgesehen und im
Bericht der Kommission wiedergegeben, ab 1. April 2019, sondern ab 16. November stattfinden
wird. Dartiber hinaus wird das neue Konferenzzentrum, das fiir die Tatigkeit der Agentur von zen-
traler Bedeutung ist, nicht — wie urspriinglich vorgesehen — am 1. April 2019 fertig sein, sondern

gleichzeitig mit dem neuen Gebéude erst ab 16. November 2019 {ibergeben.
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