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VERORDNUNG (EU) 2018/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
in Bezug auf den Sitz der Europaischen Arzneimittel-Agentur

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

geman dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C 197 vom 8.6.2018, S. 71.
2 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 25. Oktober 2018 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ....
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in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

(2)

(3)

(4)

Im Zusammenhang mit der Mitteilung des Vereinigten Konigreichs vom 29. Mérz 2017
uber seine Absicht, gemaR Artikel 50 des Vertrags tber die Europdische Union (EUV) aus
der Union auszutreten, haben die anderen 27 Mitgliedstaaten am Rande der Tagung des
Rates vom 20. November 2017 Amsterdam, Niederlande, zum neuen Sitz der

Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,,Agentur®) gewabhlt.

Gestutzt auf Artikel 50 Absatz 3 EUV sollte die Agentur ihren neuen Sitz zum 30. Mérz
2019 beziehen.

Um das ordnungsgemafe Funktionieren der Agentur an ihrem neuen Standort
sicherzustellen, sollte ein Sitzabkommen zwischen der Agentur und den Niederlanden

geschlossen werden, bevor die Agentur an ihren neuen Sitz umzieht.

Es ist begruRenswert, dass sich die Behorden der Niederlande darum bemuhen, die
operative Wirksamkeit, die Kontinuitat der Tatigkeit und das reibungslose Funktionieren
ohne Unterbrechungen der Agentur wéhrend und nach der Sitzverlegung zu gewéhrleisten.
Angesichts der aulergewohnlichen Situation kdnnte die Agentur dennoch voriibergehend
dazu gezwungen sein, sich auf den Kernbereich ihrer Aufgaben zu konzentrieren und die
Prioritaten in Bezug auf andere Tatigkeiten in Abhangigkeit von deren Auswirkungen auf
die 6ffentliche Gesundheit und die Funktionsfahigkeit der Agentur festzusetzen.

PE-CONS 40/18 AMM/II 2

GSC.TFUK DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=40474&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2040/18;Code:PE-CONS;Nr:40;Year:18&comp=40%7C2018%7CPE-CONS

(5) Die Kommission sollte den gesamten VVorgang der Verlegung der Agentur an ihren neuen
Sitz tiberwachen und ihn im Rahmen ihrer Zustandigkeit unterstutzen.

(6) Um der Agentur ausreichend Zeit fur die Sitzverlegung einzurdumen, sollte die

vorliegende Verordnung so rasch wie mdglich in Kraft treten.

@) Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates? sollte

daher entsprechend geéndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

! Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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Artikel 1
Folgender Artikel wird in die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingefigt:
LJArtikel 71a
Die Agentur hat ihren Sitz in Amsterdam, Niederlande.

Die Kommission und die zustdndigen Behdrden der Niederlande treffen alle erforderlichen
Malinahmen, um sicherzustellen, dass die Agentur spétestens am 1. Januar 2019 an ihren
provisorischen Standort und spatestens am 16. November 2019 an ihren endgultigen Standort

umziehen kann.

Die zustandigen Behorden der Niederlande legen dem Europdischen Parlament und dem Rat bis
zum ... [drei Monate nach Inkrafttreten dieser Anderungsverordnung], und danach alle drei Monate,
bis die Agentur ihren endgultigen Standort bezogen hat, einen schriftlichen Bericht tber die
Fortschritte bei der Anpassung der voriubergehenden Raumlichkeiten und dem Bau des standigen
Sitzgeb&dudes vor.*
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union in
Kraft.

Diese Verordnung gilt ab dem 30. Mérz 2019.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu ... am ... .

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident Der Prasident
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