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INDOKOLAS
1. A JAVASLAT HATTERE

A javaslat indokai és céljai

Az Europai Gyogyszeriigynokseéget a 2309/93/EGK rendelet hozta 1étre, amelynek helyébe a
726/2004/EK rendelet! 1épett. Az Eurdpai Kozosségek egyes szervei és szervezeti egységei és
az Europol székhelyének meghatarozasardl szolo, a tagallamok kormanyai allam- és
kormanyf6i szinten iilésez6 képviseldinek kdzos megallapodassal hozott, 1993. oktdber 29-i
hatarozat® 1. cikkének értelmében az Eurdpai Gyogyszeriigynokség székhelye London
(Egyesiilt Kiralysag).

Az Egyesilt Kirdlysdg 2017. marcius 29-én értesitette az Eurdpai Tandcsot arrdl a
szandékarol, hogy az Eurdpai Uniorol szolo szerzddés 50. cikke alapjan kilép az Uniobol.

2017. november 20-an a 27 bent maradé tagallam — az Altalanos Ugyek Tanacsanak (50.
cikk) tilésén — az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség 0j székhelyeként Amszterdamot (Hollandia)
valasztotta.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

Mivel a modositandé jogi aktus az Eurdpai Unid mitkddésérdl szolo szerzoédés (EUMSZ) 114.
cikkén ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul, a mddositd jogi aktust is e
rendelkezésekre kell alapozni.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

E javaslat a 726/2004/EK rendelet mddositasara irdnyul. Az erre vonatkozé modositas ezért
modosito rendeletként kertiil eléterjesztésre.

. Szubszidiaritas és aranyossag

Az Ugynokség székhelyének kérdése az Eurdpai Unid kizéardlagos hataskorébe tartozik. Az
intezkedés aranyos a javasolt rendelet céljaval, nevezetesen azzal, hogy a 726/2004/EK
rendeletben rogzitésre keriiljon az Ugynokség 1j székhelye.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség athelyezésének lesznek koltségvetési vonzatai, kiilonos
tekintettel a kilépés kovetkezményeként a jelenlegi londoni bérleti szerzddés lejarat elotti
megszilintetésével, magdval az dathelyezéssel és az 1Uj amszterdami székhelyre torténd
koltozeéssel kapcsolatos koltségekre. Az Egyesiilt Kirdlysaggal az allam Eurdpai Unidbol vald
kilépésének szabalyait meghataroz6 megallapodasrdl folytatand6 targyalasokrol szolo, 2017.
majus 22-1 tanacsi targyalasi iranyelvekben foglaltaknak megfeleléen az Egyesiilt
Kiralysagnak teljes mértékben fedeznie kell a kilépési folyamathoz kapcsolédd konkrét
koltségeket, mint példaul az Egyesiilt Kirdlysagban miikodd iigynokségek athelyezésének
koltségeit.

! Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

2 HL C 323.,1993.11.30., 1. o.
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El6fordulhat, hogy az attelepiilés koltségeinek egy részét elézetesen az EU koltségvetésébol
kell finanszirozni a pénziigyi elszamolast megelézden. E tekintetben a Bizottsag az Europai
Gyogyszeriigynokség kozremikodésével értékelni fogja az unios koltségvetésen keresztiili
tovabbi finanszirozas lehetdségét. Sziikség esetén a Bizottsag megfeleld javaslatokat nyujt be
az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a 2019-re vonatkozo éves koltségvetési eljaras
keretében, és amennyiben sziikséges, 2018-ra vonatkozédan. Ez példaul magaval a koltozéssel
kapcsolatos koltségeket érinti. Emellett az 10j székhelyre vald koltdzéssel kapcsolatos
koltségeket a koltségvetési rendelet® 203. cikkében meghatarozott, az épiiletek beszerzésére
vonatkozo eljaras keretében is eldterjesztik, amely az Eurdpai Parlament és a Tanécs eldzetes
jovahagyasat irja el6 az ingatlanprojektekkel kapcsolatos szerzédések megkdtése elott. Ezt az
eljarast a lehet6 leghamarabb el kell inditani (Ilegkésdbb 2018 elején).

3 Az Eurdépai Parlamenti és a Tanacs 966/2012/EU, Euratom rendelete (2012. oktdber 25.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrol és az 1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 298.,2012.10.26., 1. 0.).

HU



HU

2017/0328 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 726/2004/EK rendeletnek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség székhelye tekintetében

torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzédésre és kiillondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara, mivel:

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére”,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2

3)

“4)

)

Az Egyesiilt Kiralysag 2017. marcius 29-én az Eurdpai Uniorol szolod szerzédés 50.
cikkének megfelelden bejelentette, hogy ki kivan 1épni az Uniobol, igy a 27 masik
tagallam az Altalanos Ugyek Tanacsanak (50. cikk) ilésén az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1j székhelyeként Amszterdamot (Hollandia) valasztotta.

Tekintettel az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 50. cikkének (3) bekezdésére, az
Eurdpai Gyogyszeriigyndkség szamara 0j székhelyet kell biztositani attdl az idéponttol
kezdve, amikor a Szerzddések mar nem alkalmazandok az Egyestilt Kiralysagra, vagy
2019. marcius 30-t6l, attol fiiggden, hogy melyik kdvetkezik be kordbban.

Annak érdekében, hogy 1j helyén biztositsa az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
megfeleld mikodését, a székhely-megallapodast az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1j
székhelyének elfoglalasa eldtt kell megkdtni.

Annak érdekében, hogy az Europai Gyogyszeriigynokség szamara elegendo 1d6 alljon
rendelkezésre az athelyezéshez, e rendeletnek siirgdsen hatalyba kell 1épnie.

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet® ezért ennek megfeleléen
modositani kell,

4

HLC.,.o.

HLC.,.o.
Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzosségi
eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1.

0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 726/2004/EK rendelet az alabbi 71a. cikkel egésziil ki:
,.71a. cikk

Az Ugynékség székhelye Amszterdam, Hollandia.”

2. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet attdl az idOponttol kezdve kell alkalmazni, amikor a Szerzédések mar nem
alkalmazandok az Egyesiilt Kirdlysagra, vagy 2019. marcius 30-t6l, attdl fiiggden, hogy
melyik kovetkezik be koradbban.

Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elnok az elndk
4
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