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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Eurdpska agentiira pre lieky bola zriadena nariadenim (EHS) ¢. 2309/93, ktoré bolo
nahradené nariadenim (ES) &. 726/2004'. V stilade s ¢lankom 1 rozhodnutia z 29. oktobra
1993 prijatého spolocnou dohodou medzi zastupcami vlad ¢lenskych Statov, ktori sa stretli na
urovni hlav Statov a predsedov vlad, o umiestneni sidiel urCitych orgdnov a oddeleni
Eurdpskych spolodenstiev a Europolu? méa Eurdpska agentura pre lieky sidlo v Londyne v
Spojenom kralovstve.

Spojené kralovstvo 29. marca 2017 oznamilo Eurdpskej rade svoj umysel vystipit' z Unie
podla ¢lanku 50 Zmluvy o Eurdpskej tnii.

Dna 20. novembra 2017 vybralo zvysnych 27 ¢lenskych Statov v rdmci zasadnutia Rady pre
vSeobecné zalezitosti (¢lanok 50) ako nové sidlo Eurdpskej agenttry pre liecky Amsterdam v
Holandsku.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Kedze pravnym zékladom aktu, ktory sa mé pozmenit’, je ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4
pism. ¢) Zmluvy o fungovani Europskej unie (d’alej len ,,ZFEU*), pozmenujuci akt by mal
byt’ zaloZeny na rovnakom zéklade.

. Vyber nastroja

Ciel'om navrhu je zmena nariadenia (ES) €. 726/2004. Navrhovanym pozmeniujicim aktom je
preto pozmenujlce nariadenie.

. Subsidiarita a proporcionalita

Otazka sidla agentury patri do vyluénej pravomoci Unie. Uvedené opatrenie je primerané
umerné ucelu navrhovaného nariadenia, ktorym je potvrdenie nového sidla organu v ramci
nariadenia (ES) €. 726/2004.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Premiestnenie Europskej agentiry pre lieky bude mat’ vplyv na rozpocet, najma pokial’ ide o
naklady spojené s pred¢asnym ukoncenim sucasnej najomnej zmluvy v Londyne v dosledku
vystupenia, naklady spojené so samotnym prestahovanim a néklady spojené s nastahovanim
do novych priestorov v Amsterdame. Ako sa uvadza v rokovacich smerniciach Rady z 22.
maja 2017 o uzavreti dohody so Spojenym kralovstvom o podmienkach jeho vystupenia z
Europskej unie, Spojené kralovstvo by malo v plnej miere znaSat’ osobitné naklady suvisiace
s procesom vystupenia, napriklad naklady na presidlenie agentir so sidlom v Spojenom
kralovstve.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne pouZzitic a pri
vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Europska agentira pre lieky (U.v. EU
L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 U.v.ES C323,30.11.1993, s. 1.
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Je mozné, ze niektoré naklady na presidlenie sa budii musiet’ predbezne financovat’ z rozpoctu
EU este pred finanénym vyrovnanim. Komisia v tejto stvislosti posudi pripadné dalie
potreby financovania, ktoré sa maju pokryt prostrednictvom rozpoétu EU v spolupréci s
Europskou agentury pre lieky. Komisia predlozi prislusné navrhy Eurdépskemu parlamentu a
Rade v rdmci ro¢ného rozpoctového postupu na rok 2019 a ak si to situacia bude vyzadovat’,
aj na rok 2018.//a v pripade potreby aj na rok 2018. Tyka sa to napriklad ndkladov spojenych
so samotnym prestahovanim. V ramci postupu tykajuceho sa projektov v oblasti
nehnutelnosti podl'a ¢lanku 203 nariadenia o rozpodétovych pravidlach® budi okrem toho
predlozené naklady na prestahovanie do novych priestorov, ktoré musi Europsky parlament a
Rada schvélit’ este pred uzatvorenim zmluv tykajucich sa projektov v oblasti nehnutel'nosti.
Ocakava sa, ze tento postup sa zacne uplatnovat’ ¢o najskor (najneskor zaciatkom roku 2018).

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU, Euratom) & 966/2012 z25.oktobra 2012
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahujii na vSeobecny rozpocet Unie, a zruSeni nariadenia Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).
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2017/0328 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial’ ide o umiestnenie sidla Eurépskej

agentury pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114 a clanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?>,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,
ked’ze:

(1)

2

3)

“4)

)

Vzhladom na to, ze Spojené kralovstvo 29. marca 2017 v sulade s ¢lankom 50
Zmluvy o Eurépskej tnii oznamilo svoj umysel vystipit z Unie, zvysnych 27
¢lenskych Statov vybralo v rdmcei zasadnutia Rady pre vSeobecné zalezitosti (,,¢lanok
50%) ako nové sidlo Eurdpskej agenttry pre lieky Amsterdam v Holandsku.

So zretel'om na ¢lanok 50 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej Unii by Eurdpska agentura pre
lieky mala zaat’ pOsobit’ v novom sidle odo dna, ked sa na Spojené kralovstvo
prestanu vztahovat’ zmluvy, alebo od 30. marca 2019, podl'a toho, ¢o nastane skor.

Dohoda o sidle Eurdpskej agenttry pre lieky by sa mala uzavriet’ pred prestahovanim
tejto agentiry do nového sidla v zaujme jej riadneho fungovania v danom sidle.

Toto nariadenie by malo nadobudnut’ ucinnost’” ¢o najskor, aby mala Europska
agentura pre lieky dostatocny ¢as na presidlenie.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004° by sa preto malo
zodpovedajucim spéosobom zmenit,

U.v.EUC,,s..

U.V.EUC,,S..
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitic a pri

vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Do nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa vklada tento ¢lanok 71a:
,Clanok 71a

Agentura ma sidlo v Amsterdame v Holandsku. *

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobuda G&innost’ ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie.
Toto nariadenie sa uplatiuje odo dia, ked’ sa na Spojené kralovstvo prestani vztahovat
zmluvy, alebo od 30. marca 2019, podl’a toho, ¢o nastane skor.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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