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Betr.: Verfahren im Hinblick auf einen Beschluss Uber die Verlegung der

Européaischen Arzneimittel-Agentur und der Européischen
Bankenaufsichtsbehérde im Zusammenhang mit dem Austritt des
Vereinigten Konigreichs aus der Union

Am Rande der Tagung des Europdischen Rates (Artikel 50), die am 22. Juni 2017 stattfand,
billigten die Staats- und Regierungschefs von 27 Mitgliedstaaten das Verfahren im Hinblick auf
einen Beschluss uber die Verlegung der Europdischen Arzneimittel-Agentur und der Européischen
Bankenaufsichtsbehdrde im Zusammenhang mit dem Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der
Union in der in der Anlage enthaltenen Fassung und auf der Grundlage eines Vorschlags des

Présidenten des Européischen Rates und des Prasidenten der Europdischen Kommission.
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ANLAGE

Verfahren im Hinblick auf einen Beschluss tber die Verlegung der Européaischen Arznei-
mittel-Agentur und der Europaischen Bankenaufsichtsbehorde

im Zusammenhang mit dem Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der Union

1. Einleitung

Das Vereinigte Konigreich ist derzeit das Aufnahmeland der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) und der Européischen Bankenaufsichtsbehoérde (EBA), die beide ihren
Sitz in London (Canary Wharf) haben.

Da das Vereinigte Kénigreich dem Europdischen Rat gemaR Artikel 50 des Vertrags tber die
Européische Union seine Absicht mitgeteilt hat, aus der Union auszutreten, ist es erforderlich,
die beiden im Vereinigten Konigreich ansassigen Agenturen an andere Standorte innerhalb

des Gebiets der Union zu verlegen.

In diesem Vermerk beschreiben wir das von uns empfohlene Verfahren, um einen Beschluss
der verbleibenden 27 Mitgliedstaaten dariiber herbeizufiihren, wo die beiden Agenturen nach

dem Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der Union ihren Sitz haben sollen.

Es handelt sich um ein besonderes Verfahren fiir die aktuelle Situation und stellt keinen

Prézedenzfall fiir die Ansiedlung von Agenturen in der Zukunft dar. 1

2. Die alloemeinen Grundsétze des Verfahrens

Der Beschluss tber den kinftigen Sitz der beiden Agenturen sollte auf der Grundlage einer
fairen und transparenten Entscheidungsfindung mit einer auf spezifische objektive Kriterien
(siehe Nummer 3) gestltzten organisierten Aufforderung zur Einreichung von Angeboten
gefasst werden. Alle interessierten Mitgliedstaaten haben die Mdglichkeit, bis spatestens

31. Juli 2017 ihr Angebot fur die Bewerbung als Aufnahmeland einer oder der beiden

Agenturen einzureichen.

1 Dieses Verfahren beriihrt weder geltende Vorschriften des Primérrechts noch die bereits
gefassten Beschlisse uber den Sitz der Agenturen und sonstigen Einrichtungen der Union.
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Die Kommission wird die fristgerecht eingegangenen Angebote der Mitgliedstaaten prifen
und eine Bewertung auf der Grundlage der festgelegten ungewichteten Kriterien vorlegen.
Diese Bewertung wird in die Entscheidungsfindung einflieRen.

Der Beschluss wird im Rahmen einer Abstimmung (siehe Nummer 6) gefasst, wobei die

Mitgliedstaaten im Voraus ubereinkommen, das Ergebnis zu achten.

Damit eine reibungslose und rechtzeitige Verlegung der beiden Agenturen gewahrleistet ist,
sollte eine Entscheidung uber die neuen Standorte im Herbst 2017 herbeigefthrt werden. Es
ist geplant, dass der Beschluss am Rande der Tagung des Rates (Allgemeine Angelegen-
heiten — Artikel 50) im November 2017 gefasst wird.

3. Kriterien

Die Kriterien fur die Verlegung der beiden Agenturen stutzen sich analog auf die Kriterien fur
den Beschluss tber den Sitz einer Agentur, die in Nummer 6 der Gemeinsamen Erklarung und
des Gemeinsamen Konzepts fiir die dezentralen Agenturen festgelegt sind, wobei insbe-
sondere dem Umstand Rechnung getragen wird, dass die beiden Agenturen bereits bestehen
und dass die Aufrechterhaltung ihres Betriebs von groter Bedeutung ist und gewahrleistet

werden muss.

Neben den objektiven Kriterien wird in der Gemeinsamen Erklarung auch auf die
wiinschenswerte geografische Verteilung und auf das von den Staats- und Regierungs-

chefs 2003 vereinbarte und 2008 bestétigte Ziel, beitretenden Mitgliedstaaten bei der Ver-
teilung der Sitze weiterer kiinftig zu errichtender Agenturen Vorrang einzurdumen, Bezug
genommen. Auch wenn es bei dem vorliegenden Verfahren um die Verlegung bestehender —
und nicht die Errichtung neuer — Agenturen geht, so sollte dem Geiste dieser Vereinbarung

der Staats- und Regierungschefs Rechnung getragen werden.
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Daher gelten die folgenden Kriterien:

1) Die Gewissheit, dass die Agentur zum Zeitpunkt des Austritts des Vereinigten
Konigreichs aus der Union an dem in Betracht gezogenen Ort errichtet werden
und ihren Betrieb aufnehmen kann

Dieses Kriterium betrifft insbesondere die rechtzeitige Verfligbarkeit angemessener
Burordumlichkeiten, damit die Agentur ihren Betrieb an dem neuen Ort am Tag des
Austritts aufnehmen kann. Dies sollte die erforderliche Logistik umfassen sowie aus-
reichend Raum flr Buros, Sitzungsraume und externe Archivraume, Hochleistungs-
Telekommunikations- und Datenspeicherungsnetze sowie angemessene Standards der
physischen Sicherheit und der IT-Sicherheit.

2) Die Erreichbarkeit des Ortes

Dieses Kriterium betrifft die Verfligbarkeit, Haufigkeit und Dauer von Fliigen aus den
Hauptstadten aller EU-Mitgliedstaaten zu Flughé&fen in der Ndhe des Ortes, die Verfug-
barkeit, Haufigkeit und Dauer der 6ffentlichen Verkehrsverbindungen von diesen Flug-
hé&fen zum Ort sowie die Qualitat und Menge der Unterbringungsmaglichkeiten. Insbe-
sondere beinhaltet dieses Kriterium die Fahigkeit zur Aufrechterhaltung des Umfangs
und der Intensitat der derzeitigen Sitzungstatigkeit der Agentur.

3) Das Vorhandensein schulischer Einrichtungen fur die Kinder des Personals der
Agentur

Diese Kriterium betrifft die Verfugbarkeit eines mehrsprachigen und européisch ausge-
richteten schulischen Angebots, das den Anforderungen an Bildungseinrichtungen fur
die Kinder des derzeitigen Personals geniigt, sowie die Kapazitat zur Deckung des
kiinftigen Bildungsbedarfs.

4)  Ein angemessener Zugang zu Arbeitsmarkt, sozialer Sicherheit und medizinischer
Versorgung fur Kinder und Ehegatten

Dieses Kriterium betrifft die Fahigkeit, den Bedurfnissen der Kinder und Ehegatten des
derzeitigen wie auch des kunftigen Personals im Bereich der sozialen Sicherheit und der
medizinischen Versorgung gerecht zu werden, sowie die Verfligbarkeit von Beschaf-
tigungsangeboten fiir diese.
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5)  Aufrechterhaltung des Betriebs

Dieses Kriterium ist relevant angesichts der kritischen Bedeutung der von den Agen-
turen erbrachten Dienstleistungen und der daraus folgenden Notwendigkeit, ein
ununterbrochenes Funktionieren auf gleichbleibend hohem Niveau zu garantieren. Das
Kriterium bezieht sich auf den erforderlichen Zeitraum zur Erfullung der vier vor-
stehend genannten Kriterien. Es betrifft unter anderem die Fahigkeit, es der Agentur zu
ermoglichen, hochqualifiziertes Personal aus den entsprechenden Sektoren beizu-
behalten bzw. anzuwerben, insbesondere falls nicht das gesamte derzeitige Personal sich
dazu entscheiden sollte, mit umzuziehen. Dariber hinaus betrifft es die Fahigkeit, fur
einen reibungslosen Ubergang zu den neuen Orten zu sorgen und somit die Aufrecht-

erhaltung des Betriebs der Agenturen wahrend des Ubergangs zu garantieren.

6) Geografische Verteilung

Dieses Kriterium betrifft die wiinschenswerte geografische Verteilung der Sitze der
Agenturen und das von den auf Ebene der Staats- und Regierungschefs vereinigten
Vertretern der Mitgliedstaaten im Dezember 2003 gesteckte und 2008 bestatigte Ziel.

Informationsblatter zu den beiden Agenturen mit dem jeweiligen spezifischen Bedarf in

Bezug auf die einzelnen Kriterien sind diesem Vermerk beigefugt.
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4, Angebote fiir die Bewerbung als Aufnahmeland

Damit ein faires und transparentes Verfahren gewahrleistet wird, gelten die folgenden Vor-

schriften und Anforderungen fur die Angebote:

Allgemeine Vorschriften

1)

2)

3)

4)

5)

Jeder Mitgliedstaat kann ein Angebot fiir die Bewerbung als Aufnahmeland fiir eine
oder beide Agenturen einreichen, aber es darf nur eine einzelne Bewerbung pro
Agentur angeboten werden. In allen Angeboten sollte angegeben sein, fur welche
Agentur der Mitgliedstaat sich als Aufnahmeland bewirbt und welchen Ort er anbietet.

Die Mitgliedstaaten sollten in dem Angebot auf die in Abschnitt 3 genannten Kriterien
eingehen und fur jedes Kriterium die angebotenen Bedingungen darlegen. Insbesondere
sollten die Angebote Angaben dazu enthalten, auf welche Weise der Mitgliedstaat fur
die Agentur, um deren Aufnahme er sich bewirbt, die Aufrechterhaltung des Betriebs
sicherzustellen beabsichtigt.

Alle Angebote sollten die Verpflichtung des Mitgliedstaats enthalten, diese Bedin-
gungen in einem Sitzabkommenz2 mit der betreffenden Agentur zu bestétigen. Ein
solches Abkommen sollte unterzeichnet werden, bevor die Agentur ihren Sitz an dem
neuen Standort bezieht.

Alle Angebote bezlglich der Aufnahme einer oder beider Agenturen sollten dem
Generalsekretér des Rates in Schriftform mit Kopie an den Generalsekretér der
Kommission zugeleitet werden. Die Angebotsabgabefrist endet am 31. Juli 2017.

Mitgliedstaaten, die bereits ein Angebot fur die Aufnahme einer der beiden Agenturen
oder beider Agenturen tGbermittelt haben, werden gebeten, ihre Interessens-
bekundung(en) vor dem oben genannten Termin zu bestatigen und ihre urspriinglichen
Angebote, soweit diese nicht den obigen Kriterien geniigen, entsprechend zu vervoll-
standigen beziehungsweise zu aktualisieren.

2 Vgl. Commission guidelines with standard provisions for headquarters agreements of EU
decentralised agencies (Leitlinien der Kommission mit Standardregeln fiir Sitzabkommen
flr dezentrale Agenturen der EU): https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/2013-12-10 _guidelines _hq_agreements_en.pdf
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6)  Alle fristgerecht eingegangenen Angebote der Mitgliedstaaten werden auf der Website
des Europdischen Rates veroffentlicht, mit Ausnahme von Geschaftsgeheimnissen und
anderen vertraulichen Informationen gemaR Konsultation mit den betreffenden Mit-
gliedstaaten.

7)  Die Mitgliedstaaten kénnen ihrem Angebot eine aufgezeichnete kurze Video-Prasen-
tation in Form eines Links zu einer Website des betreffenden Mitgliedstaats beifuigen.
Diese Links werden auf der Website des Européischen Rates zusammen mit den Ange-
boten veroffentlicht.

Besondere Punkte, die in den Angeboten zu behandeln sind

In den Angeboten sollte ausfiihrlich dargelegt werden, was in Bezug auf die sechs Kriterien
geplant ist; zudem sollten darin die angebotenen Bedingungen spezifiziert werden.

Das Angebot sollte insbesondere folgende Angaben enthalten:

a) die Planung des Mitgliedstaats beztglich Zeitpunkt und Abwicklung der
Verlegung mit Angaben dazu, wie durch diese Planung die Arbeitsfahigkeit der
Agentur durchgangig sichergestellt wird;

b) die Raumlichkeiten, die der Agentur als Mietobjekt angeboten oder ihr zur Ver-
figung gestellt werden, mit Angaben dazu, auf welche Weise diese Raumlichkeiten
den spezifischen Bedurfnissen der Agentur gemaR dem Informationsblatt ent-
sprechena.

c) die finanziellen Modalitaten der Nutzung der Raumlichkeiten durch die Agentur,
mit Angaben insbesondere dazu, ob der Mitgliedstaat die Mietkosten flr einen
bestimmten Zeitraum oder unbegrenzt tragt;

d) die Modalitaten fir die Instandhaltung des Gebaudes einschliel3lich Nachristungs-
arbeiten oder kunftiger Erweiterungen, falls erforderlich;

3 Stehen die angebotenen dauerhaften Raumlichkeiten nicht so rechtzeitig zur Verfligung,
dass die Agentur an ihrem neuen Standort am Tag des Austritts des Vereinigten Konigreichs
die Arbeit aufnehmen kann, so sollte im Angebot spezifiziert werden, welche
Raumlichkeiten der Agentur zu welchen Konditionen tibergangsweise zur Verfiigung
gestellt werden, wann und wie der Umzug in die endgiiltigen Raumlichkeiten vonstatten
gehen soll und zu wessen Lasten die Kosten dieses zusdtzlichen Umzugs gehen;
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e) alle angebotenen Sonderkonditionen in Bezug auf alle Kosten und spezifische

Infrastrukturen und

f)  sdmtliche Vorteile, die der Agentur und/oder ihrem Personal tber die sich aus dem
Protokoll (Nr. 7) tber die Vorrechte und Befreiungen der Europaischen Union ergeben-

den hinaus gewahrt werden.

5. Prifung der Angebote durch die Kommission

Die Kommission wird alle fristgerecht eingegangenen Angebote anhand der sechs objektiven
Kriterien geméal Abschnitt 3 sowie anhand der besonderen Punkte gemaR Nummer 4 priifen.
Sie wird die Agenturen in Bezug auf technische Anforderungen konsultieren. Sie wird flr
jede Agentur prifen, inwieweit die einzelnen Angebote die Kriterien erfullen und den beson-
deren Punkten gerecht werden. Spatestens am 30. September 2017 wird die Kommission ihre
Bewertung der Angebote dem Generalsekretar des Rates zur Weiterleitung an die Mitglied-

staaten Ubermitteln und sie zudem verdffentlichen.

6. Beschlussfassung und Abstimmung

Der Beschlussfassung liegt die Bewertung nach Nummer 5 zugrunde. Ihr werden politische
Beratungen der Vertreter der Mitgliedstaaten vorausgehen, die sich auf die Bewertung der
Kommission stiitzen werden. Diese Beratungen werden auf Ebene des AStV (Artikel 50)
grundlich vorbereitet und am Rande der Tagung des Rates (Allgemeine Angelegenheiten —
Artikel 50) im Oktober stattfinden. Wahrend der VVorbereitung auf AStV-Ebene wird die
Kommission ihre Bewertung der Angebote miindlich vorstellen. Die Mitgliedstaaten, die ein
oder mehrere Aufnahmeangebote vorgelegt haben, erhalten die Gelegenheit, ihre Angebote
kurz vorzustellen (maximal drei Minuten). Am Rande der Tagung des Européischen Rates
(Artikel 50) im Oktober wird der Ministerprasident des Mitgliedstaates, der den Vorsitz inne-
hat, die 27 Staats- und Regierungschefs (ber die Beratungen der Minister unterrichten.
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Der Beschluss wird per Abstimmung am Rande der Tagung des Rates (Allgemeine Ange-
legenheiten — Artikel 50) im November gefasst. Es wird tber alle Angebote abgestimmt, mit
Ausnahme solcher, die von den betreffenden Mitgliedstaaten zurtickgezogen wurden. Die
Abstimmung sollte nach einem Verfahren erfolgen, das mit dem vergleichbar ist, das dem
Beschluss uber die Verlegung der Agentur der Europaischen Union fir die Aus- und Fort-
bildung auf dem Gebiet der Strafverfolgung (CEPOL) zugrunde lag; folglich sollte das
Ergebnis auf einer Abstimmung in mehreren aufeinanderfolgenden Wahlgangen beruhen, bei
denen die Stimmabgabe in geheimer Abstimmung erfolgt und alle 27 Mitgliedstaaten Gber die
gleiche Anzahl an Stimmen verfiigen. Die konkreten Vorschriften fiir die Wahlgange sind
jedoch an die erwartete hohe Zahl von Angeboten angepasst worden und tragen der Notwen-
digkeit Rechnung, dass am Ende des Verfahrens ein Beschluss Entscheidung vorliegen muss.

Die erste Abstimmung wird die Européische Arzneimittel-Agentur betreffen. Der Mitglied-
staat, der als Sitzland der Européischen Arzneimittel-Agentur ausgewahlt wurde, kann kein
Kandidat fur die Aufnahme der Européischen Bankenaufsichtsbehdrde sein. Hat dieser Mit-
gliedstaat ebenfalls ein Angebot fur die Aufnahme der Europdischen Bankenaufsichtsbehorde
abgegeben, wird sein Angebot folglich von der Abstimmung dariiber ausgenommen. Der Mit-
gliedstaat, der als Sitzland der Européischen Arzneimittel-Agentur ausgewahlt wurde, kann an
der Abstimmung Uber den Sitz der Europdischen Bankenaufsichtsbehdrde teilnehmen.

Erster Wahlgang

Im ersten Wahlgang steht jedem Mitgliedstaat eine Stimme zu, die aus sechs Stimm-
punkten besteht, die wie folgt verteilt werden sollten: drei Punkte fur das bevorzugte Ange-
bot, zwei Punkte flr das von dem Mitgliedstaat an zweite Stelle gesetzte Angebot und ein
Punkt fur das von ihm an dritte Stelle gesetzte Angebot. Alle sechs Stimmpunkte miissen auf
diese Weise zugewiesen werden, damit das Votum gultig ist.

Werden einem Angebot jeweils drei Stimmpunkte von mindestens 14 Mitgliedstaaten zuge-

wiesen, da es sich um das bevorzugte Angebot dieser 14 Mitgliedstaaten handelt (haben also
14 Mitgliedstaaten demselben Angebot jeweils drei Stimmpunkte zugewiesen), so gilt dieses
Angebot als ausgewahlt.

Kann keines der Angebote jeweils drei Stimmpunkte von mindestens 14 Mitgliedstaaten auf
sich vereinigen, so folgt ein zweiter Wahlgang, an dem die drei Angebote mit der héchs-
ten Punktzahl teilnehmen. Sollten mehr als drei Angebote die hochste Punktzahl erreicht

haben, so nehmen alle Angebote mit derselben Hochstpunktzahl am zweiten Wahlgang teil.
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Zweiter Wahlgang

Im zweiten Wahlgang steht jedem Mitgliedstaat eine Stimme zu (die einem Stimmpunkt
entspricht), mit der er flr eines der drei (oder mehr) Angebote stimmt, die im zweiten Wahl-
gang zur Wahl stehen.

Erhélt ein Angebot 14 Stimmen oder mehr, was der Mehrheit der Stimmen entspricht, so gilt

dieses Angebot als ausgewahlt.

Erhalt kein Angebot 14 Stimmen oder mehr, folgt ein dritter Wahlgang, bei dem uber die zwei
Angebote, die die hdchste Zahl an Stimmen erhalten haben, abgestimmt wird.

Sollten drei (oder mehr) Angebote die gleiche Zahl an Stimmen erhalten haben, so wird im

dritten Wahlgang uber alle diese Angebote abgestimmt.
Dritter Wahlgang

Im dritten Wahlgang steht jedem Mitgliedstaat eine Stimme zu (die einem Stimmpunkt
entspricht), mit der er flr eines der Angebote stimmt, die im dritten Wahlgang zur Wahl
stehen.

Das Angebot, das die hdchste Zahl der Stimmen erhalt, gilt als ausgewahlt.

Bei Stimmengleichheit entscheidet der Vorsitz im Losverfahren zwischen den Angeboten mit

gleicher Stimmenzahl. Das ausgeloste Angebot gilt als ausgewahlt.
Beschlisse

Die Beschlusse Uber die neuen Sitze der Agenturen gemaR dem Ergebnis der Abstimmung
werden am Rande der Tagung des Rates (Allgemeine Angelegenheiten — Artikel 50) bestétigt.
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Die Kommission wird unverziglich auf dieser Grundlage und unter Beriicksichtigung des
besonderen Charakters und des besonderen Kontextes dieser Beschliisse Gesetzesvorschlage
zur Anderung von Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 1093/2010 zur Errichtung einer Euro-
paischen Aufsichtsbehdrde (Europdische Bankaufsichtsbehdrde) und zur Bestatigung des
neuen Sitzes in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung der Européischen Arzneimittel-Agentur ausarbeiten. Der Rat und die Kommission
verpflichten sich, diese Gesetzgebungsvorschlage angesichts der Dringlichkeit mit VVorrang zu
behandeln.

Anlagen: 1. Informationsblatt zur Europdischen Arzneimittel-Agentur

2. Informationsblatt zur Europdischen Bankenaufsichtsbehdrde
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ANLAGE | ZUR ANLAGE

Informationsblatt zur Europaischen Arzneimittel-Agentur

1. AUFGABE DER EMA4

Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA), eine dezentrale Agentur der EU, nahm ihre
Arbeit 1995 auf.

Die Aufgabe der EMA besteht darin, zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier in der EU
Human- und Tierarzneiprodukte auf ihre Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat hin zu beurteilen

und zu tberwachen.

Die EMA ist selbst weder in der Forschung tétig (keine Laborarbeit, Tierversuche oder klinische

Studien), noch stellt sie Arzneimittel her.

Die EMA erhélt Antrdge und Informationen aus verschiedenen Quellen wie z. B. Industrie, Mit-
gliedstaaten, Gesundheitspersonal und Patienten. Ihre Aufgabe besteht in der Koordination von
wissenschaftlichem Fachwissen und Ressourcen der Mitgliedstaaten, die diese wissenschaftlichen
Informationen im Rahmen von "Ausschiissen™ priifen und wissenschaftliche Gutachten erstellen.
Die EMA ist auf das interne Fachwissen ihres Personals sowie auf das externe wissenschaftliche

Fachwissen der Mitgliedstaaten angewiesen.
Die Haupttatigkeiten der EMA bestehen darin,

— einen einheitlichen Weg fiir die Beurteilung innovativer Arzneimittel in der EU anzubieten
und somit doppelte Beurteilungen in den Mitgliedstaaten zu vermeiden (zentralisiertes Ver-

fahren);

- die Sicherheit aller in der EU zugelassenen Arzneimittel wéhrend ihres gesamten Lebens-

zyklus zu Gberwachen;

- Forschung und Innovation durch wissenschaftliche Beratung und Leitlinien fir Arzneimittel-

entwickler zu fordern;

4 Es wird darauf hingewiesen, dass die EMA durch die Verordnung (EU) Nr. 726/2004
errichtet wurde, in der ihr Tatigkeitsbereich, ihre Aufgaben und ihre Befugnisse festgelegt
sind.
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— Inspektionen zu koordinieren, um die Einhaltung guter Herstellungs-, Klinik- und Labor-

praktiken zu Uberpriifen;
— IT-Dienste zur Umsetzung der Arzneimittelpolitik und -gesetzgebung der EU zu unterhalten.

2. OBJEKTIVE KRITERIEN

Kriterium 1: Die Gewissheit, dass die Agentur zum Zeitpunkt des Austritts des Vereinigten Konig-
reichs aus der Union an dem in Betracht gezogenen Ort errichtet werden und ihren Betrieb auf-

nehmen kann (angemessene Biirologistik)

Eckdaten (2015):
— Das Personal der EMA umfasst 890 Personen.

- Die EMA hat 564 Sitzungen mit rund 36 000 Besucherinnen und Besuchern sowie

4 273 Videokonferenzen veranstaltet.
— Die EMA verfugt Gber 27 000 m2 Buroflache, darunter

o 250 m2 Empfangsbereich mit behindertengerechtem Zugang sowie entsprechenden

Sicherheitsstrukturen in der Umgebung;
o ein Zugangskontrollsystem und ein Videouberwachungssystem;
o Konferenzraumlichkeiten bestehend aus

»= 6000 m2an Sitzungsraumen unterschiedlicher GroRe (funf Raume mit
70-120 Sitzplatzen, zwei Raume mit 35 Sitzplatzen und zehn Rdume mit
4-24 Sitzplatzen), ausgestattet mit einer 4G-Internetverbindung, Audio- und
Videokonferenzausstattung, Sende- und Aufnahmeanlagen und einem

Abstimmungssystem pro Sitzplatz;

= einem angeschlossenen, 500 m2 grof3en Aufenthaltsbereich und einem
weiteren Aufenthaltsbereich fiir 50 Personen, beide mit
Tischen/Arbeitsplatzen und Aufbewahrungsmaglichkeiten;

= einem Auditorium fiir ca. 300 Personen;

XT 21045/17 13
ANLAGE | ZUR ANLAGE DE




o 18500 m2 Biiro- und GroRraumbiiroflache fir 1 300 Arbeitsplatze;
o entsprechende interne Besprechungsraume;

o qualitativ hochwertige IT-Anlagen, wie eine zentrale unterbrechungsfreie Strom-
versorgung, WLAN im gesamten Geb&ude, Technikrdume, Rdume fur Primér- und

Sekundarausristung, 1T-Werkstatt- und 1T-Lagerrdume.

— Die EMA bendétigt ein Telekommunikationsnetzwerk mit einem digitalen Netzwerk mit hoher

Kapazitat und Hochgeschwindigkeitsverbindung.

— Die EMA bendétigt ein Haupt- und ein Ausweich-Datenzentrum fiir den Fall eines System-
ausfalls, die beide vom Standort der EMA aus Uber eine schnelle, leistungsfahige Internet-
verbindung oder Glasfaseranschluss erreichbar sein missen. Die einschldgigen Standards

beziiglich Sicherheit und Betrieb der IT sind einzuhalten.

- Interne und externe Archive der EMA: Das aktuelle externe Archiv der EMA hat eine Flache
von 600 m2 und eine Héhe von 9 Metern. An ihrem Standort verfiigt die EMA Uber einen
Archivraum von ca. 30 m2 sowie Uber jeweils 5 m2 grof3e lokale Ablageraume auf den Stock-
werken 1 und 5-10.

Kriterium 2: Die Erreichbarkeit des Ortes

Eckdaten (2015):

— Die EMA stiitzt sich auf das wissenschaftliche Fachwissen von 3 700 Expertinnen und

Experten in der gesamten EU.

— Die EMA koordiniert die Arbeit von sieben wissenschaftlichen Ausschissen, die von
34 Arbeits- und Beratungsgruppen, die regelmagig — in vielen Féllen einmal pro Monat —
zusammenkommen, unterstitzt werden. An nahezu allen diesen Sitzungen nehmen Delegierte
aus allen Mitgliedstaaten der Union sowie fallweise Delegierte aus Vertragsstaaten des Euro-

paischen Wirtschaftsraums und anderen Drittstaaten teil.
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— 36000 Besucherinnen und Besucher (Personal der zustdndigen nationalen Behdrden, Wissen-
schaftler, Patienten, Gesundheitspersonal, Industrieangehdrige), darunter 4 000 Personen aus
Nicht-EU-L&andern mit Interkontinentalfliigen (USA, Japan, Korea usw.) besuchten die

Agentur fur bis zu viertagige Treffen.

— 30000 Hoteliibernachtungen wurden gebucht; wobei ein Tageshdchstkapazitat von

350 Zimmern bendtigt wurde.

Kriterium 3: Das Vorhandensein schulischer Einrichtungen fur die Kinder des Personals der

Agentur

Eckdaten:
—  Das Personal der EMA umfasst 890 Personen (2015).

— 648 Kinder von EMA-Bediensteten im Alter zwischen 0 und 18 Jahren besuchten im
September 2016 eine schulische Einrichtung (117 eine Kindertagesstatte, 96 eine VVorschule,
231 eine Grundschule, 149 eine Sekundarstufe und 55 eine tertidare Bildungs-

einrichtung/Universitéat).

Statistik zur Altersstruktur (31. Dezember 2015)

Herkunftsldnder des Personals der Agentur (2015)
505 1%3%

Osterreich I 1,69% o
Belgien [N 2,70%

Bulgarien [N 2,02%

Kroatien W 0,45% =<0
Zypern W 0,34% 17% 30-40
Tschechische Republic I ,03% -:[5):3
Danemark [l 1,35% 50-55
Estland [N 1,12% u55-60
Finnland I 1,24% ">s0
Frankreich I 12, 55%
Deutschiand I G, 40% 22%
Griechenland [N 5,7 3%

Ungarn I 4,04%

Irland NI 2,25% -
Italien | 12,36% Altersgruppen der Kinder von EMA-

Lettland [ 1,01% Bediensteten
Litauen [ 1,57% (14. Juli 2016)
Luxemburg | 0,00%
Malta | 0,11%

Niederlande | 1,57%

Polen 6,40% =0-3

Portugal | 5,51% 35

Ruménien 3,26%
Slowakei 3,03% 5-11

Slowenlen 0,45% m11-18
Spanlen 10,67%

Schweden 2,13% 231 =418

Vereinigtes Kinigreich 6,63%
Sonstige 0,34%
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Kriterium 4: Ein angemessener Zugang zu Arbeitsmarkt, sozialer Sicherheit und medizinischer
Versorgung fir Kinder und Ehegatten

— Ungefahr 5 % des EMA-Personals haben eine(n) Partner(in) (verheiratet oder eingetragene
Partnerschaft).

— Medizinische Versorgung wird fur 890 Personalmitglieder und deren Familienangehorige

benotigt.

Kriterium 5: Aufrechterhaltung des Betriebs

Tatigkeit:
Eckdaten (2016):

— Die EMA hat 81 Arzneimittel fir eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen empfohlen,
darunter 27 neue Wirkstoffe (d. h. Stoffe, die in der EU nie zuvor als Arzneimittel zugelassen
waren) sowie elf neue veterinarmedizinische Arzneimittel, von denen sechs einen neuen
Wirkstoff enthalten.

- Die EMA hat 84 Antrage fir PRIME (vorrangige Arzneimittel) erhalten — ein neues System
mit frihzeitiger und verstarkter Unterstltzung fur Arzneimittel mit dem Potenzial, ungedeckte

Patientenbedurfnisse zu decken).
— Die Gesamtzahl der Antrage fur Erstbeurteilungen belief sich auf 114.

- Bei der EMA gingen 118 Mitteilungen pharmazeutischer Unternehmen uber zuriickgezogene
Produkte ein.

- Die EMA erhielt 672 Inspektionsansuchen zu guten Herstellungspraktiken und 121 zu guten

klinischen Praktiken.

— Die EMA erhielt 1 843 Informationsanfragen.
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Haushalt: (2017)

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:32017B0317(07)&from=DE

Personal:
Eckdaten (Haushalt 2017)

Bedienstete auf Zeit:

Funktionsgruppe Administration (AD): 340
Assistentinnen und Assistenten (AST): 256
596

Vertragsbedienstete und abgeordnete nationale Sachverstandige:
Vertragsbedienstete (Besoldungsgruppen 11-1V): 158
Abgeordnete nationale Sachverstandige: 45

203

Bei dem Personal handelt es sich um spezialisierte und erfahrene Arzte, Apotheker, Veterinar-

mediziner sowie Rechts- und Finanzexperten.

XT 21045/17
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Informationsblatt zur Europaischen Bankenaufsichtsbehdrde

1. AUFGABE DER EBAs

Die Europaische Bankenaufsichtsbehorde (EBA) wurde am 1. Januar 2011 als Teil des Euro-
paischen Finanzaufsichtssystems errichtet, und sie hat sémtliche bestehenden Zustandigkeiten und
Aufgaben des Ausschusses der europdischen Bankaufsichtsbehtérden bernommen.

Die EBA ist eine dezentrale Agentur der EU, deren Ziel die Gewéhrleistung einer wirksamen und
einheitlichen Regulierung und Beaufsichtigung des gesamten europdischen Bankensektors ist. Sie
soll insgesamt die Finanzstabilitat in der EU erhalten und die Integritat, Effizienz und ordnungs-
gemalie Funktionsweise des Bankensektors sichern.

Die wichtigste Aufgabe der EBA ist ihr Beitrag zur Erstellung des europdischen einheitlichen
Regelwerks fiir den Bankensektor, das einheitliche aufsichtsrechtliche Vorschriften fiir die Finanz-
institute in der gesamten EU bieten soll. Die Behdrde spielt ferner eine wichtige Rolle bei der
Forderung der Konvergenz der Aufsichtspraktiken und hat die Aufgabe, die Risiken und Schwach-

stellen im Bankensektor der EU zu bewerten.

Die Behorde spielt ferner eine wichtige Rolle bei der Forderung der Konvergenz der Auf-
sichtspraktiken zur Gewahrleistung einer harmonisierten Anwendung der Aufsichtsvorschriften.
Schliel3lich hat die EBA die Aufgabe, die Risiken und Schwachstellen im Bankensektor der EU zu

bewerten, insbesondere durch regelmalige Risikobewertungsberichte und europaweite Stresstests.
Zu den weiteren Aufgaben der EBA gehort es,

— Nachforschungen Uber eine vermutete nicht ordnungsgemaélie oder unzureichende Anwen-

dung des Unionsrechts durch die nationalen Behdrden anzustellen;

5 Es wird darauf hingewiesen, dass die EBA durch die Verordnung (EU) Nr. 1093/2010
errichtet wurde, in der ihr Tétigkeitsbereich, ihre Aufgaben und ihre Befugnisse festgelegt
sind.
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— an einzelne zustandige Behorden oder Finanzinstitute gerichtete Beschliisse im Krisenfall zu

erlassen;

— im Hinblick auf die Beilegung von Meinungsverschiedenheiten zwischen zustandigen Behor-

den in grenzibergreifenden Féllen zu vermitteln;

— unabhéngig beratend fiir das Europaische Parlament, den Rat oder die Kommission tatig zu

sein;

— eine Fihrungsrolle bei der Forderung von Transparenz, Einfachheit und Fairness auf dem
Markt fiir Finanzprodukte beziehungsweise -dienstleistungen fir Verbraucher im Binnen-

markt zu Ubernehmen.

2. OBJEKTIVE KRITERIEN

Kriterium 1: Die Gewissheit, dass die Agentur zum Zeitpunkt des Austritts des Vereinigten Konig-
reichs aus der Union an dem in Betracht gezogenen Ort errichtet werden und ihren Betrieb auf-

nehmen kann (angemessene Blrologistik)

Eckdaten (2016):
- Das Personal der EBA umfasst 189 Personen. 30-35 externe Beschéftigte arbeiten vor Ort.

—  Die EBA verfiigt tiber 2 345 m? an Biiroraumlichkeiten, 841 m? Sitzungsraume, 774 m?
Lager-, Drucker- und sonstige technische Rdume und 190 m? Eingangsbereich und Lobby,

insgesamt 4.150 m?,
— Das Personal arbeitet in GroRRraumbiiros.

- Die EBA verfiigt Uber insgesamt 24 Sitzungsraume: drei groe Raume (fur bis zu
68 Personen), 17 mittelgrof’e Raume (flr bis zu 28 Personen) und vier kleine Raume (fur

2 Personen).

— Die EBA verfiigt liber zwei extern betriebene Datenzentren, die sich derzeit im Vereinigten
Konigreich befinden; sémtliche Infrastrukturelemente (Server, Netzwerk, Speicher usw.) und
Ausristungen befinden sich im Besitz des externen Anbieters und werden von diesem ver-

waltet.
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Kriterium 2: Die Erreichbarkeit des Ortes

Das Kriterium der "geeigneten Verkehrsanbindungen™ ist ausdriicklich in Artikel 74 Absatz 2 der

EBA-Verordnungs in Bezug auf das Sitzabkommen mit dem Aufnahmemitgliedstaat genannt.
Eckdaten (2016):

— Die EBA hat 340 Veranstaltungen organisiert (Sitzungen, Workshops, Seminare, ¢ffentliche
Anhgrungen usw.), etwa 44 mehr als im vorangegangenen Jahr. Die Gesamtzahl der

Sitzungsteilnehmer ist um 588 auf insgesamt 9 215 Teilnehmer gestiegen.

— Im Durchschnitt fallt fiir diese Besucher eine Ubernachtung in einem Hotel an; daher miissen

insgesamt knapp 9 000 Hotellibernachtungen pro Jahr gebucht werden.

— Die EBA hat etwa 700 Dienstreisen fiir ihr Personal organisiert, die Giberwiegende Mehrzahl

davon Flugreisen innerhalb Europas.

6 Verordnung (EU) Nr. 1093/2010 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
24. November 2010 zur Errichtung einer Europdischen Aufsichtsbehdrde (Europdische
Bankenaufsichtsbehorde) (ABI. L 331 vom 15.12.2010, S. 12).

XT 21045/17 20
ANLAGE Il ZUR ANLAGE DE




Kriterium 3: Das Vorhandensein schulischer Einrichtungen fur die Kinder der Mitglieder des
Personals

Das Kriterium des "mehrsprachigen und europaisch ausgerichteten schulischen Angebots” ist aus-
dricklich in Artikel 74 Absatz 2 der EBA-Verordnung in Bezug auf das Sitzabkommen mit dem
Aufnahmemitgliedstaat genannt.

Eckdaten (2016):
— Das Personal der EBA umfasst 189 Personen.

- Diese haben insgesamt 130 Kinder, von denen 39 eine VVorschule, 77 eine Primar-

/Sekundarschule und 14 eine Hochschule besuchen.

- Die geografische Verteilung wird aus der nachstehenden Grafik tiber die Nationalitaten des
EBA-Personals ersichtlich (Daten fur 2015).

Staatsangehorigkeiten (169 Bedienstete
insgesamt)
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Kriterium 4: Ein angemessener Zugang zu Arbeitsmarkt, sozialer Sicherheit und medizinischer
Versorgung fir Kinder und Ehegatten

Eckdaten (2016):

— Ca. 50 % des Personals der EBA ist verheiratet.

— Medizinische Versorgung wird fur 189 Personalmitglieder und deren Familienangehorige
bendtigt.
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Kriterium 5: Aufrechterhaltung des Betriebs

Tatigkeit:
Eckdaten: (2016)
Die EBA hat Folgendes veroffentlicht:

19 Leitlinien

— 11 technische Durchfiihrungsstandards
- 15 technische Regulierungsstandards
— 23 Stellungnahmen/Ratschlége

— 34 Berichte

— 2 Empfehlungen

— 1 vergleichende Analyse

— 1 Transparenziibung

— 42 Konsultationspapiere

— 2 Diskussionspapiere

Die EBA hat 24 Schulungen fiir zustdndige Behérden organisiert.
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Haushalt: (2017)

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:32017B0317(38)&from=DE

Personal:
Eckdaten (Haushalt 2017)

Bedienstete auf Zeit:

Funktionsgruppe Administration (AD): 123
Assistentinnen und Assistenten (AST): 11
134

Vertragsbedienstete und abgeordnete nationale Sachverstandige:

Vertragsbedienstete (Besoldungsgruppen I1-1V): 33
Abgeordnete nationale Sachverstandige: 17
50

Das Personal verfugt tber Fachkenntnisse in Wirtschaft, Recht, Statistik, Betriebswirtschaft usw.
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