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Interinstitutionelles Dossier:
2012/0023 (COD)

CODEC 2168
MI 564
PHARM 66
SAN 198
ECO 112
ENT 217

O0C 508

UBERARBEITETES ADDENDUM ZUM I/A-PUNKT-VERMERK

des Generalsekretariats des Rates

fiir den ASTV/RAT

Nr. Komm.dok.:  6551/12 MI 106 PHARM 8 SAN 32 ECO 19 ENT 38 CODEC 389

Betr.: Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zur

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz
(erste Lesung)

— Annahme des Gesetzgebungsakts (GA + E)
= Erklarung

GEMEINSAME LEITLINIEN
Konsultationsfrist : 2.10.2012

Erklirung der Kommission
zur Festlegung von Gebiihren fiir Pharmakovigilanz-Titigkeiten

Die Kommission hat am 18. Juni 2012 eine 6ffentliche Konsultation zu einem Grundsatzpapier
betreffend die Einfiihrung von Gebiihren fiir Pharmakovigilanz — wie in der Verordnung (EU) Nr.
1235/2010 und in der Richtlinie 2010/84/EU vorgesehen — eingeleitet, zu dem bis zum 15.
September 2012 Bemerkungen abgegeben werden konnen. Nach Priifung der eingegangenen
Bemerkungen wird die Kommission eine Folgenabschitzung ausarbeiten; dies ist einer der fiir das
Gesetzgebungsverfahren notwendigen Schritte, bevor die Kommission einen
Gesetzgebungsvorschlag vorlegt. Die Kommission wird sich weiterhin vorrangig mit diesem
Dossier befassen, da sie dem Europédische Parlament und dem Rat baldmoglichst einen
Gesetzgebungsvorschlag vorlegen mdchte.
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