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An die Europdische Arzneimittel-Agentur zu entrichtende Gebiihren und Entgelte

Abinderungen des Europidischen Parlaments vom 12. Juli 2023 zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber die an die Europiische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden
Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates und der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des
Europiischen Parlaments und des Rates (COM(2022)0721 - C9-0426/2022 - 2022/0417(COD)) ()

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(C/2024/4033)

Abinderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 1

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Europiische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
,2Agentur) spielt eine Schliisselrolle, wenn es darum geht,
sicherzustellen, dass nur sichere, hochwertige und
wirksame Arzneimittel auf dem Unionsmarkt in Verkehr
gebracht werden, und trigt so zum reibungslosen
Funktionieren des Binnenmarktes und zur Gewihrleistung
eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier bei. Daher muss sichergestellt werden, dass die
Agentur iiber ausreichende Mittel zur Finanzierung ihrer
Tatigkeiten verfiigt, cinschlieflich der Einnahmen aus
Gebiihren.

Die Europidische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
,2Agentur®) spielt eine Schliisselrolle, wenn es darum geht,
sicherzustellen, dass nur sichere, hochwertige und
wirksame Arzneimittel auf dem Unionsmarkt in Verkehr
gebracht werden, und trigt so zum reibungslosen
Funktionieren des Binnenmarktes und zur Gewihrleistung
eines hohen Niveaus an Fachwissen und an Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier bei. Daher muss
sichergestellt werden, dass die Agentur iiber ausreichende
Mittel verfiigt — einschlieBlich der Einnahmen aus
Gebithren —, um das fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
erforderliche Fachwissen zu gewinnen und zu erhalten
und ihre Titigkeiten zu finanzieren.

Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

()

Die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren sollten in
einem angemessenen Verhiltnis zu der im Zusammenhang

3)

Die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren sollten in
einem angemessenen Verhiltnis zu der im Zusammenhang

(") Der Gegenstand wurde gemaf Artikel 59 Absatz 4 Unterabsatz 4 der Geschiftsordnung zu interinstitutionellen Verhandlungen an den

zustdndigen Ausschuss zuriickiiberwiesen (A9-0224/2023).
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

mit der Erteilung und Weitergewdhrung einer
Unionszulassung (Genehmigung fiir das Inverkehrbringen)
geleisteten Arbeit stehen und auf einer Bewertung der
Schitzungen und Prognosen der Agentur hinsichtlich der
Arbeitsbelastung und der damit verbundenen Kosten fiir
diese Arbeit sowie auf einer Bewertung der Kosten fiir die
Leistungen beruhen, die der Agentur von den fiir die
Regulierung von Arzneimitteln zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten erbracht werden, die als Berichterstatter und
gegebenentfalls als von den wissenschaftlichen Ausschiissen
der Agentur benannte Mitberichterstatter fungieren.

mit der Erteilung und Weitergewdhrung einer
Unionszulassung (Genehmigung fiir das Inverkehrbringen)
geleisteten Arbeit stehen und auf einer transparenten
Bewertung der Schitzungen und Prognosen der Agentur
hinsichtlich  der Arbeitsbelastung und der damit
verbundenen Kosten fiir diese Arbeit sowie auf einer
Bewertung der Kosten fur die Leistungen beruhen, die der
Agentur von den fir die Regulierung von Arzneimitteln
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten erbracht werden,
die als Berichterstatter und gegebenenfalls als von den
wissenschaftlichen Ausschiissen der Agentur benannte
Mitberichterstatter fungieren. Bei den Gebiihren und der
Gebiihrenstruktur  sollten etwaige Anderungen des
Rechtsrahmens der EU fiir Arzneimittel beriicksichtigt
werden. Zwecks Ausbau des Fachwissens und
Sicherstellung der Tragfihigkeit dieser kritischen
dffentlichen Infrastruktur sollte diese mit angemessenen
Finanzmitteln ausgestattet werden.

Abinderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4a) Infolge

()

der COVID-19-Pandemie und verstirkter
Initiativen im Gesundheitsbereich auf EU-Ebene ist die
Agentur mit einer stets wachsenden Arbeitsbelastung
konfrontiert, die zu einem zusitzlichen Bedarf an
personellen und finanziellen Ressourcen fiihrt. Die
zusitzlichen Arbeiten, die nach der Verabschiedung der
Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments
und des Rates () und der Schaffung des europdischen
Raums fiir Gesundheitsdaten anfallen, sollten mit
angemessenen Finanzmitteln aus dem mehrjihrigen
Finanzrahmen einhergehen.

Verordnung (EU) 2022/123 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 25. Januar 2022 zu einer verstirkten Rolle der
Europiischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und
-bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte
(ABL L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4b)

Wenngleich der Grofteil ihrer Finanzmittel aus privaten
Quellen stammt, handelt es sich bei der Agentur um eine
Behorde, weshalb es von grifSter Bedeutung ist, ihre
Integritit und Unabhingigkeit zu wahren, um das
Vertrauen der Offentlichkeit in den Rechts- und
Regulierungsrahmen der EU  fiir  Arzneimittel
sicherzustellen. Daher sollten der Agentur ausreichende
Mittel zur Verfiigung gestellt werden, damit sie ihren
Verpflichtungen und Transparenzzusagen nachkommen
kann.

Abinderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 4 c (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(49)

Bei den an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren sollte
den komplexen Bewertungen Rechnung getragen werden,
die zur Erlangung und Aufrechterhaltung einer
EU-Zulassung erforderlich sind. Es ist angebracht, die
Beitrige der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
sowie die ihnen entstandenen Kosten anzuerkennen. Es ist
besonders angebracht, die durch multinationale
Bewertungsteams erzielten Synergieeffekte anzuerkennen
und  die  gemeinsamen  Bemiihungen  dieser
multinationalen Teams zu unterstiitzen. Die Kommission
und die Agentur sollten daher die Entwicklung der
multinationalen Bewertungsteams iiberwachen, wenn sie
die notwendigen Anderungen an der Vergiitungsstruktur
der Mitgliedstaaten festlegen.
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Abinderung 6

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

)

*)

*)

Die Gebithren und Entgelte sollten die Kosten der
satzungsmifigen Leistungen und Tatigkeiten der Agentur
decken, die nicht bereits durch die Beitrige zu ihren
Einnahmen aus anderen Quellen gedeckt sind. Bei der
Festlegung der Gebithren und Entgelte sollten alle
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union beriicksichtigt
werden, die die Tatigkeiten und Gebiihren der Agenturen

betreffen,  einschlieBlich ~ der ~ Verordnung  (EG)
Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europédischen Parlaments und des Rates (*!), der
Richtlinie ~ 2001/83/EG, der  Verordnung  (EG)

Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates (%), der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europiischen Parlaments und des Rates (¥), der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des
Rates (%), der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 des
Rates (¥), der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der
Kommission (*), der Verordnung (EU) 2017745 des
Europdischen Parlaments und des Rates (¥'), der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des
Rates (¥), der Verordnung (EU) 2018/782 der
Kommission (¥), der Durchfihrungsverordnung (EU)
2021/1281 der Kommission (**) und der Verordnung (EG)
Nr. 2141/96 der Kommission (*!).

Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL. L 4 vom 7.1.2019,
S. 43).

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden (ABL. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL L 324 vom 10.12.2007,
S. 121).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom
15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates, von
Regeln fiir die Entrichtung von Gebithren an die Europdische
Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere  Unternechmen sowie fiir deren administrative
Unterstiitzung  durch die  Europdische Arzneimittel-Agentur
(ABL. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

*

*)

*)

Die Gebithren und Entgelte sollten die Kosten der
satzungsmifSigen Leistungen und Tatigkeiten der Agentur
decken, die nicht bereits durch die Beitrage zu ihren
Einnahmen aus anderen Quellen gedeckt sind. Bei der
Festlegung der Gebithren und Entgelte sollten alle
einschldgigen Rechtsvorschriften der EU beriicksichtigt
werden, die die Tatigkeiten und Gebithren der Agenturen

betreffen,  einschlieBlich ~ der  Verordnung  (EG)
Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europdischen  Parlaments und des Rates (*!), der
Richtlinie ~ 2001/83/EG,  der  Verordnung  (EG)

Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates (), der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europdischen Parlaments und des Rates (), der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des
Rates (), der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 des
Rates (¥), der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der
Kommission (¥), der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates (¥'), der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 des Europiischen Parlaments und des
Rates (*), der Verordnung (EU) 2022/123, der Verordnung
(EU) 2018/782 der Kommission (*), der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2021/1281 der Kommission (**) und der
Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission (*!).

Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019,
S. 43).

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der  Verordnung (EWG) Nr. 176892, der
Richtlinie 2001/20/EG, der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden (ABL. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 13942007 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 324 vom 10.12.2007,
S.121).

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom
15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, von
Regeln fiir die Entrichtung von Gebithren an die Europiische
Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere  Unternehmen sowie fiir deren administrative
Unterstiitzung durch die Europdische =~ Arzneimittel-Agentur
(ABL. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



ABL. C vom 17.7.2024

DE

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(*)

*)

*)

*)

*)

¢

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom
24. November 2008 iiber die Priiffung von Anderungen der
Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABL. L 334 vom
12.12.2008, S. 7).

Verordnung (EU) 2017745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 itber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117
vom 5.5.2017,S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschafts-
verfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, zur Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
(ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur
Festlegung der Grundsitze zur Methodik der Risikobewertung und
der Empfehlungen fiir das Risikomanagement gemidfl der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABI. L 132 vom 30.5.2018, S. 5).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom
2. August 2021 mit Bestimmungen zur Anwendung der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das
Format, den Inhalt und die Zusammenfassung der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ~ fiir  Tierarzneimittel
(ABL. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November
1996 iiber die Priifung eines Antrags auf Ubertragung einer
Zulassung fur ein in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel (ABl. L 286 vom
8.11.1996, S. 6).

(*)

()

*)

*)

*)

%

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom
24. November 2008 iiber die Priifung von Anderungen der
Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABL L 334 vom
12.12.2008, S. 7).

Verordnung (EU) 2017745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL L 117
vom 5.5.2017, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschafts-
verfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates
(ABL. L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

Verordnung (EU) 2018/782 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur
Festlegung der Grundsitze zur Methodik der Risikobewertung und
der Empfehlungen fir das Risikomanagement gemifs der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 (ABL. L 132 vom 30.5.2018, S. 5).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1281 der Kommission vom
2. August 2021 mit Bestimmungen zur Anwendung der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie das
Format, den Inhalt wund die Zusammenfassung der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ~ fur  Tierarzneimittel
(ABL. L 279 vom 3.8.2021, S. 15).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November
1996 iiber die Priifung eines Antrags auf Ubertragung einer
Zulassung fir ein in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel (ABl. L 286 vom
8.11.1996, S. 6).

Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 7

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklirung des
Européischen Parlaments, des Rates der EU und der
Europdischen Kommission zu den dezentralen Agenturen
vom 19. Juli 2012 sollten die Gebiihren fiir Einrichtungen,

Im Einklang mit der Gemeinsamen Erklirung des
Europdischen Parlaments, des Rates der EU und der
Européischen Kommission zu den dezentralen Agenturen
vom 19. Juli 2012 sollten die Gebiihren fiir Einrichtungen,
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

bei denen sich die Einnahmen neben dem Unionsbeitrag aus
Gebithren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt
werden, dass sowohl ein Defizit als auch eine erhebliche
Anhiufung von Uberschiissen vermieden wird; wird dies
nicht erreicht, sollten die Gebithren entsprechend
tiberarbeitet werden. Daher sollte ein Kosteniiberwa-
chungssystem eingerichtet werden. Zweck eines solchen
Uberwachungssystems ~ sollte es  sein, wesentliche
Anderungen der Kosten der Agentur aufzudecken, die —
unter Beriicksichtigung des Unionsbeitrags und anderer
nicht auf Gebithren beruhender Einnahmen - eine
Anderung der im Rahmen dieser Verordnung festgelegten
Gebiihren, Entgelte oder Vergiitungen erforderlich machen
konnten. Dieses Uberwachungssystem sollte auch in der
Lage sein, auf der Grundlage objektiver und tiberpriifbarer
Informationen wesentliche Anderungen der Kosten fiir die
Vergiitung von Leistungen festzustellen, die von den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten — die als
Berichterstatter und gegebenenfalls als Mitberichterstatter
fungieren — sowie von den Experten, die von der Agentur
mit der Unterstiitzung der Verfahren der Expertengremien
fir Medizinprodukte beauftragt werden, fiir die Agentur
erbracht werden. Die Kostenangaben betreffend die von der
Agentur vergiiteten Leistungen sollten gemaf8 Artikel 257
der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des
Europiischen Parlaments und des Rates (*?) priifbar sein.

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018 iber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU)
Nr. 13012013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU)
Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU)
Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012
(ABL.L 193 vom 30.7.2018, S. 1).

bei denen sich die Einnahmen neben dem Unionsbeitrag aus
Gebithren und Entgelten zusammensetzen, so festgesetzt
werden, dass sowohl ein Defizit als auch eine erhebliche
Anhdufung von Uberschiissen vermieden wird; wird dies
nicht erreicht, sollten die Gebithren entsprechend
iiberarbeitet werden. Daher sollte ein transparentes
Kosteniiberwachungssystem eingerichtet werden. Zweck
eines solchen Uberwachungssystems sollte es sein,

wesentliche Anderungen der Kosten der Agentur
aufzudecken, die — unter Beriicksichtigung  des
Unionsbeitrags und anderer nicht auf Gebiihren beruhender
Einnahmen - eine Anderung der im Rahmen dieser
Verordnung  festgelegten  Gebithren, Entgelte oder
Vergiitungen  erforderlich machen konnten. Dieses

Uberwachungssystem sollte auch in der Lage sein, auf der
Grundlage objektiver und uberpriifbarer Informationen
wesentliche Anderungen der Kosten fiir die Vergiitung von
Leistungen festzustellen, die von den zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten — die als Berichterstatter und
gegebenentfalls als Mitberichterstatter fungieren — sowie von
den Experten, die von der Agentur mit der Unterstiitzung der
Verfahren der Expertengremien fiir Medizinprodukte
beauftragt werden, fur die Agentur erbracht werden. Die
Kostenangaben betreffend die von der Agentur vergiiteten
Leistungen sollten gemaf$ Artikel 257 der Verordnung (EU,
EURATOM) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und
des Rates (*?) priifbar sein.

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018 iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU)
Nr. 13012013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU)
Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr. 223/2014, (EU)
Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012
(ABL. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).

Abinderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(15) Im Einklang mit der Unionspolitik ist es angebracht, | (15) Im Einklang mit der EU-Politik ist es angebracht,
Gebiihrenermafiigungen  festzulegen, um  bestimmte Gebithrenermifiigungen  festzulegen, um  bestimmte
Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu Sektoren und Antragsteller oder Zulassungsinhaber zu
unterstiitzen, z. B. Kleinstunternehmen und KMU, oder um unterstiitzen, z. B. Kleinstunternehmen und KMU,
auf besondere Umstinde zu reagieren, z. B. auf Arzneimittel, Organisationen ~ ohne  Erwerbszweck  und  die
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

die in Bezug auf anerkannte Priorititen im Bereich der
Volksgesundheit oder der Tiergesundheit von Bedeutung
sind, oder auf Tierarzneimittel, die fiir einen begrenzten
Markt bestimmt und gemaff Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2019/6 zugelassen sind.

Wissenschaft, oder um auf besondere Umstinde zu
reagieren, z. B. auf Arzneimittel, die in Bezug auf
anerkannte Priorititen im Bereich der Volksgesundheit oder
der Tiergesundheit von Bedeutung sind, oder auf
Tierarzneimittel, die fiir einen begrenzten Markt bestimmt
und gemif Artikel 23 der Verordnung (EU) 2019/6
zugelassen sind.

Abinderung 9

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 17

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(17)

Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis
tibertragen werden, aus berechtigten Griinden des Schutzes
der Gesundheit von Mensch und Tier weitere Gebiihrener-
mifSigungen zu gewidhren. Vor der Gewihrung weiterer
Gebithrenermifligungen  sollte  eine  befiirwortende
Stellungnahme der Kommission vorliegen miissen, um die
Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht und der
allgemeinen Politik der Union zu gewihrleisten. Dariiber
hinaus sollte der Verwaltungsdirektor der Agentur befugt
sein, aus zwingenden Griinden der Volksgesundheit oder
der Tiergesundheit bestimmte Arten von Gebiihren auf der
Grundlage einer kritischen Priifung der jeweiligen Umstinde
zu senken, sofern hinreichend begriindete Ausnahmefille
vorliegen.

(17)

Dem Verwaltungsrat der Agentur sollte die Befugnis
tibertragen werden, aus hinreichend berechtigten Griinden
des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier weitere
Gebithrenermifiigungen zu gewihren. Vor der Gewihrung
weiterer Gebithrenermifigungen sollte eine befiirwortende
Stellungnahme der Kommission vorliegen miissen, um die
Ubereinstimmung mit dem EU-Recht und der allgemeinen
Politik der EU zu gewihrleisten. Aus Griinden der
Transparenz sollte die Agentur Informationen iiber die
Entscheidungen iiber weitere Gebiihrenermifligungen,
einschlieflich der Empfinger und der Griinde fiir die
Entscheidung iiber weitere Gebiihrenermifligungen, auf
ihrer Website dffentlich zuginglich machen. Dariiber
hinaus sollte der Verwaltungsdirektor der Agentur befugt
sein, aus zwingenden Griinden der Volksgesundheit oder
der Tiergesundheit bestimmte Arten von Gebiithren auf der
Grundlage einer kritischen Priiffung der jeweiligen
Umstinde zu senken, sofern hinreichend begriindete
Ausnahmefille vorliegen. Die Agentur sollte sicherstellen,
dass derartige Entscheidungen des Verwaltungsdirektors
auf ihrer Website dffentlich zuginglich gemacht werden,
und die Griinde fiir diese Entscheidungen darlegen.
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Abinderung 10

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 18
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(18) Im Interesse der Flexibilitit, insbesondere zur Anpassung an | (18) Im Interesse der Flexibilitit, insbesondere zur Anpassung an
wissenschaftliche Entwicklungen, sollte der Verwaltungsrat wissenschaftliche Entwicklungen und zur Reaktion auf
der Agentur die Moglichkeit haben, auf hinreichend unvorhergesehene ~ Umstinde  und  medizinische
begriindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors Arbeitsre- Erfordernisse, sollte der Verwaltungsrat der Agentur die
gelungen festzulegen, die die Anwendung dieser Verordnung Moglichkeit haben, auf hinreichend begriindeten Vorschlag
erleichtern. Insbesondere sollte der Verwaltungsrat die des Verwaltungsdirektors Arbeitsregelungen festzulegen, die
Méoglichkeit haben, Filligkeitstermine und Fristen fir die die Anwendung dieser Verordnung erleichtern. Insbesondere
Zahlung, Zahlungsmodalititen, Zeitpldne, detaillierte sollte der Verwaltungsrat die Moglichkeit haben,
Klassifizierungen, Listen zusdtzlicher ~Gebiihrenermai- Flligkeitstermine und Fristen fiir die Zahlung, Zahlungsmo-
Bigungen und detaillierte Betrdge innerhalb einer dalitdten, Zeitpline, detaillierte Klassifizierungen, Listen
festgelegten Spanne festzulegen. Bevor der Vorschlag dem zusitzlicher  Gebiihrenermidfigungen und  detaillierte
Verwaltungsrat zur Annahme vorgelegt wird, sollte eine Betrige innerhalb einer festgelegten Spanne festzulegen.
befiirwortende Stellungnahme der Kommission vorliegen Bevor der Vorschlag dem Verwaltungsrat zur Annahme
miissen, um die Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht vorgelegt wird, sollte eine befiirwortende Stellungnahme
und der allgemeinen Politik der Union zu gewahrleisten. der  Kommission  vorliegen  miissen, um  die
Ubereinstimmung mit dem EU-Recht und der allgemeinen
Politik der EU zu gewihrleisten.
Abinderung 11
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 19
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(19) Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie die | (19) Die Berichterstatter und Mitberichterstatter sowie die

anderen Funktionen, die fur die Zwecke dieser Verordnung
in Bezug auf die wissenschaftliche Beratung und
Inspektionen als gleichwertig angesehen werden, stiitzen
sich bei ihren Bewertungen auf die wissenschaftlichen
Beurteilungen und Ressourcen der zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten, wihrend es Aufgabe der Agentur ist,
die ihr von den Mitgliedstaaten zur Verfiigung gestellten
vorhandenen Wissenschaftsressourcen gemafl Artikel 55
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu koordinieren. Vor
diesem Hintergrund und zur Sicherstellung angemessener
Ressourcen fiir die wissenschaftlichen Bewertungen im
Zusammenhang mit den auf Unionsebene durchgefiihrten
Verfahren sollte die Agentur die wissenschaftlichen
Bewertungsleistungen ~ vergiiten, die  von  den
Berichterstattern und Mitberichterstattern erbracht werden,
die von den Mitgliedstaaten als Mitglieder der
wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur benannt
werden, oder gegebenenfalls von Berichterstattern und

anderen Funktionen, die fur die Zwecke dieser Verordnung
in Bezug auf die wissenschaftliche Beratung und
Inspektionen als gleichwertig angesehen werden, stiitzen
sich bei ihren Bewertungen auf die wissenschaftlichen
Beurteilungen und Ressourcen der zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten, wahrend es Aufgabe der Agentur ist,
die ihr von den Mitgliedstaaten zur Verfiigung gestellten
vorhandenen Wissenschaftsressourcen gemaff Artikel 55
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu koordinieren. Vor
diesem Hintergrund und zur Sicherstellung angemessener
Ressourcen fiir die wissenschaftlichen Bewertungen im
Zusammenhang mit den auf Unionsebene durchgefithrten
Verfahren sollte die Agentur die wissenschaftlichen
Bewertungsleistungen  vergliten, die  von  den
Berichterstattern und Mitberichterstattern erbracht werden,
die von den Mitgliedstaaten als Mitglieder der
wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur benannt
werden, oder gegebenenfalls von Berichterstattern und
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Mitberichterstattern in der Koordinierungsgruppe gemafd
Artikel 27 der  Richtlinie  2001/83/EG.  Die
Vergiitungsbetrige fiir die von diesen Berichterstattern und
Mitberichterstattern erbrachten Leistungen sollten auf
Schitzungen der Arbeitsbelastung beruhen und bei der
Festlegung der Hohe der von der Agentur erhobenen
Gebiihren beriicksichtigt werden.

Mitberichterstattern in der Koordinierungsgruppe gemif3
Artikel 27 der  Richtlinie  2001/83/EG.  Die
Vergiitungsbetrige fiir die von diesen Berichterstattern und
Mitberichterstattern erbrachten Leistungen sollten auf
Schitzungen der Arbeitsbelastung beruhen und bei der
Festlegung der Hohe der von der Agentur erhobenen
Gebiihren beriicksichtigt werden. Auf der Grundlage eines
spezifischen offentlichen Interesses, das sowohl der EU als
auch den Mitgliedstaaten zugutekommt, sollte die
Vergiitung der Berichterstatter und Mitberichterstatter in
den Fillen, in denen die Agentur eine vollstindige
Gebiihrenbefreiung gewihrt, um 50 % bzw. 100 % gemiif§
Anhang V verringert werden.

Abinderung 12

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 26 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(26a) DieMitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass angemessene

Finanzmittel zur Verfiigung stehen, um den zustindigen
nationalen Behirden Personal und andere Ressourcen zur
Verfiigung zu stellen, die fiir die Durchfiihrung der
einschligigen Tdtigkeiten im Zusammenhang mit den
gemdfS dieser Verordnung erhobenen Gebiihren und
Entgelten erforderlich sind. Etwaige Uberarbeitungen der
Gebiihren und Entgelte gemiifS Artikel 11 sollten ebenfalls
beriicksichtigt werden.

Abiinderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 26 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(26b) Bei der Berechnung der Hohe der Gebiihren, Entgelte und

Vergiitungen wird die Inflationsrate beriicksichtigt, die
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

anhand des von Eurostat gemdfS der Verordnung (EU)
2016/792 veriffentlichten harmonisierten Verbraucher-
preisindex bis zum Zeitpunkt der Annahme des
Vorschlags fiir diese Verordnung gemessen wird. Die
Inflationsrate war hoch, als der Vorschlag fiir diese
Verordnung vorgelegt wurde, bleibt den Berechnungen
zufolge im Jahr 2023 hoch und wird der Prognose der
Europiischen Zentralbank zufolge auch im Jahr 2024
hoch bleiben. Die entsprechenden Betrige sollten
aktualisiert werden, um sicherzustellen, dass die zu
zahlenden Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung an eine derartige
Inflation angepasst werden. Die Kommission sollte daher
einen delegierten Rechtsakt zur Anderung der
einschligigen Anhinge dieser Verordnung auf der
Grundlage der Inflationsrate erlassen, die vier Monate vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung veriffentlicht
wird.

Abinderung 14

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 - Nummer 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5a)

,Hochschulen“ bzw. ,,akademischer Bereich“ offentliche
oder private tertidre Bildungseinrichtungen, die
akademische Grade verleihen, Gffentliche oder private
Forschungseinrichtungen ohne Erwerbszweck, deren
Hauptaufgabe die Forschung ist, sowie internationale
Organisationen von europdischem Interesse;
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Abinderung 15

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 - Nummer 5 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5b)

,,Organisation ohne Erwerbszweck” bzw. ,Rechtstriger
ohne Erwerbszweck* einen Rechtstriger, der aufgrund
seiner Rechtsform keinen Erwerbszweck verfolgt bzw. der
eine rechtliche oder satzungsmifSige Verpflichtung hat,
keine Gewinne an seine Anteilseigner oder einzelnen
Mitglieder auszuschiitten;

Abinderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 - Nummer 5 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

sinternationale  Organisation von  europdischem
Interesse* eine internationale Organisation, in der die
Mehrheit der Mitglieder Mitgliedstaaten oder assoziierte
Linder sind und deren Hauptzweck ein Beitrag zur
Verstirkung der wissenschaftlichen und technologischen
Zusammenarbeit in der EU ist;

Abinderung 17

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 - Nummer 6

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(6) ,gesundheitliche Krisensituation“ eine Krisensituation im | (6) ,gesundheitliche Krisensituation® eine Krisensituation im

Bereich der offentlichen Gesundheit, die von der Kommission Bereich der offentlichen Gesundheit, die von der Kommission
nach Artikel 12 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU nach Artikel 23 der Verordnung (EU) 2022/2371 des
des Europiischen Parlaments und des Rates (**) festgestellt Europiischen Parlaments und des Rates (*) festgestellt wurde.
wurde.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(*)  Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden  Gesundheitsgefahren und zur Aufthebung der
Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

*9) Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden  Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU (ABL L 314 vom 6.12.2022, S. 26).

Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2)  Falls Gebithrenermafigungen anwendbar sind, ermifigt sich
die gemif dieser Verordnung an die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zu zahlende Vergiitung nicht, sofern in dieser
Verordnung nichts anderes bestimmt ist.

(2)  Falls weniger als die gesamten Gebithrenermafigungen
anwendbar sind, ermifigt sich die gemif dieser Verordnung an
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten zu zahlende
Vergiitung nicht, sofern in dieser Verordnung nichts anderes
bestimmt ist. Sofern in dieser Verordnung jedoch nichts anderes
bestimmt ist, wird die Vergiitung bei Gewdihrung von
Gebiihrenbefreiungen gemdf Anhang V gekiirzt.

Abinderung 19

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 6 -

Absatz 4

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4)  Der Verwaltungsrat der Agentur kann gemaf Artikel 8 auf
hinreichend begriindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors der
Agentur — insbesondere zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier oder zur Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln
oder von Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten
Grinden ausgewdhlt wurden, - nach befiirwortender
Stellungnahme der Kommission eine teilweise ErmifSigung oder
einen vollstindigen Erlass des anwendbaren Betrags gewihren.

(4)  Der Verwaltungsrat der Agentur kann gemafd Artikel 8 auf
hinreichend begriindeten Vorschlag des Verwaltungsdirektors der
Agentur — insbesondere zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier oder zur Forderung bestimmter Arten von Arzneimitteln
oder Arten von Antragstellern, die aus hinreichend gerechtfertigten
Grinden ausgewdhlt wurden, - nach Dbefurwortender
Stellungnahme der Kommission eine teilweise Ermiffigung oder
einen vollstindigen Erlass des anwendbaren Betrags gewihren. Die
Agentur macht Informationen iiber derartige Kiirzungen auf der
Website der Agentur dffentlich zuginglich und gibt die Griinde
fiir die Kiirzung an.
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Abinderung 20

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 6 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5)  Unter auflergewohnlichen Umstinden und aus zwingenden
Griinden der 6ffentlichen Gesundheit oder der Tiergesundheit kann
der Verwaltungsdirektor der Agentur auf Einzelfallbasis eine
teilweise Ermafigung oder einen vollstindigen Erlass der in den
Anhidngen [, II, IIl und IV festgelegten Gebithren mit Ausnahme
der Gebithren gemifl Anhang I Nummern 6, 15 und 16,
Anhang II Nummern 7 und 10 sowie Anhang III Nummer 3
gewihren. Jeder Beschluff in Anwendung dieses Artikels ist
ausreichend zu begriinden.

(5)  Unter aulergewohnlichen Umstinden und aus hinreichend
begriindeten zwingenden Griinden der 6ffentlichen Gesundheit
oder der Tiergesundheit kann der Verwaltungsdirektor der
Agentur auf Einzelfallbasis eine teilweise Ermifigung oder einen
vollstindigen Erlass der in den Anhdngen I, II, Il und IV
festgelegten Gebithren mit Ausnahme der Gebithren gemif§
Anhang [ Nummern 6, 15 und 16, Anhang Il Nummern 7 und 10
sowie Anhang III Nummer 3 gewihren. Jeder Beschluss in
Anwendung dieses Artikels ist ausreichend zu begriinden. Die
Agentur macht Informationen iiber derartige Entscheidungen
des Verwaltungsdirektors, einschlieflich der Griinde fiir die
Kiirzung, auf der Website der Agentur dffentlich zuginglich.

Abinderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 - Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(1)  Die in den Anhingen festgelegten Betrige werden auf der
Website der Agentur veroffentlicht.

(1)  Die in den Anhingen festgelegten Betrage werden auf der
Website der Agentur veroffentlicht und bei jeder Anderung
aktualisiert.

Abinderung 22

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2)  Die Agentur fithrt ein Monitoring ihrer Kosten durch, und
der Verwaltungsdirektor der Agentur iibermittelt — als Teil des
jahrlichen Titigkeitsberichts fiirr das Europiische Parlament, den
Rat, die Kommission und den Rechnungshof — ausfihrliche und

(2)  Die Agentur fithrt ein Monitoring ihrer Kosten durch, und
der Verwaltungsdirektor der Agentur iibermittelt — als Teil des
jahrlichen Tatigkeitsberichts fir das Europaische Parlament, den
Rat, die Kommission und den Rechnungshof — unverziiglich
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

fundierte Informationen iiber die Kosten, die durch Gebiithren und
Entgelte gemif$ dieser Verordnung zu decken sind. Diese Angaben
umfassen die in Anhang VI dargelegten Leistungsinformationen
und eine Kostenaufschlisselung fir das vorangegangene
Kalenderjahr sowie eine Prognose fiir das folgende Kalenderjahr.
Die Agentur verdffentlicht zudem eine Zusammenfassung dieser
Angaben in ihrem Jahresbericht.

ausfithrliche und fundierte Informationen iiber die Kosten, die
durch Gebiihren und Entgelte gemaf8 dieser Verordnung zu decken
sind. Diese Angaben umfassen die in Anhang VI dargelegten
Leistungsinformationen und andere einschligige Informationen,
insbesondere zu den praktischen Aspekten der Durchfiihrung der
Tatigkeiten, fiir die die Agentur Gebiihren oder Entgelte erhebt,
sowie eine Kostenaufschliisselung fiir das vorangegangene
Kalenderjahr und eine Prognose fiir das folgende Kalenderjahr. Die
Agentur verdffentlicht zudem unverziiglich eine Zusammenfassung
dieser Angaben in ihrem Jahresbericht.

Abinderung 23

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a) Alle eingegangenen Gebiihren, einschlieflich der
Gebiihren, bei denen ErmifSigungen oder Befreiungen gewdihrt
wurden, und Gebiihren, die fillig, aber noch nicht bei der
Agentur eingegangen sind, werden auf der Website der Agentur
veroffentlicht und in ihrem Jahresbericht aufgefiihrt.

Der Jahresbericht der Agentur enthilt dariiber hinaus eine detail-
lierte Aufschliisselung aller vergiiteten Betrige, die den nationa-
len Behorden fiir ihre Arbeit gezahlt wurden.

Abinderung 24

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5)  Die Kommission fithrt ein Monitoring der Inflationsrate —
gemessen anhand des von Eurostat gemif8 der Verordnung (EU)
2016/792 veroffentlichten harmonisierten  Verbraucherprei-
sindexes — in Bezug auf die in den Anhingen dieser Verordnung
aufgefihrten Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen durch. Das
Monitoring findet frithestens am [Amt fiir Veroffentlichungen:
bitte das Datum ein Jahr nach dem Geltungsbeginn dieser

(5)  Die Kommission fithrt ein Monitoring der Inflationsrate —
gemessen anhand des von Eurostat gemifl der Verordnung (EU)
2016/792 veroffentlichten harmonisierten  Verbraucherprei-
sindexes — in Bezug auf die in den Anhingen dieser Verordnung
aufgefithrten Gebithren, Entgelte und Vergiitungen durch. Das
Monitoring findet frithestens am [Amt fiir Veroffentlichungen:
bitte das Datum ein Jahr nach dem Geltungsbeginn dieser
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Verordnung einfiigen] und danach jihrlich statt. Jede inflations-
bedingte Anpassung der gemdfl dieser Verordnung festgelegten
Gebiihren, Entgelte und Vergiitungen wird frithestens am 1. Januar
des Kalenderjahres anwendbar, das auf das Kalenderjahr folgt, in
dem das Monitoring stattgefunden hat.

Verordnung einfiigen] und danach jahrlich statt. Auf der Grundlage
dieses Monitorings erstellt die Kommission einen Bericht und legt
ihn dem Europdischen Parlament und dem Rat vor. Jede inflations-
bedingte und im Anschluss an den in Artikel 10 Absatz 2
genannten jihrlichen Titigkeitsbericht erfolgende Anpassung
der gemif dieser Verordnung festgelegten Gebiihren, Entgelte und
Vergiitungen wird frithestens am 1. Januar des Kalenderjahres
anwendbar, das auf das Kalenderjahr folgt, in dem das Monitoring
stattgefunden hat.

Abinderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 6 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(6)  Frithestens am [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum 3
Jahre nach dem Geltungsbeginn einfiigen] und danach alle drei Jahre
kann der Verwaltungsdirektor der Agentur — sofern dies im
Hinblick auf Artikel 11 Absatz 2 fiir relevant gehalten wird — nach
Konsultation des Verwaltungsrats der Agentur der Kommission
einen Sonderbericht vorlegen, in dem er in objektiver,
faktenbasierter und hinreichend detaillierter Weise begriindete
Empfehlungen zu folgenden Punkten darlegt:

(6)  Frithestens am [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum 3
Jahre nach dem Geltungsbeginn einfiigen] und danach alle drei Jahre
legt der Verwaltungsdirektor der Agentur — sofern dies im Hinblick
auf Artikel 11 Absatz 2 fiir relevant gehalten wird — nach
Konsultation des Verwaltungsrats der Agentur der Kommission
einen Sonderbericht vor. Die Agentur verdffentlicht den
Sonderbericht unverziiglich und legt in objektiver, begriindeter,
faktenbasierter und hinreichend detaillierter Weise die folgenden
Empfehlungen dar-

Abinderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 6 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

aa)  der Anpassung jedweder Gebiihren, Entgelte oder
Vergiitungen oder der Einfiihrung einer neuen Gebiihr,
eines neuen Entgelts oder einer Vergiitung, wenn sich die
satzungsgemdfSen Aufgaben der Agentur dndern und dies

zu einer erheblichen Anderung der entsprechenden Kosten

fiihrt;
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Abinderung 27

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Der Sonderbericht wird dem Europdischen Parlament und dem
Rat zur Kenntnisnahme iibermittelt.

Abinderung 28

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(6a) Um die Agentur dabei zu unterstiitzen, in effizienter und
wirksamer Weise zu ihren Schlussfolgerungen zu gelangen,
organisiert die Agentur wihrend der Erstellung eines Berichts
Konsultationen mit den Interessentrigern, der dazu dienen soll,
deren Meinungen zur Struktur und Hohe der Gebiihren, Entgelte
und Vergiitungen einschliefSlich der Griinde fiir etwaige
Anderungen einzuholen.

Abinderung 29

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(6b) Der Sonderbericht wird unverziiglich auf der Website der
Agentur Offentlich zuginglich gemacht. Der Sonderbericht
enthilt Informationen iiber die Interessentriger, die bei der
Ausarbeitung dieses Berichts konsultiert wurden.
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Abinderung 30

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 - Absatz 8

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(8)  Halt die Kommission es fiir erforderlich, kann sie etwaige
Prizisierungen oder weitere Begriindungen des Berichts und der
darin enthaltenen Empfehlungen verlangen. Wird dies von der
Kommission verlangt, iibermittelt ihr die Agentur unverziiglich
eine aktualisierte Fassung des Berichts, in der etwaige
Anmerkungen und Fragen der Kommission behandelt werden.

(8)  Halt die Kommission, das Europdische Parlament oder der
Rat es fiir erforderlich, so kdnnen sie etwaige Prazisierungen oder
weitere Begriindungen des Berichts und der darin enthaltenen
Empfehlungen verlangen. Wird dies von der Kommission, dem
Europdischen Parlament oder dem Rat verlangt, iibermittelt
ihnen die Agentur unverziiglich eine aktualisierte Fassung des
Berichts, in der etwaige Anmerkungen und Fragen des jeweiligen
Organs behandelt werden.

Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 9 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

(9)  Der zeitliche Abstand zwischen den Berichten gemif3
Absatz 6 kann in folgenden Fllen verkiirzt werden:

(9)  Der zeitliche Abstand bis zum ersten Sonderbericht sowie
der zeitliche Abstand zwischen den Berichten gemif Absatz 6 kann
in folgenden Fillen verkiirzt werden:

Abinderung 32

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz -1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(-1) Bis zum ... [vier Monate vor dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung] erlisst die Kommission unbeschadet des
Artikels 10 Absatz 5 einen delegierten Rechtsakt gemifS
Artikel 13 zur Anderung der Anhinge I, I, III und IV, um die
darin genannten Betrige an die Inflationsrate anzupassen, die
vier Monate vor dem ... [Geltungsbeginn dieser Verordnung]
veroffentlicht wurde.
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Abinderung 33

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 - Absatz 1 - Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

c) einer Anderung der gesetzlichen Aufgaben der Agentur, die
zu einer erheblichen Anderung ihrer Kosten fiihrt;

entfillt

Abinderung 34

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 - Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

e) sonstiger sachdienlicher Informationen, insbesondere zu | entfillt
praktischen Aspekten der Ausfiihrung von Titigkeiten, fiir
die die Agentur Gebiihren oder Entgelte erhebt.
Abiinderung 35

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz 2 —

Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Abweichend von Unterabsatz 1 kann die Kommission andere Fak-
toren beriicksichtigen, die erhebliche Auswirkungen auf den
Haushalt der Agentur haben konnten, einschlieflich, aber nicht
beschriinkt auf ihre Arbeitsbelastung und potenzielle Risiken im
Zusammenhang mit Schwankungen ihrer Gebiihreneinnahmen.
Die Hihe der Gebiihren wird so festgesetzt, dass sichergestellt
ist, dass die Einnahmen aus ihnen in Kombination mit anderen
Einnahmequellen der Agentur ausreichen, um die Kosten der erb-
rachten Dienstleistungen gemdfS den in Anhang VI festgelegten
wesentlichen Leistungsindikatoren und Transparenzgrundsitzen
zu decken.
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Abinderung 36

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13 -

Absatz 4

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die
Kommission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten
Sachverstindigen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsitzen.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts beriicksichtigt
die Kommission jegliche Stellungnahmen der von den einzelnen
Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen gemdf§ den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber
bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsitzen.

Abinderung 37

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 17 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Der in Artikel 11(-1) erwihnte delegierte Rechtsakt gilt ab dem
[Amt fiir Veriffentlichungen: bitte Datum des ersten Tags des
Monats nach Ablauf von sechs Monaten nach dem Inkrafttreten
einsetzen].

Abinderung 38

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.1 - Absatz 1 - Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebithr von
55200 EUR erhoben:

Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 94 000 EUR
erhoben:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Abinderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.1 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstitigkeit betrdgt jeweils 10 400 EUR.

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstitigkeit betragt jeweils 23 500 EUR.

Abinderung 40

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.2 - Absatz 1 - Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebithr von
44 700 EUR erhoben:

#Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebithr von
70 600 EUR erhoben:

Abinderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.2 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstitigkeit betrdgt jeweils 6 500 EUR.

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betrdgt jeweils 17 650 EUR.
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Abinderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.3 - Absatz 1 - Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebithr von
37200 EUR erhoben:

Fiir jedes der folgenden Ersuchen wird eine Gebiihr von 46 900 EUR
erhoben:

Abinderung 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 1 - Nummer 1.3 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstatigkeit betrigt jeweils 5 300 EUR.

Die Vergiitung fiir die beiden Koordinatoren der wissenschaftlichen
Beratungstitigkeit betrdgt jeweils 11 730 EUR.

Abinderung 44

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 6 - Nummer 6.1

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6.1. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 5 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird eine
Gebiihr von 136 700 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird
vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betrdgt 12400 EUR
fir den Berichterstatter und 12 400 EUR fiir den Mitbericht-
erstatter.

6.1. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 5 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird
eine Gebithr von 136 700 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betrigt
6 200 EUR fiir den Berichterstatter und 6 200 EUR fiir den
Mitberichterstatter.
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Abinderung 45

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 6 - Nummer 6.2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
6.2. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti- | 6.2. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 wird eine kel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 wird eine Gebiihr
Gebithr von 262 400 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr von 262 400 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstin-
wird vollstindig abgesehen. Die Vergilitung betragt dig abgeschen. Die Vergiitung betragt 7650 EUR fir den
15300 EUR fiir den Berichterstatter und 15300 EUR fur Berichterstatter und 7 650 EUR fuir den Mitberichterstatter.
den Mitberichterstatter.
Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 6 - Nummer 6.3
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
6.3. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti- | 6.3. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 29 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr kel 29 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine Gebiihr
von 83 000 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstin- von 83 000 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstin-
dig abgesehen. Die Vergiitung betrdgt 2 800 EUR fiir den dig abgesehen. Die Vergiitung betrdgt 1400 EUR fur den
Berichterstatter und 2 800 EUR fiir den Mitberichterstatter. Berichterstatter und 1400 EUR fiir den Mitberichterstatter.
Abinderung 47
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 10 - Nummer 10.1
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
10.1. Firr einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von | 10.1. Fireinen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung von qua-

qualititsbezogenen und nichtklinischen Daten gemaf§ Arti-
kel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates (¥) wird eine Gebiihr in
Hohe von 143 200 EUR erhoben. Von dieser Gebithr wird
vollstindig abgesehen. Die Vergiitung fiir den Berichterstat-
ter betrigt 47 400 EUR.

litatsbezogenen und nichtklinischen Daten gemafd Artikel 18
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parla-
ments und des Rates (*) wird eine Gebithr in Hohe von
143 200 EUR erhoben. Von dieser Gebiithr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung fur den Berichterstatter betragt
23700 EUR.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL L 324 vom 10.12.2007,
5.121).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 324 vom 10.12.2007,
5.121).

Abinderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 10 - Nummer 10.2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

10.2. Firr einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung aus-

schlieflich von qualititsbezogenen Daten gemafd Artikel 18
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wird eine Gebiihr von
95 200 EUR erhoben. Von dieser Gebithr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung fur den Berichterstatter betrigt
31500 EUR.

10.2. Fiir einen Antrag auf Beurteilung und Zertifizierung aus-

schliefSlich von qualititsbezogenen Daten gemifS Artikel 18
der Verordnung (EG) Nr. 13942007 wird eine Gebiihr von
95 200 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung fur den Berichterstatter betrigt
15 750 EUR.

Abinderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 11 - Nummer 11.1

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11.1. Fiir einen Antrag auf Billigung eines padiatrischen Priifkon-

zepts gemifS Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
wird eine Gebithr von 31700 EUR erhoben. Von dieser
Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung fiir den
Berichterstatter betrdgt 6 700 EUR.

11.1. Fiir einen Antrag auf Billigung eines padiatrischen Priifkon-

zepts gemdf Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
wird eine Gebithr von 31700 EUR erhoben. Von dieser
Gebiithr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung fur den
Berichterstatter betrdgt 3 350 EUR.
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Abinderung 50

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 11 - Nummer 11.2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11.2.

Fiir einen Antrag auf Anderung eines gebilligten padiatri-
schen Priifkonzepts gemifS Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 17 600 EUR erhoben.
Von dieser Gebithr wird vollstindig abgesehen. Die Vergii-
tung fiir den Berichterstatter betrdgt 6 400 EUR.

11.2. Fiir einen Antrag auf Anderung eines gebilligten padiatri-

schen Priifkonzepts gemif Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von 17 600 EUR erhoben.
Von dieser Gebiithr wird vollstindig abgesehen. Die Vergii-
tung fiir den Berichterstatter betrdgt 3 200 EUR.

Abinderung 51

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 11 - Nummer 11.3

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11.3.

Fiir einen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung
gemif$ Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird
eine Gebiithr von 12 000 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung fiir den Bericht-
erstatter betrdgt 1 800 EUR.

11.3. Fiir einen Antrag auf eine arzneimittelspezifische Freistellung

gemdfd Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird
eine Gebithr von 12 000 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung fir den Bericht-
erstatter betrigt 900 EUR.

Abinderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 11 —- Nummer 11.4

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11.4.

Fiir einen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in
Bezug auf das padiatrische Priifkonzept gemifl Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von
8000 EUR erhoben. Von dieser Gebithr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung fiir den Berichterstatter betrdgt
1 000 EUR.

11.4. Fiir einen Antrag auf eine Ubereinstimmungskontrolle in

Bezug auf das padiatrische Priffkonzept gemafd Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird eine Gebiihr von
8000 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig
abgesehen. Die Vergiitung fiir den Berichterstatter betrgt
500 EUR.
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Abinderung 53

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 12 - Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fiir einen Antrag auf Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden
gemils der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird eine Gebiihr von
16 800 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr wird vollstindig abgese-
hen. Die Vergiitung fiir den Berichterstatter betrdgt 1 500 EUR.

Fiir einen Antrag auf Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird eine Gebiihr von
16 800 EUR erhoben. Von dieser Gebithr wird vollstindig abgese-
hen. Die Vergiitung fiir den Berichterstatter betrdgt 750 EUR.

Abinderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II - Nummer 7 - Nummer 7.1

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

7.1. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 54 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine
Gebithr von 152700 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betrigt
21100 EUR fiir den Berichterstatter und 9 600 EUR fiir
den Mitberichterstatter.

7.1. Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 54 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine
Gebithr von 152700 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betragt
10 550 EUR fur den Berichterstatter und 4 800 EUR fiir
den Mitberichterstatter.

Abinderung 55

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II - Nummer 7 —- Nummer 7.2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

7.2.  Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 70 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine
Gebiihr von 209 300 EUR erhoben. Von dieser Gebithr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betrigt
29200 EUR fir den Berichterstatter und 12 900 EUR fiir
den Mitberichterstatter.

7.2.  Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 70 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2019/6 wird eine
Gebiihr von 209 300 EUR erhoben. Von dieser Gebiihr
wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung betragt
14 600 EUR fir den Berichterstatter und 6450 EUR fur
den Mitberichterstatter.
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Abinderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I - Nummer 7 — Nummer 7.3

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

7.3.  Fir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti- | 7.3.  Fiir die Bewertung im Rahmen eines Verfahrens nach Arti-
kel 141 Absatz 1 Buchstaben ¢ und e der Verordnung (EU) kel 141 Absatz 1 Buchstaben c und e der Verordnung (EU)
2019/6 wird eine Gebiihr von 147 200 EUR erhoben. Von 2019/6 wird eine Gebiithr von 147 200 EUR erhoben. Von
dieser Gebiihr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung dieser Gebithr wird vollstindig abgesehen. Die Vergiitung
betrdgt 17500 EUR fiir den Berichterstatter und betrigt 8 750 EUR fiir den Berichterstatter und 3 850 EUR
7 700 EUR fur den Mitberichterstatter. fur den Mitberichterstatter.

Abiinderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang V — Nummer 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

1a.

b)

GebiihrenermifSigungen Hochschulen  und

gemeinniitzige Forschung

fiir

Forschern und anderen Antragstellern aus dem akademi-
schen Bereich wird eine vollstindige GebiihrenermdfSigung
fiir Antrige um Unterstiitzung bei der Erstellung von Stu-
dienprotokollen und wissenschaftlicher Beratung zu Arz-
neimitteln gewihrt.

Forschern und anderen Antragstellern aus dem akademi-
schen Bereich, die weder von privaten Organisationen der
Arzneimittelbranche (PPO) mit Gewinnerzielungsabsicht
finanziert oder verwaltet werden noch Betriebsvereinba-
rungen mit diesen Organisationen iiber deren Sponsoring
oder Beteiligung an dem spezifischen Forschungsvorhaben,
fiir das eine Gebiihrenbefreiung beantragt wird, geschlos-
sen haben, miissen folgende Nachweise erbringen:

das  Formular ,Rechtstriger (LEF) und das
»Griindungsdokument“ (oder jedes andere geeignete
Dokument, das wihrend des Antragsverfahrens vorgelegt
wird);

einen Nachweis des Ortes der Niederlassung, entweder in
Form eines Griindungsdokuments oder eines anderen
geeigneten Dokuments, aus dem hervorgeht, dass sich der
Sitz der Einrichtung in der EU, Island, Liechtenstein oder
Norwegen befindet;

einen Nachweis, dass der Antragsteller weder unmittelbar
oder mittelbar von einer PPO kontrolliert wird.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fiir die Zwecke des Absatzes 2 Buchstabe ¢ kann Kontrolle insbe-
sondere aus Folgendem bestehen:

i) der unmittelbare oder mittelbare Besitz von mehr als 50 %
des Nennwerts des ausgegebenen Aktienkapitals des
Antragstellers oder der Mehrheit der Stimmrechte der
Aktiondre bzw. Gesellschafter dieses Antragstellers, oder

ii) der unmittelbare oder mittelbare, tatsichliche oder
rechtliche Besitz der Entscheidungsgewalt bei dem
Antragsteller.

Nach Eingang eines Antrags um wissenschaftliche Beratung priift
die Agentur die Erklirung der Forderfihigkeit des Antragstellers
und die Annehmbarkeit der Erklirung auf der Grundlage eines
festgelegten Musters sowie der zugehérigen Nachweise.

Die Agentur behilt sich das Recht vor, nachtrigliche Kontrollen
durchzufiihren und Nachweise zu verlangen, die bestiitigen, dass
die Kriterien fiir die Gebiihrenbefreiung vor der Annahme des
endgiiltigen Beratungsschreibens durchgehend erfiillt werden.

3. Bei ErmdfSigungen gemifS Nummer 1a wird den zustindi-
gen nationalen Behorden in den Mitgliedstaaten keine Ver-
giitung gezahlt.

Abinderung 58

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang V - Nummer 8 — Absatz 2 - Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fiir die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang IIT Abschnitt 3
festgelegte jahrliche Pharmakovigilanz-Gebiithr um 20 % ermafigt:

Fiir die folgenden Arzneimittel wird die in Anhang III Abschnitt 3
festgelegte jahrliche Pharmakovigilanz-Gebithr um 30 % ermafigt:
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Abinderung 59

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI - Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr:

Die folgenden Angaben gelten pro Kalenderjahr und werden auf der
Website der Agentur offentlich zuginglich gemacht:

Abinderung 60

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI - Absatz 1 — Nummer 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

4a.

die Anzahl der gemifl den Durchfiihrungsbeschliissen
gemdfS Artikel 6 gewihrten GebiihrenermdfSigungen;

Abinderung 61

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI - Absatz 1 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6.

die Zahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter und die
Mitberichterstatter sowie die zur Unterstiitzung der
Expertengremien fur Medizinprodukte beauftragten Experten
pro Verfahren auf der Grundlage der der Agentur von den
betreffenden nationalen zustdndigen Behorden
bereitgestellten Informationen geleistet hat bzw. haben. Die
einzubeziehenden Verfahren werden vom Verwaltungsrat auf
der Grundlage eines Vorschlags der Agentur festgelegt.

die Zahl der Arbeitsstunden, die der Berichterstatter und die
Mitberichterstatter sowie die zur Unterstiitzung der
Expertengremien fiir Medizinprodukte beauftragten Experten
pro Verfahren auf der Grundlage der der Agentur von den
betreffenden nationalen zustindigen Behorden bereitgestellten
Informationen geleistet hat bzw. haben, wobei im Falle des
Berichterstatters und der Mitberichterstatter hierzu auch die
von Experten und sonstigen von den zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten zu deren Unterstiitzung beschiftigten
Personen geleisteten Stunden zihlen. Die einzubeziehenden
Verfahren werden vom Verwaltungsrat auf der Grundlage
eines Vorschlags der Agentur festgelegt.
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Abinderung 62

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI - Absatz 1 — Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6a. alle Leistungsindikatoren, die fiir gemdfS Artikel 4
Absiitze 1 und 2 dieser Verordnung erhobene Gebiihren
fiir wissenschaftliche Leistungen oder Entgelte fiir
administrative Leistungen relevant sind;

Abiinderung 63

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI - Absatz 1 —- Nummer 6 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6b.

alle zusdtzlichen relevanten wesentlichen Leistungsin-
dikatoren, die sich auf die sich ergebende
Arbeitsbelastung der Agentur und der zustindigen
nationalen Behorden in den Mitgliedstaaten im
EU-Rechtsrahmen  fiir  Arzneimittel  auswirken,
einschlieflich der Verfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Arzneimitteln.
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