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zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do siedziby Europejskiej
Agencji Lekow
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Przyczyny i cele wniosku

Europejska Agencja Lekow zostata ustanowiona rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93, ktore
zostalo zastgpione rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004'. Zgodnie z art. 1 decyzji z dnia 29
pazdziernika 1993 r. podjetej za wspolnym porozumieniem mig¢dzy przedstawicielami rzadow
panstw cztonkowskich, podczas spotkania na szczeblu szefow panstw irzadow w Brukseli,
w sprawie lokalizacji siedzib niektorych organow istuzb Wspolnot Europejskich oraz
Europolu?, Europejska Agencja Lekéw ma siedzibe w Londynie w Zjednoczonym
Kroélestwie.

W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krélestwo notyfikowato Radzie Europejskiej swoj
zamiar wystapienia z Unii, zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskie;.

W dniu 20 listopada 2017 r. pozostale 27 panstw cztonkowskich, przy okazji posiedzenia
Rady do Spraw Ogolnych (art. 50), wybralo Amsterdam (Niderlandy) jako nowa siedzibe
Europejskie Agencji Lekow.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

. Podstawa prawna

Podstawe zmienianego aktu stanowi art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE), wzwiazku z czym akt zmieniajacy powinien mie¢ t¢ sama
podstawe prawng.

. Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek ustawodawczy ma na celu zmiang rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
W celu wprowadzenia odpowiedniej zmiany proponuje si¢ zatem rozporzadzenie zmieniajace.

. Zasada pomocniczosci i zasada proporcjonalnosci

Kwestia lokalizacji siedziby Agencji wchodzi w zakres wylacznych kompetencji Unii.
Proponowany $rodek jest proporcjonalny do celu przedlozonego wniosku w sprawie
rozporzadzenia, ktorym jest zapisanie nowej siedziby Agencji w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004.

4. WPLYW NA BUDZET

Przeniesienie siedziby Europejskiej Agencji Lekow bedzie miato wpltyw na budzet,
w szczegllnosci w zwigzku z kosztami wcze$niejszego rozwigzania obecnej umowy najmu
w Londynie w nastepstwie wystapienia Zjednoczonego Kroélestwa z Unii, kosztami

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz.U.L 136 2 30.4.2004, s. 1).
2 Dz.U. C 323 230.11.1993, s. 1.
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zwigzanymi z samym przeniesieniem oraz kosztami zagospodarowania nowych pomieszczen
w Amsterdamie. Jak okreslono w wytycznych negocjacyjnych Rady z dnia 22 maja 2017 r.
dotyczacych umowy ze Zjednoczonym Krélestwem okreslajacej warunki jego wystapienia
z Unii Europejskiej, Zjednoczone Krolestwo powinno w petni pokry¢ okreslone koszty
zwigzane z procesem wystapienia, takie jak koszty przeniesienia agencji majacych siedzibe
w Zjednoczonym Krolestwie.

Niewykluczone, ze zanim zawarte zostanie porozumienie finansowe, niektore z kosztow
zwigzanych z przeniesieniem Agencji beda musiaty zosta¢ najpierw sfinansowane z budzetu
UE. W zwigzku ztym Komisja, we wspolpracy z Europejska Agencja Lekow, oceni
ewentualne dodatkowe potrzeby finansowe, ktore beda musialy zosta¢ pokryte z budzetu UE.
Komisja przedstawi odpowiednie wnioski Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w ramach
rocznej procedury budzetowej w odniesieniu do roku 2019, a jezeli okaze si¢ to konieczne —
réwniez w odniesieniu do roku 2018. Dotyczy to na przyktad kosztow zwigzanych z samg
przeprowadzka. Ponadto koszty zwigzane z zagospodarowaniem nowych pomieszczen
zostang rowniez przedstawione w ramach procedury dotyczacej nieruchomosci, okreslonej
w art. 203 rozporzadzenia finansowego®, ktéra wymaga zatwierdzenia przedsiewzigcia
z zakresu nieruchomosci przez Parlament Europejski i Rade przed zawarciem stosownej
umowy. Oczekuje si¢, ze procedura ta zostanie uruchomiona mozliwie szybko (najpdzniej na
poczatku 2018 r.).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika

2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (Dz.U. L 298 2 26.10.2012, s. 1).
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2017/0328 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do siedziby Europejskiej

Agencji Lekow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
1art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opinic Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

3)

“4)

W zwigzku z notyfikowaniem przez Zjednoczone Krolestwo w dniu 29 marca 2017 r.
zamiaru wystapienia z Unii, zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej, pozostale
27 panstw cztonkowskich, przy okazji posiedzenia Rady do Spraw Ogdlnych (art. 50),
wybrato Amsterdam (Niderlandy) na nowa siedzibe Europejskiej Agencji Lekow.

Uwzgledniajac art. 50 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow
powinna obja¢ swojg nowa siedzib¢ z dniem, w ktorym traktaty przestaja miec
zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa, lub zdniem 30 marca 2019r.,
w zalezno$ci od tego, ktora z tych dat jest wezesniejsza.

Aby zapewni¢ nalezyte funkcjonowanie Europejskiej Agencji Lekéw w nowym
miejscu, przed objeciem nowej siedziby przez Europejska Agencje Lekow nalezy
zawrze¢ umowe¢ w sprawie siedziby.

Aby zapewni¢ Europejskiej Agencji Lekoéw wystarczajgco duzo czasu na przeniesienie
siedziby, niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym.

DzU.C z,s..
DzU.C z,s..
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(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 726/20049,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 dodaje si¢ art. 71a w brzmieniu:

L Artykut 71a

Siedziba Agencji miesci sie w Amsterdamie (Niderlandy).”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie zdniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia, w ktérym traktaty przestaja mie¢ zastosowanie

do Zjednoczonego Kroélestwa, lub od dnia 30 marca 2019 r., w zalezno$ci od tego, ktora
z tych dat jest weze$niejsza.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).
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