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MOTIVERING
1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Europeiska lakemedelsmyndigheten inrattades genom férordning (EEG) nr 2309/93, som
ersatts av forordning (EG) nr 726/2004%. | enlighet med artikel 1 i beslutet av den 29 oktober
1993 fattat genom gemensam 6verenskommelse mellan foretradarna for medlemsstaternas
regeringar forsamlade pa stats- eller regeringschefsniva om lokaliseringen av vissa av
Europeiska gemenskapernas organ och avdelningar samt av Europol® har Europeiska
lakemedelsmyndigheten sitt séte i London i Férenade kungariket.

Den 29 mars 2017 anmélde Forenade kungariket till Europeiska radet sin avsikt att uttrada ur
unionen, i enlighet med artikel 50 i fordraget om Europeiska unionen.

Den 20 november 2017 valde de 27 évriga medlemsstaterna, i anslutning till allménna radets
mote (artikel 50), Amsterdam i Nederldanderna till nytt sate for Europeiska
ldkemedelsmyndigheten.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Eftersom den akt som ska andras grundar sig pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt bor andringsakten ocksa grunda sig pa dem.

. Val av instrument

Detta forslag syftar till att andra forordning (EG) nr 726/2004. Darfor foreslas att andringen
gdrs genom en andringsforordning.

. Subsidiaritet och proportionalitet

Fragan om var Europeiska lakemedelsmyndigheten ska ha sitt site avser ett omrade dar
Europeiska unionen har exklusiv befogenhet. Atgédrden str i proportion till syftet med den
foreslagna forordningen, ndmligen att bekréfta Europeiska lakemedelsmyndighetens nya séte i
forordning (EG) nr 726/2004.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Omlokaliseringen av Europeiska ldkemedelsmyndigheten kommer att fa budgetkonsekvenser,
sarskilt med tanke pa kostnaderna for att i fortid avsluta hyreskontraktet i London till foljd av
uttradet, kostnaderna for sjalva flytten och kostnaderna for att installera myndigheten i de nya
lokalerna i Amsterdam. | enlighet med radets forhandlingsdirektiv av den 22 maj 2017 for
forhandlingarna med Forenade kungariket om ett avtal dar villkoren for dess uttrade ur
Europeiska unionen faststalls, bor Forenade kungariket fullt ut tacka de sarskilda kostnaderna
for uttradesprocessen, sasom omlokalisering av de byrader som &r baserade i Forenade
kungariket.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk Idkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 EGT C 323, 30.11.1993, s. 1.
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En del av omlokaliseringskostnaderna kan komma att behdva forfinansieras genom EU-
budgeten, fore den ekonomiska uppgorelsen. Darvidlag kommer kommissionen att i
samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten ta stallning till eventuella andra
finansieringsbehov som ska téckas av EU-budgeten. Vid behov kommer kommissionen att
lagga fram lampliga forslag till Europaparlamentet och radet i samband med det arliga
budgetforfarandet for 2019, och vid behov for 2018. Det géller till exempel kostnaderna for
sjalva flytten. Dessutom kommer kostnaderna for att ta de nya lokalerna i besittning ocksa att
presenteras inom ramen for fastighetsforfarandet i artikel 203 i budgetférordningen®, dar det
stalls krav pa godkannande fran Europaparlamentet och radet innan avtal om fastighetsprojekt
ingas. Detta forfarande véntas inledas snarast mojligt (senast i bérjan av 2018).

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om

finansiella regler for unionens allminna budget och om upphavande av radets foérordning (EG, Euratom) nr
1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).
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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

)

©)

(4)
()

I samband med Férenade kungarikets anmélan den 29 mars 2017 av dess avsikt att
uttrdda ur unionen, i enlighet med artikel 50 i fordraget om Europeiska unionen, valde
de 27 6vriga medlemsstaterna, i anslutning till allmanna radets mote (artikel 50),
Amsterdam i Nederldnderna till nytt séte for Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Med beaktande av artikel 50.3 i fordraget om Europeiska unionen bor Europeiska
lakemedelsmyndigheten ha sitt nya sate fran och med den dag da fordragen upphor att
vara tillampliga pa Forenade kungariket eller fran och med den 30 mars 2019,
beroende pa vilken dag som infaller forst.

For att sakerstalla att Europeiska lakemedelsmyndigheten fungerar som den ska pa den
nya platsen bor det ingas en Overenskommelse om sitet innan Europeiska
lakemedelsmyndigheten inleder verksamheten pa den nya platsen.

For att Europeiska lakemedelsmyndigheten ska fa tillrackligt med tid pa sig for
omlokaliseringen bor den har férordningen trada i kraft sa snart som majligt.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004° bor darfor andras i
enlighet med detta.

4

EUTCI[...}, [...],s. [...].

EUTCI[...}, [...],s. [...].
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
| forordning (EG) nr 726/2004 ska foljande artikel foras in som artikel 71a:
”Artikel 71a

Myndigheten ska ha sitt site 1 Amsterdam 1 Nederldnderna.”

Artikel 2

Denna forordning tréder i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ska tillampas fran och med den dag da fordragen upphar att vara tillampliga
pa Forenade kungariket eller fran och med den 30 mars 2019, beroende pa vilken dag som
infaller forst.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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