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I
(Mitteilungen)

KOMMISSION

ECU ()
3. September 1998
(98/C 276/01)

Betrag in nationaler Wihrung fiir eine Einheit:

Belgischer und Finnmark 5,98542
Luxemburgischer Franken 40,5859 Schwedische Krone 9.01270
Dénische Krone 7,49330 Pfund Sterling 0,677742
Deutsche Mark 1,96761 US-Dollar 1,14078
Griechische Drachme 338,822 Kanadischer Dollar 1,75280
Spanische Peseta 167,055 Japanischer Yen 154,803

Franzosischer Franken 6,59756 Schweizer Franken 1,61477
Irisches Pfund 0,784415 Norwegische Krone 8,82960
Italienische Lira 1943,39 Islindische Krone 80,5045

Hollandischer Gulden 2,22086 Australischer Dollar 1,98396
Osterreichischer Schilling 13,8456 Neuseelindischer Dollar 2,28612
Portugiesischer Escudo 201,655 Siidafrikanischer Rand 7,12414

Die Kommission verfiigt jetzt iiber einen Fernschreiber mit Abrufméglichkeit, der die Umrechnungskurse
in den wichtigsten Wihrungen automatisch mitteilt. Die Kurse sind borsentiglich ab 15.30 Uhr bis 13 Uhr
am folgenden Tag abrufbar.

Dabei ist in folgender Weise zu verfahren:

— Fernschreib-Nr. 23789 in Briissel wihlen;

— eigene Fernschreib-Nummer angeben;

— den Code ,,cccc” eingeben, der den Abruf der Umrechnungskurse des Ecu auslost;

— den Ablauf der Ubertragung nicht unterbrechen; das Ende der Mitteilung wird automatisch durch den
Code ,,ffff* angezeigt.

Vermerk: Auflerdem verfiigt die Kommission iiber Fernkopierer mit Abrufméglichkeit (unter Nr. 296 10 97
und Nr. 296 60 11), iiber die die jeweils relevanten Daten zur Berechnung der im Rahmen der
gemeinsamen Agrarpolitik anwendbaren Umrechnungskurse tiglich abgefragt werden kénnen.

(*) Verordnung (EWG) Nr. 3180/78 des Rates vom 18. Dezember 1978 (ABL L 379 vom 30.12.1978,
S. 1), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EWG) Nr. 1971/89 (ABIL. L 189 vom 4.7.1989, S. 1).

Beschluf} 80/1184/EWG des Rates vom 18. Dezember 1980 (Abkommen von Lome) (ABL. L 349 vom
23.12.1980, S. 34).

Entscheidung Nr. 3334/80/EGKS der Kommission vom 19. Dezember 1980 (ABl. L 349 vom
23.12.1980, S. 27).

Haushaltsordnung vom 16. Dezember 1980 betreffend den allgemeinen Haushalt der Europiischen
Gemeinschaften (ABl. L 345 vom 20.12.1980, S. 23).

Verordnung (EWG) Nr. 3308/80 des Rates vom 16. Dezember 1980 (ABI. L 345 vom 20.12.1980, S. 1).

Entscheidung des Rates der Gouverneure der Europiischen Investitionsbank vom 13. Mai 1981 (ABL
L 311 vom 30.10.1981, S. 1).
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Bekanntmachung iiber das bevorstehende Auflerkrafttreten bestimmter Antidumpingmafinahmen

(98/C 276/02)

1. Die Kommission gibt bekannt, daf§ die unten aufgefiihrten Antidumpingmafinahmen ge-
mifl Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 384/96 des Rates vom 22. Dezember
1995 (*), gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2331/96 (*) iiber den Schutz gegen ge-
dumpte Einfuhren aus nicht zur Europidischen Gemeinschaft gehérenden Lindern zu dem in
der untenstehenden Tabelle genannten Zeitpunkt aufler Kraft treten, sofern nicht nach dem
unten beschriebenen Verfahren eine Uberpriifung eingeleitet wird.

2. Verfahren

Die Gemeinschaftshersteller konnen einen schriftlichen Antrag auf Uberpriifung stellen. Dieser
Antrag mufl gentigend Beweise dafiir enthalten, dafl das Dumping und die Schidigung im Falle
des Auflerkrafttretens der Mafinahmen wahrscheinlich anhalten oder erneut auftreten wiirden.

Sollte die Kommission eine Uberpriifung der betreffenden Mafinahmen beschlieen, so erhal-
ten die Einfithrer, die Ausfiihrer, die Vertreter des Ausfuhrlandes und die Gemeinschaftsher-
steller Gelegenheit, die im Uberpriifungsantrag dargelegten Fakten zu erginzen, zu widerlegen
oder zu erliutern.

3. Frist

Die Gemeinschaftshersteller kénnen nach der Versffentlichung dieser Bekanntmachung auf der
vorgenannten Grundlage einen schriftlichen Antrag auf Uberpriifung stellen, der der Kommis-
sion der Europiischen Gemeinschaften, Generaldirektion I — Auflenbeziehungen: Handels-
politik und Beziehungen zu Nordamerika, den Lindern des Fernen Ostens, Australien und
Neuseeland (Referat I-C-2), Rue de la Loi/Wetstraat 200, B-1049 Briissel (*) spitestens drei
Monate vor dem in der untenstehenden Tabelle genannten Zeitpunkt vorliegen mufi.

4.  Diese Bekanntmachung ergeht nach Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 384/96 vom 22. Dezember 1995.

Ursprungs- oder .
Ware Ausfuhrland/ Mafinahmen Rechtsgrundlage AEE;FI’:EELUSE;S
-lander
Flufispat Volksrepublik | Zoll Verordnung (EG) Nr. 486/94 6.3.1999
China (ABL L 62 vom 5.3.1994)

(*) ABL. L 56 vom 6.3.199, S. 1.
(*) ABL L 317 vom 6.12.1996, S. 1.
() Telex COMEU B 21877; Telefax (32-2) 295 65 05.



4.9.98

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

C 276/3

Vorherige Anmeldung eines Zusammenschlusses

(Sache Nr. IV/M.1271 — Pirelli/Siemens)
(98/C 276/03)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

1.  Am 31. August 1998 ist die Anmeldung eines Zusammenschlufivorhabens gemif} Artikel 4
der Verordnung (EWG) Nr. 4064/89 des Rates ('), zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1310/97 (*), bei der Kommission eingegangen. Danach ist folgendes beabsichtigt: Das
Unternehmen Pirelli erwirbt im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b) der genannten Ver-
ordnung die Kontrolle tiber die Gesamtheit des Energiekabelgeschifts von Siemens durch Kauf
von Vermdgenswerten.

2. Die beteiligten Unternehmen sind in folgenden Geschiftsbereichen titig:
— Pirelli: Reifen und Kabel,
— Siemens: Industriekonzern, der unter anderem Energiekabel herstellt.

3. Die Kommission hat nach vorliufiger Priifung festgestellt, dafl der angemeldete Zusam-
menschlufl unter die Verordnung (EWG) Nr. 4064/89 fillt. Thre endgiiltige Entscheidung zu
diesem Punkt behilt sie sich allerdings vor.

4. Alle interessierten Unternehmen oder Personen konnen bei der Kommission zu diesem
Vorhaben Stellung nehmen.

Die Stellungnahmen miissen bei der Kommission spitestens zehn Tage nach dem Datum dieser
Veroffentlichung eingehen. Sie konnen durch Telefax (Fax-Nr. (32-2) 296 4301 oder
296 72 44) oder auf dem Postweg, unter Angabe des Aktenzeichens IV/M.1271 — Pirelli/Sie-
mens, an folgende Anschrift tibermittelt werden:

Europidische Kommission,

Generaldirektion Wettbewerb (GD 1V),
Direktion B — Task Force Fusionskontrolle,
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150,
B-1040 Briissel.

(*) ABL. L 395 vom 30.12.1989, S. 1; Berichtigung: ABL. L 257 vom 21.9.1990, S. 13.
(*) ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 1; Berichtigung: ABI. L 40 vom 13.2.1998, S. 17.
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(Vorbereitende Rechtsakte)

KOMMISSION

Geinderter Vorschlag fiir eine Entscheidung des FEuropiischen Parlaments und des Rates
iiber die koordinierte Einfilhrung der Drahtlos- und Mobilkommunikation (UMTS) in der
Gemeinschaft (*)

(98/C 276/04)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KOM(1998) 496 ends. — 98/0051(COD)
(Gemaf§ Artikel 189a Absatz 2 des EG-Vertrags von der Kommission vorgelegt am 28. Juli 1998)

(*) ABL C 131 vom 29.4.1998, S. 9.

URSPRUNGLICHER VORSCHLAG

Vorschlag der Kommission fiir eine Entscheidung des Eu-

ropiischen Parlaments und des Rates iiber die koordi-

nierte Einfithrung der Drahtlos- und Mobilkommunika-
tion (UMTS) in der Gemeinschaft

(10) UMTS-Diensteanbieter sollten ohne unnétige Be-
schrinkungen Zugang zum Markt erhalten, damit
sich ein dynamischer Markt und ein breites wettbe-
werbsfihiges Diensteangebot entwickeln kénnen.
Wird ein Genehmigungsverfahren fiir notwendig
gehalten, sollten Allgemeingenehmigungen oder Er-
klirungen die Regel sein.

(16) In dieser ERC-Entscheidung werden die Frequenz-
binder 1900—1980 MHz, 2010—2025 MHz
und 2 110—2 170 MHz fiir terrestrische und die
Frequenzbinder 1980—2 010 MHz und
2170—2 200 MHz fiir satellitengestiitzte UMTS-
Anwendungen ausgewiesen. Bereits jetzt wird deut-
lich, dafl zusitzliche Kapazitit im Frequenzspek-
trum erforderlich ist, um die Nachfrage in der Ge-
meinschaft zu decken und die Einfihrung des
UMTS in Europa sogar noch vor dem 1. Januar
2002 sicherzustellen. Daher mufl innerhalb der von
WARC 92 festgelegten Binder ein fiir den zuneh-
menden Bedarf ausreichendes Frequenzspektrum
zugewiesen werden, noch bevor UMTS-Dienste
kommerziell angeboten werden. Da im Jahre 2005
noch weiteres Frequenzspektrum benétigt werden
konnte, miissen auch die Binder 900 MHz, 1 800
MHz und 1900 MHz soweit wie moglich freige-
macht werden.

GEANDERTER VORSCHLAG

Vorschlag der Kommission fiir eine Entscheidung des Eu-

ropiischen Parlaments und des Rates iiber die koordi-

nierte Einfilhrung der Drahtlos- und Mobilkommunika-
tion (UMTS) in der Gemeinschaft

(Anderung 1)

(10) Organisationen, die UMTS-Netze anbieten, sollten
ohne unnétige Beschrinkungen oder tiberhshte Ge-
bithren Zugang zum Markt erhalten, damit sich ein
dynamischer Markt und ein breites wettbewerbsfi-
higes Diensteangebot entwickeln kdnnen. Wird ein
Genehmigungsverfahren fiir notwendig gehalten,
sollten Allgemeingenehmigungen oder Erklirungen
die Regel sein.

(Anderung 3)

(16) In dieser ERC-Entscheidung werden die Frequenz-
biander 1900—1980 MHz, 2010—2025 MHz
und 2 110—2 170 MHz fiir terrestrische und die
Frequenzbinder 1980—2 010 MHz und
2170—2 200 MHz fiir satellitengestiitzte UMTS-
Anwendungen ausgewiesen. Bereits jetzt wird deut-
lich, daff zusitzliche Kapazitit im Frequenzspek-
trum erforderlich ist, um die Nachfrage in der Ge-
meinschaft zu decken und die Einfithrung des
UMTS in Europa sogar noch vor dem 1. Januar
2002 sicherzustellen. Daher muf} innerhalb der von
WARC 92 festgelegten Binder ein fiir den zuneh-
menden Bedarf ausreichendes Frequenzspektrum
zugewiesen werden, noch bevor UMTS-Dienste
kommerziell angeboten werden. Da nach einigen
Jahren noch weiteres Frequenzspektrum bendtigt
werden konnte, miissen auch die Binder 900 MHz,
1800 MHz und 1900 MHz zur Gewihrleistung
der Nichtdiskriminierung soweit wie moglich frei-
gemacht werden.
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URSPRUNGLICHER VORSCHLAG

GEANDERTER VORSCHLAG

Artikel 2
Begriffsbestimmung

Im Sinne dieser Entscheidung ist das universelle mobile
Telekommunikationssystem (UMTS) ein Mobilkommu-
nikationssystem der dritten Generation, iiber das neuar-
tige drahtlose multimediale Dienste bereitgestellt werden
kénnen, die die Méglichkeiten von Systemen der zwei-
ten Generation wie GSM {ibersteigen, und das sich so-
wohl auf Elemente der terrestrischen als auch auf solche
der Satelliteniibertragung stiitzt. Seine Merkmale sind in
Anhang 1 aufgefiihrt.

Artikel 3
Koordinierung der Genehmigungen

(2)  Bei der Genehmigung von UMTS-Diensten stellen
die Mitgliedstaaten sicher, dafl

— die UMTS-Dienste in Frequenzbindern bereitgestellt
werden, die durch die CEPT gemifl dem in Artikel 5
festgelegten Verfahren harmonisiert wurden,

— die UMTS-Dienste den von ETSI entwickelten euro-
piischen Normen, sofern vorhanden, entsprechen,
insbesondere was eine gemeinsame, offene und inter-
national wettbewerbsfihige Luftschnittstelle angeht;
ferner werden die Mitgliedstaaten Sorge tragen, dafl
Genehmigungen das Roaming innerhalb der Gemein-
schaft unterstiitzen.

Artikel 3

(4)  Sind mogliche Systeme nicht miteinander kompati-
bel und gemifl dem in Artikel 17 der Richtlinie
97/13/EG beschriebenen Verfahren und zusammen mit
CEPT festgestellt, dafl die Zahl der Genehmigungen fiir
UMTS-Dienste beschrinkt werden muff, koordinieren
die Mitgliedstaaten ihre Genehmigungsverfahren dahin-
gehend, daff in der Gemeinschaft kompatible UMTS-
Dienste genehmigt werden.

(Anderung 5)

Artikel 2
Begriffsbestimmung

Im Sinne dieser Entscheidung ist das universelle mobile
Telekommunikationssystem (UMTS) ein Mobilkommu-
nikationssystem der dritten Generation, tiber das neuar-
tige drahtlose multimediale Dienste bereitgestellt werden
kénnen, die die Méoglichkeiten von Systemen der zwei-
ten Generation wie GSM ibersteigen, und das sich so-
wohl auf Elemente der terrestrischen als auch auf solche
der Satellitentibertragung  stiitzt. Dieses System mufl
mindestens die in Anhang I aufgefithrten Merkmale auf-
weisen.

(Anderung 6)

Artikel 3
Koordinierung der Genehmigungen

(2)  Bei der Genehmigung von UMTS-Diensten stellen
die Mitgliedstaaten unter Einhaltung des geltenden Ge-
meinschaftsrechts sicher, dafl

— die UMTS-Dienste in Frequenzbindern bereitgestellt
werden, die durch die CEPT gemifl dem in Artikel 5
festgelegten Verfahren harmonisiert wurden,

— die UMTS-Dienste den von ETSI entwickelten euro-
piischen Normen, sofern vorhanden, entsprechen,
insbesondere was eine gemeinsame, offene und inter-
national wettbewerbsfihige Luftschnittstelle angeht;
ferner werden die Mitgliedstaaten Sorge tragen, dafl
Genehmigungen das Roaming innerhalb der Gemein-
schaft unterstiitzen.

(Anderung 7)

Artikel 3

(4)  Sind mogliche Systeme nicht miteinander kompati-
bel und wurde gemifl dem in Artikel 17 der Richtlinie
97/13/EG beschriebenen Verfahren und zusammen mit
CEPT festgestellt, daff die Zahl der Genehmigungen fiir
UMTS-Dienste aus Griinden der Effizienz des Fre-
quenzspektrums im Einklang mit dem geltenden Ge-
meinschaftsrecht beschrinkt werden mufl, koordinieren
die Mitgliedstaaten ihre Genehmigungsverfahren dahin-
gehend, dafl in der Gemeinschaft kompatible UMTS-
Dienste genehmigt werden.
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URSPRUNGLICHER VORSCHLAG

Artikel 9
Internationale Aspekte

(2) Zu diesem Zweck wird die Kommission Vor-
schlige zur Ergreifung aller erforderlichen Mafinahmen
unterbreiten, um eine effektive Anwendung der interna-
tionalen Vertrige wo auf UMTS anwendbar zu gewihr-
leisten, und wird insbesondere und wo erforderlich ent-
sprechende Vorschlige fir Auftrige zur Fithrung bilate-
raler oder multilateraler Verhandlungen mit Drittlindern
oder internationalen Organisationen vorlegen. Der Rat
beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

ANHANG [

UMTS-MERKMALE

Dienste

1. Multimediafihigkeit mit weitriumiger Mobilitt.

Kernnetz

— Weiterentwicklung der GSM-Systemfamilie; Verbindungs-
steuerung und -mobilitdtsverwaltung einschliefllich uneinge-
schrinkten Roamings, die sich auf die GSM-Kernnetznorm
stlitzt.

— Elemente zur Unterstiitzung der Konvergenz zwischen mo-
bilen und festen Netzen.

GEANDERTER VORSCHLAG

(Anderung 8)

Artikel 9
Internationale Aspekte

(2)  Zu diesem Zweck wird die Kommission eine ef-
fektive Anwendung der internationalen Vertrige wo auf
UMTS anwendbar gewihrleisten, und insbesondere und
wo erforderlich entsprechende Vorschlige fir Auftrige
zur Fihrung bilateraler oder multilateraler Verhandlun-
gen mit Drittlindern oder internationalen Organisatio-
nen vorlegen. Der Rat beschliefit mit qualifizierter Mehr-
heit.

(Anderung 9)
ANHANG I

UMTS-MERKMALE

Fiir die Bereitstellung der Dienstmerkmale erforderliche System-
fihigkeiten

1. Multimediafihigkeit; Anwendungen mit uneingeschrinkter
und mit geringer Mobilitit in unterschiedlichen geographi-
schen Umgebungen, die die Fihigkeit der Systeme der zwei-
ten Generation wie GSM {ibersteigen.

(Anderung 11)

Kernnetz

— Verbindungsabwicklung, Dienststeuerung sowie Standort-
und Mobilititsverwaltung einschliefflich uneingeschrinkten
Roamings auf der Grundlage einer Weiterentwicklung beste-
hender Kernnetzsysteme, beispielsweise eines weiterentwik-
kelten GSM-Kernnetzes, die der Konvergenz zwischen mo-
bilen und festen Netzen Rechnung trigt.
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Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (Orphan Drugs)

(98/C 276/05)

KOM(1998) 450 endg. — 98/0240(COD)

(Von der Kommission vorgelegt am 28. Juli 1998)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

im Einklang mit dem Verfahren des Artikels 189b EG-
Vertrag,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

@)

)

Bestimmte Krankheiten treten so selten auf, daf§ die
Kosten fiir die Entwicklung und das Inverkehrbrin-
gen eines Arzneimittels fir die Diagnose, Vorbeu-
gung oder Behandlung der Erkrankung durch den
zu erwartenden Umsatz des Mittels nicht gedeckt
werden wiirden. Die pharmazeutische Industrie ist
deshalb nicht bereit, das Arzneimittel unter norma-
len Marktbedingungen zu entwickeln, weshalb
diese Arzneimittel im englischen Sprachraum als
,»,Orphan Drugs® (d.h. als ,,Waisenkinder® unter
den Arzneimitteln) bezeichnet werden.

Patienten, die unter seltenen Krankheiten leiden,
sollten dasselbe Recht auf gute Behandlung haben
wie andere Patienten auch. Daher miissen Erfor-
schung, Entwicklung und Inverkehrbringen geeig-
neter Arzneimittel durch die pharmazeutische Indu-
strie gefordert werden. Anreize fiir die Entwicklung
von Orphan Drugs bestehen in den USA seit 1983
und in Japan seit 1993.

In der Europiischen Union gab es auf einzelstaatli-
cher oder gemeinschaftlicher Ebene bisher nur ver-
einzelte Maflnahmen, um die Entwicklung von
Orphan Drugs zu férdern. Entsprechende Mafinah-

)

®)

(6)

)

men sollten vorzugsweise auf Gemeinschaftsebene
erfolgen, um fiir diese Erzeugnisse einen moglichst
groflen Markt zu erschlieflen und eine Aufsplitte-
rung der begrenzten Mittel zu vermeiden. Mafinah-
men auf Gemeinschaftsebene sind unkoordinierten
Mafinahmen der Mitgliedstaaten vorzuziehen, da
diese zu Wettbewerbsverzerrungen und Hemmnis-
sen fir den innergemeinschaftlichen Handel fithren
kénnen.

Es sollte klare und eindeutige Kriterien dafiir ge-
ben, welche Orphan Drugs fiir Anreize in Frage
kommen. Dafiir diirfte die Einfilhrung eines offe-
nen und transparenten Gemeinschaftsverfahrens fiir
die Ausweisung von Arzneimitteln als Orphan
Drugs der geeignete Weg sein.

Es sollten objektive Kriterien fiir die Ausweisung
festgelegt werden. Bei diesen Kriterien sollte man
sich auf die Privalenz der Erkrankung stiitzen, fiir
die eine Diagnose, Vorbeugung oder Therapie be-
notigt wird. Eine Privalenz von nicht mehr als fiinf
von zehntausend Personen wird allgemein als ge-
eigneter Schwellenwert angesehen. Ein Arzneimittel
fir eine lebensbedrohende oder zu schwerer Invali-
ditdt fithrende iibertragbare Krankheit sollte auch
dann in Frage kommen, wenn die Privalenz bei
tiber fiinf von Zehntausend liegt.

Ein Ausschuff von Sachverstindigen, die von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Erfahrungen auf
dem Gebiet der Erforschung oder Behandlung sol-
cher Erkrankungen benannt werden, sollte einge-
setzt werden, um die Antrige auf Ausweisung von
Arzneimitteln als Orphan Drugs zu priifen. Diesem
Ausschufl sollten auflerdem drei Vertreter von Pa-
tientenorganisationen, die von der Kommission be-
stimmt werden, und drei ebenfalls von der Kommis-
sion auf Verlangen der Agentur zu benennende
Personen, angehoren. Es sollte der Agentur oblie-
gen, eine angemessene Koordination zwischen dem
Ausschufl fir Orphan Drugs und dem Ausschufl fiir
Arzneimittel sicherzustellen.

Patienten mit solchen Erkrankungen haben densel-
ben Anspruch auf Qualitidt, Unbedenklichkeit und
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®)

)

(10)

Wirksamkeit von Arzneimitteln wie andere Patien-
ten. Orphan Drugs sollten daher dem normalen Be-
wertungsverfahren unterliegen. Fiir Investoren von
Orphan Drugs sollte auch die Maoglichkeit einer
Gemeinschaftszulassung vorgesehen sein. Um die
Erteilung einer solchen Zulassung zu erleichtern,
sollte man zumindest teilweise auf die der Agentur
zu entrichtenden Gebiihren verzichten. Der da-
durch fiir die Agentur entstehende Verlust an Ein-
nahmen sollte durch Mittel aus dem Haushalt der
Europiischen Gemeinschaften ausgeglichen werden.

Die Erfahrungen in den Vereinigten Staaten und in
Japan haben gezeigt, dafl fiir die Industrie der
starkste Anreiz zu Investitionen in die Entwicklung
und das Inverkehrbringen von Orphan Drugs die
Aussicht auf ein mehrjihriges Alleinvertriebsrecht
ist, wodurch sich die Investitionen teilweise decken
lassen. Der Datenschutz gemifl Artikel 4 Absatz 8
Buchstabe a) Ziffer iii) der Richtlinie 65/65/EWG
des Rates reicht diesbeziiglich als Anreiz nicht aus.
Das Alleinvertriebsrecht sollte jedoch lediglich das
Anwendungsgebiet betreffen, fiir das ein Arzneimit-
tel als Orphan Drug ausgewiesen wurde. Im Inter-
esse der Patienten sollte das fiir Orphan Drugs ge-
wihrte Alleinvertriebsrecht nicht ausschlieflen, dafl
ein dhnliches Arzneimittel in Verkehr gebracht wer-
den kann, das hinsichtlich der Unbedenklichkeit,
Wirksamkeit oder anderer klinischer Aspekte tiber-
legen ist.

Investoren von gemif} dieser Verordnung ausgewie-
senen Orphan Drugs sollten in den vollen Genuf§
aller von der Gemeinschaft oder den Mitgliedstaa-
ten geschaffenen Anreize kommen konnen, damit
die Erforschung und Entwicklung von Arzneimit-
teln fiir die Diagnose, Vorbeugung oder Behand-
lung seltener Krankheiten geférdert wird.

Durch das spezifische Programm Biomed 2 des
Vierten Rahmenprogramms fiir Forschung und
technologische Entwicklung (1994—1998) wird die
Erforschung von Behandlungsméglichkeiten fiir sel-
tene Krankheiten gefordert; dazu gehoren die
Schaffung einer Methodologie fiir Schnellpro-
gramme fiir die Entwicklung von Orphan Drugs
und die Erstellung von Registern der in Europa ver-
fiigbaren Orphan Drugs. Die in diesem Rahmen be-
reitgestellten Mittel dienen der Forderung einer
grenziiberschreitenden Zusammenarbeit bei  der
Grundlagenforschung und der klinischen Forschung
auf dem Gebiet seltener Krankheiten. Die Erfor-
schung seltener Krankheiten bleibt auch weiterhin
ein prioritires Anliegen der Kommission und wurde
in ihren Vorschlag fiir das Fiinfte Rahmenpro-
gramm fiir Forschung und technologische Entwick-

lung (1998—2002) aufgenommen. Die vorliegende
Verordnung soll den rechtlichen Rahmen vorgeben,
der eine schnelle und wirkungsvolle Umsetzung der
Ergebnisse dieser Forschung erlaubt.

(11) Seltene Krankheiten wurden im Aktionsrahmen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (KOM(93) 559
endg.) als vorrangiges Gebiet fiir Gemeinschaftsak-
tionen genannt. Die Kommission teilte in ihrer Mit-
teilung {iber ein Aktionsprogramm der Gemein-
schaft tiber seltene Krankheiten ihre Entscheidung
mit, diese Krankheiten innerhalb dieses Aktionsrah-
mens (KOM(97) 225 endg.) als vorrangig einzustu-
fen. Die Kommission hat nun im Zusammenhang
mit diesem Aktionsrahmen einen Vorschlag fiir eine
Entscheidung des Europidischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung eines Aktionsprogramms der
Gemeinschaft 1999—2003 iiber seltene Krankhei-
ten, einschlieflich Aktionen zur Beschaffung von
Informationen, zur Behandlung von Clustern selte-
ner Krankheiten in einer Bevolkerung und zur Un-
terstiitzung  einschligiger Patientenorganisationen,
vorgelegt. Die vorliegende Verordnung soll eine der
vorrangigen Aktionen dieses Programms verwirkli-
chen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ziel

Ziel dieser Verordnung ist es, ein Gemeinschaftsverfah-
ren fir die Ausweisung von Arzneimitteln als Orphan
Drugs festzulegen und Anreize fiir die Erforschung, Ent-
wicklung und das Inverkehrbringen von als Orphan
Drugs ausgewiesenen Arzneimitteln zu schaffen.

Artikel 2

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbe-
stimmungen:

— Arzneimittel: Humanarzneimittel gemifl der Begriffs-
bestimmung in Artikel 2 der Richtlinie 65/65/EWG;

— Orphan Drug: ein gemifl den Bestimmungen dieser
Verordnung ausgewiesenes Arzneimittel;

— Investor: eine in der Gemeinschaft niedergelassene
juristische oder natiirliche Person, die beantragt, daf}
ein Arzneimittel als Orphan Drug ausgewiesen wird;

— Agentur: die Europiische Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln.
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Artikel 3
Kriterien fiir die Ausweisung als Orphan Drug

(1)  Ein Arzneimittel wird als Orphan Drug ausgewie-
sen, wenn der Investor nachweisen kann, daff das Arz-
neimittel fir die Diagnose, Vorbeugung oder Behand-
lung einer Krankheit bestimmt ist, von der zum Zeit-
punkt der Antragstellung in der Gemeinschaft weniger
als fiinf von zehntausend Personen betroffen sind, und
daf in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende
Methode fiir die Diagnose, Vorbeugung oder Behand-
lung der betreffenden Krankheit zugelassen wurde bzw.
— sofern eine solche Methode besteht — realistischer-
weise davon ausgegangen werden kann, dafl das Arznei-
mittel sonstigen Mitteln hinsichtlich der Unbedenklich-
keit und Wirksamkeit oder anderer klinischer Aspekte
tiberlegen ist.

(2)  Unbeschadet von Absatz 1 kann ein Arzneimittel
auch als Orphan Drug ausgewiesen werden, wenn der
Investor nachweisen kann, dafl das Arzneimittel fiir eine
lebensbedrohende oder zu schwerer Invaliditit fithrende
tibertragbare Krankheit in der Gemeinschaft bestimmt ist
und daf} das Inverkehrbringen des Arzneimittels in der
Gemeinschaft ohne Anreize vermutlich nicht gentigend
Gewinn bringen wiirde, um die notwendigen Investitio-
nen zu rechtfertigen.

(3) Die Kommission erstellt im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Par-
teien ausfiihrliche Leitlinien fiir die Anwendung dieses
Artikels.

Artikel 4
Ausschuf8 fiir Orphan Drugs

(1) Es wird ein Ausschuf§ fiir Orphan Drugs, im fol-
genden ,,der Ausschuf}*“ genannt, eingesetzt.

(2) Der Ausschufl erhilt folgende Aufgaben:

a) Priifung von Antrigen auf Ausweisung von Arznei-
mitteln als Orphan Drugs, die ihm gemiff den Be-
stimmungen dieser Verordnung vorgelegt werden;

b) nach Aufforderung der Kommission Beratung dersel-
ben bei der Ausarbeitung und Festlegung einer Euro-
pdischen Politik fiir Orphan Drugs;

¢) Unterstiitzung der Kommission bei der internationa-
len Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Orphan
Drugs, insbesondere mit den USA und Japan; dies er-
folgt im Benehmen mit Selbsthilfegruppen der Patien-
ten.

(3) Der Ausschufl setzt sich wie folgt zusammen: Je-
der Mitgliedstaat benennt ein Mitglied, die Kommission
benennt drei Mitglieder als Vertreter der Patientenorga-
nisationen und drei Mitglieder auf Empfehlung der
Agentur. Die Ausschuffmitglieder werden fiir eine erneu-
erbare Mandatszeit von drei Jahren ernannt. Die Mit-
glieder werden unter Beriicksichtigung ihrer Aufgaben
und Erfahrungen bei der Behandlung oder Erforschung
seltener Krankheiten ausgewihlt.

(4)  Der Ausschufl wihlt seinen Vorsitzenden fiir drei
Jahre. Eine einmalige Wiederwahl ist méglich.

(5) Die Vertreter der Kommission und der Verwal-
tungsdirektor der Agentur oder dessen Vertreter kdnnen
an allen Sitzungen des Ausschusses teilnehmen.

(6) Die Agentur tibernimmt die Sekretariatsgeschifte
des Ausschusses.

Artikel 5

Ausweisungsverfahren

(1) Um zu erreichen, dafl Arzneimittel als Orphan
Drugs ausgewiesen werden, legt der Investor der Agen-
tur einen entsprechenden Antrag vor.

(2) Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterla-
gen beizufiigen:

a) Name oder Firma und stindige Anschrift des Inve-
stors,

b) qualitative und quantitative Angaben zum Arznei-
mittel,

c) vorgeschlagenes Anwendungsgebiet,

d) Nachweis, daff die Bestimmungen von Artikel 3 Ab-
satz 1 oder 2 Anwendung finden.

(3) Die Kommission erstellt im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Par-
teien ausfiihrliche Leitlinien fiir Form und Inhalt der An-
trige auf Ausweisung von Arzneimitteln als Orphan
Drugs.

(4) Die Agentur priift die Giiltigkeit des Antrags und
legt dem Ausschuf} die Ergebnisse in Form eines Kurzbe-
richts vor. Sie kann den Investor auffordern, zusitzliche
Angaben und Unterlagen zu tibermitteln.

(5) Die Agentur stellt sicher, daf} der Ausschuf} inner-
halb von 60 Tagen nach Erhalt eines giiltigen Antrags
eine Stellungnahme abgibt.

(6) Der Ausschufl bemiiht sich darum, bei seinen Stel-
lungnahmen einen Konsens der Mitglieder zu erzielen.
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Gelingt dies nicht, entspricht die Stellungnahme dem
Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder. Bei der Abgabe
der Stellungnahme kann das schriftliche Verfahren ange-
wendet werden.

(7)  Entspricht der Antrag nach Auffassung des Aus-
schusses nicht den Kriterien gemifl Artikel 3 Absatz 1,
teilt die Agentur dies dem Investor unverziiglich mit. Der
Investor kann innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der
Stellungnahme unter Angabe ausfiihrlicher Griinde Ein-
winde erheben, die die Agentur an den Ausschufl weiter-
leitet. Der Ausschufl priift auf seiner nichsten Sitzung
eine etwaige Revision seiner Stellungnahme.

(8) Die Agentur ibermittelt die endgiiltige Stellung-
nahme des Ausschusses unverziiglich der Kommission,
die innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Stellung-
nahme eine Entscheidung verabschiedet. Sollte der Ent-
scheidungsentwurf ausnahmsweise nicht im Einklang mit
der Stellungnahme des Ausschusses stehen, wird die Ent-
scheidung nach dem Verfahren des Artikels 72 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates verabschiedet.
Die Entscheidung wird dem Investor mitgeteilt und der
Agentur und den zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten notifiziert.

(9)  Als Orphan Drugs ausgewiesene Arzneimittel wer-
den in das Gemeinschaftsregister fiir Orphan Drugs ein-
getragen.

Artikel 6

Unterstiitzung bei der Erstellung des Priifplans

(1)  Der Investor von Orphan Drugs kann, bevor er ei-
nen Zulassungsantrag stellt, bei der Agentur Auskiinfte
tiber die Durchfiihrung der verschiedenen Versuche und
Priifungen einholen, die erforderlich sind, um die Quali-
tit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels
nachzuweisen.

(2) Die Agentur legt ein Verfahren fiir die Entwick-
lung von Orphan Drugs fest, das insbesondere folgende
Aspekte abdeckt:

a) Unterstiitzung bei der Erstellung eines Priifplans und
den Folgemafinahmen der klinischen Priifungen;

b) ordnungsrechtliche Unterstiitzung bei der Definition
des Inhalts des Zulassungsantrags gemif} Artikel 6 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93.

Artikel 7

Gemeinschaftszulassung

(1) Die fir das Inverkehrbringen eines Orphan Drug
zustindige Person kann beantragen, dafl die Zulassung
des betreffenden Arzneimittels gemifl den Bestimmungen

der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 von der Gemein-
schaft erteilt wird, ohne daf} sie nachweisen muf, dafl
das Arzneimittel den Bedingungen des Anhangs der ge-
nannten Verordnung entspricht.

(2)  Zusitzlich zu dem Zuschuff gemifl Artikel 57 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 erhilt die Agentur von
der Gemeinschaft jihrlich einen speziellen Zuschufl. Die-
ser dient der Agentur ausschliefflich dazu, eine vollstin-
dige oder teilweise Befreiung von den gemifl den Ge-
meinschaftsbestimmungen  aufgrund der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zu entrichtenden Gebiihren zu ge-
wihren. Ein ausfithrlicher Bericht tiber die Verwendung
dieses speziellen Zuschusses wird vom Verwaltungsdirek-
tor der Agentur jihrlich vorgelegt. Ftwaige Uberschiisse
werden jeweils auf das folgende Jahr tibertragen und von
dem speziellen Zuschuf§ fiir das nachfolgende Jahr abge-
zogen.

(3) Fiur Orphan Drugs erteilte Zulassungen gelten
ausschliefflich fiir therapeutische Anwendungsgebiete ge-
mifl den Kriterien von Artikel 3. Die Moglichkeit, au-
Rerhalb des Geltungsbereichs dieser Verordnung eine ge-
trennte Zulassung fiir andere Anwendungsgebiete zu be-
antragen, bleibt davon unberiihrt.

Artikel 8

Alleinvertriebsrecht

(1)  Wurde gemifl der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 eine Zulassung fir ein Orphan Drug erteilt,
werden die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten wih-
rend der nichsten zehn Jahre weder einen anderen An-
trag auf Zulassung eines dhnlichen Arzneimittels fiir das-
selbe therapeutische Anwendungsgebiet annehmen, noch
eine entsprechende Zulassung erteilen oder eine beste-
hende Zulassung verlingern.

(2)  Dieser Zeitraum kann jedoch auf sechs Jahre ver-
kiirzt werden, wenn am Ende des fiinften Jahres ein Mit-
gliedstaat nachweisen kann, dafl die in Artikel 3 festge-
legten Kriterien in bezug auf das betreffende Arzneimit-
tel nicht mehr zutreffen oder der Preis des Arzneimittels
Gewinne erméglicht, die nicht mehr vertretbar sind. Der
Mitgliedstaat leitet zu diesem Zweck das in Artikel 5 ge-
nannte Verfahren ein.

(3) Abweichend von Absatz 1 und vorbehaltlich der
Rechtsvorschriften tiber geistiges Eigentum oder anderer
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft kann fiir ein #hnli-
ches Arzneimittel mit dem selben Anwendungsgebiet eine
Zulassung gewihrt werden, wenn

a) der Inhaber der Zulassung des zuerst als Orphan
Drug ausgewiesenen Arzneimittels dem zweiten An-
tragsteller seine Zustimmung gegeben hat oder
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b) der Inhaber der Zulassung des zuerst als Orphan
Drug ausgewiesenen Arzneimittels das Arzneimittel
nicht in ausreichender Menge liefern kann oder

c) der zweite Antragsteller in seinem Antrag nachweisen
kann, daff das zweite Arzneimittel, obwohl es dem er-
sten bereits zugelassenen Mittel zhnlich ist, diesem

hinsichtlich der Unbedenklichkeit, Wirksamkeit oder

anderer klinischer Aspekte tiberlegen ist.

(4) Nach Ablauf der Geltungsdauer des Alleinver-
triebsrechts wird das Orphan Drug aus dem Gemein-
schaftsregister fiir Orphan Drugs gestrichen.

(5) Im Sinne dieses Artikels ist ein ,,ihnliches Arznei-
mittel” ein Erzeugnis mit

— demselben chemischen Wirkstoff bzw. wirksamen
Anteil des Stoffs, einschliefflich Isomeren und Mi-
schungen von Isomeren, Komplexen, Estern, anderen
Derivaten von nicht-kovalenten Verbindungen, vor-
ausgesetzt, dafl die pharmakologischen und toxikolo-
gischen Wirkungen der letztgenannten Stoffe mit de-
nen des urspriinglichen Mittels qualitativ und quanti-
tativ identisch sind;

— einem Stoff mit derselben biologischen Wirkung (ein-
schliefllich Stoffen mit anderer Molekularstruktur,
anderem Ursprungsmaterial und/oder anderem Her-
stellungsverfahren als der urspriingliche Stoff), vor-
ausgesetzt, dafl die pharmakologische Wirkung des
genannten Stoffs mit dem des urspriinglichen Mittels
qualitativ und quantitativ identisch ist;

— einem Stoff mit derselben radiopharmakologischen
Wirkung (einschliellich Stoffen mit anderem Radio-
nuklid, Liganden, Markierungsort oder Kupplungs-
mechanismus zur Bindung des Radionuklids an das
Molekiil), vorausgesetzt, dafl seine diagnostischen
oder therapeutischen Anwendungsgebiete mit denen
des urspriinglichen Mittels identisch sind.

(6) Die Kommission erstellt im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Par-
teien ausfiihrliche Leitlinien fiir die Anwendung dieses
Artikels.

Artikel 9

Sonstige Anreize

(1)  Fir die nach den Bestimmungen dieser Verord-
nung als Orphan Drugs ausgewiesenen Arzneimittel kén-
nen von der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten An-
reize geschaffen werden, um die Erforschung und Ent-
wicklung von Orphan Drugs zu férdern und deren Ver-
fiigbarkeit zu verbessern.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission inner-
halb von sechs Monaten nach Erlaf} dieser Verordnung
ausfiihrliche Informationen iiber Mafinahmen mit, die sie
erlassen haben, um die Erforschung und Entwicklung
von Orphan Drugs zu férdern und deren Verftigbarkeit
zu verbessern. Diese Informationen werden in regelmifii-
gen Abstinden aktualisiert.

(3) Die Mitgliedstaaten priifen ferner, ob eine teil-
weise oder vollstindige Befreiung von den fiir Antrige
auf Zulassung von Orphan Drugs zu entrichtenden Ge-
bithren gewihrt werden soll.

(4) Die Kommission versffentlicht innerhalb eines
Jahres nach Erlaf dieser Verordnung ein ausfiihrliches
Verzeichnis aller Anreize, die von der Gemeinschaft und
den Mitgliedstaaten geschaffen wurden, um die Erfor-
schung und Entwicklung von Orphan Drugs zu férdern
und deren Verfiigharkeit zu verbessern. Dieses Verzeich-
nis wird in regelmifligen Abstinden aktualisiert.

Artikel 10

Allgemeiner Bericht

Die Kommission veréffentlicht innerhalb von sechs Jah-
ren nach Inkrafttreten dieser Verordnung einen allge-
meinen Bericht tiber die bei der Anwendung dieser Ver-
ordnung gewonnenen Erfahrungen.

Artikel 11

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am dreifligsten Tag nach ihrer
Verdffentlichung im Amitsblatt der Europiischen Gemein-
schaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich
und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
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