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PR_COD_1amCom

Verklaring van de gebruikte tekens

* Raadplegingsprocedure
*** Goedkeuringsprocedure

***I Gewone wetgevingsprocedure (eerste lezing)
***II Gewone wetgevingsprocedure (tweede lezing)

***III Gewone wetgevingsprocedure (derde lezing)

(De aangeduide procedure is gebaseerd op de in de ontwerptekst 
voorgestelde rechtsgrond.)

Amendementen op een ontwerphandeling

Amendementen van het Parlement in twee kolommen

Geschrapte tekstdelen worden in de linkerkolom in vet cursief aangegeven. 
Vervangen tekstdelen worden in beide kolommen in vet cursief aangegeven. 
Nieuwe tekst wordt in de rechterkolom in vet cursief aangegeven.

In de eerste en tweede regel van de koptekst boven elk amendement wordt 
verwezen naar het tekstdeel in kwestie van de ontwerphandeling. Indien een 
amendement betrekking heeft op een bestaande handeling, waarop in de 
ontwerphandeling wijzigingen worden voorgesteld, bevat de koptekst 
bovendien een derde en vierde regel, die verwijzen naar de bestaande 
handeling respectievelijk naar de bepaling in kwestie.

Amendementen van het Parlement in de vorm van een geconsolideerde 
tekst

Nieuwe tekstdelen worden in vet cursief aangegeven. Geschrapte tekstdelen 
worden aangegeven met het symbool ▌ of worden doorgestreept. Waar 
tekstdelen vervangen worden, wordt de nieuwe tekst in vet cursief 
aangegeven, terwijl de vervangen tekst wordt geschrapt of doorgestreept. 
Bij wijze van uitzondering worden zuiver technische wijzigingen die de 
diensten aanbrengen met het oog op de opstelling van de definitieve tekst, 
niet gemarkeerd.
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ONTWERPWETGEVINGSRESOLUTIE VAN HET EUROPEES PARLEMENT

over het voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad 
betreffende de aan het Europees Geneesmiddelenbureau te betalen vergoedingen en 
heffingen, tot wijziging van Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en 
de Raad en tot intrekking van Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad en 
Verordening (EU) 658/2014 van het Europees Parlement en de Raad
(COM(2022)0721 – C9-0426/2022 – 2022/0417(COD))

(Gewone wetgevingsprocedure: eerste lezing)

Het Europees Parlement,

– gezien het voorstel van de Commissie aan het Europees Parlement en de Raad 
(COM(2022)0721),

– gezien artikel 294, lid 2, artikel 114 en artikel 168, lid 4, punten b) en c), van het 
Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, op grond waarvan het voorstel 
door de Commissie bij het Parlement is ingediend (C9-0426/2022),

– gezien artikel 294, lid 3, van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

– na raadpleging van het Comité van de Regio’s,

– gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal Comité van 24 januari 
20231,

– gezien artikel 59 van zijn Reglement,

– gezien de brief van de Begrotingscommissie,

– gezien het verslag van de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en 
voedselveiligheid (A9‑0224/2023),

1. stelt onderstaand standpunt in eerste lezing vast;

2. verzoekt de Commissie om hernieuwde voorlegging aan het Parlement indien zij haar 
voorstel vervangt, ingrijpend wijzigt of voornemens is het ingrijpend te wijzigen;

3. verzoekt zijn Voorzitter het standpunt van het Parlement te doen toekomen aan de Raad 
en aan de Commissie alsmede aan de nationale parlementen.

1 Nog niet in het Publicatieblad verschenen.
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Amendement 1
Voorstel voor een verordening
Overweging 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(1) Het Europees 
Geneesmiddelenbureau (het “Bureau”) 
speelt een sleutelrol bij het ervoor zorgen 
dat alleen veilige, hoogwaardige en 
werkzame geneesmiddelen in de Unie in de 
handel worden gebracht, en draagt aldus bij 
tot de goede werking van de interne markt 
en waarborgt aldus een hoog niveau van 
bescherming van de gezondheid van mens 
en dier. Om die reden moet ervoor worden 
gezorgd dat het Bureau over voldoende 
middelen beschikt om zijn activiteiten te 
financieren, waaronder middelen die 
afkomstig zijn uit vergoedingen.

(1) Het Europees 
Geneesmiddelenbureau (het “Bureau”) 
speelt een sleutelrol bij het ervoor zorgen 
dat alleen veilige, hoogwaardige en 
werkzame geneesmiddelen in de Unie in de 
handel worden gebracht, en draagt aldus bij 
tot de goede werking van de interne markt 
en waarborgt aldus een hoog niveau van 
deskundigheid en bescherming van de 
gezondheid van mens en dier. Om die 
reden moet ervoor worden gezorgd dat het 
Bureau over voldoende middelen beschikt 
voor het aantrekken en behouden van de 
deskundigheid die het nodig heeft om zijn 
taken uit te voeren en zijn activiteiten te 
financieren, waaronder middelen die 
afkomstig zijn uit vergoedingen.

Amendement 2
Voorstel voor een verordening
Overweging 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3) De aan het Bureau te betalen 
vergoedingen moeten in verhouding staan 
tot de werkzaamheden die worden verricht 
in verband met het verkrijgen en het 
handhaven van een vergunning van de 
Unie, en moeten gebaseerd zijn op een 
evaluatie van de ramingen en prognoses 
van het Bureau betreffende de werklast en 
de daarmee samenhangende kosten voor 
die werkzaamheden, alsmede op een 
evaluatie van de kosten van de diensten die 
aan het Bureau worden verleend door de 
bevoegde autoriteiten van de lidstaten die 
verantwoordelijk zijn voor de regulering 
van geneesmiddelen en die door de 
wetenschappelijke comités van het Bureau 
als rapporteur en, in voorkomend geval, als 

(3) De aan het Bureau te betalen 
vergoedingen moeten in verhouding staan 
tot de werkzaamheden die worden verricht 
in verband met het verkrijgen en het 
handhaven van een vergunning van de 
Unie, en moeten gebaseerd zijn op een 
transparante evaluatie van de ramingen en 
prognoses van het Bureau betreffende de 
werklast en de daarmee samenhangende 
kosten voor die werkzaamheden, alsmede 
op een evaluatie van de kosten van de 
diensten die aan het Bureau worden 
verleend door de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten die verantwoordelijk zijn voor 
de regulering van geneesmiddelen en die 
door de wetenschappelijke comités van het 
Bureau als rapporteur en, in voorkomend 
geval, als corapporteur, zijn aangesteld.  
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corapporteur, zijn aangesteld. Bij de vergoedingen en de 
vergoedingenstructuur moet rekening 
worden gehouden met eventuele 
wijzigingen in het regelgevingskader van 
de Unie inzake geneesmiddelen. Er moet 
worden voorzien in toereikende 
financiering voor die kritieke openbare 
infrastructuur om de deskundigheid ervan 
op te voeren en de bestendigheid ervan te 
waarborgen via passende financiering.

Amendement 3
Voorstel voor een verordening
Overweging 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 bis) In de nasleep van de COVID-19-
pandemie en vanwege het toegenomen 
aantal gezondheidsgerelateerde 
initiatieven op EU-niveau, wordt het 
Bureau geconfronteerd met een 
voortdurend toenemende werkbelasting, 
waardoor de begrotingsbehoeften stijgen, 
onder meer voor personeel. Voor deze 
extra werkzaamheden, die onder meer het 
gevolg zijn van de vaststelling van 
Verordening (EU) 2022/123 van het 
Europees Parlement en de Raad1bis en de 
totstandbrenging van een Europese 
ruimte voor gezondheidsgegevens, moeten 
toereikende financiële middelen 
beschikbaar worden gesteld uit het 
meerjarig financieel kader.
_________________
1bis Verordening (EU) 2022/123 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
25 januari 2022 betreffende een grotere 
rol van het Europees 
Geneesmiddelenbureau inzake 
crisisparaatheid en -beheersing op het 
gebied van geneesmiddelen en medische 
hulpmiddelen (PB L 20 van 31.1.2022, 
blz. 1).
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Amendement 4
Voorstel voor een verordening
Overweging 4 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 ter) Hoewel de financiering van het 
EMA grotendeels uit particuliere bronnen 
afkomstig is, is het EMA een 
overheidsinstantie en is het uiterst 
belangrijk dat zijn integriteit en 
onafhankelijkheid gewaarborgd worden, 
om het vertrouwen van het publiek in het 
wet- en regelgevingskader inzake 
geneesmiddelen in de EU te waarborgen. 
Aan het Bureau moeten dus voldoende 
middelen worden toegewezen, zodat het 
aan zijn verplichtingen en aan de eisen 
inzake transparantie kan voldoen.

Amendement 5
Voorstel voor een verordening
Overweging 4 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 quater) De aan het Bureau te 
betalen vergoedingen moeten de complexe 
evaluaties weerspiegelen die nodig zijn 
voor het verkrijgen en handhaven van een 
vergunning van de Unie. Het is passend 
om rekening te houden met de bijdragen 
van de bevoegde autoriteiten van de 
lidstaten en de door hen te maken kosten. 
Het is met name passend rekening te 
houden met de synergieën die door 
multinationale beoordelingsteams tot 
stand worden gebracht en de gezamenlijke 
inspanningen van die multinationale 
teams te ondersteunen. De Commissie en 
het Bureau moeten derhalve de 
ontwikkeling van multinationale 
beoordelingsteams volgen met het oog op 
het bepalen van wijzigingen die nodig zijn 
in de honorariastructuur met betrekking 
tot de lidstaten.
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Amendement 6
Voorstel voor een verordening
Overweging 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(5) De vergoedingen en heffingen 
moeten de kosten van de wettelijke 
diensten en activiteiten van het Bureau 
dekken die niet reeds gedekt worden door 
de bijdragen aan zijn inkomsten uit andere 
bronnen. Bij de vaststelling van de 
vergoedingen en heffingen moet rekening 
worden gehouden met alle relevante 
Uniewetgeving betreffende de activiteiten 
en vergoedingen van het Bureau, 
waaronder Verordening (EG) nr. 726/2004, 
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees 
Parlement en de Raad21, 
Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) 
nr. 1901/2006 van het Europees Parlement 
en de Raad22, Verordening (EG) 
nr. 141/2000 van het Europees Parlement 
en de Raad23, Verordening (EG) 
nr. 1394/2007 van het Europees Parlement 
en de Raad24, Verordening (EG) 
nr. 2049/2005 van de Commissie25, 
Verordening (EG) nr. 1234/2008 van de 
Commissie26, Verordening (EU) 2017/745 
van het Europees Parlement en de Raad27, 
Verordening (EG) nr. 470/2009 van het 
Europees Parlement en de Raad28, 
Verordening (EU) 2018/782 van de 
Commissie29, Uitvoeringsverordening (EU) 
2021/1281 van de Commissie30, en 
Verordening (EG) nr. 2141/96 van de 
Commissie31.

(5) De vergoedingen en heffingen 
moeten de kosten van de wettelijke 
diensten en activiteiten van het Bureau 
dekken die niet reeds gedekt worden door 
de bijdragen aan zijn inkomsten uit andere 
bronnen. Bij de vaststelling van de 
vergoedingen en heffingen moet rekening 
worden gehouden met alle relevante 
Uniewetgeving betreffende de activiteiten 
en vergoedingen van het Bureau, 
waaronder Verordening (EG) nr. 726/2004, 
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees 
Parlement en de Raad21, 
Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) 
nr. 1901/2006 van het Europees Parlement 
en de Raad22, Verordening (EG) 
nr. 141/2000 van het Europees Parlement 
en de Raad23, Verordening (EG) 
nr. 1394/2007 van het Europees Parlement 
en de Raad24, Verordening (EG) 
nr. 2049/2005 van de Commissie25, 
Verordening (EG) nr. 1234/2008 van de 
Commissie26, Verordening (EU) 2017/745 
van het Europees Parlement en de Raad27, 
Verordening (EG) nr. 470/2009 van het 
Europees Parlement en de Raad28, 
Verordening (EU) 2022/123, Verordening 
(EU) 2018/782 van de Commissie29, 
Uitvoeringsverordening (EU) 2021/1281 
van de Commissie30, en Verordening (EG) 
nr. 2141/96 van de Commissie31.

_________________ _________________
21 Verordening (EU) 2019/6 van het 
Europees Parlement en de Raad van 11 
december 2018 betreffende 
diergeneesmiddelen en tot intrekking van 
Richtlijn 2001/82/EG (PB L 4 van 
7.1.2019, blz. 43).

21 Verordening (EU) 2019/6 van het 
Europees Parlement en de Raad van 11 
december 2018 betreffende 
diergeneesmiddelen en tot intrekking van 
Richtlijn 2001/82/EG (PB L 4 van 
7.1.2019, blz. 43).

22 Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
12 december 2006 betreffende 
geneesmiddelen voor pediatrisch gebruik 

22 Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
12 december 2006 betreffende 
geneesmiddelen voor pediatrisch gebruik 
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en tot wijziging van Verordening (EEG) 
nr. 1768/92, Richtlijn 2001/20/EG, 
Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG) 
nr. 726/2004 (PB L 378 van 27.12.2006, 
blz. 1).

en tot wijziging van Verordening (EEG) 
nr. 1768/92, Richtlijn 2001/20/EG, 
Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG) 
nr. 726/2004 (PB L 378 van 27.12.2006, 
blz. 1).

23 Verordening (EG) nr. 141/2000 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
16 december 1999 inzake 
weesgeneesmiddelen (PB L 18 van 
22.1.2000, blz. 1).

23 Verordening (EG) nr. 141/2000 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
16 december 1999 inzake 
weesgeneesmiddelen (PB L 18 van 
22.1.2000, blz. 1).

24 Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
13 november 2007 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie en tot wijziging van Richtlijn 
2001/83/EG en Verordening (EG) nr. 
726/2004 (PB L 324 van 10.12.2007, 
blz. 121).

24 Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
13 november 2007 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie en tot wijziging van Richtlijn 
2001/83/EG en Verordening (EG) nr. 
726/2004 (PB L 324 van 10.12.2007, 
blz. 121).

25 Verordening (EG) nr. 2049/2005 van de 
Commissie van 15 december 2005 tot 
vaststelling, krachtens Verordening (EG) 
nr. 726/2004 van het Europees Parlement 
en de Raad, van voorschriften betreffende 
de betaling van vergoedingen aan, en het 
verkrijgen van administratieve bijstand 
van, het Europese Geneesmiddelenbureau 
door micro-, kleine en middelgrote 
ondernemingen (PB L 329 van 16.12.2005, 
blz. 4).

25 Verordening (EG) nr. 2049/2005 van de 
Commissie van 15 december 2005 tot 
vaststelling, krachtens Verordening (EG) 
nr. 726/2004 van het Europees Parlement 
en de Raad, van voorschriften betreffende 
de betaling van vergoedingen aan, en het 
verkrijgen van administratieve bijstand 
van, het Europese Geneesmiddelenbureau 
door micro-, kleine en middelgrote 
ondernemingen (PB L 329 van 16.12.2005, 
blz. 4).

26 Verordening (EG) nr. 1234/2008 van de 
Commissie van 24 november 2008 
betreffende het onderzoek van wijzigingen 
in de voorwaarden van vergunningen voor 
het in de handel brengen van 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 
geneesmiddelen voor diergeneeskundig 
gebruik (PB L 334 van 12.12.2008, blz. 7).

26 Verordening (EG) nr. 1234/2008 van de 
Commissie van 24 november 2008 
betreffende het onderzoek van wijzigingen 
in de voorwaarden van vergunningen voor 
het in de handel brengen van 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 
geneesmiddelen voor diergeneeskundig 
gebruik (PB L 334 van 12.12.2008, blz. 7).

27 Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad van 5 april 
2017 betreffende medische hulpmiddelen, 
tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, 
Verordening (EG) nr. 178/2002 en 
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot 
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG 
en 93/42/EEG van de Raad (PB L 117 van 
5.5.2017, blz. 1).

27 Verordening (EU) 2017/745 van het 
Europees Parlement en de Raad van 5 april 
2017 betreffende medische hulpmiddelen, 
tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, 
Verordening (EG) nr. 178/2002 en 
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot 
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 
93/42/EEG van de Raad (PB L 117 van 
5.5.2017, blz. 1).
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28 Verordening (EG) nr. 470/2009 van het 
Europees Parlement en de Raad van 6 mei 
2009 tot vaststelling van communautaire 
procedures voor het vaststellen van 
grenswaarden voor residuen van 
farmacologisch werkzame stoffen in 
levensmiddelen van dierlijke oorsprong, tot 
intrekking van Verordening (EEG) 
nr. 2377/90 van de Raad en tot wijziging 
van Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 
Parlement en de Raad en van Verordening 
(EG) nr. 726/2004 van het Europees 
Parlement en de Raad (PB L 152 van 
16.6.2009, blz. 11).

28 Verordening (EG) nr. 470/2009 van het 
Europees Parlement en de Raad van 6 mei 
2009 tot vaststelling van communautaire 
procedures voor het vaststellen van 
grenswaarden voor residuen van 
farmacologisch werkzame stoffen in 
levensmiddelen van dierlijke oorsprong, tot 
intrekking van Verordening (EEG) 
nr. 2377/90 van de Raad en tot wijziging 
van Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 
Parlement en de Raad en van Verordening 
(EG) nr. 726/2004 van het Europees 
Parlement en de Raad (PB L 152 van 
16.6.2009, blz. 11).

29 Verordening (EU) 2018/782 van de 
Commissie van 29 mei 2018 tot 
vaststelling van de methodologische 
beginselen voor de risicobeoordeling en 
aanbevelingen inzake risicomanagement 
als bedoeld in Verordening (EG) 
nr. 470/2009 (PB L 132 van 30.5.2018, 
blz. 5).

29 Verordening (EU) 2018/782 van de 
Commissie van 29 mei 2018 tot 
vaststelling van de methodologische 
beginselen voor de risicobeoordeling en 
aanbevelingen inzake risicomanagement 
als bedoeld in Verordening (EG) 
nr. 470/2009 (PB L 132 van 30.5.2018, 
blz. 5).

30 Uitvoeringsverordening (EU) 2021/1281 
van de Commissie van 2 augustus 2021 tot 
vaststelling van uitvoeringsbepalingen voor 
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees 
Parlement en de Raad inzake goede 
bewakingspraktijken voor 
diergeneesmiddelen, alsook inzake de 
vorm en de inhoud van het basisdossier 
diergeneesmiddelenbewakingssysteem en 
de samenvatting daarvan (PB L 279 van 
3.8.2021, blz. 15).

30 Uitvoeringsverordening (EU) 2021/1281 
van de Commissie van 2 augustus 2021 tot 
vaststelling van uitvoeringsbepalingen voor 
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees 
Parlement en de Raad inzake goede 
bewakingspraktijken voor 
diergeneesmiddelen, alsook inzake de 
vorm en de inhoud van het basisdossier 
diergeneesmiddelenbewakingssysteem en 
de samenvatting daarvan (PB L 279 van 
3.8.2021, blz. 15).

31 Verordening (EG) nr. 2141/96 van de 
Commissie van 7 november 1996 
betreffende de behandeling van een 
verzoek om overdracht van een vergunning 
voor het in de handel brengen van een 
geneesmiddel die binnen het 
toepassingsgebied van Verordening (EEG) 
nr. 2309/93 van de Raad valt (PB L 286 
van 8.11.1996, blz. 6).

31 Verordening (EG) nr. 2141/96 van de 
Commissie van 7 november 1996 
betreffende de behandeling van een 
verzoek om overdracht van een vergunning 
voor het in de handel brengen van een 
geneesmiddel die binnen het 
toepassingsgebied van Verordening (EEG) 
nr. 2309/93 van de Raad valt (PB L 286 
van 8.11.1996, blz. 6).

Amendement 7
Voorstel voor een verordening
Overweging 7
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(7) Overeenkomstig de gezamenlijke 
verklaring van het Europees Parlement, de 
Raad van de EU en de Commissie van 
19 juli 2012 over gedecentraliseerde 
agentschappen moeten voor organen 
waarvan de inkomsten naast de bijdrage 
van de Unie bestaan uit vergoedingen en 
heffingen, de vergoedingen op een zodanig 
niveau worden vastgesteld dat tekorten of 
significante overschotten worden 
voorkomen, en moeten zij worden herzien 
wanneer dat niet het geval is. Om die reden 
moet een kostenbewakingssysteem worden 
ingevoerd. Dit bewakingssysteem moet tot 
doel hebben significante veranderingen in 
de kosten van het Bureau op te sporen die, 
rekening houdend met de bijdrage van de 
Unie en andere inkomsten anders dan 
vergoedingen, een wijziging van de 
krachtens deze verordening vastgestelde 
vergoedingen, heffingen of honoraria 
noodzakelijk zouden kunnen maken. Dat 
bewakingssysteem moet tevens in staat zijn 
om, op basis van objectieve en 
verifieerbare informatie, significante 
veranderingen op te sporen in de kosten 
van de diensten die aan het Bureau worden 
verleend door de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten, die optreden als rapporteur en, 
in voorkomend geval, corapporteur, 
alsmede door deskundigen die door het 
Bureau zijn ingehuurd voor de procedures 
van de deskundigenpanels inzake medische 
hulpmiddelen. Kosteninformatie met 
betrekking tot deze diensten die door het 
Bureau worden betaald, moet 
controleerbaar zijn overeenkomstig 
artikel 257 van Verordening (EU, 
Euratom) 2018/1046 van het Europees 
Parlement en de Raad32.

(7) Overeenkomstig de gezamenlijke 
verklaring van het Europees Parlement, de 
Raad van de EU en de Commissie van 
19 juli 2012 over gedecentraliseerde 
agentschappen moeten voor organen 
waarvan de inkomsten naast de bijdrage 
van de Unie bestaan uit vergoedingen en 
heffingen, de vergoedingen op een zodanig 
niveau worden vastgesteld dat tekorten of 
significante overschotten worden 
voorkomen, en moeten zij worden herzien 
wanneer dat niet het geval is. Om die reden 
moet een transparant 
kostenbewakingssysteem worden 
ingevoerd. Dit bewakingssysteem moet tot 
doel hebben significante veranderingen in 
de kosten van het Bureau op te sporen die, 
rekening houdend met de bijdrage van de 
Unie en andere inkomsten anders dan 
vergoedingen, een wijziging van de 
krachtens deze verordening vastgestelde 
vergoedingen, heffingen of honoraria 
noodzakelijk zouden kunnen maken. Dat 
bewakingssysteem moet tevens in staat zijn 
om, op basis van objectieve en 
verifieerbare informatie, significante 
veranderingen op te sporen in de kosten 
van de diensten die aan het Bureau worden 
verleend door de bevoegde autoriteiten van 
de lidstaten, die optreden als rapporteur en, 
in voorkomend geval, corapporteur, 
alsmede door deskundigen die door het 
Bureau zijn ingehuurd voor de procedures 
van de deskundigenpanels inzake medische 
hulpmiddelen. Kosteninformatie met 
betrekking tot deze diensten die door het 
Bureau worden betaald, moet 
controleerbaar zijn overeenkomstig 
artikel 257 van Verordening (EU, 
Euratom) 2018/1046 van het Europees 
Parlement en de Raad32.

_________________ _________________
32 Verordening (EU, Euratom) 2018/1046 
van het Europees Parlement en de Raad 
van 18 juli 2018 tot vaststelling van de 

32 Verordening (EU, Euratom) 2018/1046 
van het Europees Parlement en de Raad 
van 18 juli 2018 tot vaststelling van de 
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financiële regels van toepassing op de 
algemene begroting van de Unie, tot 
wijziging van Verordeningen (EU) 
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) 
nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) 
nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) 
nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 en Besluit 
nr. 541/2014/EU en tot intrekking van 
Verordening (EU, Euratom) nr. 966/2012 
(PB L 193 van 30.7.2018, blz. 1).

financiële regels van toepassing op de 
algemene begroting van de Unie, tot 
wijziging van Verordeningen (EU) 
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) 
nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) 
nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) 
nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 en Besluit 
nr. 541/2014/EU en tot intrekking van 
Verordening (EU, Euratom) nr. 966/2012 
(PB L 193 van 30.7.2018, blz. 1).

Amendement 8
Voorstel voor een verordening
Overweging 15

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(15) In overeenstemming met het beleid 
van de Unie is het passend te voorzien in 
verlagingen van de vergoedingen ter 
ondersteuning van specifieke sectoren en 
aanvragers of houders van vergunningen 
voor het in de handel brengen, zoals micro-
, kleine en middelgrote ondernemingen 
(kmo’s), of om tegemoet te komen aan 
specifieke omstandigheden, zoals 
geneesmiddelen die beantwoorden aan 
erkende prioriteiten op het gebied van 
volksgezondheid of diergezondheid of 
diergeneesmiddelen die bestemd zijn voor 
een beperkte markt en die zijn toegelaten 
overeenkomstig artikel 23 van Verordening 
(EU) 2019/6.

(15) In overeenstemming met het beleid 
van de Unie is het passend te voorzien in 
verlagingen van de vergoedingen ter 
ondersteuning van specifieke sectoren en 
aanvragers of houders van vergunningen 
voor het in de handel brengen, zoals 
micro-, kleine en middelgrote 
ondernemingen (kmo’s), non-
profitorganisaties en de academische 
sector, of om tegemoet te komen aan 
specifieke omstandigheden, zoals 
geneesmiddelen die beantwoorden aan 
erkende prioriteiten op het gebied van 
volksgezondheid of diergezondheid of 
diergeneesmiddelen die bestemd zijn voor 
een beperkte markt en die zijn toegelaten 
overeenkomstig artikel 23 van Verordening 
(EU) 2019/6.

Amendement 9
Voorstel voor een verordening
Overweging 17

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(17) De raad van bestuur van het Bureau 
moet het mandaat krijgen om verdere 
verlagingen van vergoedingen toe te 
kennen om gerechtvaardigde redenen van 
bescherming van de volksgezondheid en de 

(17) De raad van bestuur van het Bureau 
moet het mandaat krijgen om verdere 
verlagingen van vergoedingen toe te 
kennen om naar behoren gemotiveerde 
redenen van bescherming van de 
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diergezondheid. Een gunstig advies van de 
Commissie zou verplicht moeten zijn 
voordat verdere verlagingen van 
vergoedingen worden toegekend, teneinde 
te zorgen voor overeenstemming met het 
Unierecht en met het algemene beleid van 
de Unie. Bovendien moet de uitvoerend 
directeur van het Bureau in naar behoren 
gemotiveerde uitzonderlijke gevallen, om 
dwingende redenen op het gebied van de 
volksgezondheid of de diergezondheid, 
bepaalde soorten vergoedingen kunnen 
verlagen op basis van een kritisch 
onderzoek van dat specifieke geval.

volksgezondheid en de diergezondheid. 
Een gunstig advies van de Commissie zou 
verplicht moeten zijn voordat verdere 
verlagingen van vergoedingen worden 
toegekend, teneinde te zorgen voor 
overeenstemming met het Unierecht en met 
het algemene beleid van de Unie. Met het 
oog op de transparantie moet het Bureau 
informatie over de besluiten tot verdere 
verlaging van de vergoedingen 
bekendmaken op zijn website, waaronder 
informatie over de ontvangers en de 
redenen voor het besluit tot verdere 
verlaging van de vergoedingen. Bovendien 
moet de uitvoerend directeur van het 
Bureau in naar behoren gemotiveerde 
uitzonderlijke gevallen, om dwingende 
redenen op het gebied van de 
volksgezondheid of de diergezondheid, 
bepaalde soorten vergoedingen kunnen 
verlagen op basis van een kritisch 
onderzoek van dat specifieke geval. Het 
Bureau moet ervoor zorgen dat dergelijke 
besluiten van de uitvoerend directeur op 
de website van het Bureau worden 
bekendgemaakt, waarbij de redenen voor 
die besluiten moeten worden vermeld. 

Amendement 10
Voorstel voor een verordening
Overweging 18

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(18) Met het oog op flexibiliteit, met 
name om zich aan te kunnen passen aan 
wetenschappelijke ontwikkelingen, moet 
de raad van bestuur van het Bureau op een 
naar behoren gemotiveerd voorstel van de 
uitvoerend directeur uitvoeringsregelingen 
kunnen vaststellen om de toepassing van 
deze verordening te vergemakkelijken. De 
raad van bestuur moet met name binnen 
vastgestelde marges vervaldata en 
termijnen voor betaling, 
betalingsmethoden, tijdschema’s, 
gedetailleerde classificaties, lijsten van 
aanvullende verlagingen van vergoedingen 

(18) Met het oog op flexibiliteit, met 
name om zich aan te kunnen passen aan 
wetenschappelijke ontwikkelingen en om 
in te kunnen spelen op onvoorziene 
omstandigheden en medische behoeften, 
moet de raad van bestuur van het Bureau 
op een naar behoren gemotiveerd voorstel 
van de uitvoerend directeur 
uitvoeringsregelingen kunnen vaststellen 
om de toepassing van deze verordening te 
vergemakkelijken. De raad van bestuur 
moet met name binnen vastgestelde marges 
vervaldata en termijnen voor betaling, 
betalingsmethoden, tijdschema’s, 
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en gedetailleerde bedragen kunnen 
vaststellen. Een gunstig advies van de 
Commissie is vereist voordat het voorstel 
ter vaststelling aan de raad van bestuur kan 
worden voorgelegd, zodat het in 
overeenstemming is met het Unierecht en 
met het algemene beleid van de Unie.

gedetailleerde classificaties, lijsten van 
aanvullende verlagingen van vergoedingen 
en gedetailleerde bedragen kunnen 
vaststellen. Een gunstig advies van de 
Commissie is vereist voordat het voorstel 
ter vaststelling aan de raad van bestuur kan 
worden voorgelegd, zodat het in 
overeenstemming is met het Unierecht en 
met het algemene beleid van de Unie.

Amendement 11
Voorstel voor een verordening
Overweging 19

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(19) De rapporteurs en corapporteurs en 
alle anderen die voor de toepassing van 
deze verordening een als gelijkwaardig 
beschouwde functie vervullen bij 
wetenschappelijke adviezen en inspecties, 
steunen voor hun beoordelingen op de 
wetenschappelijke evaluaties en middelen 
van de bevoegde autoriteiten van de 
lidstaten, terwijl het Bureau 
verantwoordelijk is voor de coördinatie van 
de bestaande wetenschappelijke middelen 
die de lidstaten ter beschikking stellen, 
overeenkomstig artikel 55 van Verordening 
(EG) nr. 726/2004. In het licht daarvan, en 
om te zorgen voor passende middelen voor 
de wetenschappelijke beoordelingen in 
verband met de op het niveau van de Unie 
uitgevoerde procedures, moet het Bureau 
de honoraria betalen voor de 
wetenschappelijke beoordelingsdiensten 
die worden geleverd door de rapporteurs en 
corapporteurs die door de lidstaten zijn 
aangewezen als leden van de 
wetenschappelijke comités van het Bureau, 
of, in voorkomend geval, door de 
rapporteurs en corapporteurs in de in 
artikel 27 van Richtlijn 2001/83/EG 
bedoelde coördinatiegroep. Het bedrag van 
de honoraria voor de door deze rapporteurs 
en corapporteurs verleende diensten moet 
gebaseerd zijn op ramingen van de 
werklast en moet in aanmerking worden 

(19) De rapporteurs en corapporteurs en 
alle anderen die voor de toepassing van 
deze verordening een als gelijkwaardig 
beschouwde functie vervullen bij 
wetenschappelijke adviezen en inspecties, 
steunen voor hun beoordelingen op de 
wetenschappelijke evaluaties en middelen 
van de bevoegde autoriteiten van de 
lidstaten, terwijl het Bureau 
verantwoordelijk is voor de coördinatie van 
de bestaande wetenschappelijke middelen 
die de lidstaten ter beschikking stellen, 
overeenkomstig artikel 55 van Verordening 
(EG) nr. 726/2004. In het licht daarvan, en 
om te zorgen voor passende middelen voor 
de wetenschappelijke beoordelingen in 
verband met de op het niveau van de Unie 
uitgevoerde procedures, moet het Bureau 
de honoraria betalen voor de 
wetenschappelijke beoordelingsdiensten 
die worden geleverd door de rapporteurs en 
corapporteurs die door de lidstaten zijn 
aangewezen als leden van de 
wetenschappelijke comités van het Bureau, 
of, in voorkomend geval, door de 
rapporteurs en corapporteurs in de in 
artikel 27 van Richtlijn 2001/83/EG 
bedoelde coördinatiegroep. Het bedrag van 
de honoraria voor de door deze rapporteurs 
en corapporteurs verleende diensten moet 
gebaseerd zijn op ramingen van de 
werklast en moet in aanmerking worden 
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genomen bij de vaststelling van de hoogte 
van de door het Bureau in rekening 
gebrachte vergoedingen.

genomen bij de vaststelling van de hoogte 
van de door het Bureau in rekening 
gebrachte vergoedingen. Op grond van een 
specifiek algemeen belang voor zowel de 
Unie als de lidstaten, moeten de honoraria 
voor de rapporteurs en de corapporteurs, 
wanneer de vergoedingen door het 
Bureau volledig worden kwijtgescholden, 
met 50 % of 100 % worden verlaagd, 
overeenkomstig bijlage V.

Amendement 12
Voorstel voor een verordening
Overweging 26 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(26 bis) De lidstaten moeten ervoor 
zorgen dat er voldoende financiële 
middelen beschikbaar zijn om de 
nationale bevoegde autoriteiten te 
voorzien van personele middelen en 
andere middelen die nodig zijn om de 
relevante activiteiten in verband met de 
overeenkomstig deze verordening geheven 
vergoedingen en heffingen uit te voeren. 
Elke herziening van de vergoedingen en 
heffingen overeenkomstig artikel 11 moet 
ook in aanmerking worden genomen.

Amendement 13
Voorstel voor een verordening
Overweging 26 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(26 ter) Bij de berekening van de 
bedragen van de vergoedingen, heffingen 
en honoraria wordt rekening gehouden 
met het inflatiepercentage, gemeten aan 
de hand van het geharmoniseerde 
indexcijfer van de consumptieprijzen dat 
Eurostat overeenkomstig Verordening 
(EU) 2016/792 van het Europees 
Parlement en de Raad heeft gepubliceerd 
tot de datum van goedkeuring van het 
voorstel voor deze verordening. Het 



RR\1282141NL.docx 17/44 PE742.478v02-00

NL

inflatiepercentage was hoog toen het 
voorstel voor deze verordening werd 
ingediend, blijft volgens de metingen 
in 2023 hoog en zal volgens de prognoses 
van de Europese Centrale Bank ook 
in 2024 hoog blijven. De betreffende 
bedragen moeten worden geactualiseerd 
om ervoor te zorgen dat de verschuldigde 
vergoedingen, heffingen en honoraria 
vóór de datum van toepassing van deze 
verordening aan de inflatie worden 
aangepast. De Commissie moet dus een 
gedelegeerde handeling vaststellen om de 
desbetreffende bijlagen bij deze 
verordening te wijzigen op basis van het 
inflatiepercentage dat vier maanden vóór 
de datum van toepassing van deze 
verordening is bekendgemaakt.

Amendement 14
Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – alinea 1 – punt 5 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 bis) “academische instellingen” of “de 
academische sector”: publieke of 
particuliere instellingen voor hoger 
onderwijs die academische graden 
toekennen, publieke of particuliere 
onderzoeksorganisaties zonder 
winstoogmerk die het doen van onderzoek 
als belangrijkste taak hebben, en 
internationale Europese 
belangenorganisaties;

Amendement 15
Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – alinea 1 – punt 5 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 ter) “non-profitorganisatie” of een 
“juridische entiteit zonder 
winstoogmerk”: een juridische entiteit die 
op grond van haar rechtsvorm geen 
winstoogmerk heeft of een wettelijke of 
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statutaire verplichting heeft geen winsten 
uit te keren aan haar aandeelhouders of 
afzonderlijke leden;

Amendement 16
Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – alinea 1 – punt 5 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5 quater) “internationale Europese 
belangenorganisatie”: een internationale 
organisatie waarvan het merendeel van de 
leden lidstaten of geassocieerde landen 
zijn, en waarvan het hoofddoel de 
bevordering van de wetenschappelijke en 
technologische samenwerking in Europa 
is;

Amendement 17

Voorstel voor een verordening
Artikel 2 – alinea 1 – punt 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(6) “noodsituatie op het gebied van de 
volksgezondheid”: een noodsituatie op het 
gebied van de volksgezondheid, zoals 
erkend door de Commissie overeenkomstig 
artikel 12, lid 1, van Besluit 
nr. 1082/2013/EU van het Europees 
Parlement en de Raad40.

(6) “noodsituatie op het gebied van de 
volksgezondheid”: een noodsituatie op het 
gebied van de volksgezondheid, zoals 
erkend door de Commissie overeenkomstig 
artikel 23 van Verordening 
(EU) 2022/2371 van het Europees 
Parlement en de Raad40.

_________________ _________________
40 Besluit nr. 1082/2013/EU van het 
Europees Parlement en de Raad van 
22 oktober 2013 over ernstige 
grensoverschrijdende bedreigingen van de 
gezondheid en houdende intrekking van 
Beschikking nr. 2119/98/EG (PB L 293 
van 5.11.2013, blz. 1).

40 Verordening (EU) 2022/2371 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
23 november 2022 inzake ernstige 
grensoverschrijdende 
gezondheidsbedreigingen en tot intrekking 
van Besluit nr. 1082/2013/EU (PB L 314 
van 6.12.2022, blz. 56).

Amendement 18
Voorstel voor een verordening
Artikel 5 – lid 2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Tenzij in deze verordening anders 
is bepaald, worden de honoraria die 
overeenkomstig deze verordening aan de 
bevoegde autoriteiten van de lidstaten 
verschuldigd zijn, niet verlaagd wanneer er 
verlagingen van vergoedingen van 
toepassing zijn.

2. Tenzij in deze verordening anders 
is bepaald, worden de honoraria die 
overeenkomstig deze verordening aan de 
bevoegde autoriteiten van de lidstaten 
verschuldigd zijn, niet verlaagd wanneer er 
niet-volledige verlagingen van 
vergoedingen van toepassing zijn. 
Wanneer vergoedingen echter worden 
kwijtgescholden, worden de honoraria 
verlaagd zoals bepaald in bijlage V, tenzij 
in deze verordening anders is bepaald.

Amendement 19
Voorstel voor een verordening
Artikel 6 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Op een naar behoren gemotiveerd 
voorstel van de uitvoerend directeur van 
het Bureau, met name ter bescherming van 
de volksgezondheid of de diergezondheid 
of ter ondersteuning van specifieke soorten 
geneesmiddelen of aanvragers die om naar 
behoren gemotiveerde redenen zijn 
geselecteerd, kan de raad van bestuur van 
het Bureau, na een gunstig advies van de 
Commissie, een volledige of gedeeltelijke 
verlaging van de toepasselijke bedragen 
toestaan, overeenkomstig artikel 8.

4. Op een naar behoren gemotiveerd 
voorstel van de uitvoerend directeur van 
het Bureau, met name ter bescherming van 
de volksgezondheid of de diergezondheid 
of ter ondersteuning van specifieke soorten 
geneesmiddelen of soorten aanvragers die 
om naar behoren gemotiveerde redenen 
zijn geselecteerd, kan de raad van bestuur 
van het Bureau, na een gunstig advies van 
de Commissie, een volledige of 
gedeeltelijke verlaging van de toepasselijke 
bedragen toestaan, overeenkomstig 
artikel 8. Het Bureau maakt de informatie 
over deze verlagingen bekend op zijn 
website, met vermelding van de redenen 
ervoor. 

Amendement 20
Voorstel voor een verordening
Artikel 6 – lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. In uitzonderlijke omstandigheden 
en om dwingende redenen op het gebied 
van de volksgezondheid of de 

5. In uitzonderlijke omstandigheden 
en om naar behoren gemotiveerde 
dwingende redenen op het gebied van de 
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diergezondheid kan de uitvoerend directeur 
van het Bureau per geval een volledige of 
gedeeltelijke verlagingen van de in de 
bijlagen I, II, III en IV vermelde 
vergoedingen toestaan, met uitzondering 
van de vergoedingen in de punten 6, 15 
en 16 van bijlage I, de punten 7 en 10 van 
bijlage II, en punt 3 van bijlage III. Elk 
krachtens dit artikel genomen besluit wordt 
met redenen omkleed.

volksgezondheid of de diergezondheid kan 
de uitvoerend directeur van het Bureau per 
geval een volledige of gedeeltelijke 
verlagingen van de in de bijlagen I, II, III 
en IV vermelde vergoedingen toestaan, met 
uitzondering van de vergoedingen in de 
punten 6, 15 en 16 van bijlage I, de 
punten 7 en 10 van bijlage II, en punt 3 van 
bijlage III. Elk krachtens dit artikel 
genomen besluit wordt met redenen 
omkleed. Het Bureau maakt informatie 
over dergelijke besluiten van zijn 
uitvoerend directeur, met inbegrip van de 
redenen voor de verlaging, bekend op de 
website van het Bureau.

Amendement 21
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. De in de bijlagen vastgestelde 
bedragen worden bekendgemaakt op de 
website van het Bureau.

1. De in de bijlagen vastgestelde 
bedragen worden bekendgemaakt op de 
website van het Bureau en worden 
geactualiseerd om rekening te houden met 
wijzigingen.

Amendement 22
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het Bureau bewaakt zijn kosten en 
de uitvoerend directeur van het Bureau 
verstrekt als onderdeel van het jaarlijkse 
activiteitenverslag aan het Europees 
Parlement, de Raad, de Commissie en de 
Rekenkamer gedetailleerde en 
onderbouwde informatie over de kosten die 
moeten worden gedekt door de 
vergoedingen en heffingen die binnen het 
toepassingsgebied van deze verordening 
vallen. Die informatie bevat de prestatie-
informatie zoals vermeld in bijlage VI en 
een uitsplitsing van de kosten voor het 

2. Het Bureau bewaakt zijn kosten en 
de uitvoerend directeur van het Bureau 
verstrekt als onderdeel van het jaarlijkse 
activiteitenverslag aan het Europees 
Parlement, de Raad, de Commissie en de 
Rekenkamer onverwijld gedetailleerde en 
onderbouwde informatie over de kosten die 
moeten worden gedekt door de 
vergoedingen en heffingen die binnen het 
toepassingsgebied van deze verordening 
vallen. Die informatie bevat de prestatie-
informatie zoals vermeld in bijlage VI en 
andere relevante informatie, met name 
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vorige kalenderjaar en een prognose voor 
het volgende kalenderjaar. Het Bureau 
maakt ook een overzicht van deze 
informatie bekend in zijn jaarverslag.

over praktische aspecten van de 
uitvoering van activiteiten waarvoor het 
Bureau vergoedingen of heffingen in 
rekening brengt, en een uitsplitsing van de 
kosten voor het vorige kalenderjaar en een 
prognose voor het volgende kalenderjaar. 
Het Bureau maakt ook onverwijld een 
overzicht van deze informatie bekend in 
zijn jaarverslag.

Amendement 23
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Alle ontvangen vergoedingen, 
waaronder vergoedingen die zijn verlaagd 
of kwijtgescholden, alsook vergoedingen 
die verschuldigd zijn maar nog niet door 
het Bureau zijn ontvangen, worden op de 
website van het Bureau bekendgemaakt 
en in het jaarverslag van het Bureau 
vermeld.
In het jaarverslag van het Bureau wordt 
tevens een gedetailleerd overzicht 
opgenomen van alle aan nationale 
autoriteiten voor hun werkzaamheden 
betaalde bedragen voor honoraria.

Amendement 24
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

5. De Commissie monitort het 
inflatiepercentage, zoals gemeten op basis 
van het geharmoniseerde indexcijfer van de 
consumptieprijzen dat door Eurostat wordt 
bekendgemaakt overeenkomstig 
Verordening (EU) 2016/792, met 
betrekking tot de in de bijlage bij deze 
verordening vastgestelde bedragen van de 
vergoedingen, heffingen en honoraria. 
Deze monitoring vindt niet eerder plaats 

5. De Commissie monitort het 
inflatiepercentage, zoals gemeten op basis 
van het geharmoniseerde indexcijfer van de 
consumptieprijzen dat door Eurostat wordt 
bekendgemaakt overeenkomstig 
Verordening (EU) 2016/792, met 
betrekking tot de in de bijlage bij deze 
verordening vastgestelde bedragen van de 
vergoedingen, heffingen en honoraria. 
Deze monitoring vindt niet eerder plaats 
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dan [PB: gelieve de datum één jaar na de 
datum van toepassing van deze 
verordening in te voegen], en vervolgens 
jaarlijks. Elke aanpassing aan de inflatie 
van de overeenkomstig deze verordening 
vastgestelde vergoedingen, heffingen en 
honoraria wordt ten vroegste van 
toepassing op 1 januari van het 
kalenderjaar dat volgt op het kalenderjaar 
waarin de monitoring plaatsvond.

dan [PB: gelieve de datum één jaar na de 
datum van toepassing van deze 
verordening in te voegen], en vervolgens 
jaarlijks.  Op basis van deze monitoring 
stelt de Commissie een verslag op, dat zij 
indient bij het Europees Parlement en de 
Raad. Elke aanpassing aan de inflatie 
alsook elke aanpassing naar aanleiding 
van het in artikel 10, lid 2, bedoelde 
jaarlijkse activiteitenverslag, van de 
overeenkomstig deze verordening 
vastgestelde vergoedingen, heffingen en 
honoraria wordt ten vroegste van 
toepassing op 1 januari van het 
kalenderjaar dat volgt op het kalenderjaar 
waarin de monitoring plaatsvond.

Amendement 25
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 6 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6. Ten vroegste op [PB: gelieve de 
datum drie jaar na de datum van toepassing 
in te voegen] en vervolgens om de drie jaar 
kan de uitvoerend directeur van het 
Bureau, indien dit relevant wordt geacht in 
het licht van artikel 11, lid 2, en na 
raadpleging van de raad van bestuur van 
het Bureau, bij de Commissie een speciaal 
verslag indienen waarin op objectieve, op 
feiten gebaseerde en voldoende 
gedetailleerde wijze gemotiveerde 
aanbevelingen worden gedaan om:

6. Ten vroegste op [PB: gelieve de 
datum drie jaar na de datum van toepassing 
in te voegen] en vervolgens om de drie jaar 
dient de uitvoerend directeur van het 
Bureau, indien dit relevant wordt geacht in 
het licht van artikel 11, lid 2, en na 
raadpleging van de raad van bestuur van 
het Bureau, bij de Commissie een speciaal 
verslag in. Het Bureau publiceert het 
speciaal verslag onverwijld, met daarin de 
volgende op objectieve wijze vastgestelde, 
onderbouwde, op feiten gebaseerde en 
voldoende gedetailleerde aanbevelingen 
om:

Amendement 26
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 6 – punt a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) een vergoeding, heffing of 
honorarium aan te passen of een nieuw(e) 
vergoeding, heffing of honorarium in te 
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voeren naar aanleiding van een wijziging 
in de statutaire taken van het Bureau die 
leidt tot een aanzienlijke wijziging in de 
kosten;

Amendement 27
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 6 – alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Het speciaal verslag wordt ter informatie 
voorgelegd aan het Europees Parlement 
en aan de Raad.

Amendement 28
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 bis. Om op efficiënte en doeltreffende 
wijze conclusies te kunnen trekken, 
organiseert het Bureau in het kader van 
de opstelling van het verslag 
raadplegingen met belanghebbenden, om 
input te krijgen met betrekking tot de 
structuur en de hoogte van de 
vergoedingen, heffingen en honoraria, 
met inbegrip van redenen voor eventuele 
wijzigingen daarvan.

Amendement 29
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 6 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 ter. Het speciaal verslag wordt 
onverwijld bekendgemaakt op de website 
van het Bureau. Het speciaal verslag 
bevat informatie over de 
belanghebbenden die in het kader van de 
opstelling van het verslag zijn 
geraadpleegd.
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Amendement 30
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 8

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

8. De Commissie kan verzoeken om 
verduidelijking of verdere onderbouwing 
van het verslag en de aanbevelingen, indien 
zij dit nodig acht. Na een dergelijk verzoek 
verstrekt het Bureau de Commissie 
onverwijld een geactualiseerde versie van 
het verslag, waarin alle opmerkingen en 
vragen van de Commissie zijn verwerkt.

8. De Commissie, het Europees 
Parlement of de Raad kan verzoeken om 
verduidelijking of verdere onderbouwing 
van het verslag en de aanbevelingen, indien 
zij dit nodig acht. Na een dergelijk verzoek 
verstrekt het Bureau de Commissie, het 
Europees Parlement en de Raad 
onverwijld een geactualiseerde versie van 
het verslag, waarin alle opmerkingen en 
vragen van de respectieve instelling zijn 
verwerkt.

Amendement 31
Voorstel voor een verordening
Artikel 10 – lid 9 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

9. De in lid 6 bedoelde verslagperiode 
kan in elk van de volgende situaties 
worden verkort:

9. De termijn voor de opstelling van 
het eerste speciaal verslag en de in lid 6 
bedoelde verslagperiode kunnen in elk van 
de volgende situaties worden verkort:

Amendement 32
Voorstel voor een verordening
Artikel 11 – lid -1 (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

-1. Uiterlijk ... [vier maanden voor de 
datum waarop deze verordening van 
toepassing wordt] stelt de Commissie, 
onverminderd artikel 10, lid 5, 
overeenkomstig artikel 13 een 
gedelegeerde handeling vast tot wijziging 
van de bijlagen I, II, III en IV, teneinde 
de daarin vastgestelde bedragen aan te 
passen aan het inflatiepercentage dat vier 
maanden voor ... [de datum waarop deze 
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verordening van toepassing wordt] wordt 
gepubliceerd. 

Amendement 33
Voorstel voor een verordening
Artikel 11 – lid 1 – punt c

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c) een wijziging van de wettelijke 
taken van het Bureau die leidt tot een 
significante wijziging in de kosten;

Schrappen

Amendement 34
Voorstel voor een verordening
Artikel 11 – lid 1 – punt e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) ontvangst van andere relevante 
informatie, met name over praktische 
aspecten van de uitvoering van activiteiten 
waarvoor het Bureau vergoedingen of 
heffingen in rekening brengt.

Schrappen

Amendement 35
Voorstel voor een verordening
Artikel 11 – lid 2 –alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

In afwijking van de eerste alinea kan de 
Commissie rekening houden met andere 
factoren die een aanzienlijke impact 
kunnen hebben op de begroting van het 
Bureau, met inbegrip van, maar niet 
beperkt tot zijn werklast en potentiële 
risico’s in verband met schommelingen in 
de inkomsten uit vergoedingen. Het 
niveau van de vergoedingen wordt 
zodanig vastgesteld dat gewaarborgd 
wordt dat de inkomsten uit vergoedingen 
samen met andere inkomstenbronnen van 
het Bureau voldoende zijn ter dekking van 
de diensten die verricht worden in 
overeenstemming met de kernprestatie-
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indicatoren en transparantiebeginselen 
als bedoeld in bijlage VI.

Amendement 36
Voorstel voor een verordening
Artikel 13 – lid 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4. Vóór de vaststelling van een 
gedelegeerde handeling raadpleegt de 
Commissie de door elke lidstaat 
aangewezen deskundigen overeenkomstig 
de beginselen die zijn neergelegd in het 
Interinstitutioneel Akkoord van 13 april 
2016 over beter wetgeven.

4. Vóór de vaststelling van een 
gedelegeerde handeling houdt de 
Commissie rekening met de adviezen van 
de door elke lidstaat aangewezen 
deskundigen overeenkomstig de beginselen 
die zijn neergelegd in het Interinstitutioneel 
Akkoord van 13 april 2016 over beter 
wetgeven.

Amendement 37
Voorstel voor een verordening
Artikel 17 – alinea 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

De in artikel 11, lid -1, bedoelde 
gedelegeerde handeling is van toepassing 
met ingang van [PB: gelieve de eerste dag 
van de maand na het verstrijken van zes 
maanden na de inwerkingtreding in te 
voegen].

Amendement 38
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.1 – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 55 200 EUR verschuldigd:

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 94 000 EUR verschuldigd:

Amendement 39
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.1 – alinea 2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Het honorarium bedraagt 10 400 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.

Het honorarium bedraagt 23 500 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.

Amendement 40
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.2 – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 44 700 EUR verschuldigd:

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 70 600 EUR verschuldigd:

Amendement 41
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.2 – alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Het honorarium bedraagt 6 500 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.

Het honorarium bedraagt 17 650 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.

Amendement 42
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.3 – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 37 200 EUR verschuldigd:

Voor elk van de volgende verzoeken is een 
vergoeding van 46 900 EUR verschuldigd:

Amendement 43
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 1 – 1.3 – alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Het honorarium bedraagt 5 300 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.

Het honorarium bedraagt 11 730 EUR voor 
elk van de twee coördinatoren voor 
wetenschappelijk advies.
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Amendement 44
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 6 – 6.1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6.1. Een vergoeding van 136 700 EUR 
is verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 5, lid 3, van Verordening 
(EG) nr. 726/2004 ingeleide procedure. 
Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
12 400 EUR voor de rapporteur en 
12 400 EUR voor de corapporteur.

6.1. Een vergoeding van 136 700 EUR 
is verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 5, lid 3, van Verordening 
(EG) nr. 726/2004 ingeleide procedure. 
Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
6 200 EUR voor de rapporteur en 
6 200 EUR voor de corapporteur.

Amendement 45
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 6 – 6.2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6.2. Een vergoeding van 262 400 EUR 
is verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 13 van Verordening (EG) 
nr. 1234/2008 ingeleide procedure. Deze 
vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
15 300 EUR voor de rapporteur en 
15 300 EUR voor de corapporteur.

6.2. Een vergoeding van 262 400 EUR 
is verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 13 van Verordening (EG) 
nr. 1234/2008 ingeleide procedure. Deze 
vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
7 650 EUR voor de rapporteur en 
7 650 EUR voor de corapporteur.

Amendement 46
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 6 – 6.3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6.3. Een vergoeding van 83 000 EUR is 
verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 29, lid 4, van Richtlijn 
2001/83/EG ingeleide procedure. Deze 
vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
2 800 EUR voor de rapporteur en 

6.3. Een vergoeding van 83 000 EUR is 
verschuldigd voor de beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 29, lid 4, van Richtlijn 
2001/83/EG ingeleide procedure. Deze 
vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
1 400 EUR voor de rapporteur en 
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2 800 EUR voor de corapporteur. 1 400 EUR voor de corapporteur.

Amendement 47
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 10 – 10.1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

10.1. Een vergoeding van 143 200 EUR 
is verschuldigd voor een aanvraag voor de 
beoordeling en certificering van de 
kwalitatieve en niet-klinische gegevens, 
overeenkomstig artikel 18 van Verordening 
(EG) nr. 1394/2007 van het Europees 
Parlement en de Raad43. Deze vergoeding 
wordt volledig kwijtgescholden. Het 
honorarium van de rapporteur bedraagt 
47 400 EUR.

10.1. Een vergoeding van 143 200 EUR 
is verschuldigd voor een aanvraag voor de 
beoordeling en certificering van de 
kwalitatieve en niet-klinische gegevens, 
overeenkomstig artikel 18 van Verordening 
(EG) nr. 1394/2007 van het Europees 
Parlement en de Raad43. Deze vergoeding 
wordt volledig kwijtgescholden. Het 
honorarium van de rapporteur bedraagt 
23 700 EUR. 

_________________ _________________
43 Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
13 november 2007 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie en tot wijziging van 
Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG) 
nr. 726/2004 (PB L 324 van 10.12.2007, 
blz. 121).

43 Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
13 november 2007 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie en tot wijziging van 
Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG) 
nr. 726/2004 (PB L 324 van 10.12.2007, 
blz. 121).

Amendement 48
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 10 – 10.2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

10.2. Een vergoeding van 95 200 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag voor de 
beoordeling en certificering van uitsluitend 
de kwalitatieve gegevens, overeenkomstig 
artikel 18 van Verordening (EG) 
nr. 1394/2007. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 31 500 EUR.

10.2. Een vergoeding van 95 200 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag voor de 
beoordeling en certificering van uitsluitend 
de kwalitatieve gegevens, overeenkomstig 
artikel 18 van Verordening (EG) 
nr. 1394/2007. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 15 750 EUR.

Amendement 49
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Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 11 – 11.1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

11.1. Een vergoeding van 31 700 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag tot verzoek 
om goedkeuring van een plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 15 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 6 700 EUR.

11.1. Een vergoeding van 31 700 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag tot verzoek 
om goedkeuring van een plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 15 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 3 350 EUR.

Amendement 50
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 11 – 11.2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

11.2. Een vergoeding van 17 600 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag tot 
wijziging van een goedgekeurd plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 22 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 6 400 EUR.

11.2. Een vergoeding van 17 600 EUR is 
verschuldigd voor een aanvraag tot 
wijziging van een goedgekeurd plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 22 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 3 200 EUR.

Amendement 51
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 11 – 11.3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

11.3. Een vergoeding van 12 000 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek om een 
productspecifieke vrijstelling, 
overeenkomstig artikel 13 van Verordening 
(EG) nr. 1901/2006. Deze vergoeding 
wordt volledig kwijtgescholden. Het 
honorarium van de rapporteur bedraagt 
1 800 EUR.

11.3. Een vergoeding van 12 000 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek om een 
productspecifieke vrijstelling, 
overeenkomstig artikel 13 van Verordening 
(EG) nr. 1901/2006. Deze vergoeding 
wordt volledig kwijtgescholden. Het 
honorarium van de rapporteur bedraagt 
900 EUR.

Amendement 52
Voorstel voor een verordening
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Bijlage I – punt 11 – 11.4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

11.4. Een vergoeding van 8 000 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek tot controle 
op de naleving van het plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 23 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 1 000 EUR.

11.4. Een vergoeding van 8 000 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek tot controle 
op de naleving van het plan voor 
pediatrisch onderzoek, overeenkomstig 
artikel 23 van Verordening (EG) 
nr. 1901/2006. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 500 EUR.

Amendement 53
Voorstel voor een verordening
Bijlage I – punt 12 – alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Een vergoeding van 16 800 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek tot 
aanwijzing als weesgeneesmiddel 
overeenkomstig Verordening (EG) 
nr. 141/2000. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 1 500 EUR.

Een vergoeding van 16 800 EUR is 
verschuldigd voor een verzoek tot 
aanwijzing als weesgeneesmiddel 
overeenkomstig Verordening (EG) 
nr. 141/2000. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
van de rapporteur bedraagt 750 EUR.

Amendement 54
Voorstel voor een verordening
Bijlage II – punt 7 – 7.1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7.1. Een vergoeding van 152 700 EUR 
is verschuldigd voor een beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 54, lid 8, van 
Verordening (EU) 2019/6 ingeleide 
procedure. Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
21 100 EUR voor de rapporteur en 
9 600 EUR voor de corapporteur.

7.1. Een vergoeding van 152 700 EUR 
is verschuldigd voor een beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 54, lid 8, van 
Verordening (EU) 2019/6 ingeleide 
procedure. Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
10 550 EUR voor de rapporteur en 
4 800 EUR voor de corapporteur.

Amendement 55
Voorstel voor een verordening
Bijlage II – punt 7 – 7.2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7.2. Een vergoeding van 209 300 EUR 
is verschuldigd voor een beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 70, lid 11, van 
Verordening (EU) 2019/6 ingeleide 
procedure. Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
29 200 EUR voor de rapporteur en 
12 900 EUR voor de corapporteur.

7.2. Een vergoeding van 209 300 EUR 
is verschuldigd voor een beoordeling die 
wordt uitgevoerd in het kader van een op 
grond van artikel 70, lid 11, van 
Verordening (EU) 2019/6 ingeleide 
procedure. Deze vergoeding wordt volledig 
kwijtgescholden. Het honorarium bedraagt 
14 600 EUR voor de rapporteur en 
6 450 EUR voor de corapporteur.

Amendement 56
Voorstel voor een verordening
Bijlage II – punt 7 – 7.3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

7.3. Een vergoeding van 147 200 EUR 
is verschuldigd voor een overeenkomstig 
artikel 141, lid 1, punten c) en e), van 
Verordening (EU) 2019/6 uitgevoerde 
beoordeling. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
bedraagt 17 500 EUR voor de rapporteur 
en 7 700 EUR voor de corapporteur.

7.3. Een vergoeding van 147 200 EUR 
is verschuldigd voor een overeenkomstig 
artikel 141, lid 1, punten c) en e), van 
Verordening (EU) 2019/6 uitgevoerde 
beoordeling. Deze vergoeding wordt 
volledig kwijtgescholden. Het honorarium 
bedraagt 8 750 EUR voor de rapporteur en 
3 850 EUR voor de corapporteur.

Amendement 57
Voorstel voor een verordening
Bijlage V – punt 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1 bis. Verlagingen van vergoedingen 
toegekend aan academische instellingen 
en de non-profitonderzoekssector
1. Een volledige verlaging van de 
vergoeding voor verzoeken om technische 
bijstand en wetenschappelijk advies 
inzake geneesmiddelen wordt toegekend 
aan aanvragers van academische 
instellingen of uit de academische sector.
2. Aanvragers van academische 
instellingen of uit de academische sector 
die niet worden gefinancierd of beheerd 
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door particuliere organisaties met 
winstoogmerk in de farmaceutische sector 
(“PPO”, private profit organisations), of 
geen exploitatieovereenkomst hebben 
gesloten met een PPO met betrekking tot 
sponsoring van of deelname aan het 
specifieke onderzoeksproject waarvoor 
een vrijstelling van vergoeding wordt 
gevraagd, verstrekken het volgende:
a) het formulier juridische entiteit en het 
“oprichtingsdocument” (of een ander 
geschikt document dat tijdens het 
aanvraagproces werd verstrekt);
b) bewijs van de plaats van oprichting, in 
de vorm van het oprichtingsdocument of 
een ander geschikt document waaruit 
blijkt dat de hoofdzetel van de entiteit in 
de Unie, IJsland, Liechtenstein of 
Noorwegen is gevestigd;
c) bewijs dat de aanvrager niet onder de 
directe of indirecte zeggenschap staat van 
een PPO.
Voor de toepassing van lid 2, punt c), kan 
zeggenschap met name een van de twee 
volgende vormen aannemen:
i) het direct of indirect bezitten van meer 
dan 50 % van de nominale waarde van 
het uitgegeven aandelenkapitaal in de 
aanvrager, of van een meerderheid van de 
stemrechten van de aandeelhouders of 
vennoten van die aanvrager, of
ii) het direct of indirect rechtens of 
feitelijk bezitten van 
beslissingsbevoegdheden in de 
desbetreffende aanvrager.
Bij ontvangst van een verzoek om 
wetenschappelijk advies controleert het 
Bureau de verklaring inzake het in 
aanmerking komen van de aanvrager en 
de aanvaardbaarheid van de verklaring op 
basis van een vastgesteld sjabloon en de 
bewijsstukken.
Het Bureau behoudt zich het recht voor 
om ex-postcontroles uit te voeren en om te 
verzoeken om bewijzen waaruit blijkt dat 
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aan de criteria voor de vrijstelling van de 
vergoeding is voldaan vóór de 
goedkeuring van de brief met het 
uiteindelijke advies.
3. Indien verlagingen van toepassing zijn 
overeenkomstig punt 1 bis, wordt geen 
honorarium betaald aan de nationale 
bevoegde autoriteiten in de lidstaten.

Amendement 58
Voorstel voor een verordening
Bijlage V – punt 8 – alinea 2 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Op de in punt 3 van bijlage III bedoelde 
jaarlijkse vergoeding voor 
geneesmiddelenbewaking wordt voor de 
volgende geneesmiddelen een verlaging 
van de vergoeding met 20 % toegepast:

Op de in punt 3 van bijlage III bedoelde 
jaarlijkse vergoeding voor 
geneesmiddelenbewaking wordt voor de 
volgende geneesmiddelen een verlaging 
van de vergoeding met 30 % toegepast:

Amendement 59
Voorstel voor een verordening
Bijlage VI – alinea 1 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Elk kalenderjaar moet de volgende 
informatie worden verstrekt:

Elk kalenderjaar moet de volgende 
informatie worden verstrekt en op de 
website van het Bureau worden 
bekendgemaakt:

Amendement 60
Voorstel voor een verordening
Bijlage V – alinea 1 – punt 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) het aantal verlagingen van 
vergoedingen toegekend via de in artikel 6 
genoemde uitvoeringsbesluiten;

Amendement 61
Voorstel voor een verordening
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Bijlage VI – alinea 1 – punt 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6) het aantal door de rapporteur, de 
corapporteurs en de deskundigen van de 
deskundigenpanels voor medische 
hulpmiddelen gewerkte arbeidsuren per 
procedure, op basis van de gegevens die 
door de nationale bevoegde autoriteiten aan 
het Bureau zijn verstrekt. De op te nemen 
procedures worden vastgesteld door de 
raad van beheer op basis van een voorstel 
van het Bureau.

6) het aantal door de rapporteur en de 
corapporteurs gewerkte arbeidsuren, met 
inbegrip van de door deskundigen en 
anderen die in dienst zijn van de bevoegde 
autoriteiten van de lidstaten gewerkte 
uren om hen bij te staan, en de 
deskundigen van de deskundigenpanels 
voor medische hulpmiddelen per 
procedure, op basis van de gegevens die 
door de nationale bevoegde autoriteiten aan 
het Bureau zijn verstrekt. De op te nemen 
procedures worden vastgesteld door de 
raad van beheer op basis van een voorstel 
van het Bureau.

Amendement 62
Voorstel voor een verordening
Bijlage V – alinea 1 – punt 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 bis) alle prestatie-indicatoren die 
relevant zijn voor vergoedingen voor 
wetenschappelijke diensten of heffingen 
voor administratieve diensten die 
verschuldigd zijn overeenkomstig 
artikel 4, leden 1 en 2, van deze 
verordening;

Amendement 63
Voorstel voor een verordening
Bijlage VI – alinea 1 – punt 6 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 ter) alle aanvullende relevante 
kernprestatie-indicatoren die van invloed 
zijn op de veranderende werklast van het 
Bureau en de nationale bevoegde 
autoriteiten in de lidstaten in het 
farmaceutische regelgevingskader van de 
Unie, met inbegrip van procedures voor 
het verlenen van vergunningen voor en 
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het toezicht op geneesmiddelen.
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TOELICHTING

In het voorstel van de Commissie wordt een kader vastgesteld voor het vergoedingenstelsel 
van het Europees Geneesmiddelenbureau. Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 726/2004 
maken vergoedingen en heffingen deel uit van de inkomsten van het Bureau en verplichten 
latere wijzigingen de Commissie ertoe in voorkomend geval actualiseringen voor te stellen 
van het regelgevingskader inzake vergoedingen voor geneesmiddelen voor menselijk en 
diergeneeskundig gebruik.  

Het huidige rechtskader voor de vergoedingen van het EMA is in de loop der jaren werkelijk 
ingewikkeld geworden, aangezien de vergoedingen van het EMA momenteel worden geregeld 
bij twee afzonderlijke verordeningen: Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad inzake de 
vergoedingen die aan het Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling dienen te 
worden betaald en Verordening (EU) nr. 658/2014 betreffende de aan het Europees 
Geneesmiddelenbureau te betalen vergoedingen voor het uitvoeren van 
geneesmiddelenbewakingsactiviteiten inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik. In 
beide verordeningen hebben de medewetgevers het beginsel ingevoerd dat herzieningen van 
de door het Bureau in rekening gebrachte vergoedingen gebaseerd moeten zijn op een 
beoordeling van de kosten van door het Bureau en de bevoegde autoriteiten in de lidstaten 
uitgevoerde taken. Bovendien moet de juridische structuur van de vergoedingen van het EMA 
worden herzien, met name in het licht van aanvullende activiteiten waarmee het Bureau is 
belast en die een herbeoordeling van de kosten noodzakelijk maken. Daarnaast moet volgens 
de voorschriften voor het verlenen van vergunningen voor diergeneesmiddelen, die zijn 
vastgesteld in Verordening (EU) 2019/6 (de verordening betreffende diergeneesmiddelen) die 
in januari 2022 van kracht werd, het vergoedingenkader van het EMA verder worden 
geactualiseerd.

Het voorstel van de Commissie beoogt het huidige rechtskader te vereenvoudigen door 
wijziging van Verordening (EU) 2017/745 en intrekking van bovengenoemde verordeningen 
betreffende de vergoedingen van het EMA. Het doel is een samenhangend 
wetgevingsinstrument tot stand te brengen om de problemen aan te pakken die zijn 
vastgesteld in de recente beoordeling van het EMA-vergoedingenstelsel die in 
september 2019 door de Commissie werd gepubliceerd. Een van de belangrijkste 
doelstellingen van het voorstel is de vaststelling van op kosten gebaseerde vergoedingen en 
honoraria door middel van de beoordeling van de kosten in verband met de statutaire taken 
van het Bureau en de bijdragen van de bevoegde autoriteiten. Daarnaast beoogt het voorstel 
het systeem te stroomlijnen door de vergoedingenstructuur zo veel mogelijk te 
vereenvoudigen. Om ervoor te zorgen dat het vergoedingenstelsel aan toekomstige 
ontwikkelingen kan worden aangepast, bevat het voorstel ten slotte het plan om het 
vergoedingenstelsel toekomstbestendig te maken door op objectieve basis flexibiliteit in de 
regelgeving in te bouwen voor de aanpassing ervan.

Het voorstel handhaaft het principe dat vergoedingen moeten zijn gebaseerd op een evaluatie 
van de kosten, en in de desbetreffende bijlagen worden de specifieke bedragen van 
vergoedingen, heffingen en honoraria vermeld. Daarnaast wordt in het voorstel een 
bewakings- en verslagleggingskader ingevoerd, waarbij het Bureau gegevens over de kosten 
van activiteiten verzamelt en controleert en verslag uitbrengt aan de Commissie. Dit omvat de 
mogelijkheid voor de uitvoerend directeur van het EMA om een feitelijk en gekwantificeerd 
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speciaal ad-hocverslag voor te leggen op basis van monitoring en om wijzigingen van de 
vergoedingen, heffingen en honoraria aan te bevelen. De Commissie zou dan bevoegd zijn 
gedelegeerde handelingen vast te stellen om de bedragen in de bijlagen te wijzigen op basis 
van dit ad-hocverslag of het begrotingsverslag van het Bureau, de monitoring van 
inflatiepercentages, een wijziging in de EU-wetgeving met betrekking tot de taken van het 
Bureau of nieuwe informatie over praktische aspecten van de uitvoering van activiteiten 
waarvoor een vergoeding of een heffing verschuldigd is. De raad van bestuur van het EMA 
heeft tot taak technische regelingen te specificeren om de toepassing van de voorgestelde 
verordening te vergemakkelijken, zoals betalingsmethoden voor vergoedingen en heffingen, 
alsook het mechanisme voor de honoraria voor nationale bevoegde autoriteiten, onder 
voorbehoud van een positief advies van de Commissie.

Opmerkingen van de rapporteur

De rapporteur is ingenomen met het voorstel van de Commissie als een manier om een 
voorspelbaar en op kosten gebaseerd financieringssysteem voor het EMA op te zetten dat 
tegelijkertijd flexibel en soepel is. De rapporteur benadrukt dat de kosten een afspiegeling 
moeten zijn van het aantal gewerkte uren en waardeert de door de Commissie uitgevoerde 
boekhoudkundige exercitie om de werkzaamheden in verband met de verschillende 
procedures beter weer te geven. 

Het EMA wordt bij de uitvoering van de aan hem toevertrouwde taken in belangrijke mate 
bijgestaan door nationale bevoegde autoriteiten. Het toezichtsysteem van de Unie voor 
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen hangt derhalve af van zowel de deskundigheid op 
centraal niveau bij het Bureau als van de bereidheid van de nationale bevoegde autoriteiten 
om het EMA als rapporteurs, corapporteurs en coördinatoren bij te staan. De vergoedingen 
moeten daarom de kosten voor de nationale bevoegde autoriteiten ook daadwerkelijk 
weerspiegelen en ervoor zorgen dat het farmaceutische toezicht in de Unie van wereldklasse 
is.  

De rapporteur merkt op dat bepaalde vergoedingen met betrekking tot de huidige taken van 
het Bureau aanzienlijk zijn gewijzigd. Er wordt met name op gewezen dat de vergoedingen 
voor wetenschappelijk advies aanmerkelijk zijn verlaagd vergeleken met die in het huidige 
systeem. Er bestaat een groot risico dat de lagere vergoedingen en honoraria voor de nationale 
bevoegde autoriteiten zullen leiden tot een vermindering van de beschikbaarheid van 
wetenschappelijk advies voor de farmaceutische industrie en tot vertragingen in de procedure 
voor het verkrijgen van een vergunning. Volgens de rapporteur is het daarom noodzakelijk de 
huidige vergoedingen voor wetenschappelijk advies te handhaven. 

Daarentegen wordt erop gewezen dat de aanvraagvergoeding voor vergunningen voor het in 
de handel brengen van biosimilars aanzienlijk is gestegen ten opzichte van het huidige niveau. 
Aangezien de tijd die nodig is voor de beoordeling van biosimilars nu korter kan zijn dan in 
het verleden, acht de rapporteur het passend deze vergoeding licht te verlagen. Bovendien kan 
de verhoging van de vergoeding voor geneesmiddelenbewaking voor generieke 
geneesmiddelen afbreuk doen aan de stimulans om generieke geneesmiddelen op de markt te 
brengen. De rapporteur is dan ook van mening dat het bedrag van deze vergoeding nog iets 
verder moet worden verlaagd.

Er wordt ook op gewezen dat de Raad Epsco tijdens zijn vergadering van 14 maart 2023 
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aanvullende vergoedingen heeft vastgesteld die in het kader van het wetgevingsproces zullen 
worden herzien. De rapporteur is bereid eventuele aanvullende vergoedingen en honoraria in 
het kader van het wetgevingsproces te herzien en ervoor te zorgen dat alle vergoedingen op 
een zodanig niveau worden vastgesteld dat de activiteiten van het EMA en de nationale 
bevoegde autoriteiten adequaat worden gefinancierd.

Tot slot stelt de rapporteur met bezorgdheid vast dat de eerste beoogde wijziging van de 
bijlagen wegens de inflatie pas wordt voorgesteld na het einde van het eerste volledige jaar 
van toepassing van de verordening. Gezien de hoge inflatie ten tijde van de goedkeuring van 
het voorstel zal het noodzakelijk zijn de vergoedingen te actualiseren op het moment dat zij 
de werkelijke inflatie zo dicht mogelijk benaderen voordat de verordening volledig van 
toepassing wordt. 
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23.5.2023

BRIEF VAN DE BEGROTINGSCOMMISSIE

De heer Pascal Canfin
Voorzitter
Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid
BRUSSEL

Betreft: Advies inzake het voorstel van de Commissie betreffende de aan het Europees 
Geneesmiddelenbureau te betalen vergoedingen en heffingen, tot wijziging van 
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad en tot 
intrekking van Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad en Verordening (EU) 
658/2014 van het Europees Parlement en de Raad (2022/0417(COD))

Geachte voorzitter,

In het kader van de bovenvermelde procedure hebben de coördinatoren van de 
Begrotingscommissie op hun vergadering van 31 januari 2023 besloten goedkeuring te hechten 
aan een advies in de vorm van een brief. De commissie heeft het advies aangenomen op haar 
vergadering1 van 23 mei 2023, en mij opgedragen u het onderstaande standpunt te doen 
toekomen.

1 Bij de eindstemming waren aanwezig: Olivier Chastel (2e ondervoorzitter), Margarida Marques (3e 
ondervoorzitter), Niclas Herbst (4e ondervoorzitter), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, 
Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland, (voor de PPE-Fractie) en Asim Ademov (voor de PPE-Fractie 
overeenkomstig artikel 209, lid 7), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti 
(voor de S&D-Fractie), Vlad Gheorghe, Moritz Körner, Nils Torvalds (voor de Renew-Fractie), Rasmus 
Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (voor de Verts/ALE-Fractie), Valentino 
Grant, Joachim Kuhs (voor de ID-Fractie), Zbigniew Kuźmiuk, Bogdan Rzońca (voor de ECR-Fractie) en Andor 
Deli (voor de NI).
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Achtergrond van het voorstel

Artikel 67, lid 3, van de verordening houdende de oprichting van het Europees 
Geneesmiddelenbureau (het “Bureau”)2 bepaalt dat vergoedingen en heffingen deel uitmaken 
van de inkomsten van het Bureau, en artikel 86 bis van die verordening, zoals gewijzigd bij 
Verordening (EU) 2019/53, bepaalt dat de Commissie zo nodig wetgevingsvoorstellen moet 
indienen om het regelgevend kader voor aan het Bureau verschuldigde vergoedingen voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en diergeneesmiddelen te actualiseren.

De vergoedingen voor het EMA zijn momenteel vastgelegd in twee afzonderlijke 
verordeningen: Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad en Verordening (EU) nr. 658/2014 
en beide verordeningen geven de wens van de medewetgevers weer dat herzieningen van de 
door het Bureau in rekening gebrachte vergoedingen gebaseerd moeten zijn op een evaluatie 
van de kosten van het Bureau en de kosten van de door de bevoegde autoriteiten in de lidstaten 
uitgevoerde taken4.

Standpunt van de Begrotingscommissie

De Begrotingscommissie is het eens met de analyse van de Commissie dat het wettelijk kader 
voor door het Bureau in rekening gebrachte vergoedingen met de jaren vrij ingewikkeld is 
geworden en verwelkomt dan ook het voorstel houdende vereenvoudiging van de wetgeving. 
Ze is het er met name mee eens dat na de wijzigingen die aan Verordening (EG) 726/2004 
(houdende de oprichting van het Bureau), Verordening (EU) 2019/65 en 
Verordening (EU) 2022/1236 zijn aangebracht, de bepalingen met betrekking tot het systeem 
van vergoedingen moeten worden aangepast. Door deze specifieke problemen aan te pakken, 
is de algemene doelstelling van dit voorstel bij te dragen tot het verschaffen van een gezonde 
financiële basis ter ondersteuning van de werkzaamheden van het Geneesmiddelenbureau, met 
inbegrip van de vergoedingen voor door de nationale bevoegde autoriteiten aan het 
Geneesmiddelenbureau verleende diensten, overeenkomstig de toepasselijke wetgeving.

De Begrotingscommissie stelt vast dat, naar aanleiding van een grondige evaluatie van de 
kosten van het Bureau en zijn statutaire takenpakket, en van de kosten van de bijdragen van 
bevoegde autoriteiten aan zijn werkzaamheden, het voorstel van de Commissie voorziet in op 

2 Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van 
procedures van de Unie voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk 
en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau (PB L 136 van 
30.4.2004, blz. 1).
3 Verordening (EU) 2019/5 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018 tot wijziging van 
Verordening (EG) nr. 726/2004 tot vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen van 
vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting 
van een Europees Geneesmiddelenbureau, Verordening (EG) nr. 1901/2006 betreffende geneesmiddelen voor 
pediatrisch gebruik en Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik (PB L 4 van 7.1.2019, blz. 24).
4 Artikel 12 van Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad.
5 Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018 betreffende 
diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG (PB L 4 van 7.1.2019, blz. 43).
6 Verordening (EU) 2022/123 van het Europees Parlement en de Raad van 25 januari 2022 betreffende een 
grotere rol van het Europees Geneesmiddelenbureau inzake crisisparaatheid en -beheersing op het gebied van 
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen (PB L 20 van 31.1.2022, blz. 1).



PE742.478v02-00 42/44 RR\1282141NL.docx

NL

kosten gebaseerde vergoedingen en honoraria. Het gaat derhalve uit van de juistheid van de 
analyse van de Commissie dat het voorstel geen gevolgen voor de begroting van de EU en de 
bijdrage van de EU-begroting aan het budget van het Bureau zal hebben, en dat het voorstel 
niet betekent dat extra middelen nodig zijn voor een goed beheer van het systeem van 
vergoedingen.

In het geval van nieuwe feiten of van wijzigingen aan deze benadering die door de 
medewetgevers tijdens de onderhandelingen worden geïntroduceerd, zal de 
Begrotingscommissie de eventuele begrotingsgevolgen aan een beoordeling onderwerpen.

Hoogachtend,

Johan Van Overtveldt



RR\1282141NL.docx 43/44 PE742.478v02-00

NL

PROCEDURE VAN DE BEVOEGDE COMMISSIE

Titel Aan het Europees Geneesmiddelenbureau te betalen vergoedingen en 
heffingen, wijziging van Verordening (EU) 2017/745 van het Europees 
Parlement en de Raad en intrekking van Verordening (EG) nr. 297/95 
van de Raad en Verordening (EU) 658/2014 van het Europees 
Parlement en de Raad

Document- en procedurenummers COM(2022)0721 – C9-0426/2022 – 2022/0417(COD)

Datum indiening bij EP 13.12.2022

Bevoegde commissie
       Datum bekendmaking

ENVI
15.12.2022

Adviserende commissies
       Datum bekendmaking

BUDG
15.12.2022

Rapporteurs
       Datum benoeming

Cristian-Silviu 
Buşoi
3.2.2023

Behandeling in de commissie 26.4.2023

Datum goedkeuring 27.6.2023

Uitslag eindstemming +:
–:
0:

81
2
3

Bij de eindstemming aanwezige leden Mathilde Androuët, Maria Arena, Margrete Auken, Marek Paweł Balt, 
Traian Băsescu, Aurélia Beigneux, Hildegard Bentele, Sergio Berlato, 
Alexander Bernhuber, Malin Björk, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, 
Sara Cerdas, Maria Angela Danzì, Esther de Lange, Christian 
Doleschal, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Agnès Evren, Pietro Fiocchi, 
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Andreas Glueck, 
Catherine Griset, Martin Hojsík, Pär Holmgren, Jan Huitema, Yannick 
Jadot, Adam Jarubas, Karin Karlsbro, Petros Kokkalis, Joanna 
Kopcińska, Sylvia Limmer, Javi López, César Luena, Marian-Jean 
Marinescu, Fulvio Martusciello, Marina Mesure, Tilly Metz, Silvia 
Modig, Alessandra Moretti, Grace O’Sullivan, Nikos Papandreou, 
Francesca Peppucci, Stanislav Polčák, Jessica Polfjärd, Erik Poulsen, 
Nicola Procaccini, María Soraya Rodríguez Ramos, Maria Veronica 
Rossi, Ivan Vilibor Sinčić, Edina Tóth, Achille Variati, Mick Wallace, 
Emma Wiesner, Michal Wiezik, Tiemo Wölken, Anna Zalewska

Bij de eindstemming aanwezige vaste 
plaatsvervangers

João Albuquerque, Biljana Borzan, Milan Brglez, Catherine Chabaud, 
Christophe Clergeau, Antoni Comín i Oliveres, Rosanna Conte, Norbert 
Lins, Marisa Matias, Sara Matthieu, Max Orville, Manuela Ripa, Robert 
Roos, Massimiliano Salini, Christel Schaldemose, Róża Thun und 
Hohenstein, Sarah Wiener

Bij de eindstemming aanwezige 
plaatsvervangers (art. 209, lid 7)

Franc Bogovič, Lena Düpont, Roman Haider, Jarosław Kalinowski, 
Rob Rooken, Bert-Jan Ruissen, Domènec Ruiz Devesa, Simone 
Schmiedtbauer, Sara Skyttedal, Romana Tomc

Datum indiening 30.6.2023



PE742.478v02-00 44/44 RR\1282141NL.docx

NL

HOOFDELIJKE EINDSTEMMING IN DE BEVOEGDE COMMISSIE

81 +
ECR Sergio Berlato, Pietro Fiocchi, Joanna Kopcińska, Nicola Procaccini, Rob Rooken, Robert Roos, Bert-Jan 

Ruissen, Anna Zalewska

ID Rosanna Conte, Gianna Gancia, Maria Veronica Rossi

NI Antoni Comín i Oliveres, Maria Angela Danzì, Ivan Vilibor Sinčić, Edina Tóth

PPE Traian Băsescu, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Franc Bogovič, Christian Doleschal, Lena Düpont, 
Agnès Evren, Adam Jarubas, Jarosław Kalinowski, Esther de Lange, Norbert Lins, Marian-Jean Marinescu, 
Fulvio Martusciello, Francesca Peppucci, Stanislav Polčák, Jessica Polfjärd, Massimiliano Salini, Simone 
Schmiedtbauer, Sara Skyttedal, Romana Tomc

Renew Pascal Canfin, Catherine Chabaud, Andreas Glueck, Martin Hojsík, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Max 
Orville, Erik Poulsen, María Soraya Rodríguez Ramos, Róża Thun und Hohenstein, Emma Wiesner, Michal 
Wiezik

S&D João Albuquerque, Maria Arena, Marek Paweł Balt, Biljana Borzan, Milan Brglez, Delara Burkhardt, Sara 
Cerdas, Christophe Clergeau, Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Javi López, César Luena, Alessandra Moretti, 
Nikos Papandreou, Domènec Ruiz Devesa, Christel Schaldemose, Achille Variati, Tiemo Wölken

The Left Malin Björk, Petros Kokkalis, Marisa Matias, Marina Mesure, Silvia Modig, Mick Wallace

Verts/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Malte Gallée, Pär Holmgren, Yannick Jadot, Sara Matthieu, Tilly Metz, 
Grace O'Sullivan, Manuela Ripa, Sarah Wiener

2 -
ID Roman Haider, Sylvia Limmer

3 0
ID Mathilde Androuët, Aurélia Beigneux, Catherine Griset

Verklaring van de gebruikte tekens:
+ : voor
- : tegen
0 : onthouding


