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DUVODOVA ZPRAVA
1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Oduvodnéni a cile navrhu

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky byla ziizena natizenim (EHS) ¢. 2309/93, které bylo
nahrazeno nafizenim (ES) &. 726/2004". V souladu s ¢lankem 1 rozhodnuti ze dne 29. Fijna
1993 ptijatého vzajemnou dohodou zastupcu vlad ¢lenskych stati, zasedajicich na Urovni hlav
stath a predsedd VI&d, o umisténi sidel nékterych instituci a utvar Evropskych spolecenstvi
a Europolu? ma Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky sidlo v Londyng (Spojené kralovstvi).

Dne 29. biezna 2017 oznamilo Spojené kralovstvi Evropské rad¢é svlij zamér vystoupit z Unie
podle ¢lanku 50 Smlouvy o Evropské unii.

Dne 20. listopadu 2017 zvolilo 27 zbyvajicich ¢lenskych stati v rdmci zasedani Rady pro
obecné zalezitosti (Clanek 50) za nové sidlo Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
nizozemsky Amsterodam.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Jelikoz akt, ktery ma byt zménén, je zalozen na ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c) Smlouvy
o fungovéni Evropské unie (dale jen ,,SFEU®), m&l by byt natomto zaklad¢ zalozen i
pozménujici akt.

. Volba nastroje

Cilem tohoto navrhu je zména nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Pfislusna zména je proto navrzena
jako pozménujici nafizeni.

. Subsidiarita a proporcionalita

Otazka umisténi sidla agentury spada do vylu¢né pravomoci Unie. Opatieni je piimétené
s ohledem naucel navrhovaného natizeni, jimz je potvrdit nove sidlo agentury v ramci
natizeni (ES) ¢. 726/2004.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Piemisténi Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky bude mit rozpoétové disledky, zejména
pokud jde o néklady spojené s pied¢asnym ukonéenim stavajici najemni smlouvy v Londyné
v dusledku vystoupeni, naklady spojené se samotnym piest€éhovanim a naklady spojené s
instalaci v novych prostordch v Amsterodamu. Jak je stanoveno ve smérnicich Rady pro
jednani ze dne 22. kvétna 2017 ohledné sjednani dohody se Spojenym kralovstvim, které
upravuji jeho vystoupeni z Evropské unie, mélo by Spojené kralovstvi plné pokryt zvlastni
naklady souvisejici s procesem vystoupeni, jako je pfemisténi agentur se sidlem ve Spojeném
krélovstvi.

Nékteré naklady napremisténi mohou byt pred finan¢nim vypofadanim predbézné
financovany z rozpo¢tu EU. V tomto ohledu Komise posoudi dalsi mozné potieby

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi

postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravka a dozor nad nimi
a kterym se zi'izuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
2 Ut. vést. C 323, 30.11.1993, s. 1.
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financovani, které by byly poskytnuty prostiednictvim rozpoctu EU ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky. Komise podle potieby ptedlozi piislusné navrhy
Evropskému parlamentu a Radé v rdmci ro¢niho rozpoctového procesu pro rok 2019 a, bude-
li to nutné, pro rok 2018. To se tyka naptiklad nakladi spojenych se samotnym
prestéhovanim. Kromé toho budou néklady spojené s instalaci v novych prostorach rovnéz
predloZzeny Vv rdmci postupu v oblasti nemovitosti stanoveného v ¢lanku 203 finanéniho
nafizeni®, ktery pied uzavienim smluv tykajicich se projektd v oblasti nemovitosti vyzaduje
ptedchozi schvaleni ze strany Evropského parlamentu a Rady. Tento postup by mél byt
zahajen co nejdtive (nejpozdéji zacatkem roku 2018).

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym se

stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie a kterym se zruSuje nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 (Uft. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.).
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EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho V}'Iboru4,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

1)

()

©)

(4)
()

V souvislosti S oznamenim Spojeného kralovstvi ze dne 29. biezna 2017 o zaméru
vystoupit z Unie podle ¢lanku 50 Smlouvy o Evropské unii zvolilo ostatnich 27
¢lenskych stath v ramci zasedani Rady pro obecné zalezitosti (dale jen ,,clanek 50%) za
nové sidlo Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky nizozemsky Amsterodam.

S ohledem na ¢l. 50 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii by Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky méla ve svém novém sidle plsobit ode dne, kdy pro Spojené kralovstvi
ptfestanou platit Smlouvy, nebo ode dne 30. biezna 2019, podle toho, co nastane dfive.

K zajisténi fadného fungovani Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky v novém misté
by méla byt jesté predtim, nez agentura prevezme své nové sidlo, uzaviena dohoda
o sidle.

Aby Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky méla na piremisténi dostatek ¢asu, méelo
by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004° by proto mé&lo byt
odpovidajicim zptisobem zménéno,
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Ut. vést. C, , s. .

Ut. vést. C, , s. .
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravka a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clanek 1
V nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se vklada novy ¢lanek 71a, ktery zni:
,,Clanek 71a

Agentura ma sidlo v Amsterodamu, Nizozemsku.

Clanek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni se pouzije ode dne, kdy pro Spojené kralovstvi ptestanou platit Smlouvy, nebo
ode dne 30. biezna 2019, podle toho, co nastane diive.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
4
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