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Europiische Arzneimittelagentur (Durchfithrung von Pharmakovigilanz-Titigkeiten in Bezug
auf Humanarzneimittel) ***I

Legislative EntschlieBung des Europidischen Parlaments vom 16. April 2014 zu dem Vorschlag fiir eine

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Gebiihren, die der Europiischen Arzneimittel-

agentur fiir die Durchfithrung von Pharmakovigilanz-T4tigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten
sind (COM(2013)0472 — C7-0196/2013 — 2013/0222(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(2017/C 443/106)

Das Europdische Parlament,
— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat (COM(2013)0472),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und die Artikel 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe c des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europiischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C7-0196/2013),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

— in Kenntnis der vom griechischen Parlament, vom spanischen Abgeordnetenhaus und vom spanischen Senat im
Rahmen des Protokolls Nr. 2 iiber die Anwendung der Grundsitze der Subsidiaritit und der Verhiltnismafigkeit
vorgelegten begriindeten Stellungnahmen, in denen geltend gemacht wird, dass der Entwurf eines Gesetzgebungsakts
nicht mit dem Subsidiarititsprinzip vereinbar ist,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom 16. Oktober 2013 (),
— nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

— in Kenntnis der vom Vertreter des Rates mit Schreiben vom 19. Februar 2014 gemachten Zusage, den Standpunkt des
Europdischen Parlaments gemafd Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags iber die Arbeitsweise der Europdischen Union zu
billigen,

— gestitzt auf Artikel 55 seiner Geschiftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fur Umweltfragen, o6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (A7-
0476/2013),

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag entscheidend zu dndern oder
durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Prisidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission sowie den nationalen
Parlamenten zu tibermitteln.

P7_TC1-COD(2013)0222

Standpunkt des Europiischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 16. April 2014 im Hinblick auf den Erlass

der Verordnung (EU) Nr. ...[2014 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Gebiihren, die der

Europiischen Arzneimittelagentur fiir die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Titigkeiten in Bezug auf
Humanarzneimittel zu entrichten sind

(Da Parlament und Rat eine Einigung erzielt haben, entspricht der Standpunkt des Parlaments dem endgiiltigen Rechtsakt, Verordnung
(EU) Nr. 658/2014.)
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