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OBRAZLOZENJE
1. KONTEKST PRIJEDLOGA

Razlozi i ciljevi prijedloga

Europska agencija za lijekove ustanovljena je Uredbom (EEZ) br.2309/93, koja je
zamijenjena Uredbom (EZ) br. 726/2004!. U skladu s ¢lankom 1. Odluke od 29. listopada
1993. donesene zajednickim dogovorom predstavnika vlada drzava €lanica, koji su se sastali
na razini Sefova drzava i vlada, o odredivanju sjediSta odredenih tijela i sluzbi Europskih
zajednica i Europola?, sjediste je Europske agencije za lijekove u Londonu, u Ujedinjenoj
Kraljevini.

Ujedinjena Kraljevina 29. oZujka 2017. obavijestila je Europsko vijeée o svojoj namjeri
izlaska iz Unije, u skladu s ¢lankom 50. Ugovora o Europskoj uniji.

Na marginama sastanka Vije¢a za opée poslove (Clanak 50.) preostalih 27 drzava cClanica
odabralo je 20. studenoga 2017. Amsterdam (Nizozemska) za novo sjediste Europske agencije
za lijekove.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
. Pravna osnova

S obzirom na to da se akt koji ¢e se izmijeniti temelji na ¢lanku 114. i ¢lanku 168. stavku 4.
tocki (c¢) Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”), akt o izmjeni trebao bi se
temeljiti na toj osnovi.

o Odabir instrumenta

Ovim se prijedlogom Zeli izmijeniti Uredba (EZ) br. 726/2004. Stoga se predlaZe
odgovarajuca izmjena u obliku uredbe o izmjeni.

. Supsidijarnost i proporcionalnost

Pitanje mjesta sjediSta Agencije u okviru je iskljuive nadleznosti Unije. Mjera je
proporcionalna svrsi predlozene uredbe, tj. potvrdi novog sjediSta Agencije u okviru Uredbe
(EZ) br. 726/2004.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

Premjestanje Europske agencije za lijekove imat ¢e ucinak na proracun, posebno u pogledu
troSkova koji se odnose na prijevremeni raskid njezina sadaSnjeg ugovora o najmu u Londonu
koji je posljedica povlacenja, troskova koji se odnose na samo preseljenje i troSkova koji se
odnose na useljenje u nove prostore u Amsterdamu. Kako je utvrdeno u pregovarackim
smjernicama Vije¢a od 22. svibnja 2017. za pregovore o sporazumu s Ujedinjenom
Kraljevinom kojim se utvrduju aranZmani njezina povlacenja iz Europske unije, Ujedinjena
Kraljevina trebala bi u potpunosti pokriti odredene troSkove koji se odnose na postupak
povlacenja, npr. premjestanje agencija sa sjediStem u Ujedinjenoj Kraljevini.

! Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

2 SL C 323,30.11.1993., str. 1.
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Neki troskovi premjeStanja mozda ¢e se morati pretfinancirati iz proracuna EU-a prije
financijskog dogovora. U tom pogledu Komisija ¢e u suradnji s Europskom agencijom za
lijekove ocijeniti moguce dodatne potrebe za financiranjem koje se trebaju osigurati putem
proracuna EU-a. Prema potrebi, Komisija ¢e predstaviti relevantne prijedloge Europskom
parlamentu i Vijeéu u okviru godi$njeg proracunskog postupka za 2019., te ako je to potrebno
za 2018. To se primjerice odnosi na troskove koji se odnose na samo preseljenje. Osim toga,
troskovi koji se odnose na useljenje u nove prostore prikazat ¢e se i u kontekstu postupka koji
se odnosi na nekretnine iz ¢lanka 203. Financijske uredbe?®, kojim se propisuje prethodno
odobrenje Europskog parlamenta i Vijeca prije sklapanja ugovora koji se odnose na projekte
povezane s nekretninama. Ocekuje se da ¢e se taj postupak pokrenuti ¢im prije (najkasnije
pocetkom 2018.).

3 Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25.listopada 2012. o
financijskim pravilima koja se primjenjuju na opéi prora¢un Unije i o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ,
Euratom) br. 1605/2002 (SL L 298, 26.10.2012., str. 1.).
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EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i
¢lanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora®,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija’,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

2

3)

S obzirom na obavijest Ujedinjene Kraljevine od 29. ozujka 2017. o namjeri izlaska iz
Unije u skladu s ¢lankom 50. Ugovora o Europskoj uniji, ostalih je 27 drzava ¢lanica
na marginama sastanka Vije¢a za opce poslove (,,clanak 50.”) odabralo Amsterdam
(Nizozemska) za novo sjediSte Europske agencije za lijekove.

Uzimajuéi u obzir ¢lanak 50. stavak 3. Ugovora o Europskoj uniji, Europska agencija
za lijekove trebala bi zauzeti novo sjediSte od dana na koji se Ugovori prestaju
primjenjivati na Ujedinjenu Kraljevinu ili od 30. ozujka 2019., ovisno o tome Sto
nastupi ranije.

Kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje Europske agencije za lijekove na novom
mjestu, sporazum o sjediStu trebalo bi sklopiti prije nego Sto Europska agencija za
lijekove zauzme novo sjediste.

SL C,,str..
SL C,,str..
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(4) Kako bi se Europskoj agenciji za lijekove omogucilo dovoljno vremena za
premjestanje, ova bi Uredba trebala hitno stupiti na snagu.

(5)  Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a® trebalo bi stoga na
odgovarajuci nacin izmijeniti,
DONIJELI SU OVU UREDBU:
Clanak 1.
U Uredbi (EZ) br. 726/2004 umece se sljedeci ¢lanak 71.a:

,Clanak 71.a
Sjediste je Agencije u Amsterdamu (Nizozemska).”

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Ova se Uredba primjenjuje od datuma na koji se Ugovori prestaju primjenjivati na Ujedinjenu
Kraljevinu ili od 30. ozujka 2019., ovisno o tome §to nastupi ranije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik

6 Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj
medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
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