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(Gesetzgebungsakte)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 536/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014
iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemdfl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In einer klinischen Priifung sollten die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl der Priifungsteilnehmer
geschiitzt werden, und die in ihrem Rahmen gewonnenen Daten sollten zuverldssig und belastbar sein. Die Inte-
ressen der Priifungsteilnehmer sollten stets Vorrang vor sonstigen Interessen haben.

(2)  Damit auf unabhingige Weise kontrolliert werden kann, ob diese Grundsitze eingehalten werden, sollten klini-
sche Priifungen vorab genehmigungspflichtig sein.

(3)  Die derzeit geltende Definition einer klinischen Priifung, die in der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates () enthalten ist, sollte prizisiert werden. Dazu sollte das Konzept der klinischen Priifung
genauer definiert werden, indem das weiter gefasste Konzept der ,klinischen Studie® eingefithrt wird, zu deren
Kategorien die klinische Priifung gehort. Diese Kategorie sollte auf der Grundlage spezieller Kriterien definiert
werden. Dieser Ansatz beriicksichtigt in angemessener Weise die internationalen Leitlinien und entspricht dem
Unionsrecht fiir Arzneimittel, das auf der Aufteilung in die zwei Teile ,klinische Priffung” und ,nichtinterventio-
nelle Studie aufbaut.

(4)  Mit der Richtlinie 2001/20/EG sollen die Verwaltungsvorschriften fiir klinische Priifungen in der Union verein-
facht und harmonisiert werden. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass der harmonisierte Ansatz der Regulierung
klinischer Priifungen nur teilweise verwirklicht wurde. Dadurch gestaltet sich insbesondere die Durchfiithrung

(') ABL C44vom15.2.2013,8S.99.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 3. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

() Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL. L 121 vom 1.5.2001, S. 34).
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einer klinischen Priiffung in mehreren Mitgliedstaaten schwierig. Die wissenschaftliche Entwicklung lisst jedoch
vermuten, dass zukiinftige klinische Priifungen auf genauer definierte Bevolkerungsgruppen ausgerichtet sein wer-
den, wie beispielsweise tiber ihre Genominformation bestimmbare Untergruppen. Um eine ausreichende Zahl
Patienten in solche klinischen Priifungen einzubeziehen, konnte es erforderlich sein, die Priiffung in zahlreichen
oder gar allen Mitgliedstaaten durchzufithren. Mit den neuen Verfahren zur Genehmigung klinischer Priifungen
sollte die Beteiligung moglichst vieler Mitgliedstaaten gefordert werden. Um die Verfahren zur Einreichung eines
Antragsdossiers zur Genehmigung klinischer Priifungen zu vereinfachen, sollte daher eine mehrfache Einreichung
weitgehend identischer Informationen vermieden und durch die Einreichung eines einzigen Antragsdossiers ersetzt
werden, das iiber ein zentrales Einreichungsportal an alle betroffenen Mitgliedstaaten iibermittelt wird. Da klini-
sche Priifungen, die in einem einzigen Mitgliedstaat durchgefithrt werden, fur die europiische klinische Forschung
gleichermafSen bedeutsam sind, sollte das Antragsdossier fiir solche klinische Priifungen ebenfalls iiber dieses zent-
rale Portal iibermittelt werden.

Die Erfahrungen mit der Richtlinie 2001/20/EG zeigen auch, dass die Rechtsform der Verordnung Vorteile fiir
Sponsoren und Priifer bieten wiirde, beispielsweise im Zusammenhang mit klinischen Priifungen, die in mehr als
einem Mitgliedstaat stattfinden, da sie sich unmittelbar auf ihre Bestimmungen stiitzen konnen, aber auch im
Zusammenhang mit der Sicherheitsberichterstattung und der Etikettierung von Prifpriparaten. Abweichende
Ansitze unter den verschiedenen Mitgliedstaaten werden so weitgehend vermieden.

Die betroffenen Mitgliedstaaten sollten bei der Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prii-
fung zusammenarbeiten. Diese Zusammenarbeit sollte sich aber nicht auf Aspekte erstrecken, die ihrem Wesen
nach nationaler Natur sind, wie die Einwilligung nach Aufklarung.

Damit sich der Beginn einer klinischen Priifung nicht aus verwaltungstechnischen Griinden verzogert, sollte das
Verfahren flexibel und effizient sein, ohne die Patientensicherheit oder die offentliche Gesundheit zu beeintrichti-
gen.

Die Fristen fur die Bewertung eines Antragsdossiers sollten ausreichen, um das Dossier zu priifen, zugleich aber
einen raschen Zugang zu neuen, innovativen Behandlungen sicherstellen und so gestaltet sein, dass die Union ein
fur die Durchfithrung klinischer Priifungen attraktiver Standort bleibt. In diesem Zusammenhang war mit der
Richtlinie 2001/20/EG das Konzept der stillschweigenden Genehmigung eingefithrt worden. Dieses Konzept sollte
beibehalten werden, um die Einhaltung der Zeitvorgaben sicherzustellen. Im Fall einer Krisensituation im Bereich
der offentlichen Gesundheit sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, einen Antrag auf Genehmigung
einer klinischen Priifung schnell zu bewerten und zu genehmigen. Daher sollte kein Mindestzeitraum fiir die
Genehmigung festgelegt werden.

Klinische Priifungen zur Entwicklung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates (!) und von Arzneimitteln fur Priifungsteilnehmer, die
an schweren, zu Invaliditit fithrenden und oft lebensbedrohlichen Krankheiten leiden, von denen nicht mehr als
eine Person unter 50 000 in der Union betroffen ist (dufSerst seltene Krankheiten), sollte gefordert werden.

Die Mitgliedstaaten sollten innerhalb der festgesetzten Fristen alle Antrdge auf klinische Priifungen effizient bewer-
ten. Eine rasche, aber griindliche Bewertung ist bei klinischen Priifungen besonders wichtig, die Krankheiten
betreffen, die zu schwerer Invaliditit fithren und/oder lebensbedrohlich sind und fiir die die therapeutischen Mog-
lichkeiten begrenzt oder nicht vorhanden sind, wie im Falle seltener und duflerst seltener Krankheiten.

Bei klinischen Priifungen geht das Risiko fur die Sicherheit der Priffungsteilnehmer hauptsichlich von zwei Quel-
len aus: dem Priifpriparat und der Intervention. Bei vielen klinischen Priifungen besteht jedoch im Vergleich zur
normalen klinischen Praxis nur ein minimales zusitzliches Risiko fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer. Dies
ist insbesondere dann der Fall, wenn das Priifpraparat bereits iiber eine Zulassung verfiigt, seine Qualitit, Sicher-
heit und Wirksambkeit also bereits im Rahmen des Zulassungsverfahrens bewertet wurden, oder, wenn das Priif-
praparat nicht gemifl den Bedingungen der Zulassung verwendet wird, seine Anwendung evidenzbasiert und
durch veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse iiber die Sicherheit und Wirksambkeit des Priifpraparats unter-
mauert ist, und wenn die Intervention im Vergleich zur normalen klinischen Praxis nur ein sehr begrenztes
zusitzliches Risiko fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer darstellt. Diese ,minimalinterventionellen klinischen
Pritfungen” sind oft von grundlegender Bedeutung fiir die Bewertung von Standardbehandlungen und -diagnosen,
und dienen der Optimierung der Arzneimittelanwendung und tragen so zu einem hohen Gesundheitsschutzni-
veau bei. Solche klinischen Priifungen sollten weniger strengen Regeln hinsichtlich der Uberwachung, der Anfor-
derungen an den Inhalt des Master Files und die Riickverfolgbarkeit des Priifpriparats unterliegen. Zur Gewdahrleis-
tung der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sollten sie allerdings dem gleichen Antragsverfahren wie andere klini-
sche Priiffungen unterliegen. Die veroffentlichten wissenschaftlichen Erkenntnisse, die die Sicherheit und Wirksam-
keit eines Priifpraparats untermauern, das nicht gemafs den Bedingungen der Zulassung angewendet wird, konn-
ten hochwertige Daten, die in Artikeln in wissenschaftlichen Zeitschriften veroffentlicht sind, sowie nationale,
regionale oder institutionelle Behandlungspline, Bewertungsberichte zu Gesundheitstechnologien oder sonstige
geeignete Nachweise umfassen.

(") Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Lei-
den (ABI.L 18 vom 22.1.2000, S. 1).
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(12) Durch die am 10. Dezember 2012 vom Rat der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (OECD) verabschiedete Empfehlung zur Regelung klinischer Priifungen (,Recommendation on the Gover-
nance of Clinical Trials“) wurden verschiedene Risikokategorien fuir klinische Priifungen eingefiihrt. Diese Katego-
rien sind mit den in dieser Verordnung definierten Kategorien fur klinische Priifungen vereinbar, denn die
OECD-Kategorien A und B(1) entsprechen der Definition fiir minimalinterventionelle klinische Priifungen gemaf
dieser Verordnung, und die OECD-Kategorien B(2) und C entsprechen der Definition fur klinische Priifungen nach
dieser Verordnung.

(13) In die Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung sollten insbesondere der erwartete the-
rapeutische Nutzen und der Nutzen fiir die offentliche Gesundheit (,Relevanz®) sowie das Risiko und die Unan-
nehmlichkeiten fiir die Priifungsteilnehmer einbezogen werden. Bei der Bewertung der Relevanz sollten verschie-
dene Faktoren beriicksichtigt werden, z. B. ob die klinische Priifung von den fiir die Bewertung von Arzneimitteln
und die Zulassung ihres Inverkehrbringens zustindigen Regulierungsbehdrden empfohlen oder angeordnet wurde
und ob die Surrogat-Endpunkte — sofern sie verwendet werden — gerechtfertigt sind.

(14) Die an einer klinischen Priifung teilnehmenden Priifungsteilnehmer sollten reprisentativ fiir die Bevolkerungs-
gruppen, z. B. die Geschlechter- und Altersgruppen, sein, die voraussichtlich das in der klinischen Priifung unter-
suchte Arzneimittel anwenden werden, sofern nicht der Priifplan eine begriindete andere Regelung enthalt.

(15)  Um die Behandlungsmaglichkeiten fiir schutzbediirftige Personengruppen, wie gebrechliche oder dltere Menschen,
Menschen, die an mehreren chronischen Krankheiten leiden, und psychisch Kranke, zu verbessern, sollten Arznei-
mittel, die voraussichtlich von erheblicher klinischer Bedeutung sind, eingehend und angemessen auf ihre Wir-
kung bei diesen spezifischen Bevolkerungsgruppen gepriift werden, auch hinsichtlich der Anforderungen, die sie
angesichts der Besonderheiten dieser Bevolkerungsgruppen und zum Schutz von Gesundheit und Wohl der zu
diesen Gruppen gehdrenden Prifungsteilnehmern erfullen miissen.

(16) Damit der Sponsor auf Fragen oder Anmerkungen eingehen kann, die wihrend der Bewertung des Antragsdos-
siers aufkommen, sollte im Genehmigungsverfahren die Moglichkeit einer Verlingerung der Fristen fiir die Bewer-
tung vorgesehen werden. Auflerdem sollte gewahrleistet sein, dass innerhalb der verldngerten Fristen immer aus-
reichend Zeit fiir die Bewertung der zusdtzlich iibermittelten Informationen verbleibt.

(17)  Bei der Genehmigung der Durchfithrung einer klinischen Priifung sollten alle Aspekte des Schutzes der Priifungs-
teilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der Daten einbezogen werden. Diese Genehmigung sollte
daher in einer einzigen Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats enthalten sein.

(18) Die Bestimmung der an der Bewertung des Antrags auf Durchfihrung einer klinischen Priifung zu beteiligenden
geeigneten Stelle(n) und die Organisation der Beteiligung von Ethik-Kommissionen innerhalb der in dieser Verord-
nung festgelegten Zeitplane fur die Genehmigung dieser klinischen Priifung sollten dem betroffenen Mitgliedstaat
tiberlassen bleiben. Diese Entscheidungen hingen von der internen Organisation des jeweiligen Mitgliedstaats ab.
Bei der Auswahl der geeigneten Stelle(n) sollten die Mitgliedstaaten darauf achten, dass auch Laien einbezogen
werden, insbesondere Patienten oder Patientenorganisationen. Sie sollten auch sicherstellen, dass das erforderliche
Fachwissen vorhanden ist. Im Einklang mit den internationalen Leitlinien sollte die Bewertung von einer angemes-
senen Anzahl von Personen gemeinsam vorgenommen werden, die insgesamt tiber die erforderlichen Qualifikatio-
nen und Erfahrungen verfiigen. Die die Bewertung vornehmenden Personen sollten unabhingig vom Sponsor, der
Priifstelle und den beteiligten Priifern sowie frei von jeder anderen unzulissigen Beeinflussung sein.

(19) Die Bewertung von Antrdgen auf Genehmigung klinischer Priifungen sollte auf der Grundlage des Fachwissens
geeigneter Experten erfolgen. Die Beizichung spezifischer Experten sollte in Erwdgung gezogen werden, wenn kli-
nische Priffungen bewertet werden, an denen Priifungsteilnehmer in Notfallsituationen, Minderjihrige, nicht ein-
willigungsfahige Prifungsteilnehmer, schwangere und stillende Frauen sowie gegebenenfalls andere identifizierte
spezifische Bevolkerungsgruppen, wie iltere Menschen oder Menschen, die an seltenen oder dufSerst seltenen
Krankheiten leiden, beteiligt sind.

(20)  In der Praxis verfiigen Sponsoren nicht immer iiber simtliche Informationen, die sie zur Ubermittlung eines voll-
stindigen Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung in sdmtlichen Mitgliedstaaten, in denen die klinische
Priifung letztendlich durchgefiithrt wird, benétigen. Sie sollten die Moglichkeit haben, einen Antrag zu iibermitteln,
der nur auf den Unterlagen basiert, die von den Mitgliedstaaten, in denen die klinische Priifung moglicherweise
stattfinden soll, gemeinsam bewertet wurden.

(21)  Der Sponsor sollte seinen Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung zuriickziehen diirfen. Um ein rei-
bungsloses Funktionieren des Bewertungsverfahrens zu gewihrleisten, sollte ein Antrag auf Genehmigung einer
klinischen Priifung jedoch nur fiir die gesamte klinische Priifung, zuriickgezogen werden diirfen. Der Sponsor
sollte die Moglichkeit haben, nach Riicknahme eines Antrags einen neuen Antrag auf Genehmigung einer klini-
schen Priifung zu iibermitteln.
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(22)  In der Praxis kann Sponsoren aufgrund der Zielvorgaben fiir die Rekrutierung oder aus anderen Griinden daran
gelegen sein, die klinische Priifung nach deren Erstgenehmigung auf zusitzliche Mitgliedstaaten auszuweiten. Es
sollte ein Genehmigungsmechanismus eingerichtet werden, mit dem eine solche Erweiterung maglich ist, ohne
dass dadurch eine erneute Bewertung des Antrags durch alle betroffenen Mitgliedstaaten erforderlich wire, die an
der Erstgenehmigung der klinischen Priifung beteiligt waren.

(23)  Klinische Priifungen erfahren nach Genehmigung iiblicherweise noch zahlreiche Anderungen. Diese Anderungen
konnen die Durchfithrung, den Aufbau, die Methodik, das Priif- oder das Hilfspriparat, den Priifer oder die Priif-
stelle betreffen. Wenn diese Anderungen wesentliche Auswirkungen auf die Sicherheit oder Rechte der Priifungs-
teilnehmer oder auf die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priiffung gewonnenen
Daten haben, sollten sie einem Genehmigungsverfahren nach dem Muster des Verfahrens zur Erstgenehmigung
unterliegen.

(24) Der Inhalt der Antragsdossiers fiir die Genehmigung einer klinischen Priifung sollte harmonisiert werden, um
sicherzustellen, dass alle Mitgliedstaaten iiber die gleichen Informationen verfiigen und das Verfahren fiir Antrige
auf klinische Priifungen einfacher wird.

(25)  Um eine grofere Transparenz im Bereich klinischer Priifungen zu erreichen, sollten Daten aus klinischen Priifun-
gen nur dann zur Unterstiitzung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung iibermittelt werden,
wenn diese klinische Priifung in einer 6ffentlich zuginglichen und kostenlosen Datenbank registriert worden ist,
die ein Primir- oder Partnerregister oder ein Datenlieferant des Registernetzwerks fur klinische Priifungen der
Weltgesundheitsorganisation (WHO ICTRP) ist. Datenlieferanten des WHO ICTRP erstellen und verwalten Auf-
zeichnungen iiber klinische Priifungen so, dass sie den Anforderungen des WHO Registers entsprechen. Besondere
Bestimmungen sollten fiir Daten vorgesehen werden, die aus klinischen Priifungen stammen, die vor dem Tag der
Anwendung dieser Verordnung begonnen wurden.

(26)  Es sollte den Mitgliedstaaten iiberlassen bleiben, die Anforderungen hinsichtlich der Sprache des Antragsdossiers
festzulegen. Damit die Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung reibungslos funktio-
niert, sollten die Mitgliedstaaten in Erwigung ziehen, sich auf eine in medizinischen Kreisen allgemein verstandene
Sprache zu einigen, in der diejenigen Dokumente abgefasst werden, die nicht fur den Priifungsteilnehmer
bestimmt sind.

(27)  Die Wiirde des Menschen und sein Recht auf Unversehrtheit sind in der Charta der Grundrechte der Europaischen
Union (im Folgenden ,Charta) aufgefiihrt. Insbesondere besagt die Charta, dass Interventionen im Rahmen der
Medizin oder Biologie nur mit freier Einwilligung des Betroffenen nach vorheriger Aufklirung vorgenommen wer-
den diirfen. Die Richtlinie 2001/20/EG enthalt ausfithrliche Bestimmungen zum Schutz der Priifungsteilnehmer.
Diese Bestimmungen sollten beibehalten werden. Die Bestimmungen dariiber, wer der gesetzliche Vertreter nicht
einwilligungsfahiger Personen und Minderjdhriger ist, sind von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterschiedlich. Es
sollte daher den Mitgliedstaaten iiberlassen bleiben festzulegen, wer der gesetzliche Vertreter nicht einwilligungsfa-
higer Personen und Minderjéhriger ist. Fir nicht einwilligungsfihige Priifungsteilnehmer, Minderjdhrige sowie
schwangere Frauen und stillende Frauen sind besondere Schutzmafinahmen erforderlich.

(28)  Ein Arzt mit geeigneter Qualifikation oder gegebenenfalls ein qualifizierter Zahnarzt sollte fur die gesamte medizi-
nische Versorgung des Priifungsteilnehmers, einschlieflich der medizinischen Versorgung durch anderes medizin-
isches Personal, verantwortlich sein.

(29)  Es ist angebracht, dass Hochschulen und andere Forschungseinrichtungen unter bestimmten Umstinden, die im
Einklang mit dem anwendbaren Datenschutzrecht stehen, Daten aus klinischen Priifungen sammeln diirfen, die
fur kiinftige wissenschaftliche Forschung, z. B. fiir Zwecke der medizinischen, naturwissenschaftlichen oder sozial-
wissenschaftlichen Forschung, verwendet werden sollen. Um Daten fiir solche Zwecke zu sammeln, ist es notwen-
dig, dass der Priifungsteilnehmer seine Einwilligung zur Verwendung seiner Daten aufSerhalb des Priifplans der kli-
nischen Priifung erteilt und das Recht hat, diese Einwilligung jederzeit zuriickzuziehen. Auerdem ist es notwen-
dig, dass Forschungsprojekte, die sich auf solche Daten stiitzen, vor ihrer Durchfithrung Uberpriifungen unterzo-
gen werden, die fir die Forschung an Humandaten geeignet sind, z. B. zu ethischen Aspekten.

(30) Gemaf den internationalen Leitlinien sollte die Einwilligung nach Aufklirung eines Priifungsteilnehmers schrift-
lich erteilt werden. Wenn der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist zu schreiben, kann die Einwilligung durch
geeignete andere Mittel wie z. B. durch Ton- oder Bildaufzeichnungsgerite aufgezeichnet werden. Vor Einholung
der Einwilligung nach Aufklirung sollte der potenzielle Priifungsteilnehmer in einem Gesprach, das in einer Spra-
che gefithrt wird, die er leicht versteht, Informationen erhalten. Der Priifungsteilnehmer sollte die Maglichkeit
haben, jederzeit Fragen zu stellen. Dem Priifungsteilnehmer sollte ausreichend Zeit gegeben werden, um iiber
seine Entscheidung nachdenken. Angesichts der Tatsache, dass in einigen Mitgliedstaaten die einzige Person, die
nach nationalem Recht dafiir qualifiziert ist, ein Gesprach mit einem potenziellen Priifungsteilnehmer zu fithren,
ein Arzt ist, wogegen in anderen Mitgliedstaaten dies durch andere entsprechend ausgebildete Personen erfolgt, ist
vorzusehen, dass das vorherige Gesprich mit einem potenziellen Priifungsteilnehmer durch ein Mitglied des Prii-
fungsteams gefithrt wird, das fur diese Aufgabe nach dem nationalen Recht des Mitgliedstaats qualifiziert ist, in
dem die Rekrutierung stattfindet.
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(31)  Um zu bescheinigen, dass die Einwilligung nach Aufklirung aus freien Stiicken erteilt wurde, sollte der Priifer alle
relevanten Umstdnde beriicksichtigen, die die Entscheidung eines potenziellen Priifungsteilnehmers, an einer klini-
schen Priifung teilzunehmen, beeinflussen konnten, insbesondere die Frage, ob der potenzielle Priifungsteilnehmer
zu einer wirtschaftlich oder sozial benachteiligten Gruppe gehort oder sich in einer Situation institutioneller oder
hierarchischer Abhdngigkeit befindet, was seine Entscheidung iiber die Teilnahme unangemessen beeinflussen
konnte.

(32)  Von dieser Verordnung sollte nationales Recht unberiihrt bleiben, das vorschreibt, dass ein Minderjahriger, der in
der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden und die ihm erteilten Informationen zu bewerten, zusitzlich zu der Ein-
willigung nach Aufklarung durch den gesetzlichen Vertreter selbst der Teilnahme zustimmen muss, damit er an
einer klinischen Priifung teilnehmen kann.

(33) Es sollte erlaubt werden, dass die Einwilligung nach Aufklirung fir bestimmte klinische Priifungen in vereinfach-
ten Verfahren eingeholt wird, wenn die Methodik der Priifung erfordert, dass Gruppen von Priiffungsteilnehmern
anstelle von einzelnen Priifungsteilnehmern eingeteilt werden, um unterschiedliche Priifpriparate verabreicht zu
bekommen. In diesen klinischen Priifungen werden die Priifpriparate gemifs den Zulassungen angewandt, und
der einzelne Priffungsteilnehmer erhalt eine Standardbehandlung, unabhingig davon, ob er der Teilnahme an der
klinischen Priifung zustimmt, sie verweigert oder seine Teilnahme an ihr beendet, so dass die einzige Folge der
Nichtteilnahme darin besteht, dass Daten iiber ihn nicht fur die klinische Priifung verwendet werden. Solche klini-
schen Priifungen, die zum Vergleich etablierter Therapien dienen, sollten stets in einem einzigen Mitgliedstaat
durchgefiihrt werden.

(34) Besondere Bestimmungen sollten zum Schutz von schwangeren und stillenden Frauen, die an klinischen Priifun-
gen teilnehmen, festgelegt werden, insbesondere dann, wenn die klinische Priifung mit keinem direkten Nutzen
fur sie oder ihren Embryo, ihren Fotus oder ihr Kind nach der Geburt verbunden ist.

(35) Personen, die einen Pflichtwehrdienst ableisten, Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, Personen, die auf-
grund einer gerichtlichen Entscheidung nicht an einer klinischen Priifung teilnehmen konnen, und Personen, die
wegen ihres Alters, ihrer Behinderung oder ihres Gesundheitszustands pflegebediirftig sind und aus diesem Grund
in einem Pflegeheim untergebracht sind, also in Unterkiinften, in denen Personen, die stindige Hilfe bendtigen,
solche Hilfe gewidhrt wird, befinden sich in einem Verhéltnis der Unterordnung oder faktischen Abhingigkeit und
bediirfen deshalb besonderer Schutzmafinahmen. Die Mitgliedstaaten sollten solche zusitzlichen Malnahmen bei-
behalten diirfen.

(36) Diese Verordnung sollte klare Bestimmungen zur Einwilligung nach Aufkldrung in Notfillen enthalten. Dabei han-
delt es sich um Fille, in denen sich ein Patient beispielsweise durch multiple Traumata, Schlaganfille oder Herzin-
farkte plotzlich in einem lebensbedrohlichen Zustand befindet, der ein unverziigliches medizinisches Eingreifen
erfordert. In solchen Fillen kann eine Behandlung im Rahmen einer bereits genehmigten und in Durchfihrung
begriffenen klinischen Priffung zielfithrend sein. Jedoch ist es in bestimmten Notfallsituationen nicht moglich, vor
dem Eingriff eine Einwilligung nach Aufklirung einzuholen. In dieser Verordnung sollten daher klare Regeln darii-
ber festgelegt werden, wann ein solcher Patient in eine klinische Priifung einbezogen werden kann; dies sollte nur
unter duflerst strengen Auflagen gestattet sein. Aufferdem sollte die klinische Priifung in einem solchen Fall unmit-
telbar den klinischen Zustand betreffen, aufgrund dessen es dem Patienten oder seinem gesetzlichen Vertreter
innerhalb des Zeitfensters fiir die Behandlung nicht moglich ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu erteilen.
Frither gedufSerte Einwande des Patienten sollten beachtet werden, und es sollte so schnell wie moglich eine Ein-
willigung nach Aufklirung des Prifungsteilnehmers oder des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden.

(37) Um es Patienten zu erlauben, an einer klinischen Priifung teilzunehmen, sowie die wirksame Uberwachung einer
klinischen Priifung durch den betroffenen Mitgliedstaat zu ermaoglichen, sollten der Beginn der klinischen Priifung,
das Ende der Rekrutierung von Priifungsteilnehmern fiir die klinische Priiffung und das Ende der klinischen Prii-
fung gemeldet werden. Gemif$ den internationalen Standards sollten die Ergebnisse der klinischen Priifung inner-
halb eines Jahres nach Ende der klinischen Priifung gemeldet werden.

(38) Der Tag der ersten Handlung zur Rekrutierung eines potenziellen Priifungsteilnehmers ist der Tag, zu dem die
erste Handlung gemaf8 der im Priifplan beschriebenen Rekrutierungsstrategie erfolgt, z. B. der Tag der Kontaktauf-
nahme mit einem potenziellen Priifungsteilnehmer oder der Tag, an dem die Werbung fiir eine bestimmte klini-
sche Priifung veréffentlicht wurde.

(39) Der Sponsor sollte eine Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung zusammen mit einer fiir einen
Laien verstindlichen Zusammenfassung sowie gegebenenfalls den Bericht iiber die klinische Priifung innerhalb der
festgesetzten Fristen iibermitteln. Wenn es aus wissenschaftlichen Griinden, z. B. wenn die Klinische Priiffung in
Drittlindern noch andauert und Daten von diesem Teil der Priifung nicht zur Verfiigung stehen, weswegen eine
statistische Analyse nicht aussagekriftig wire, nicht moglich ist, die Zusammenfassung der Ergebnisse innerhalb
der festgesetzten Fristen zu iibermitteln, sollte der Sponsor dies im Priifplan erldutern und angeben, wann die
Ergebnisse tibermittelt werden.



L 158/6 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

(40) Damit der Sponsor alle moglicherweise relevanten Sicherheitsinformationen bewerten kann, sollte der Priifer ihm
grundsitzlich simtliche schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse melden.

(41)  Der Sponsor sollte die vom Priifer gemeldeten Informationen bewerten und Sicherheitsinformationen zu schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignissen, die mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen darstellen,
der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,Agentur”) melden.

(42) Die Agentur sollte diese Informationen zur Bewertung an die Mitgliedstaaten weiterleiten.

(43) Die Mitglieder der Internationalen Konferenz zur Angleichung der technischen Anforderungen an die Zulassung
von Humanarzneimitteln (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use, ,ICH®) haben sich auf ausfiihrliche Leitlinien fiir die gute klinische Praxis geei-
nigt, die mittlerweile einen international anerkannten Standard fiir den Aufbau und die Durchfiithrung klinischer
Priifungen sowie fiir die diesbeziiglichen Aufzeichnungen und die Berichterstattung dariiber darstellen; sie entspre-
chen Grundsitzen, die ihren Ursprung in der Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes haben. Bei der Pla-
nung und Durchfithrung klinischer Priffungen und bei den diesbeziiglichen Aufzeichnungen und der Berichterstat-
tung dariiber konnen sich detaillierte Fragen zu dem geeigneten Qualititsstandard stellen. In einem solchen Fall
sollten die ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis zur Anwendung der in dieser Verordnung enthaltenen
Bestimmungen angemessen beriicksichtigt werden, sofern keine anderen spezifischen Leitlinien der Kommission
vorliegen und die genannten Leitlinien mit dieser Verordnung vereinbar sind.

(44)  Die Durchfithrung einer klinischen Priifung sollte vom Sponsor angemessen iiberwacht werden, damit die Zuver-
lassigkeit und Belastbarkeit der Ergebnisse gewihrleistet ist. Die Uberwachung kann auch zur Sicherheit der Prii-
fungsteilnehmer beitragen, unter Beriicksichtigung der Merkmale der klinischen Priifung und Achtung der Grund-
rechte der Priifungsteilnehmer. Bei der Festlegung des Uberwachungsumfangs sollte den jeweiligen Merkmalen der
klinischen Priifung Rechnung getragen werden.

(45) Die an der Durchfithrung einer klinischen Priifung mitwirkenden Personen, insbesondere Priifer und sonstiges
medizinisches Fachpersonal, sollten iiber ausreichende Qualifikationen verfiigen, um ihre Aufgaben wahrzuneh-
men; eine klinische Priifung sollte in dafiir geeigneten Einrichtungen durchgefithrt werden.

(46) Damit die Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der Daten aus klinischen
Priifungen gewdhrleistet sind, ist vorzuschen, dass Vorkehrungen fur die Riickverfolgbarkeit, die Lagerung, die
Riickgabe und die Vernichtung von Priifpriparaten, je nach Art der klinischen Priifung, getroffen werden. Aus
denselben Griinden sollte es solche Vorkehrungen auch fiir nicht zugelassene Hilfspréparate geben.

(47) Dem Sponsor konnen wihrend einer klinischen Priifung schwere Verst6e gegen die Regeln fiir die Durchfithrung
dieser klinischen Priifung bekannt werden. Dies sollte den betroffenen Mitgliedstaaten gemeldet werden, damit sie
erforderlichenfalls Maffnahmen ergreifen konnen.

(48)  Auch andere Ereignisse aufer den Meldungen von mutmafllichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen konnen fur das Nutzen-Risiko-Verhiltnis relevant sein; diese sollten ebenfalls zeitnah den betroffenen Mit-
gliedstaaten gemeldet werden. Fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer ist es wichtig, dass zusitzlich zu schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignissen und Nebenwirkungen alle unerwarteten Ereignisse, die die Nutzen-Risiko-
Bewertung des Arzneimittels erheblich beeinflussen kénnten oder die zu Anderungen der Verabreichung eines
Arzneimittels oder allgemein der Art der Durchfithrung der klinischen Priifung fithren wiirden, den betroffenen
Mitgliedstaaten gemeldet werden. Beispiele fiir solche unerwarteten Ereignisse sind unter anderem ein Anstieg der
Haufigkeit des Auftretens erwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen, die klinisch wichtig sein konnten, eine
betrichtliche Gefahr fur die Patientengruppe, wie etwa mangelnde Wirksamkeit eines Arzneimittels, oder eine
wichtige sicherheitsrelevante Erkenntnis aus einem in jiingster Zeit abgeschlossenen Tierversuch (wie etwa Karzi-
nogenitit).

(49)  Erfordern unerwartete Ereignisse eine dringende Anderung einer klinischen Priifung, sollten der Sponsor und der
Priifer ohne vorherige Genehmigung dringend gebotene Sicherheitsmafnahmen ergreifen diirfen. Handelt es sich
bei solchen Maffnahmen um eine voriibergehende Unterbrechung der klinischen Priifung, sollte der Sponsor eine
wesentliche Anderung beantragen, bevor er die klinische Priifung wieder aufnimmt.

(50) Um sicherzustellen, dass eine klinische Priifung gemif dem Priifplan durchgefithrt wird, und damit die Priifer
iiber die von ihnen verabreichten Priifpriparate informiert sind, sollte der Sponsor den Priifern eine Priiferinfor-
mation zur Verfiigung stellen.
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(51) Die im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten sollten so aufgezeichnet, gehandhabt und aufbewahrt
werden, dass dadurch die Sicherheit und die Rechte der Priifungsteilnehmer sowie die Zuverldssigkeit und Belast-
barkeit der im Rahmen der klinischen Priiffung gewonnenen Daten gewahrt bleiben und eine akkurate Bericht-
erstattung und Auswertung sowie eine wirksame Uberwachung durch den Sponsor und wirksame Inspektionen
durch die Mitgliedstaaten sichergestellt sind.

(52) Um die Einhaltung des Priifplans und der vorliegenden Verordnung nachweisen zu kénnen, sollte von Sponsor
und Priifer je eine als fortlaufende Akte zu fithrende Dokumentation (Master File) zu der klinischen Priifung ange-
legt und gefithrt werden, in dem die fiir eine wirksame Uberwachung (Uberwachung durch den Sponsor und
Inspektion durch die Mitgliedstaaten) relevanten Dokumente enthalten sind. Der Master File zur klinischen Prii-
fung sollte in geeigneter Weise archiviert werden, damit auch nach Beendigung der klinischen Priifung eine Uber-
wachung moglich bleibt.

(53)  Sind bereits zugelassene Hilfspriparate nicht ohne weiteres verfiigbar, diirfen in begriindeten Fillen nicht zugelas-
sene Hilfspraparate in einer klinischen Priifung verwendet werden. Der Preis der bereits zugelassenen Hilfspripa-
rate sollte nicht als Umstand angesehen werden, der die Verfuigbarkeit solcher Arzneimittel beeinflusst.

(54) Arzneimittel, die firr Prifungen in Forschung und Entwicklung bestimmt sind, werden von der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') nicht erfasst. Zu diesen Arzneimitteln gehdren auch
Arzneimittel, die im Rahmen klinischer Priffungen verwendet werden. Fiir sie sollten spezielle Bestimmungen
erlassen werden, die ihren Besonderheiten Rechnung tragen. Bei der Festlegung dieser Bestimmungen sollte unter-
schieden werden zwischen Priifpraparaten (das gepriifte Produkt und die entsprechenden Vergleichspraparate, ein-
schlieflich Placebos) und Hilfspraparaten (Arzneimittel, die in einer klinischen Priifung verwendet werden, jedoch
nicht als Priifpriparate), beispielsweise Arzneimitteln, die als Hintergrundtherapie, Provokationssubstanz oder
Bedarfsmedikation eingesetzt oder zur Bewertung der Endpunkte in der klinischen Priifung verwendet werden.
Nicht zu den Hilfspriparaten zihlen sollten Komedikationen, also Arzneimittel ohne Bezug zur klinischen Prii-
fung und ohne Relevanz fir den Aufbau der klinischen Priifung.

(55) Um die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klini-
schen Priifung gewonnenen Daten zu gewihrleisten, und um die Verteilung der Priif- und Hilfspriparate auf die
verschiedenen Priifstellen in der EU zu ermoglichen, sollten Bestimmungen fiir die Herstellung und die Einfuhr
von Priifpriparaten und Hilfspriparaten erlassen werden. Die Bestimmungen sollten, wie dies bereits in der Richt-
linie 2001/20/EG der Fall war, die derzeit geltenden Vorschriften tiber gute Herstellungspraxis fiir von der Richt-
linie 2001/83(EG erfasste Produkte widerspiegeln. In einigen speziellen Fillen sollte von diesen Bestimmungen
abgewichen werden diirfen, um die Durchfithrung einer klinischen Priifung zu erleichtern. Daher sollten die anzu-
wendenden Bestimmungen eine gewisse Flexibilitdt erlauben, sofern dadurch weder die Sicherheit der Priifungsteil-
nehmer noch die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten
gefihrdet wird.

(56) Die Anforderung, wonach zur Herstellung oder Einfuhr von Priifpriparaten eine Genehmigung erforderlich ist,
sollte nicht fiir die Zubereitung radioaktiver Priifprdparate auf der Grundlage von Radionuklidgeneratoren, Kits
oder Radionuklidvorstufen nach den Anweisungen des Herstellers fiir die Verwendung in Krankenhéusern,
Gesundheitszentren oder Kliniken gelten, die an derselben klinischen Priifung in demselben Mitgliedstaat teilneh-
men.

(57)  Prif- und Hilfspraparate sollten angemessen etikettiert werden, damit die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und
die Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen Daten gewihrleistet sind,
und damit eine Verteilung dieser Produkte an Priifstellen in der gesamten Union méglich ist. Die Etikettierungsbe-
stimmungen sollten den Risiken fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und fir die Zuverlissigkeit und Belast-
barkeit der im Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen Daten entsprechen. Wurde ein Priif- oder ein Hilfspra-
parat bereits als zugelassenes Arzneimittel gemifl der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) in Verkehr gebracht, sollte bei klinischen Priifungen
ohne Verblindung des Etiketts grundsitzlich keine zusitzliche Etikettierung vorgeschrieben sein. Es gibt sogar spe-
zielle Produkte, beispielsweise radioaktive Arzneimittel, die als diagnostische Priifpriparate verwendet werden, fiir
die die allgemeinen Etikettierungsbestimmungen aufgrund ihrer sehr stark kontrollierten Einsatzbedingungen im
Rahmen klinischer Priifungen ungeeignet sind.

(58)  Damit klare Verantwortlichkeiten bestehen, wurde mit der Richtlinie 2001/20/EG im Einklang mit internationalen
Leitlinien das Konzept des ,Sponsors* einer klinischen Priifung eingefiihrt. Dieses Konzept sollte beibehalten wer-
den.

(59) In der Praxis kommt es vor, dass klinische Priifungen von losen, informellen Netzwerken von Forschern oder For-
schungseinrichtungen gemeinsam durchgefithrt werden. Die Netzwerke sollten als Kosponsoren einer klinischen

() Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

(%) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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Priifung fungieren konnen. Damit das Konzept der Verantwortlichkeit fir die klinische Priifung nicht verwissert
wird, wenn eine klinische Priifung mehrere Sponsoren hat, sollten sie alle den einem Sponsor gemif§ dieser Ver-
ordnung auferlegten Verpflichtungen unterliegen. Die Kosponsoren sollten die dem Sponsor obliegenden Verant-
wortlichkeiten jedoch vertraglich untereinander aufteilen konnen.

(60)  Um sicherzustellen, dass die Mitgliedstaaten Durchsetzungsmafinahmen ergreifen konnen und dass in geeigneten
Fillen gerichtliche Schritte unternommen werden konnen, ist vorzusehen, dass Sponsoren, die nicht in der Union
niedergelassen sind, durch einen gesetzlichen Vertreter in der Union vertreten werden. Allerdings sollte angesichts
der unterschiedlichen Ansitze in den Mitgliedstaaten zur zivilrechtlichen und strafrechtlichen Haftung jedem
betroffenen Mitgliedstaat fur sein Hoheitsgebiet die Wahl gelassen werden, ob er einen solchen gesetzlichen Ver-
treter vorschreibt, sofern zumindest eine Kontaktperson in der Union niedergelassen ist.

(61)  Fiir den Fall, dass einem Priifungsteilnehmer im Rahmen einer klinischen Priifung ein Schaden entsteht, fiir den
der Priifer oder Sponsor zivil- oder strafrechtlich haftbar ist, sollten die Bedingungen fiir eine Haftung in solchen
Fillen, unter Einschluss von Fragen zur Kausalitit und des Schadensumfangs und der Strafbemessung, weiterhin
durch das nationale Recht geregelt werden.

(62)  Bei klinischen Priifungen sollte die Zahlung des Schadensersatzes, der gemif$ den einschligigen Rechtsvorschriften
zugesprochen wurde, gewihrleistet sein. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass es Verfahren fiir
Schadensersatzleistungen fiir Priifungsteilnehmer gibt, die der Art und dem Umfang des Risikos entsprechen.

(63) Die betroffenen Mitgliedstaaten sollten befugt sein, die Genehmigung fiir eine klinische Priifung zu widerrufen,
eine klinische Priifung zu suspendieren oder von einem Sponsor zu verlangen, eine klinische Priifung zu dndern.

(64) Um die Einhaltung dieser Verordnung sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein, Inspektionen
durchzufihren, und iiber die hierfiir notwendigen Kapazititen verfiigen.

(65) Die Kommission sollte iiberpriifen konnen, ob die Mitgliedstaaten die Einhaltung dieser Verordnung korrekt tiber-
wachen. Zudem sollte die Kommission iiberwachen konnen, ob die Rechtssysteme von Drittlindern die Erfillung
der spezifischen Bestimmungen dieser Verordnung und der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf klinische Priifun-
gen in Drittlindern gewihrleisten.

(66)  Zur Straffung und Erleichterung des Informationsflusses zwischen Sponsoren und Mitgliedstaaten sowie zwischen
den Mitgliedstaaten sollte die Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eine
EU-Datenbank einrichten und pflegen, auf die iiber ein EU-Portal zugegriffen werden kann.

(67) Damit bei den klinischen Priifungen ein ausreichendes Maf8 an Transparenz besteht, sollten in dieser EU-Daten-
bank alle iiber das EU-Portal iibermittelten relevanten Informationen zu klinischen Priifungen erfasst werden. Die
EU-Datenbank sollte offentlich zuginglich sein, und die Daten sollten in einem Format prasentiert werden, das
die Suche erleichtert; zusammenhingende Daten und Dokumente sollten durch die EU-Priifungsnummer und
durch Hyperlinks verkniipft werden, indem beispielsweise die Zusammenfassung, die Zusammenfassung fiir den
Laien, der Priifplan und der Studienabschlussbericht einer klinischen Priifung verkniipft werden; auch sollte es
Links zu Daten aus anderen klinischen Priifungen geben, bei denen dasselbe Priifpriparat verwendet wurde. Bevor
eine klinische Priifung begonnen wird, sollte sie in der EU-Datenbank erfasst werden. In der EU-Datenbank sollten
grundsitzlich auch Beginn und Ende der Rekrutierung von Priifungsteilnehmern verdffentlicht werden. In der
EU-Datenbank sollten keine personenbezogenen Daten zu den an einer Priifung teilnehmenden Priifungsteilneh-
mern erfasst werden. Die in der EU-Datenbank enthaltenen Informationen sollten 6ffentlich zuginglich sein,
sofern es nicht aus besonderen Griinden erforderlich ist, bestimmte Angaben nicht zu veréffentlichen, um das
Recht auf Privatsphire und das Recht auf den Schutz personenbezogener Daten einer Person, die in den Artikeln 7
und 8 der Charta verankert sind, zu wahren. Die offentlich verfiigbaren Informationen in der EU-Datenbank soll-
ten dazu beitragen, die offentliche Gesundheit zu schiitzen, die Innovationsfihigkeit der europdischen medizin-
ischen Forschung zu stirken und gleichzeitig den berechtigten wirtschaftlichen Interessen der Sponsoren Rech-
nung tragen.

(68)  Fiir die Zwecke dieser Verordnung sollten die in einem Studienabschlussbericht enthaltenen Daten grundsitzlich
nicht mehr als vertrauliche geschiftliche Informationen gelten, sobald eine Zulassung erteilt wurde, das Verfahren
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zur Erteilung einer Zulassung abgeschlossen ist oder der Antrag auf Zulassung zuriickgezogen wurde. Zusitzlich
sollten die Hauptmerkmale einer klinischen Priifung, die Schlussfolgerung zu Teil I des Bewertungsberichts zur
Genehmigung einer klinischen Priifung und die Entscheidung iiber die Zulassung einer klinischen Priifung, die
wesentliche Anderung einer klinischen Priifung und die Ergebnisse der klinischen Priifung, einschlieflich der
Griinde fiir eine voriibergehende Unterbrechung und einen Abbruch, grundsitzlich nicht als vertraulich gelten.

(69) Innerhalb eines Mitgliedstaats konnen mehrere Stellen bei der Genehmigung einer klinischen Priiffung mitwirken.
Um eine wirksame und effiziente Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu ermdglichen, sollte jeder Mit-
gliedstaat eine Kontaktstelle benennen.

(70) Das in dieser Verordnung festgelegte Genehmigungsverfahren wird weitestgehend unter der Zustindigkeit der Mit-
gliedstaaten abgewickelt. Dennoch sollten die Kommission und die Agentur gemif8 dieser Verordnung unterstiit-
zend tétig werden, damit das Verfahren reibungslos funktioniert.

(71)  Fir die Durchfithrung der sich aus dieser Verordnung ergebenden Titigkeiten sollten die Mitgliedstaaten Gebiihren
erheben diirfen. Allerdings sollten es die Mitgliedstaaten vermeiden, dass in einem einzigen Mitgliedstaat mehrere
Zahlungen an unterschiedliche an der Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung betei-
ligte Stellen zu leisten sind.

(72)  Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse zur Aufstellung und Anderung der Regeln zur Zusammenarbeit zwischen den Mitglied-
staaten bei der Bewertung der von dem Sponsor iiber die EudraVigilance-Datenbank vorgelegten Informationen
und zur Festlegung der Einzelheiten fiir das Inspektionsverfahren ibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates () ausgeiibt werden.

(73)  Zur Ergdnzung oder Anderung bestimmter nicht wesentlicher Vorschriften dieser Verordnung sollte der Kommis-
sion die Befugnis iibertragen werden, gemifl Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (AEUV) delegierte Rechtsakte zu Folgendem zu erlassen: zur Anderung der Anhinge I, II, IV und V der vor-
liegenden Verordnung zur Anpassung an den technischen Fortschritt oder um der Entwicklung der internationa-
len Regulierungsvorschriften im Bereich klinischer Priifungen, an denen die Union oder die Mitgliedstaaten betei-
ligt sind, Rechnung zu tragen; zur Anderung des Anhangs I1I zur Verbesserung der Informationen iiber die Sicher-
heit von Arzneimitteln, zur Anpassung der technischen Anforderungen an den technischen Fortschritt und zur
Beriicksichtigung der Entwicklung der internationalen Regulierungsvorschriften im Bereich Sicherheitsanforderun-
gen fiir klinische Priifungen, die von Gremien gebilligt wurden, in denen die Union oder die Mitgliedstaaten betei-
ligt sind; zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien fur die gute Herstellungspraxis und die Einzelheiten der
Inspektion zur Gewihrleistung der Qualitit der Priifpriparate; zur Anderung des Anhangs VI zur Gewéhrleistung
der Sicherheit der Priifungsteilnehmer und der Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen
Priifung gewonnenen Daten oder zur Anpassung an den technischen Fortschritt.. Es ist von besonderer Bedeu-
tung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf Ebene von
Sachverstindigen, durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommis-
sion gewdhrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig,
rechtzeitig und auf angemessene Weise tibermittelt werden.

(74)  GemaR der Richtlinie 2001/83/EG lasst jene Richtlinie die Anwendung nationaler Rechtsvorschriften unberiihrt,
die den Verkauf, die Lieferung und den Gebrauch von empfingnisverhiitenden oder schwangerschaftsunterbrech-
enden Arzneimitteln verbieten oder einschrinken. Gemaf der Richtlinie 2001/83/EG werden nationale Rechtsvor-
schriften, die die Verwendung spezifischer Arten menschlicher oder tierischer Zellen untersagen oder beschrin-
ken, grundsitzlich nicht von der Richtlinie und den darin genannten Verordnungen beriihrt. Ebenso sollte diese
Verordnung auch nationale Rechtsvorschriften unberiihrt lassen, die die Verwendung von spezifischen Arten
menschlicher oder tierischer Zellen oder den Verkauf, die Lieferung und den Gebrauch von Arzneimitteln, die als
empfangnisverhiitende oder schwangerschaftsunterbrechende Arzneimittel verwendet werden, untersagen oder
beschrinken. Zudem sollte diese Verordnung nationale Rechtsvorschriften unberiihrt lassen, die den Verkauf, die
Lieferung und den Gebrauch von Arzneimitteln, die Suchtmittel im Sinne der einschldgigen geltenden internatio-
nalen Ubereinkommen, wie etwa dem Einheits-Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 iiber Sucht-
stoffe, enthalten, untersagen oder beschrinken. Die Mitgliedstaaten sollten der Kommission die betreffenden natio-
nalen Rechtsvorschriften mitteilen.

(75) GemdR der Richtlinie 2001/20/EG diirfen keine Gentherapiepriifungen durchgefiihrt werden, die zu einer Verin-
derung der genetischen Keimbahnidentitit der Priffungsteilnehmer fithren. Diese Bestimmung ist beizubehalten.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(76)  Fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten in den Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Verordnung, unter Uber-
wachung der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, insbesondere der von den Mitgliedstaaten benannten
offentlichen unabhingigen Behorden gilt die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates ());
fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission und die Agentur unter Uberwachung des
Europdischen Datenschutzbeauftragten im Rahmen dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Europdischen Parlaments und des Rates (3. Durch diese Instrumente werden die Rechte auf Schutz personenbezo-
gener Daten gestirkt, wozu das Recht auf Zugang, Berichtigung und Loschung gehort. Aufferdem werden die Fille
festgelegt, in denen Beschrinkungen dieser Rechte auferlegt werden konnen. Um diese Rechte zu achten und
gleichzeitig die Belastbarkeit und Zuverldssigkeit von Daten aus klinischen Priifungen, die zu wissenschaftlichen
Zwecken benutzt werden, und die Sicherheit von an klinischen Priifungen teilnehmenden Priifungsteilnehmern zu
schiitzen, ist es angemessen vorzusehen, dass unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG der Widerruf einer Einwilli-
gung nach Aufklirung keine Auswirkungen auf die Ergebnisse bereits durchgefiihrter Tatigkeiten haben sollte, wie
etwa die Speicherung und Verwendung von Daten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklirung vor
deren Widerruf gewonnen wurden.

(77)  Pritfungsteilnehmer sollten nicht fur Priifpraparate, Hilfspriparate, Medizinprodukte, die fur ihre Verabreichung
benutzt werden, und Verfahren, die nach dem Priifplan spezifisch erforderlich sind, zahlen miissen, es sei denn,
im Recht des betroffenen Mitgliedstaats ist etwas anderes vorgesehen.

(78) Das in dieser Verordnung vorgeschriebene Genehmigungsverfahren sollte so bald wie moglich zur Anwendung
kommen, damit Sponsoren die Vorteile des gestrafften Genehmigungsverfahrens nutzen konnen. Jedoch sollte
angesichts der Bedeutung der fiir das Genehmigungsverfahren erforderlichen umfangreichen IT-Funktionen vorge-
sehen werden, dass diese Verordnung erst anwendbar wird, nachdem tiberpriift wurde, dass das EU-Portal und die
EU-Datenbank uneingeschrankt funktionsfahig sind.

(79) Die Richtlinie 2001/20/EG sollte aufgehoben werden, so dass fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen in der
Union nur ein einziges Regelwerk gilt. Um den Ubergang zu den in dieser Verordnung vorgesehenen Bestimmun-
gen zu erleichtern, sollten es Sponsoren wihrend einer Ubergangsfrist noch gestattet sein, klinische Priifungen
gemif$ der Richtlinie 2001/20/EG zu beginnen und durchzufithren.

(80) Diese Verordnung entspricht den wichtigsten internationalen Leitfiden zu klinischen Priifungen, wie der Fassung
2008 der Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes, und der guten klinischen Praxis, die in der Deklaration
von Helsinki ihren Ursprung hat.

(81)  Die Erfahrungen mit der Richtlinie 2001/20/EG haben auch gezeigt, dass ein grofer Anteil der klinischen Priifun-
gen von nichtkommerziellen Sponsoren durchgefiihrt wird. Nichtkommerzielle Sponsoren sind haufig auf Finanz-
mittel angewiesen, die teilweise oder ginzlich aus offentlichen Mitteln oder von Wohltitigkeitsorganisationen
stammen. Um den wertvollen Beitrag dieser nichtkommerziellen Sponsoren optimal zu nutzen und sie zu weite-
rer Forschung zu animieren, sollten die Mitgliedstaaten Malnahmen zur Forderung von klinischen Priifungen
ergreifen, die von solchen Sponsoren durchgefithrt werden; Zugestindnisse bei der Qualitdt der klinischen Priifun-
gen sollte es aber nicht geben.

(82) Diese Verordnung beruht auf einer doppelten Rechtsgrundlage, nimlich auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ AEUV. Sie bezweckt die Vollendung des Binnenmarkts in Bezug auf klinische Prifungen und Human-
arzneimittel auf einem hohen Gesundheitsschutzniveau. Aulerdem sind darin hohe Standards fiir die Qualitit
und Sicherheit von Arzneimitteln festgelegt, um allgemeinen Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte zu
begegnen. Diese beiden Ziele werden parallel verfolgt. Sie sind untrennbar miteinander verbunden und keines
steht dem anderen an Wichtigkeit nach. Gestiitzt auf Artikel 114 AEUV wird mit dieser Verordnung eine Harmo-
nisierung der Rechtsvorschriften fir die Durchfithrung klinischer Priifungen in der Union vorgenommen,
wodurch erreicht wird, dass der Binnenmarkt in Bezug auf die Durchfithrung klinischer Priiffungen in mehreren
Mitgliedstaaten, die Anerkennung von im Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen und im Antrag auf Geneh-
migung einer anderen klinischen Priffung oder auf Zulassung eines Arzneimittels verwendeten Daten und den
freien Verkehr von im Rahmen klinischer Priifungen verwendeten Arzneimitteln funktioniert. Im Sinne von Arti-
kel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung dadurch, dass dafiir gesorgt ist, dass die aus
klinischen Priifungen gewonnenen Daten zuverldssig und belastbar sind, hohe Standards fiir Qualitdt und Sicher-
heit von Arzneimitteln festgelegt, die wiederum gewihrleisten, dass Behandlungen und Arzneimittel, die eine bes-
sere Behandlung der Patienten bewirken sollen, auf zuverldssigen und belastbaren Daten beruhen. Zudem sind in
dieser Verordnung hohe Standards fir Qualitdt und Sicherheit der im Rahmen klinischer Priifungen verwendeten
Arzneimittel festgelegt, wodurch die Sicherheit der an einer klinischen Priifung teilnehmenden Priifungsteilnehmer
sichergestellt wird.

() Richtlinie 95/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verar-
beltul:jg personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen
be1 der Verarbeltung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr
(ABL. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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(83) Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der Charta
anerkannt wurden; einschldgig sind in diesem Zusammenhang vor allem die Achtung der Wiirde des Menschen
und seines Rechts auf Unversehrtheit, die Rechte des Kindes, die Achtung des Privat- und Familienlebens, des
Schutzes personenbezogener Daten und die Freiheit der Kunst und der Wissenschaft. Diese Verordnung sollte von
den Mitgliedstaaten im Einklang mit den genannten Rechten und Grundsitzen angewandt werden.

(84) Der Europiische Datenschutzbeauftragte hat eine Stellungnahme (') nach Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001 abgegeben.

(85) Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich die Gewihrleistung der Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der Daten aus
klinischen Priifungen bei gleichzeitiger Achtung der Rechte, der Sicherheit, der Wiirde und des Wohls der Prii-
fungsteilnehmer in der gesamten Union, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden konnen,
sondern vielmehr wegen ihres Umfangs auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union in Ein-
klang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europiische Union verankerten Subsidiarititsprinzip tdtig wer-
den. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhiltnismaRigkeit geht diese Verordnung
nicht diber das fir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf§ hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Geltungsbereich
Diese Verordnung gilt fiir alle in der Union durchgefiihrten klinischen Priifungen.

Sie gilt nicht fiir nichtinterventionelle Studien.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten fiir die Begriffe ,Arzneimittel”, ,radioaktives Arzneimittel“, ,Nebenwir-
kung*, ,schwerwiegende Nebenwirkung®, ,Primarverpackung” und ,duflere Umhiillung” die in Artikel 1 Nummern 2, 6,
11, 12, 23 bzw. 24 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Definitionen.

(2)  Ferner bezeichnet im Sinne der vorliegenden Verordnung der Begriff
1., klinische Studie” jede am Menschen durchgefithrte Untersuchung, die dazu bestimmt ist,

a) die klinischen, pharmakologischen oder sonstigen pharmakodynamischen Wirkungen eines oder mehrerer Arz-
neimittel zu erforschen oder zu bestitigen,

b) jegliche Nebenwirkungen eines oder mehrerer Arzneimittel festzustellen oder

c) die Absorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung eines oder mehrerer Arzneimittel zu
untersuchen,

mit dem Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser Arzneimittel festzustellen;
2. klinische Priifung” eine klinische Studie, die mindestens eine der folgenden Bedingungen erfiillt:

a) Der Priifungsteilnehmer wird vorab einer bestimmten Behandlungsstrategie zugewiesen, die nicht der normalen
klinischen Praxis des betroffenen Mitgliedstaats entspricht;

b) die Entscheidung, die Priifpriparate zu verschreiben, wird zusammen mit der Entscheidung getroffen, den Prii-
fungsteilnehmer in die klinische Studie aufzunehmen, oder

¢) an den Priifungsteilnehmern werden diagnostische oder Uberwachungsverfahren angewendet, die iiber die nor-
male klinische Praxis hinausgehen;

() ABL C253vom 3.9.2013,S. 10.
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3. ,minimalinterventionelle klinische Priifung* eine klinische Priifung, die alle folgende Bedingungen erfillt:
a) Die Priifpriparate — aufSer Placebos — sind zugelassen;
b) dem Priifplan der klinischen Priifung zufolge
i) werden die Priifpraparate gemaf8 den Bedingungen der Zulassung verwendet oder

ii) stellt die Verwendung der Priifpriparate in einem der betroffenen Mitgliedstaaten eine evidenzbasierte Verwen-
dung dar, die durch veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse tiber Sicherheit und Wirksamkeit dieser
Priifpraparate untermauert ist, und

¢) die zusitzlichen diagnostischen oder Uberwachungsverfahren stellen im Vergleich zur normalen klinischen Praxis
in dem betroffenen Mitgliedstaat nur ein minimales zusitzliches Risiko bzw. eine minimale zusitzliche Belastung
fur die Sicherheit der Priifungsteilnehmer dar;

4., nichtinterventionelle Studie” eine klinische Studie, die keine klinische Priifung ist;

5., Prifprdparat” ein Arzneimittel, das in einer klinischen Priifung getestet oder als Vergleichspriparat, auch als Placebo,
verwendet wird;

6. ,normale klinische Praxis* das Behandlungsregime, dem iiblicherweise zur Behandlung, Verhiitung oder Diagnose
einer Krankheit oder Gesundheitsstorung gefolgt wird;

7. . Prifpriparat fir neuartige Therapien“ ein Priifpriparat, das ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne des
Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des
Rates (') ist;

8. Hilfspraparat® ein fiir die Bedirfnisse einer klinischen Priifung entsprechend der Beschreibung im Priifplan einge-
setztes Arzneimittel, das jedoch nicht als Prifpraparat verwendet wird;

9. ,zugelassenes Priifpriparat” ein gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder in einem der betroffenen Mitglied-
staaten gemaf der Richtlinie 2001/83/EG zugelassenes Arzneimittel, das als Priifpraparat verwendet wird, ungeach-
tet etwaiger Anderungen der Etikettierung;

10. ,zugelassenes Hilfspriparat® ein gemif der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder in einem der betroffenen Mitglied-
staaten gemafS der Richtlinie 2001/83/EG zugelassenes Arzneimittel, das als Hilfspraparat verwendet wird, ungeach-
tet etwaiger Anderungen der Etikettierung;

11. ,Ethik-Kommission® ein in einem Mitgliedstaat eingerichtetes unabhingiges Gremium, das gemif dem Recht dieses
Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem die Befugnis iibertragen wurde, Stellungnahmen fur die Zwecke dieser Ver-
ordnung unter Beriicksichtigung der Standpunkte von Laien, insbesondere Patienten oder Patientenorganisationen,
abzugeben;

12. ,betroffener Mitgliedstaat* den Mitgliedstaat, in dem ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung oder
einer wesentlichen Anderung derselben jeweils gemdfd den Kapiteln II oder III dieser Verordnung iibermittelt wurde;

13. ,wesentliche Anderung* jede Anderung irgendeines Aspekts der klinischen Priifung, die nach Mitteilung einer in den
Artikeln 8, 14, 19, 20 oder 23 genannten Entscheidung vorgenommen wird und die vermutlich wesentliche Auswir-
kungen auf die Sicherheit oder die Rechte der Priifungsteilnehmer oder auf die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der
im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten nach sich ziehen wird;

14. ,Sponsor* eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das die Verantwortung
fur die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finanzierung einer klinischen Priifung iibernimmt;

(") Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).
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15. ,Priifer” eine fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung an einer Priifstelle verantwortliche Person;

16. ,Hauptpriifer* einen Priifer, bei dem es sich um den verantwortlichen Leiter eines Priiferteams handelt, das die klini-
sche Priifung an einer Priifstelle durchfithrt;

17. ,Priifungsteilnehmer” eine Person, die entweder als Empfinger des Priifpraparats oder als Mitglied einer Kontroll-
gruppe an einer klinischen Priifung teilnimmt;

18. ,Minderjihriger* eine Person, die gemifd dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats noch nicht alt genug ist, um eine
Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen;

19. ,nicht einwilligungsfihige Person“ eine Person, die aus anderen als aus Altersgriinden gemifl dem Recht des betroffe-
nen Mitgliedstaats nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen;

20. ,gesetzlicher Vertreter” eine natiirliche oder juristische Person, eine Behorde oder eine Stelle, die gemifl dem Recht
des betroffenen Mitgliedstaats berechtigt ist, im Namen einer nicht einwilligungsfihigen Person oder eines Minder-
jahrigen die Einwilligung nach Aufklirung zu erteilen;

21. ,Einwilligung nach Aufklirung” eine aus freien Stiicken erfolgende, freiwillige Erkldrung der Bereitschaft, an einer be-
stimmten klinischen Priifung teilzunehmen, durch einen Priifungsteilnehmer, nachdem dieser iiber alle Aspekte der
klinischen Priifung, die fur die Entscheidungsfindung beziiglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklirt wurde, oder
im Falle von Minderjdhrigen und nicht einwilligungsfihigen Personen eine Genehmigung oder Zustimmung ihres
gesetzlichen Vertreters, sie in die klinische Priffung aufzunehmen;

22. ,Priifplan® ein Dokument, in dem Zielsetzung, Aufbau, Methodik, statistische Uberlegungen und Organisation einer
klinischen Priifung beschrieben sind. Der Begriff ,Priifplan“ umfasst auch nachfolgende Anderungen des Priifplans
und Priifplaninderungen;

23. ,Priferinformation” eine Zusammenstellung der fiir die Untersuchung des Priifpraparats/der Priifpraparate am Men-
schen relevanten klinischen und nichtklinischen Daten iiber die betreffenden Priparate;

24. Herstellung” die vollstindige oder teilweise Herstellung sowie die verschiedenen bei Abfullung, Abpacken und Eti-
kettierung (einschlieflich Verblindung) eingesetzten Verfahren;

25. ,Beginn einer klinischen Priffung” die erste Handlung zur Rekrutierung eines potenziellen Priifungsteilnehmers fur
eine spezifische klinische Priifung, sofern dies im Priifplan nicht anders festgelegt ist;

26. ,Ende einer klinischen Priifung den letzten Besuch des letzten Priifungsteilnehmers oder einen spiteren Zeitpunkt,
wenn ein solcher im Priifplan festgelegt ist;

27. ,Abbruch einer klinischen Priifung“ das vorzeitige Ende einer klinischen Priifung aus beliebigen Griinden bevor die
im Priifbericht festgelegten Bedingungen erfiillt sind;

28. ,voriibergehende Unterbrechung einer klinischen Priifung” eine nicht im Prifplan vorgesehene Unterbrechung der
Durchfithrung einer klinischen Priifung durch den Sponsor, der die Priifung jedoch wiederaufzunehmen beabsich-
tigt;

29. ,Suspendierung einer klinischen Priifung” die Unterbrechung der Durchfithrung einer klinischen Priifung durch einen
Mitgliedstaat;

30. ,gute klinische Praxis“ einen Katalog detaillierter ethischer und wissenschaftlicher Qualitdtsanforderungen, die bei
der Planung, Aus- und Durchfithrung, Uberwachung, Priifung, Aufzeichnung, Analyse klinischer Priifungen sowie
bei der Berichterstattung dariiber eingehalten werden missen, mit denen sichergestellt wird, dass die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt werden und die im Rahmen der klinischen Priifung
gewonnenen Daten zuverldssig und belastbar sind;

31. ,Inspektion* eine von einer zustindigen Behorde durchgefiihrte amtliche Uberpriifung von Unterlagen, Einrichtun-
gen, Aufzeichnungen, Qualititssicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht der zustindi-
gen Behorde im Zusammenhang mit der klinischen Priifung stehen und die sich in der Priifstelle, in den Einrichtun-
gen des Sponsors und/oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen Einrichtungen befinden kénnen, die
nach Ansicht der zustindigen Behorde inspiziert werden sollten;
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32. ,unerwiinschtes Ereignis“ jedes nachteilige medizinische Vorkommnis, das einem Priifungsteilnehmer widerfihrt,
dem ein Arzneimittel verabreicht wird, und das nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang mit dieser Behandlung
steht;

33. ,schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis“ jedes nachteilige medizinische Vorkommnis, das unabhingig von der
Dosis eine stationdre Behandlung oder deren Verlingerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder schwerwie-
genden Behinderung oder Invaliditit fithrt, zu einer kongenitalen Anomalie oder einem Geburtsfehler fithrt, lebens-
bedrohlich ist oder zum Tod fiihrt;

34. ,unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung” eine schwerwiegende Nebenwirkung, deren Art, Schweregrad oder
Ergebnis nicht den Referenzinformationen zur Sicherheit entspricht;

35. ,Studienabschlussbericht einen Bericht iiber die klinische Priifung in einem leicht durchsuchbaren Format, der
gemifl Anhang I Teil I Modul 5 der Richtlinie 2001/83/EG erarbeitet wurde und mit einem Antrag auf Zulassung
vorgelegt wird.

(3)  Fiir die Zwecke dieser Verordnung gilt eine Person, auf die sowohl die Definition des ,Minderjihrigen® als auch die
der ,nicht einwilligungsfihigen Person” zutrifft, als nicht einwilligungsfihige Person.

Artikel 3

Allgemeiner Grundsatz

Eine klinische Pritfung darf nur durchgefiihrt werden, wenn

a) die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt sind und Vorrang vor allen
sonstigen Interessen haben und

b) sie dafiir konzipiert ist, zuverldssige und belastbare Daten zu liefern.

KAPITEL 1I
VERFAHREN ZUR GENEHMIGUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG
Artikel 4
Vorherige Genehmigung

Eine klinische Priifung wird einer wissenschaftlichen und ethischen Uberpriifung unterzogen und gemaf dieser Verord-
nung genehmigt.

Die ethische Uberpriifung erfolgt durch eine Ethik-Kommission gemifl dem Recht des betroffenen Mitgliedstaat. Die
Uberpriifung durch die Ethik-Kommission kann Aspekte umfassen, die gemif der Regelung in Artikel 6 in Teil I des
Bewertungsberichts zur Genehmigung einer klinischen Priifung bzw. gemidfl der Regelung in Artikel 7 in Teil II dieses
Bewertungsberichts behandelt werden, je nachdem, was fur den einzelnen betroffenen Mitgliedstaat angemessen ist.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Fristen und Verfahren fiir die Uberpriifung durch die Ethik-Kommissionen mit
den Fristen und Verfahren vereinbar sind, die in dieser Verordnung fur die Bewertung des Antrags auf Genehmigung
einer klinischen Priifung festgelegt sind.

Artikel 5

Einreichung eines Antrags

(1)  Um eine Genehmigung zu erhalten, iibermittelt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten seiner Wahl tiber das
in Artikel 80 genannte Portal (im Folgenden ,EU-Portal“) ein Antragsdossier.

Der Sponsor schldgt einen der betroffenen Mitgliedstaaten als berichterstattenden Mitgliedstaat vor.

Ist ein anderer betroffener Mitgliedstaat als der zum berichterstattenden Mitgliedstaat vorgeschlagene Mitgliedstaat bereit,
als berichterstattender Mitgliedstaat titig zu werden, oder wiinscht der vorgeschlagene Mitgliedstaat, diese Aufgabe nicht
zu iibernehmen, so wird dies iiber das EU-Portal allen betroffenen Mitgliedstaaten spétestens drei Tage nach Ubermitt-
lung des Antragsdossiers mitgeteilt.
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Ist nur ein betroffener Mitgliedstaat bereit, als berichterstattender Mitgliedstaat titig zu werden, oder ist an der klinischen
Priifung nur ein Mitgliedstaat beteiligt, so ist dieser Mitgliedstaat der berichterstattende Mitgliedstaat.

Gibt es keinen betroffenen Mitgliedstaat, der bereit ist, als berichterstattender Mitgliedstaat titig zu werden, oder gibt es
mehr als einen betroffenen Mitgliedstaat, der bereit ist, als berichterstattender Mitgliedstaat titig zu werden, wird der
berichterstattende Mitgliedstaat durch eine Einigung zwischen den betroffenen Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der
in Artikel 85 Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Empfehlungen ausgewahlt.

Gibt es keine Einigung zwischen den betroffenen Mitgliedstaaten, iibernimmt der urspriinglich vorgeschlagene Mitglied-
staat diese Aufgabe.

Der berichterstattende Mitgliedstaat teilt dem Sponsor und den anderen betroffenen Mitgliedstaaten iiber das EU-Portal
innerhalb von sechs Tagen nach Einreichung des Antragsdossiers mit, dass er der berichterstattende Mitgliedstaat ist.

(2)  Bei einem Antrag fiir eine minimalinterventionelle klinische Priifung, bei der das Priifpriparat nicht gemify den
Bedingungen der geltenden Zulassung verwendet wird, die Anwendung dieses Priparats aber evidenzbasiert und durch
veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse tiber Sicherheit und Wirksamkeit dieses Praparats untermauert ist, schligt
der Sponsor einen der betroffenen Mitgliedstaaten, in denen die Anwendung evidenzbasiert ist, als berichterstattenden
Mitgliedstaat vor.

(3)  Innerhalb von zehn Tagen nach Einreichung des Antragsdossiers validiert der berichterstattende Mitgliedstaat den
Antrag unter Beriicksichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen und teilt
dem Sponsor tiber das EU-Portal Folgendes mit:

a) ob die beantragte klinische Priifung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt;
b) ob das Antragsdossier vollstindig gemaff Anhang I ist.

Die betroffenen Mitgliedstaaten konnen dem berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach Einrei-
chung des Antragsdossiers Anmerkungen mitteilen, die fur die Validierung des Antrags von Belang sind.

(4)  Teilt der berichterstattende Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb der in Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten
Frist die Informationen mit, so gilt die beantragte klinische Priifung als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend
und das Antragsdossier als vollstindig.

(5)  Stellt der berichterstattende Mitgliedstaat unter Beriicksichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaaten
vorgebrachten Anmerkungen fest, dass das Antragsdossier unvollstindig ist oder die beantragte klinische Priifung nicht
in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt, teilt er dies dem Sponsor iiber das EU-Portal mit und setzt ihm eine Frist
von hochstens zehn Tagen zur Stellungnahme zum Antrag oder zur Ergdnzung des Antragsdossiers iiber das EU-Portal.

Innerhalb von fiinf Tagen nach Eingang der Stellungnahme oder des ergidnzten Antragsdossiers teilt der berichterstattende
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der Antrag den Anforderungen gemaff Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstaben a und b
entspricht oder nicht.

Erfolgt durch den berichterstattenden Mitgliedstaat nicht innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten Frist eine Mitteilung
an den Sponsor, gilt die beantragte klinische Priifung als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend und das
Antragsdossier als vollstindig.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab oder vervollstindigt er nicht
das Antragsdossier innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfllig.

(6)  Fur die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem der Sponsor gemaff Absatz 3 oder Absatz 5 benachrichtigt
wurde, als Tag der Validierung des Antrags. Wird der Sponsor nicht benachrichtigt, gilt der letzte Tag der jeweils in
Absatz 3 bzw. 5 genannten Fristen als Tag der Validierung des Antrags.
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Artikel 6
Bewertungsbericht — in Teil I zu behandelnde Aspekte

(1)  Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet den Antrag nach folgenden Aspekten:

a) ob es sich tatsichlich um eine minimalinterventionelle klinische Priifung handelt, falls der Sponsor dies geltend
gemacht hat;

b) Ubereinstimmung mit Kapitel V in Bezug auf

i) den erwarteten therapeutischen Nutzen und den Nutzen fiir die 6ffentliche Gesundheit unter Beriicksichtigung
aller folgenden Aspekte:

— die Eigenschaften der Priifpraparate und des Wissens dariiber;

— die Relevanz der klinischen Priifung, einschliefSlich der Frage, ob die Gruppen der an der klinischen Priifung
teilnehmenden Priifungsteilnehmer die zu behandelnden Bevolkerungsgruppen abbilden, oder, wenn dies nicht
der |Fall ist, die Erklirung und Begriindung gemifs Nummer 17 Buchstabe y des Anhangs I der vorliegenden
Verordnung; der aktuelle Stand der Wissenschaft; die Frage, ob die klinische Priifung von den fiir die Bewer-
tung und Zulassung von Arzneimitteln zustindigen Regulierungsbehorden empfohlen oder angeordnet wurde,
sowie gegebenenfalls eine Stellungnahme des Pidiatrieausschusses zu einem padiatrischen Priifkonzept gemafs
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (');

— die Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten unter Einbe-
ziehung des statistischen Ansatzes, des Aufbaus der klinischen Priifung und der Methodik (einschlieflich Pro-
benumfang, Randomisierung, Komparatoren und Endpunkte);

ii) die Risiken und Nachteile fiir den Priifungsteilnehmer unter Beriicksichtigung
— der Eigenschaften der Priifpriparate und der Hilfspraparate sowie des Wissens dariiber;

— der Merkmale der Intervention im Vergleich zur normalen klinischen Praxis;

— der Sicherheitsmanahmen, einschlieflich der Vorkehrungen zur Risikominimierung, Uberwachung und
Sicherheitsberichterstattung und des Sicherheitsplans;

— des Risikos, das der klinische Zustand, fur dessen Behandlung das Priifpraparat getestet wird, fir die Gesund-
heit des Priifungsteilnehmer darstellt;

¢) Erfillung der Anforderungen an Herstellung und Einfuhr von Priifpriparaten und Hilfspriparaten gemaf Kapitel IX;
d) Erfullung der Etikettierungsvorschriften gemif Kapitel X;
e) Vollstindigkeit und Angemessenheit der Priiferinformation.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellt einen Bewertungsbericht. Die in Absatz 1 genannten Aspekte werden
in Teil I des Bewertungsberichts behandelt.

(3)  Der Bewertungsbericht enthilt eine der folgenden Schlussfolgerungen zu den in Teil I des Bewertungsberichts
behandelten Aspekten:

a) die Durchfuhrung der klinischen Priffung ist nach Maflgabe der Anforderungen dieser Verordnung vertretbar;

b) die Durchfithrung der klinischen Priifung ist nach Magabe der Anforderungen dieser Verordnung vertretbar; sie ist
jedoch besonderen Auflagen unterworfen, die in der Schlussfolgerung genau aufgefithrt sind, oder

¢) die Durchfuhrung der klinischen Priiffung ist nach Maflgabe der Anforderungen dieser Verordnung nicht vertretbar.

(4)  Der berichterstattende Mitgliedstaat iibermittelt den endgiiltigen Teil 1 des Bewertungsberichts, einschlieRlich der
Schlussfolgerung, innerhalb von 45 Tagen ab dem Tag der Validierung tiber das EU-Portal dem Sponsor und den iibrigen
betroffenen Mitgliedstaaten.

(") Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12 Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABL.L 378 vom 27.11.2006, S. 1).
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(5)  Far klinische Priifungen, an denen mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt ist, umfasst das Bewertungsverfahren drei
Phasen:

a) eine Phase der Erstbewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag der
Validierung;

b) eine Phase der koordinierten Uberpriifung innerhalb von zwdlf Tagen nach Abschluss der Phase der Erstbewertung,
in die alle betroffenen Mitgliedstaaten einbezogen sind;

c) eine Phase der Konsolidierung, die vom berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach Abschluss
der Phase der koordinierten Uberpriifung vorgenommen wird.

Wihrend der Phase der Erstbewertung erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat einen Entwurf des Teils I des Bewer-
tungsberichts und leitet ihn allen anderen betroffenen Mitgliedstaaten zu.

Wihrend der Phase der koordinierten Uberpriifung iiberpriifen alle betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam den Antrag
auf der Grundlage des Entwurfs des Teils I des Bewertungsberichts und tauschen etwaige Anmerkungen aus, die fiir den
Antrag von Belang sind.

Wihrend der Phase der Konsolidierung beriicksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat bei der Erstellung der endgiilti-
gen Fassung des Teils I des Bewertungsberichts gebiihrend die Anmerkungen der anderen betroffenen Mitgliedstaaten
und dokumentiert, in welcher Weise alle diese Anmerkungen behandelt wurden. Der berichterstattende Mitgliedstaat
ibermittelt dem Sponsor und allen anderen betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 4 genannten Frist den
endgiiltigen Teil I des Bewertungsberichts.

(6)  Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem der endgiiltige Teil I des Bewertungsberichts dem Sponsor und
den tibrigen betroffenen Mitgliedstaaten vom berichterstattenden Mitgliedstaat ibermittelt wird, als Berichtstag.

(7)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann auch die Frist gemafl Absatz 4 fiir klinische Priifungen unter Verwen-
dung eines Priifpraparats fiir neuartige Therapien oder von Arzneimitteln gemdfl Ziffer 1 des Anhangs zu Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 um weitere 50 Tage verlingern, damit eine Beratung mit Sachverstindigen moglich ist. In solchen Fal-
len gelten die Fristen gemaf$ den Absitzen 5 und 8 dieses Artikels entsprechend.

(8)  Im Zeitraum zwischen Validierung und Berichtstag darf einzig der berichterstattende Mitgliedstaat auf der Grund-
lage der in Absatz 5 genannten Anmerkungen den Sponsor um zusitzliche Informationen ersuchen, wobei er die in
Absatz 5 genannten Anmerkungen beriicksichtigt.

Um diese zusitzlichen Informationen gemif§ den Unterabsitzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu tiberpriifen,
kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in Absatz 4 genannte Frist um bis zu 31 Tage verldngern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb einer vom berichterstattenden Mitglied-
staat gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht tiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen uberpriifen die betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam mit dem bericht-
erstattenden Mitgliedstaat alle zusidtzlichen vom Sponsor iibermittelten Informationen zusammen mit dem urspriingli-
chen Antrag und teilen einander alle Anmerkungen mit, die fiir den Antrag von Belang sind. Die koordinierte Uberprii-
fung wird innerhalb von hochstens zwolf Tagen ab dem Eingang der zusitzlichen Informationen durchgefihrt, und die
weitere Konsolidierung wird innerhalb von héchstens sieben Tagen nach Abschluss der koordinierten Uberpriifung
durchgefiihrt. Bei der Erstellung der endgiiltigen Fassung des Teils I des Bewertungsberichts beriicksichtigt der bericht-
erstattende Mitgliedstaat gebithrend die Anmerkungen der betroffenen Mitgliedstaaten und dokumentiert, in welcher
Weise alle diese Anmerkungen behandelt wurden.

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden Mitgliedstaat gemaff Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine zusitzli-
chen Informationen vor, gilt der Antrag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfllig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.
Artikel 7
Bewertungsbericht — in Teil II zu behandelnde Aspekte

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag fiir sein Hoheitsgebiet nach folgenden Aspekten:
a) Einhaltung der Voraussetzungen fiir die Einwilligung nach Aufklarung gemifd Kapitel V;

b) Ubereinstimmung der Vorkehrungen fiir Vergiitung oder Aufwandsentschidigung der Priifungsteilnehmer mit den
Anforderungen des Kapitels V und der Priifer;
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c) Ubereinstimmung der Vorkehrungen fiir die Rekrutierung von Priifungsteilnehmern mit den Anforderungen des Kapi-
tels V;

d) Ubereinstimmung mit der Richtlinie 95/46/EG;
e) Ubereinstimmung mit Artikel 49
fy Ubereinstimmung mit Artikel 50;
g) Ubereinstimmung mit Artikel 76;

h) Ubereinstimmung mit den Bestimmungen iiber die Gewinnung, Lagerung und zukiinftige Nutzung der vom Prii-
fungsteilnehmer genommenen biologischen Proben.

Die in Unterabsatz 1 genannten Aspekte werden in Teil II des Bewertungsberichts behandelt.

(2)  Jeder betroffene Mitgliedstaat nimmt innerhalb von 45 Tagen nach Validierung des Antrags seine Bewertung vor
und iibermittelt iber das EU-Portal Teil II des Bewertungsberichts, einschlieBlich seiner Schlussfolgerung, dem Sponsor.

Jeder betroffene Mitgliedstaat kann in begriindeten Fillen den Sponsor lediglich innerhalb der in Unterabsatz 1 genann-
ten Frist um zusétzliche Informationen zu den in Absatz 1 aufgefithrten Aspekten ersuchen.

(3)  Um die in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten zusitzlichen Informationen gemaff den Unterabsdtzen 2 und 3 vom
Sponsor einzuholen und zu iiberpriifen, kann der betroffene Mitgliedstaat die in Absatz 2 Unterabsatz 1 genannte Frist
um hochstens 31 Tage verldngern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb einer vom betroffenen Mitgliedstatt
gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht tiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen stellt der betroffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von hochstens
19 Tagen fertig.

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat gemidfl Unterabsatz 2 gesetzten Frist keine zusitzlichen
Informationen vor, gilt der Antrag als hinfillig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.

Artikel 8
Entscheidung iiber die klinische Priifung

(1)  Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das EU-Portal mit, ob er die klinische Priifung genehmigt,
unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmigung versagt.

Die Mitteilung erfolgt in Form einer einzigen Entscheidung innerhalb von fiinf Tagen ab dem Berichtstag oder ab dem
letzten Tag der Bewertung gemadfl Artikel 7, wobei der spitere Zeitpunkt mafigebend ist.

Die Genehmigung einer klinischen Priifung unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum
Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfiillt werden kénnen.

(2)  Gelangt der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass die
Durchfithrung der klinischen Priifung vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolge-
rung als die Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats.

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitglied-
staats in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts ablehnen, jedoch nur aus folgenden Griinden:

a) wenn er der Auffassung ist, dass die Teilnahme an der klinischen Priifung dazu fithren wiirde, dass ein Priifungsteil-
nehmer eine schlechtere Behandlung erhalten wiirde als dies gemifl normaler klinischer Praxis im betroffenen Mit-
gliedstaat der Fall wire;

b) Versto8 gegen die in Artikel 90 genannten nationalen Rechtsvorschriften;

¢) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der gemafd
Artikel 6 Absatz 5 oder Absatz 8 tibermittelten Daten.
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Lehnt ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung gemifl Unterabsatz 2 ab, so iibermittelt er der Kommission,
samtlichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor iiber das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer detaillierten
Begriindung.

(3)  Ist die klinische Priifung hinsichtlich der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder
unter bestimmten Auflagen vertretbar, so enthilt die Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats seine Schlussfolgerung
zu Teil I des Bewertungsberichts.

(4)  Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung einer klinischen Priifung, wenn er aus einem der in Absatz 2
Unterabsatz 2 genannten Griinde die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I des
Bewertungsberichts ablehnt, oder wenn er in hinreichend begriindeten Fillen zu dem Schluss gelangt, dass die in Teil II
des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-Kommission eine ableh-
nende Stellungnahme abgegeben hat, die gemifl dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats fiir diesen gesamten Mitglied-
staat giiltig ist. Der betroffene Mitgliedstaat sicht im Hinblick auf eine solche Versagung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(5)  Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass die
klinische Priifung nicht vertretbar ist, gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung aller betroffenen Mitglied-
staaten.

(6)  Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten ein-
schldgigen Frist mit, gilt die Schlussfolgerung in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts als Entscheidung des betroffenen
Mitgliedstaats iiber den Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung.

(7)  Ab dem Berichtstag diirfen die betroffenen Mitgliedstaaten keine zusitzlichen Informationen zu den in Teil I des
Bewertungsberichts behandelten Aspekten vom Sponsor verlangen.

(8)  Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem die in Absatz 1 genannte Entscheidung dem Sponsor iibermit-
telt wurde, als Notifizierungstag. Wurde der Sponsor nicht gemaff Absatz 1 unterrichtet, so gilt der letzte Tag der in
Absatz 1 genannten Frist als Notifizierungstag.

(9)  Wenn innerhalb von zwei Jahren ab dem Notifizierungstag der Genehmigung kein Priifungsteilnehmer in die klini-
sche Priifung in einem betroffenen Mitgliedstaat aufgenommen wurde, erlischt die Genehmigung in diesem betroffenen
Mitgliedstaat, es sei denn, auf Antrag des Sponsors wurde gemaff dem in Kapitel III festgelegten Verfahren eine Verlinge-
rung gewahrt.

Artikel 9

Den Antrag bewertende Personen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Personen, die den Antrag validieren und bewerten, keine Interessenkonf-
likte haben, unabhingig vom Sponsor, der Priifstelle, den beteiligten Priifern und Personen, die die klinische Priifung
finanzieren, sowie frei von jeder anderen unzuldssigen Beeinflussung sind.

Um Unabhingigkeit und Transparenz zu gewihrleisten, sorgen die Mitgliedstaaten dafur, dass Personen, die den Antrag
hinsichtlich der in Teil I und Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte zulassen und bewerten, keine finanziel-
len oder personlichen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten. Diese Personen
geben jihrlich eine Erkldrung iiber ihre finanziellen Interessen ab.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Bewertung von einer angemessenen Anzahl von Personen gemeinsam
vorgenommen wird, die zusammengenommen iiber die erforderlichen Qualifikationen und Erfahrungen verfiigen.

(3)  An der Bewertung nimmt mindestens ein Laie teil.

Artikel 10
Besondere Beriicksichtigung schutzbediirftiger Bevilkerungsgruppen

(1)  Handelt es sich bei den Priifungsteilnehmern um Minderjihrige, wird bei der Bewertung eines Antrags auf Geneh-
migung einer klinischen Priifung pddiatrisches Fachwissen herangezogen oder Beratung im Hinblick auf die klinischen,
ethischen und psychosozialen Probleme im pédiatrischen Bereich eingeholt.
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(2)  Handelt es sich bei den Priifungsteilnehmern um nicht einwilligungsfihige Personen, wird bei der Bewertung eines
Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priffung Fachwissen zu der spezifischen Erkrankung oder der betreffenden
Patientengruppe herangezogen oder Beratung im Hinblick auf die klinischen, ethischen und psychosozialen Probleme
speziell im Zusammenhang mit der spezifischen Erkrankung und der betreffenden Patientengruppe eingeholt.

(3)  Handelt es sich bei den Priifungsteilnehmerinnen um schwangere oder stillende Frauen, wird bei der Bewertung
des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priffung das Fachwissen zum betreffenden gesundheitlichen Problem und
zu der durch die betreffende Priifungsteilnehmerin reprasentierten Bevolkerungsgruppe besonders beriicksichtigt.

(4)  Ist nach dem Prufplan vorgesehen, dass an einer klinischen Priifung spezifische Gruppen oder Untergruppen von
Priifungsteilnehmern teilnehmen, so wird gegebenenfalls insbesondere bei der Bewertung des Antrags auf Genehmigung
dieser klinischen Priifung Fachwissen zu den durch die betreffenden Priifungsteilnehmer reprisentierten Bevolkerungs-
gruppen besonders beriicksichtigt.

(5)  Bei Antrigen auf Genehmigung einer klinischen Priifung gemifl Artikel 35 werden insbesondere die Umstinde
der Durchftihrung der klinischen Priifung betrachtet.

Artikel 11

Einreichung und Bewertung von Antrigen, die nur die in Teil I oder in Teil Il des Bewertungsberichts behandel-
ten Aspekte betreffen

Der Sponsor kann darum ersuchen, dass sich ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung, seine Bewertung
und die Schlussfolgerung nur auf die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte erstrecken.

Nachdem ihm die Schlussfolgerung zu den in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekten mitgeteilt worden ist,
kann der Sponsor innerhalb von zwei Jahren eine Genehmigung beantragen, die sich nur auf die in Teil IT des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekte erstreckt. In diesem Antrag erklirt der Sponsor, dass er keine Kenntnis von neuen
wesentlichen wissenschaftlichen Informationen hat, die die Giiltigkeit eines Punktes dndern konnten, der in dem Antrag
zu den in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekten tibermittelt wurde. In einem solchen Fall wird der Antrag
gemdfl Artikel 7 bewertet und der betroffene Mitgliedstaat teilt seine Entscheidung iiber die klinische Priifung gemif§
Artikel 8 mit. In den Mitgliedstaaten, in denen der Sponsor innerhalb von zwei Jahren keine Genehmigung beantragt, die
auf in Teil I des Bewertungsberichts zu behandelnde Aspekte beschrinkt ist, gilt der Antrag zu den in Teil I des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekten als hinfillig.

Artikel 12
Zuriickziehung eines Antrags

Bis zum Berichtstag kann der Sponsor seinen Antrag jederzeit zuriickziehen. In einem solchen Fall kann der Antrag nur
in Bezug auf alle betroffenen Mitgliedstaaten zuriickgezogen werden. Die Griinde fiur die Riicknahme sind iber das
EU-Portal bekannt zu geben.

Artikel 13

Neueinreichung

Dieses Kapitel beriihrt nicht das Recht des Sponsors, nach Versagung einer Genehmigung oder Riicknahme eines Antrags
in jedwedem betroffenen Mitgliedstaat seiner Wahl erneut einen Antrag zu iibermitteln. Dieser Antrag gilt als neuer
Antrag auf Genehmigung einer weiteren klinischen Priifung.

Artikel 14

Spitere Hinzufiigung eines betroffenen Mitgliedstaat

(1)  Winscht der Sponsor eine genehmigte klinische Priifung auf einen anderen Mitgliedstaat auszuweiten (im Folgen-
den ,zusitzlicher betroffener Mitgliedstaat®), ibermittelt er iiber das EU-Portal bei dem betreffenden Mitgliedstaat ein

Antragsdossier.

Das Antragsdossier kann erst nach dem Tag der Notifizierung der urspriinglichen Entscheidung iiber die Genehmigung
tbermittelt werden.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat fiir das Antragsdossier nach Absatz 1 ist der berichterstattende Mitgliedstaat
fir das urspriingliche Genehmigungsverfahren.
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(3)  Der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das EU-Portal im Wege einer einzigen Entschei-
dung innerhalb von 52 Tagen ab dem Tag der Einreichung des Antragsdossiers gemdfl Absatz 1 mit, ob er die klinische
Priifung genehmigt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmigung versagt.

Die Genehmigung einer klinischen Priifung unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum
Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfiillt werden kénnen.

(4)  Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass die
Durchfithrung der klinischen Priifung vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, gilt diese Schlussfolge-
rung als die Schlussfolgerung des zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaats.

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 darf es ein zusitzlicher betroffener Mitgliedstaat ablehnen, die Schlussfolgerung des
berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts zu akzeptieren, jedoch nur aus folgenden
Griinden:

a) wenn er der Auffassung ist, dass die Teilnahme an der klinischen Priifung dazu fithren wiirden, dass ein Priifungsteil-
nehmer eine schlechtere Behandlung erhalten wiirde als gemiff normaler klinischer Praxis im betroffenen Mitglied-
staat;

b) bei Verstof§ gegen das in Artikel 90 genannten nationale Recht;

¢) bei Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der
gemif Absatz 5 oder Absatz 6 iibermittelten Daten.

Lehnt ein zusitzlicher betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung gemaf$ Unterabsatz 2 ab, iibermittelt er der Kommis-
sion, samtlichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor tiber das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer detaillierten
Begriindung.

(5)  Vom Tag der Einreichung des Antragsdossiers gemif8 Absatz 1 bis fiinf Tage vor Ablauf der in Absatz 3 genannten
Frist kann der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat dem berichterstattenden Mitgliedstaat und den anderen betroffenen
Mitgliedstaaten Anmerkungen zu dem Antrag iiber das EU-Portal iibermitteln.

(6) Im Zeitraum zwischen dem Tag der Einreichung des Antragsdossiers gemidf8 Absatz 1 und dem Ablauf der in
Absatz 3 genannten Frist darf einzig der berichterstattende Mitgliedstaat auf der Grundlage der in Absatz 5 genannten
Anmerkungen den Sponsor um zusitzliche Informationen zu den in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekten
ersuchen.

Um diese zusitzlichen Informationen gemifl den Unterabsitzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu tiberpriifen,
kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in Absatz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist um bis zu 31 Tage verlangern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom berichterstattenden Mitglied-
staat gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht iiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen iiberpriift der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat zusammen mit allen
anderen betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam alle zusitzlichen vom Sponsor iibermittelten Informationen zusammen
mit dem urspriinglichen Antrag, und sie teilen einander alle Anmerkungen mit, die fiir den Antrag von Belang sind. Die
koordinierte Uberpriifung wird innerhalb von héchstens zw6lf Tagen ab dem Eingang der zusitzlichen Informationen
durchgefiihrt, und die weitere Konsolidierung wird innerhalb von hochstens sieben Tagen ab dem Abschluss der koordi-
nierten Uberpriifung durchgefiihrt. Der berichterstattende Mitgliedstaat beriicksichtigt die Anmerkungen der betroffenen
Mitgliedstaaten in angemessener Weise und dokumentiert, in welcher Weise alle solchen Anmerkungen behandelt wur-
den.

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden Mitgliedstaat gemaff Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine zusitzli-
chen Informationen vor, gilt der Antrag in dem zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat als hinfallig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.

(7)  Der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist fiir sein
Hoheitsgebiet hinsichtlich der in Teil IT des Bewertungsberichts behandelten Aspekte und tibermittelt dem Sponsor tiber
das EU-Portal Teil II des Bewertungsberichts einschliefSlich seiner Schlussfolgerung. Innerhalb dieses Zeitraums kann er
in begriindeten Fillen zusitzliche Informationen zu den in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekten vom
Sponsor anfordern, jedoch nur fiir sein Hoheitsgebiet.
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(8)  Um die in Absatz 7 genannten zusitzlichen Informationen gemaf§ den Unterabsitzen 2 und 3 vom Sponsor ein-
zuholen und zu tiberpriifen, kann der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat die in Absatz 7 genannte Frist um hochstens
31 Tage verldngern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom zusitzlichen betroffenen Mit-
gliedstaat gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht iiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen stellt der betroffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von hochstens
19 Tagen fertig.

Legt der Sponsor innerhalb der vom zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat gemaff Unterabsatz 2 gesetzten Frist keine
zusitzlichen Informationen vor, gilt der Antrag im zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat als hinfallig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.

(9)  Ist die Durchfiithrung der klinischen Priifung hinsichtlich der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte
vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar, so enthilt die Entscheidung des zusitzlichen betroffenen Mitglied-
staats seine Schlussfolgerung zu Teil I des Bewertungsberichts.

(10)  Der zusdtzliche betroffene Mitgliedstaat versagt die Genehmigung einer klinischen Priifung, wenn er aus in
Absatz 4 Unterabsatz 2 dieses Artikels genannten Griinden die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitgliedstaats in
Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts ablehnt, oder wenn er in hinreichend begriindeten Fillen zu dem Schluss
gelangt, dass die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-
Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemafs dem Recht des zusitzlichen betroffenen Mitglied-
staats fur diesen gesamten zusitzlichen Mitgliedstaat giiltig ist. Der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat sieht im Hinblick
auf eine solche Versagung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(11)  Teilt der zusitzliche betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 3
genannten Frist mit, oder wurde diese Frist gemdfd Absatz 6 oder Absatz 8 verlingert und hat der zusitzliche betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der verlidngerten Frist mitgeteilt, so gilt die Schlussfolge-
rung in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts als Entscheidung dieses zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaats iiber den
Antrag auf Genehmigung der klinischen Priifung.
(12)  Ein Antragdossier gemif8 diesem Artikel darf nicht tibermittelt werden, wenn hinsichtlich der betreffenden klini-
schen Priifung ein Verfahren gemif$ Kapitel III anhingig ist.
KAPITEL III
VERFAHREN ZUR GENEHMIGUNG EINER WESENTLICHEN ANDERUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG
Artikel 15
Allgemeine Grundsitze
Eine wesentliche Anderung, einschlieBlich der Hinzufiigung einer Priifstelle oder der Anderung eines Hauptpriifers an
einer Priifstelle, darf nur vorgenommen werden, wenn sie gemifl dem in diesem Kapitel bestimmten Verfahren geneh-
migt wurde.
Artikel 16
Einreichung des Antrags
Um eine Genehmigung zu erhalten, ibermittelt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das EU-Portal ein
Antragsdossier.

Artikel 17

Validierung eines Antrags auf Genehmigung einer wesentlichen Anderung eines in Teil I des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekts

(1)  Der berichterstattende Mitgliedstaat fiir die Genehmigung einer wesentlichen Anderung ist der berichterstattende
Mitgliedstaat fiir das urspriingliche Genehmigungsverfahren.
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Die betroffenen Mitgliedstaaten konnen dem berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von finf Tagen ab der Einrei-
chung des Antragsdossiers Anmerkungen mitteilen, die fiir die Validierung des Antrags auf Genehmigung einer wesentli-
chen Anderung von Belang sind.

(2)  Innerhalb von sechs Tagen ab der Einreichung des Antragsdossiers validiert der berichterstattende Mitgliedstaat
den Antrag unter Beriicksichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen und
teilt dem Sponsor iiber das EU-Portal mit, ob

a) die wesentliche Anderung einen in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekt betrifft und
b) das Antragsdossier gemifl Anhang II vollstindig ist.

(3)  Unterrichtet der berichterstattende Mitgliedstaat den Sponsor nicht innerhalb der in Absatz 2 genannten Frist, gilt
die beantragte wesentliche Anderung als in Teil I des Bewertungsberichts behandelte Aspekte betreffend und das Antrags-
dossier als vollstindig.

(4)  Stellt der berichterstattende Mitgliedstaat unter Beriicksichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaaten
vorgebrachten Anmerkungen fest, dass der Antrag keinen in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekt betrifft
oder dass das Antragsdossier unvollstindig ist, teilt er dies dem Sponsor iiber das EU-Portal mit und setzt ihm eine Frist
von hochstens zehn Tagen zur Stellungnahme zum Antrag oder zur Ergdnzung des Antragsdossiers iiber das EU-Portal.

Innerhalb von fiinf Tagen ab dem Eingang der Stellungnahme oder des ergdnzten Antragsdossiers teilt der berichterstat-
tende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der Antrag den Anforderungen gemifl Absatz 2 Buchstaben a und b entspricht
oder nicht.

Unterrichtet der berichterstattende Mitgliedstaat den Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten Frist, gilt
die beantragte wesentliche Anderung als durch die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte abgedeckt und
das Antragsdossier als vollstindig.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab oder vervollstindigt er das
Antragsdossier nicht innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfallig.

(5)  Fur die Zwecke der Artikel 18, 19 und 22 gilt der Tag, an dem die in Absatz 2 genannten Informationen dem
Sponsor uibermittelt wurden, als Tag der Validierung des Antrags. Werden dem Sponsor keine Informationen iibermittelt,
gilt der letzte Tag der in Absatz 2 oder 4 jeweils genannten Frist als Tag der Validierung des Antrags.

Artikel 18
Bewertung einer wesentliche Anderung, die einen in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekt betrifft

(1) Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet den Antrag im Hinblick auf einen in Teil I des Bewertungsberichts
behandelten Aspekt, einschlieflich der Klirung der Frage, ob die klinische Priiffung nach der wesentlichen Anderung wei-
terhin eine minimalinterventionelle klinische Priifung ist, und erstellt einen Bewertungsbericht.

(2)  Der Bewertungsbericht enthilt eine der folgenden Schlussfolgerungen zu den in Teil I des Bewertungsberichts
behandelten Aspekten:

a) die wesentliche Anderung ist unter Beriicksichtigung der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen vertretbar;

b) die wesentliche Anderung ist unter Beriicksichtigung der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen vertretbar;
sie ist jedoch besonderen Auflagen unterworfen, die in der Schlussfolgerung im Einzelnen aufzufithren sind, oder

c) die wesentliche Anderung ist unter Beriicksichtigung der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen nicht ver-
tretbar.

(3)  Der berichterstattende Mitgliedstaat iibermittelt iiber das EU-Portal den endgiiltigen Bewertungsbericht, einschlie3-
lich der Schlussfolgerung, dem Sponsor und den iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 38 Tagen ab der Vali-
dierung:

Fir die Zwecke dieses Artikels und der Artikel 19 und 23 gilt der Tag, an dem der endgiiltige Bewertungsbericht dem
Sponsor und den iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten iibermittelt wird, als Berichtstag.
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(4)  Bei klinischen Priifungen, die mehr als einen Mitgliedstaat betreffen, umfasst das Bewertungsverfahren hinsichtlich
einer wesentlichen Anderung drei Phasen:

a) eine Erstbewertungsphase durch den berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von 19 Tagen ab dem Tag der Vali-
dierung;

b) eine Phase der koordinierten Uberpriifung innerhalb von zwolf Tagen ab dem Abschluss der Erstbewertungsphase, in
die alle betroffenen Mitgliedstaaten einbezogen sind; und

c) eine Phase der Konsolidierung, die vom berichterstattenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen ab dem
Abschluss der Phase der koordinierten Uberpriifung vorgenommen wird.

Wihrend der Erstbewertungsphase erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat den Entwurf eines Bewertungsberichts,
den er allen betroffenen Mitgliedstaaten zuleitet.

Wihrend der Phase der koordinierten Uberpriifung iiberpriifen alle betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam den Antrag
auf der Grundlage des Entwurfs des Bewertungsberichts und teilen einander etwaige Anmerkungen mit, die fiir den
Antrag von Belang sind.

Wihrend der Phase der Konsolidierung beriicksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat bei der Erstellung der endgiilti-
gen Fassung des Berichtsentwurfs in angemessener Weise die Anmerkungen der anderen betroffenen Mitgliedstaaten und
dokumentiert, in welcher Weise alle solche Anmerkungen beriicksichtigt wurden. Der berichterstattende Mitgliedstaat
ibermittelt den endgiltigen Bewertungsbericht bis spatestens zum Berichtstag dem Sponsor und allen anderen betroffe-
nen Mitgliedstaaten.

(5)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Frist gemaf Absatz 3 fur klinische Priifungen unter Verwendung
eines Priifpriparats fiir neuartige Therapien oder eines Arzneimittels gemafS Ziffer 1 des Anhangs zu Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 um weitere 50 Tage verlangern, um eine Beratung mit Sachverstindigen zu ermoglichen. In solchen Fillen
gelten die Fristen gemifl den Absitzen 4 und 6 dieses Artikels entsprechend.

(6)  Einzig der berichterstattende Mitgliedstaat darf im Zeitraum zwischen dem Tag der Validierung und Berichtstag
auf der Grundlage der in Absatz 4 genannten Anmerkungen den Sponsor um zusitzliche Informationen ersuchen.

Um diese zusitzlichen Informationen gemifl den Unterabsitzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu iiberpriifen,
kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in Absatz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist um hochstens 31 Tage verldngern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom berichterstattenden Mitglied-
staat gesetzten Frist, die zwolf Tage ab Eingang des Informationsersuchens nicht tiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen priifen die betroffenen Mitgliedstaaten alle zusitzlichen vom Sponsor iiber-
mittelten Informationen zusammen mit dem urspriinglichen Antrag und teilen einander alle Anmerkungen mit, die fiir
den Antrag von Belang sind. Die koordinierte Uberpriifung wird innerhalb von héchstens zwdlf Tagen ab dem Eingang
der zusitzlichen Informationen durchgefiihrt, und die weitere Konsolidierung wird innerhalb von hochstens sieben Tagen
ab dem Abschluss der koordinierten Uberpriifung durchgefiihrt. Bei der Erstellung der endgiiltigen Fassung des Berichts-
entwurfs beriicksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat in angemessener Weise die Anmerkungen der anderen betrof-
fenen Mitgliedstaaten und dokumentiert, in welcher Weise alle solche Anmerkungen berticksichtigt wurden.

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden Mitgliedstaat gemaff Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine zusitzli-
chen Informationen vor, gilt der Antrag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfillig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.
Artikel 19
Entscheidung iiber die wesentliche Anderung eines in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekts

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das EU-Portal mit, ob er die wesentliche Anderung geneh-
migt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmigung versagt.

Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entscheidung innerhalb von fiinf Tagen ab dem Berichtstag.
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Die Genehmigung einer wesentlichen Anderung unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfillt werden konnen.

(2)  Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat zu dem Schluss, dass die wesentliche Anderung vertretbar oder unter
bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats.

Abweichend von Unterabsatz 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitglied-
staats ablehnen, jedoch nur aus folgenden Griinden:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der klinischen Priiffung dazu fithren wiirde, dass ein Priifungsteil-
nehmer eine schlechtere Behandlung erhalten wiirde als dies der Fall gemif$ normaler klinischer Praxis in dem betrof-
fenen Mitgliedstaat wire;

b) Verstof§ gegen das in Artikel 90 genannte nationale Recht;

¢) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der gemafd
Artikel 18 Absatz 4 oder Absatz 6 iibermittelten Daten.

Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die Schlussfolgerung gemafl Unterabsatz 2 ab, iibermittelt er der Kommission, samtli-
chen Mitgliedstaaten und dem Sponsor iiber das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer detaillierten Begriin-
dung.

Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung einer wesentlichen Anderung, wenn er aus den in Unterabsatz 2
genannten Griinden die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I des Bewertungsbe-
richts ablehnt oder wenn eine Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemdfl dem Recht
des betroffenen Mitgliedstaats fiir diesen gesamten Mitgliedstaat giiltig ist. Dieser Mitgliedstaat sicht im Hinblick auf eine
solche Versagung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(3)  Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug auf die wesentliche Anderung, die in Teil I des Bewertungsbe-
richts behandelte Aspekte betrifft, zu dem Schluss, dass die wesentliche Anderung nicht vertretbar ist, so gilt diese
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung aller betroffenen Mitgliedstaaten.

(4)  Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist
mit, gilt die Schlussfolgerung des Bewertungsberichts als Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats iiber den Antrag
auf Genehmigung der wesentlichen Anderung.

Artikel 20

Validierung, Bewertung und Entscheidung betreffend eine wesentliche Anderung eines in Teil II des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekts

(1)  Innerhalb von sechs Tagen ab der Einreichung des Antragsdossiers teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor
tiber das EU-Portal Folgendes mit:

a) ob die wesentliche Anderung einen in Teil Il des Bewertungsberichts behandelten Aspekt betrifft und
b) ob das Antragsdossier gemdfl Anhang II vollstindig ist.

(2)  Unterrichtet der betroffene Mitgliedstaat den Sponsor nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist, gilt die
beantragte wesentliche Anderung als in Teil II des Bewertungsberichts behandelte Aspekte betreffend und das Antrags-
dossier als vollstindig.

(3)  Stellt der betroffene Mitgliedstaat fest, dass die wesentliche Anderung keinen in Teil Il des Bewertungsberichts
behandelten Aspekt betrifft oder dass das Antragsdossier unvollstindig ist, so teilt er dies dem Sponsor iiber das EU-Por-
tal mit und setzt ihm eine Frist von hochstens zehn Tagen zur Stellungnahme zum Antrag oder zur Erginzung des
Antragsdossiers iiber das EU-Portal.

Innerhalb von funf Tagen ab dem Eingang der Stellungnahme oder des erginzten Antragsdossiers teilt der berichterstat-
tende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der Antrag den Anforderungen gemif Absatz 1 Buchstaben a und b entspricht
oder nicht.
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Teilt der betroffene Mitgliedstaat die Informationen dem Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten Frist
mit, gilt die beantragte wesentliche Anderung als in Teil II des Bewertungsberichts behandelte Aspekte betreffend und
das Antragsdossier als vollstindig.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab bzw. vervollstindigt er das
Antragsdossier nicht innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag in dem betroffenen Mitgliedstaat als hinfallig.

(4)  Fir die Zwecke dieses Artikels gilt der Tag, an dem die in Absatz 1 oder 3 genannten Informationen dem Sponsor
tibermittelt wurden, als Tag der Validierung des Antrags. Werden dem Sponsor keine Informationen iibermittelt, gilt der
letzte Tag der in Absatz 1 oder 3 jeweils genannten Frist als Tag der Validierung des Antrags.

(5)  Der betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag und {ibermittelt dem Sponsor iiber das EU-Portal Teil II des
Bewertungsberichts, einschliefSlich seiner Schlussfolgerung und der Entscheidung, ob er die wesentliche Anderung geneh-
migt, unter Auflagen genehmigt oder die Genehmigung versagt.

Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entscheidung innerhalb von 38 Tagen ab dem Tag der Validierung.

Die Genehmigung einer wesentlichen Anderung unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfiillt werden konnen.

(6)  Innerhalb der Frist gemaf} Absatz 5 Unterabsatz 2 kann der betroffene Mitgliedstaat in begriindeten Fillen zusatzli-
che Informationen zu der wesentlichen Anderung vom Sponsor anfordern, jedoch nur fiir sein Hoheitsgebiet.

Um diese zusatzlichen Informationen von dem Sponsor einzuholen und zu tiberpriifen, kann der betroffene Mitgliedstaat
die Frist gemifl Absatz 5 Unterabsatz 2 um hochstens 31 Tage verldngern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat
gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht iiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen stellt der betroffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von hochstens
19 Tagen fertig.

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat gemaf Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine zusitzlichen
Informationen vor, gilt der Antrag in diesem Mitgliedstaat als hinfllig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.

(7)  Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung einer wesentlichen Anderung, wenn er in hinreichend
begriindeten Fillen zu dem Schluss kommt, dass die in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht einge-
halten werden, oder wenn eine zustindige Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemaf3
dem Recht dieses betroffenen Mitgliedstaats fiir diesen gesamten Mitgliedstaat gilt. Dieser Mitgliedstaat sieht im Hinblick
auf eine solche Versagung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(8)  Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in den Absitzen 5 bzw. 6
genannten Fristen mit, gilt die wesentliche Anderung in diesem Mitgliedstaat als genehmigt.
Artikel 21

Wesentliche Anderung betreffend sowohl in Teil I als auch in Teil Il des Bewertungsberichts behandelte
Aspekte

(1) Betrifft eine wesentliche Anderung sowohl in Teil I als auch in Teil Il des Bewertungsberichts behandelte Aspekte,
wird der Antrag auf Genehmigung der wesentlichen Anderung gemaf§ Artikel 17 validiert.

(2)  Die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte werden gemify Artikel 18, die in Teil II des Bewertungs-
berichts behandelten Aspekte gemif Artikel 22 bewertet.
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Artikel 22

Bewertung einer wesentlichen Anderung, die sowohl in Teil I behandelte Aspekte als auch in Teil Il behandelte
Aspekte betrifft — Bewertung der in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat bewertet innerhalb von 38 Tagen ab dem Tag der Validierung fiir sein eigenes
Hoheitsgebiet die Aspekte der wesentlichen Anderung, die in Teil II des Bewertungsberichts behandelt werden, und tiber-
mittelt den Bericht einschlieflich seiner Schlussfolgerung iiber das EU-Portal dem Sponsor.

(2)  Innerhalb der Frist gemafl Absatz 1 kann der betroffene Mitgliedstaat in begriindeten Fillen zusatzliche Informa-
tionen zu dieser wesentlichen Anderung vom Sponsor anfordern, jedoch nur fiir sein Hoheitsgebiet.

(3)  Um die in Absatz 2 genannten zusitzlichen Informationen gemaff den Unterabsitzen 3 und 4 vom Sponsor ein-
zuholen und zu iiberpriifen, kann der betroffene Mitgliedstaat die Frist gemaff Absatz 1 um hochstens 31 Tage verldn-
gern.

Der Sponsor iibermittelt die angeforderten zusitzlichen Informationen innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat
gesetzten Frist, die zwolf Tage ab dem Eingang des Informationsersuchens nicht tiberschreiten darf.

Nach Eingang der zusitzlichen Informationen stellt der betroffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von hochstens
19 Tagen fertig.

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat gesetzten Frist gemifl Unterabsatz 2 die angeforderten
zusitzlichen Informationen nicht vor, gilt der Antrag in diesem Mitgliedstaat als hinfillig.

Sowohl das Ersuchen um zusitzliche Informationen als auch die zusitzlichen Informationen werden iiber das EU-Portal
iibermittelt.

Artikel 23

Entscheidung iiber die wesentliche Anderung, die sowohl in Teil I als auch in Teil II des Bewertungsberichts
behandelte Aspekte betrifft

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das EU-Portal mit, ob er die wesentliche Anderung geneh-
migt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmigung versagt.

Die Mitteilung erfolgt in Form einer einzigen Entscheidung innerhalb von finf Tagen ab dem Berichtstag oder ab dem
letzten Tag der Bewertungsfrist gemafl Artikel 22, wobei der spitere Zeitpunkt mafigebend ist.

Die Genehmigung einer wesentlichen Anderung unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfiillt werden konnen.

(2)  Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat zu dem Schluss, dass die wesentliche Anderung der in Teil I des
Bewertungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, gilt diese Schlussfol-
gerung als die Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats.

Abweichend von Unterabsatz 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitglied-
staats ablehnen, jedoch nur aus folgenden Griinden:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der klinischen Priifung dazu fithren wiirde, dass ein Priifungsteil-
nehmer eine schlechtere Behandlung erhalten wiirde als dies der Fall gemif$ normaler klinischer Praxis in dem betrof-
fenen Mitgliedstaat wire;

b) Verstof§ gegen sein in Artikel 90 genanntes nationales Recht;

¢) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der gemafd
Artikel 18 Absatz 4 oder Absatz 6 tibermittelten Daten.

Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die Schlussfolgerung gemif§ Unterabsatz 2 ab, so tibermittelt er der Kommission, simt-
lichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor iiber das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer ausfiihrlichen Begriin-
dung.
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(3)  Ist die wesentliche Anderung der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder unter be-
stimmten Auflagen vertretbar, so enthilt die Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats seine Schlussfolgerung zur
wesentlichen Anderung der in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte.

(4)  Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung einer wesentlichen Anderung, wenn er aus in Absatz 2
Unterabsatz 2 genannten Griinden die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitgliedstaats hinsichtlich der wesentli-
chen Anderung der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte ablehnt, oder wenn er in hinreichend begriin-
deten Fillen zu dem Schluss kommt, dass die in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht eingehalten
werden, oder wenn eine zustindige Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemifl dem
Recht des betroffenen Mitgliedstaats fiir diesen gesamten Mitgliedstaat gilt. Dieser Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine
solche Versagung ein Rechtsmittelverfahren vor.

(5)  Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat hinsichtlich der wesentlichen Anderung der in Teil I des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekte zu dem Schluss, dass die wesentliche Anderung nicht vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolge-
rung als Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats.

(6)  Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist
mit, gilt die Schlussfolgerung in Bezug auf die wesentliche Anderung der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten
Aspekte als Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats tiber den Antrag auf Genehmigung der wesentlichen Anderung.

Artikel 24
Den Antrag auf eine wesentliche Anderung bewertende Personen

Artikel 9 gilt auch fiir Bewertungen gemif$ diesem Kapitel.

KAPITEL IV
ANTRAGSDOSSIER
Artikel 25
Im Antragsdossier vorzulegende Daten

(1)  Das Antragsdossier fir die Genehmigung einer klinischen Priifung enthilt simtliche fiir die Validierung und
Bewertung gemifs Kapitel I erforderlichen Dokumente und Informationen zu

a) der Durchfithrung der klinischen Priifung, einschlieflich des wissenschaftlichen Kontextes und der getroffenen Vor-
kehrungen;

b) dem Sponsor, den Priifern, den potenziellen Priifungsteilnehmern und den Priifstellen;

¢) den Priifpraparaten und erforderlichenfalls den Hilfspraparaten, insbesondere zu ihren Eigenschaften, ihrer Kennzeich-
nung, ihrer Herstellung und Kontrolle;

d) den Mafnahmen zum Schutz der Priifungsteilnehmer;

e) der Begriindung, warum es sich um eine minimalinterventionelle klinische Priifung handelt, falls der Sponsor dies gel-
tend gemacht hat.

Eine Liste der erforderlichen Dokumente und Informationen findet sich in Anhang L

(2)  Das Antragsdossier fiir die Genehmigung einer wesentlichen Anderung enthilt alle zur Validierung und Bewertung
gemif$ Kapitel III erforderlichen Dokumente und Informationen:

a) Verweis auf die klinische Priifung bzw. die klinischen Priifungen, die wesentlich gedndert werden soll(en), unter
Angabe der in Artikel 81 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten EU-Priiffungsnummer (im Folgenden ,EU-Priifungsnum-
mer");

b) eine klare Beschreibung der wesentlichen Anderung, insbesondere der Art und der Griinde fiir die wesentliche Ande-
rung;
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c) gegebenenfalls Daten und zusitzliche Informationen zur Begriindung der wesentlichen Anderung;

d) eine klare Beschreibung der Folgen der wesentlichen Anderung fiir die Rechte und Sicherheit der Priifungsteilnehmer
sowie die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priffung gewonnenen Daten.

Eine Liste der erforderlichen Dokumente und Informationen findet sich in Anhang II.

(3)  Nichtklinische Informationen, die im Rahmen eines Antragsdossiers iibermittelt werden, miissen auf Daten aus
Studien beruhen, die gemidfl dem zum Zeitpunkt der Durchfithrung der Studien geltenden Unionsrecht iiber die gute
Laborpraxis durchgefithrt wurden.

(4)  Wird im Antragsdossier auf im Rahmen klinischer Priifungen gewonnene Daten verwiesen, so miissen diese aus
klinischen Priifungen stammen, die geméf dieser Verordnung oder, wenn die Priifungen vor dem in Artikel 99 Absatz 2
genannten Tag stattgefunden haben, gemdf der Richtlinie 2001/20/EG durchgefiihrt wurden.

(5)  Wurde die klinische Priiffung gemafd Absatz 4 auferhalb der Union durchgefiihrt, so muss diese gemifl Grundsit-
zen durchgefiihrt worden sein, die denen dieser Verordnung im Hinblick auf Rechte und Sicherheit der Priifungsteilneh-
mer sowie Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen Daten gleichwertig sind.
(6)  Daten aus einer klinischen Priifung, die ab dem in Artikel 99 Absatz 2 genannten Tag begonnen wurde, werden
nur im Rahmen eines Antragsdossiers tibermittelt, wenn diese klinische Priifung vor Beginn in einem offentlichen Regis-
ter registriert wurde, das ein Primir- oder Partnerregister oder ein Datenlieferant des WHO ICTRP ist.
Daten aus einer klinischen Priifung, die vor dem in Artikel 99 Absatz 2 genannten Tag begonnen wurde, werden nur im
Rahmen eines Antragsdossiers iibermittelt, wenn diese klinische Priifung in einem offentlichen Register registriert wurde,
das ein Primdr- oder Partnerregister oder ein Datenlieferant des WHO ICTRP ist, oder wenn die Ergebnisse dieser klini-
schen Priifung in einer unabhingigen, im Peer-Review-Verfahren gepriiften Veroffentlichung veroffentlicht worden sind.
(7)  Im Rahmen eines Antragsdossiers iibermittelte Daten, die den Absitzen 3 bis 6 nicht ¢_ntsprechen, werden bei der
Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung oder einer wesentlichen Anderung nicht beriicksich-
tigt.
Artikel 26
Sprachenregelung

Der betroffene Mitgliedstaat bestimmt, in welcher Sprache das Antragsdossier oder Teile davon abgefasst sein miissen.

Bei der Anwendung von Unterabsatz 1 ziehen die Mitgliedstaaten fiir Dokumente, die nicht fiir die Priifungsteilnehmer
bestimmt sind, eine in medizinischen Kreisen allgemein verstandene Sprache in Erwigung.

Artikel 27
Aktualisierung im Wege delegierter Rechtsakte
Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemafl Artikel 85 zur Anpassung der Anhinge I und II an den techni-
schen Fortschritt oder um der Entwicklung der internationalen Regelungen im Bereich klinischer Priifungen, an denen
die Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt sind, Rechnung zu tragen, delegierte Rechtsakte zu erlassen.
KAPITEL V
SCHUTZ DER PRUFUNGSTEILNEHMER UND EINWILLIGUNG NACH AUFKLARUNG
Artikel 28
Allgemeine Bestimmungen

(1)  Eine klinische Priiffung darf nur unter folgenden Voraussetzungen durchgefiihrt werden:

a) Der erwartete Nutzen fiir die Priffungsteilnehmer oder fiir die offentliche Gesundheit rechtfertigt die vorhersehbaren
Risiken und Nachteile, und die Einhaltung dieser Bedingung wird stindig iiberwacht;

b) die Priifungsteilnehmer, oder, falls ein Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu
erteilen, sein gesetzlicher Vertreter sind gemaf$ Artikel 29 Absitze 2 bis 6 aufgeklart worden;
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c) die Priifungsteilnehmer, oder, falls ein Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu
erteilen, sein gesetzlicher Vertreter haben eine Einwilligung nach Aufklirung gemifl Artikel 29 Absidtze 1, 7 und 8
erteilt;

d) das Recht der Priifungsteilnehmer auf korperliche und geistige Unversehrtheit, Privatsphire und Schutz der ihn betref-
fenden Daten gemif der Richtlinie 95/46/EG bleibt gewahrt;

e) die klinische Priifung ist so geplant, dass sie mit moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen anderen
vorhersehbaren Risiken fiir die Priifungsteilnehmer verbunden ist und sowohl die Risikoschwelle als auch das Ausmaf§
der Belastung im Priifplan eigens definiert und stindig tiberpriift werden;

f) fiir die medizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer ist ein Arzt mit geeigneter Qualifikation oder gegebenenfalls
ein qualifizierter Zahnarzt verantwortlich;

g) die Prifungsteilnehmer, oder, falls ein Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu
erteilen, sein gesetzlicher Vertreter haben die Kontaktdaten einer Stelle erhalten, die ihnen gegebenenfalls weitere
Informationen erteilt;

h) die Priifungsteilnehmer werden keiner unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt, um sie zur Teil-
nahme an der Priifung zu bewegen.

(2)  Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG kann der Sponsor den Priifungsteilnehmer oder, falls der Priifungsteilnehmer
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu erteilen, seinen gesetzlicher Vertreter dann, wenn der Prii-
fungsteilnehmer oder sein gesetzlicher Vertreter seine Einwilligung nach Aufklarung erteilt, an der klinischen Priifung teil-
zunehmen, um seine Einwilligung ersuchen, dass seine Daten auflerhalb des Priifplans der klinischen Priifung, jedoch aus-
schlieflich zu wissenschaftlichen Zwecken, verwendet werden. Diese Einwilligung kann von dem Prifungsteilnehmer
oder seinem gesetzlichen Vertreter jederzeit widerrufen werden.

Die wissenschaftliche Forschung, fiir die die Daten auflerhalb des Priifplans der klinischen Priifung verwendet werden,
wird gemifd dem fur den Datenschutz geltenden Recht durchgefiihrt.

(3)  Jeder Priiffungsteilnehmer oder, falls der Priffungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkla-
rung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter kann seine Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit durch Widerruf sei-
ner Einwilligung beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgendeiner Weise begriin-
den miisste. Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG hat der Widerruf der Einwilligung nach Aufklirung keine Auswirkun-
gen auf Tatigkeiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklarung bereits vor deren Widerruf durchgefiihrt
wurden, oder auf die Verwendung der auf dieser Grundlage erhobenen Daten.

Artikel 29
Einwilligung nach Aufklirung

(1)  Die Einwilligung nach Aufklirung wird nach entsprechender Aufklirung gemifl Absatz 2 von der Person, die das
Gesprich gemdfs Absatz 2 Buchstabe ¢ gefithrt hat, sowie vom Priifungsteilnehmer oder, falls der Priifungsteilnehmer
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu erteilen, seinem gesetzlichen Vertreter schriftlich erteilt,
datiert und unterzeichnet. Ist der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage, seine Einwilligung nach Aufklirung schriftlich zu
erteilen, kann die Einwilligung in geeigneter alternativer Weise in Anwesenheit mindestens eines unparteiischen Zeugen
erteilt und aufgezeichnet werden In diesem Fall unterzeichnet und datiert der Zeuge das Dokument zur Einwilligung
nach Aufklirung. Der Priifungsteilnehmer oder, falls der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufklirung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter erhilt eine Ausfertigung des Dokuments oder der Aufzeichnung, mit
dem die Einwilligung nach Aufklirung erteilt wurde. Die Einwilligung nach Aufklirung ist zu dokumentieren. Dem Prii-
fungsteilnehmer oder seinem gesetzlichen Vertreter ist eine angemessene Frist zu gewihren, um iiber seine Entscheidung,
an der klinischen Priifung teilzunehmen, nachzudenken.

(2)  Die Informationen, die dem Priifungsteilnehmer oder, falls der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Ein-
willigung nach Aufklirung zu erteilen, seinem gesetzlichen Vertreter zur Verfiigung gestellt werden, um die Einwilligung
nach Aufklirung zu erlangen, miissen

a) den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter in die Lage versetzen zu verstehen,

i) worin das Wesen, die Ziele, der Nutzen, die Folgen, die Risiken und die Nachteile der klinischen Priifung beste-
hen;

ii) welche Rechte und Garantien dem Priifungsteilnehmer zu seinem Schutz zustehen, insbesondere sein Recht, die
Teilnahme an der klinischen Priifung zu verweigern oder diese Teilnahme jederzeit zu beenden, ohne dass ihm
daraus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgendeiner Weise begriinden miisste;

iii) unter welchen Bedingungen die klinische Priifung durchgefithrt wird; dies schlieft die erwartete Dauer der Teil-
nahme des Priifungsteilnehmer an der klinischen Priifung ein, und

iv) welche alternativen Behandlungsmoglichkeiten bestehen, einschlieflich der Nachsorgemaffnahmen, wenn die Teil-
nahme des Priifungsteilnehmers an der klinischen Priifung abgebrochen wird;

b) umfassend, knapp, klar, zweckdienlich und fiir Laien verstindlich sein;
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¢) im Rahmen eines vorangegangenen Gesprichs mitgeteilt werden, das ein Mitglied des Priifungsteams fiihrt, das gemaf§
dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats angemessen qualifiziert ist;

d) Angaben iiber das in Artikel 76 Absatz 1 genannte geltende Verfahren zur Entschadigung fiir Schiden enthalten und

e) die EU-Priifungsnummer sowie Informationen iiber die Verfugbarkeit der Ergebnisse der klinischen Priifung gemaf§
Absatz 6 enthalten.

(3) Die Informationen gemidfl Absatz 2 werden schriftlich niedergelegt und dem Priifungsteilnehmer oder, falls der
Priffungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, seinem gesetzlichen Vertreter
zur Verfiigung gestellt.

(4)  Wahrend des in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Gesprichs werden dem Informationsbedarf bestimmter Patien-
tengruppen und einzelner Priifungsteilnehmer und der Art und Weise, in der die Informationen erteilt werden, besondere
Aufmerksamkeit gewidmet.

(5)  Wihrend des in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Gesprichs wird sichergestellt, dass der Priifungsteilnehmer die
Informationen verstanden hat.

(6)  Der Prifungsteilnehmer wird dariiber informiert, dass die Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung
und eine Zusammenfassung, die in einer fiir Laien verstindlichen Sprache formuliert ist, unabhingig vom Ergebnis der
klinischen Priifung in der in Artikel 81 genannten EU-Datenbank (,EU-Datenbank*) gemaf8 Artikel 37 Absatz 4 bereit-
gestellt werden, sowie — soweit moglich — wann dies geschehen wird.

(7)  Die Verordnung lasst nationales Recht unbertihrt, demzufolge sowohl die Unterschrift der nicht einwilligungsfahi-
gen Person als auch die Unterschrift ihres gesetzlichen Vertreters auf dem Formular fir die Einwilligung nach Aufklirung
verlangt werden konnen.

(8)  Diese Verordnung ldsst nationales Recht unberiihrt, das vorschreibt, dass ein Minderjihriger, der in der Lage ist,
sich eine Meinung zu bilden und die ihm erteilten Informationen zu beurteilen, zusétzlich zu der Einwilligung nach Auf-
klarung durch den gesetzlichen Vertreter selbst der Teilnahme zustimmen muss, damit er an einer klinischen Priifung teil-
nehmen kann.

Artikel 30
Einwilligung nach Aufklirung bei Cluster-Priifungen

(1)  Wird eine klinische Priifung ausschlieSlich in einem Mitgliedstaat durchgefiihrt, kann dieser Mitgliedstaat unbe-
schadet des Artikels 35 und abweichend von Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und g sowie von Artikel 29 Absatz 1,
Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe ¢ und Artikel 29 Absitze 3, 4 und 5 sowie von Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a, b und
c und Artikel 32 Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ dem Priifer gestatten, die Einwilligung nach Aufklirung mit Hilfe der
vereinfachten Verfahren gemifS Absatz 2 des vorliegenden Artikels einzuholen, sofern alle Bedingungen gemifS Absatz 3
des vorliegenden Artikels erfiillt sind.

(2)  Fur klinische Priifungen, die die Voraussetzungen gemifl Absatz 3 erfiillen, gilt die Einwilligung nach Aufklirung
als erteilt, wenn

a) die gemdfd Artikel 29 Absatz 2 Buchstaben a, b, d und e erforderlichen Informationen gemiff den Angaben des Priif-
plans vor der Aufnahme des Priffungsteilnehmer in die klinische Priifung erteilt werden und sofern aus diesen Infor-
mationen insbesondere hervorgeht, dass der Priifungsteilnehmer seine Teilnahme an der klinischen Priifung verwei-
gern oder diese Teilnahme jederzeit beenden kann, ohne dass ihm dadurch Nachteile entstehen, und

b) der potenzielle Priifungsteilnehmer nach Aufklirung keine Einwinde gegen seine Teilnahme an der klinischen Priifung

erhebt.

(3)  Die Einwilligung nach Aufklirung kann mit Hilfe der vereinfachten Verfahren gemifl Absatz 2 eingeholt werden,
wenn alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) die vereinfachten Verfahren zur Einholung der Einwilligung nach Aufklirung stehen in Einklang mit dem Recht des
betroffenen Mitgliedstaats;

b) die Methodik der klinischen Priifung erfordert es, dass Gruppen von Priifungsteilnehmern anstelle von einzelnen Prii-
fungsteilnehmern in einer klinischen Priifung eingeteilt werden, um unterschiedliche Prifpraparate verabreicht zu
bekommen;

c) bei der klinischen Priifung handelt es sich um eine minimalinterventionelle klinische Priifung und die bereits zugelas-
senen Priifpriparate werden gemif$ den Bedingungen der Zulassung verwendet;
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d) aufer der Standardbehandlung der betroffenen Priifungsteilnehmer werden keine Interventionen vorgenommen;

) im Prifplan werden die Griinde dafiir angegeben, dass die Einwilligung nach Aufklirung mit Hilfe der vereinfachten
Verfahren eingeholt wird, und es wird beschrieben, in welchem Umfang und auf welchem Wege die Priifungsteilneh-
mer aufgeklart werden.

(4)  Der Pritfer dokumentiert alle Fille, in denen Priifungsteilnehmer die Teilnahme verweigern bzw. beenden, und
stellt sicher, dass keine Daten fiir die klinische Priifung von Priifungsteilnehmern erhoben werden, die die Teilnahme an
der klinischen Priifung verweigert haben oder ihre Teilnahme daran beendet haben.

Artikel 31
Klinische Priifungen mit nicht einwilligungsfihigen Priifungsteilnehmern

(1)  Nicht einwilligungsfihige Priifungsteilnehmer diirfen, sofern sie ihre Einwilligung nach Aufklarung nicht vor Ver-
lust ihrer Einwilligungsfihigkeit erteilt oder sie diese verweigert haben, nur dann an klinischen Priifungen teilnehmen,
wenn aufler den in Artikel 28 aufgefithrten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfillt sind:

a) Es wurde eine Einwilligung nach Aufklirung ihres gesetzlichen Vertreters eingeholt;

b) der nicht einwilligungsfihige Priifungsteilnehmer hat die Informationen gemif Artikel 29 Absatz 2 in einer Form
erhalten, die seiner Fihigkeit, diese zu begreifen, angemessen ist;

¢) der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungsfahigen Prifungsteilnehmers, der in der Lage ist, sich eine Mei-
nung zu bilden und die in Artikel 29 Absatz 2 genannten Informationen zu beurteilen, die Teilnahme an der klini-
schen Priiffung zu verweigern oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, wird vom Priifer
beachtet;

d) tber eine Entschidigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die sich direkt aus der Teilnahme an der klinischen
Priifung ergeben, hinaus gibt es fur die Priffungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen Vertreter keine finanziellen oder
anderweitigen Anreize;

e) die klinische Priifung ist im Hinblick auf nicht einwilligungsfihige Priifungsteilnehmer unerlisslich und Daten von
vergleichbarer Aussagekraft konnen nicht im Rahmen klinischer Priifungen an einwilligungsfihigen Personen oder
mit anderen Forschungsmethoden gewonnen werden;

f) die klinische Priifung steht im direkten Zusammenhang mit einem klinischen Zustand, unter dem der Priifungsteilneh-
mer leidet;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teilnahme an der klinischen Priifung

i) einen direkten Nutzen fiir den nicht einwilligungsfahigen Priifungsteilnehmer zur Folge haben wird, der die Risiken
und Belastungen tiberwiegt, oder

ii) Nutzen fiir die reprisentierte Bevolkerungsgruppe, zu der der betroffene nicht einwilligungsfahige Priifungsteilneh-
mer gehort, zur Folge haben wird, sofern die klinische Priifung im direkten Zusammenhang mit dem lebensbed-
rohlichen oder zu Invaliditdt fuhrenden klinischen Zustand steht, unter dem der Priffungsteilnehmer leidet, und
sofern die Priifung den betroffenen nicht einwilligungsfihigen Priifungsteilnehmer im Vergleich zur Standardbe-
handlung seiner Krankheit nur einem minimalen Risiko und einer minimalen Belastung aussetzt.

(2)  Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii ldsst mogliche strengere nationale Regelungen unberiihrt, die die Durchfithrung
derartiger klinischer Priiffungen an nicht einwilligungsfihigen Priifungsteilnehmern verbieten, wenn keine wissenschaftli-
chen Griinde vorliegen, die erwarten lassen, dass eine Teilnahme an der klinischen Priifung einen direkten Nutzen fiir
den Prifungsteilnehmer zur Folge hat, der die Risiken und Belastungen einer Teilnahme an der Priifung iiberwiegt.

(3)  Der Prifungsteilnehmer wird so weit wie moglich in den Einwilligungsprozess einbezogen.

Artikel 32
Klinische Priifungen mit Minderjihrigen

(1)  Klinische Priifungen mit Minderjdhrigen diirfen nur dann durchgefiihrt werden, wenn zusitzlich zu den in Arti-
kel 28 aufgefithrten Voraussetzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) ihr gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklirung erteilt;

b) die Minderjihrigen haben von im Umgang mit Minderjihrigen erfahrenen oder entsprechend ausgebildeten Priifern
oder Mitgliedern des Priifungsteams die Informationen gemaf§ Artikel 29 Absatz 2 tiber die Priifung, ihre Risiken und
ihre Vorteile in einer ithrem Alter und ihrer geistigen Reife entsprechenden Weise erhalten;
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¢) der ausdriickliche Wunsch eines Minderjahrigen, der in der Lage ist, sich eine eigene Meinung zu bilden und die Infor-
mationen nach Artikel 29 Absatz 2 zu beurteilen, die Teilnahme an der klinischen Priifung zu verweigern oder seine
Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, wird vom Priifer respektiert;

d) iber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die sich direkt aus der Teilnahme an der klinischen
Priifung ergeben, hinaus gibt es fiir den Priiffungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter keine finanziellen oder
anderweitigen Anreize;

e) Ziel der klinischen Priifung ist die Erforschung von Behandlungen fiir einen klinischen Zustand, das nur Minderjih-
rige betrifft, oder die klinische Priifung ist zur Bestdtigung von im Rahmen klinischer Priifungen an einwilligungsfihi-
gen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnener Daten in Bezug auf Minderjihrige unerlisslich;

f) die klinische Priifung steht entweder unmittelbar im Zusammenhang mit dem klinischen Zustand, unter dem der
betroffene Minderjihrige leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaffenheit nur mit Minderjahrigen durchgefiihrt wer-
den;

g) es gibt wissenschaftliche Griinde fiir die Erwartung, dass die Teilnahme an der klinischen Priifung:

i) einen direkten Nutzen fir den betroffenen Minderjdhrigen zur Folge haben wird, der die Risiken und Belastungen
tiberwiegt, oder

ii) einen Nutzen fir die Bevolkerungsgruppe, zu der der betroffene Minderjihrige gehort, zur Folge haben wird und
der betroffene Minderjihrige im Vergleich zur Standardbehandlung seiner Krankheit durch die klinische Priifung
nur einem minimalen Risiko und einer minimalen Belastung ausgesetzt wird.

(2)  Der Minderjihrige wird seinem Alter und seiner geistigen Reife entsprechend in den Prozess der Einwilligung nach
Aufklirung einbezogen.

(3)  Hat der Minderjahrige wahrend der klinischen Priifung gemafs dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats die rechtli-
che Fdhigkeit zur Einwilligung nach Aufklarung erreicht, so muss seine ausdriickliche Einwilligung nach Aufklarung ein-
geholt werden, bevor dieser Priifungsteilnehmer die Teilnahme an der klinischen Priifung weiterfithren kann.

Artikel 33
Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen

Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen diirfen nur durchgefithrt werden, wenn zusitzlich zu den in
Artikel 28 genannten Voraussetzungen folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) Die klinische Priifung hat unter Umstdnden einen direkten Nutzen fiir die betroffene schwangere oder stillende Frau
oder ihren Embryo oder Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge, der die Risiken und Belastungen einer Teil-
nahme an der Priifung iberwiegt, oder

b) wenn eine derartige klinische Priifung keinen direkten Nutzen fiir die betroffene schwangere oder stillende Frau oder
ihren Embryo, ihren Fotus oder ihr Kind nach der Geburt zur Folge hat, kann sie nur durchgefithrt werden, wenn

i) durch eine klinische Priifung mit Frauen, die nicht schwanger sind oder nicht stillen, keine vergleichbaren Ergeb-
nisse gewonnen werden konnen;

ii) die klinische Priifung dazu beitrdgt, Ergebnisse zu gewinnen, die fiir schwangere oder stillende Frauen oder fiir
Frauen im Zusammenhang mit der Fortpflanzung oder fur andere Embryonen, Foten oder Kinder von Nutzen
sein konnen, und

iii) sie fir die betroffene schwangere oder stillende Frau, den Embryo, den Fotus oder das Kind nach der Geburt nur
ein minimales Risiko birgt und nur eine minimale Belastung darstellt;

¢) bei Forschungsvorhaben mit stillenden Frauen wird in besonderem Mafle dafiir Sorge getragen, dass eine Beeintrichti-
gung der Gesundheit des Kindes ausgeschlossen ist, und

d) uber eine Entschddigung fiir Ausgaben und Einkommensausfille, die sich direkt aus der Teilnahme an der klinischen
Priifung ergeben, hinaus gibt es fur die Priifungsteilnehmerin keine finanziellen oder anderweitigen Anreize.

Artikel 34
Zusitzliche nationale MaSnahmen
Die Mitgliedstaaten konnen zusitzliche Malnahmen beibehalten, die Personen betreffen, die einen Pflichtwehrdienst

ableisten, Personen, denen die Freiheit entzogen wurde, Personen, die aufgrund einer gerichtlichen Entscheidung nicht an
einer klinischen Priifung teilnehmen diirfen, und Personen, die in einem Pflegeheim untergebracht sind.
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Artikel 35
Klinische Priifungen in Notfillen

(1)  Abweichend von Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben b, und ¢, Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a und b und von Arti-
kel 32 Absatz 1 Buchstaben a und b kann die Einwilligung nach Aufklirung zur Teilnahme an einer klinischen Priifung
erst eingeholt werden und konnen die entsprechenden Informationen uber die klinische Priifung zur Verfiigung gestellt
werden, nachdem die Entscheidung getroffen wurde, den Priifungsteilnehmer in die klinische Priifung einzubeziehen,
sofern diese Entscheidung zu dem Zeitpunkt der ersten Intervention mit dem Priifungsteilnehmer gemaff dem Priifbericht
fur diese klinische Priifung getroffen wurde und alle folgenden Voraussetzungen erfullt sind:

a) aufgrund der Dringlichkeit der Situation, die sich aus einem plotzlichen lebensbedrohlichen oder einem anderen
plotzlichen schwerwiegenden Gesundheitszustand ergibt, ist der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage, im Voraus eine
Einwilligung nach Aufkldrung zu erteilen und Informationen tiber die klinische Priifung zu erhalten;

b) es gibt wissenschaftliche Griinde fir die Erwartung, dass die Teilnahme des Priifungsteilnehmers an der klinischen
Priifung unter Umstinden einen direkten klinisch relevanten Nutzen fiir den Priifungsteilnehmer zur Folge hat, mit
dem eine nachweisbare gesundheitsbezogene Verbesserung erreicht wird, die das Leiden des Priifungsteilnehmers lin-
dert und/oder seine Gesundheit verbessert, oder mit dem die Diagnose seiner Krankheit ermaoglicht wird;

c) es ist nicht moglich, innerhalb der fiir die Behandlung zur Verfiigung stehenden Zeit im Vorfeld dem gesetzlichen Ver-
treter alle Informationen bereitzustellen und eine vorherige Einwilligung nach Aufklirung von diesem einzuholen;

d) der Prisfer bescheinigt, dass der Priifungsteilnehmer nach seiner Kenntnis zuvor keine Einwinde gegen die Teilnahme
an der klinischen Priffung geduflert hat;

e) die klinische Priifung steht in direktem Zusammenhang mit dem klinischen Zustand des Priifungsteilnehmers, das die
Einholung der Einwilligung nach Aufklirung des Priifungsteilnehmers oder seines gesetzlichen Vertreters nach Aufkla-
rung und die Bereitstellung der Informationen innerhalb der fir die Behandlung zur Verfiigung stehenden Zeit
unmoglich macht, und die klinische Priifung kann aufgrund ihrer Art ausschlieflich in Notfallsituationen durchge-
fihrt werden;

f) die klinische Priffung ist im Vergleich zur Standardbehandlung seiner Krankheit nur ein minimales Risiko und eine
minimale Belastung fiir den Priifungsteilnehmer.

(2)  Nach einer Intervention gemaf§ Absatz 1 wird die Einwilligung nach Aufklirung gemif Artikel 29 fiir die weitere
Teilnahme des Priifungsteilnehmers an der klinischen Priifung eingeholt und die Informationen werden zu folgenden
Bedingungen bereitgestellt:

a) Fir nicht einwilligungsfahige Personen und Minderjihrige wird die Einwilligung nach Aufklarung unverziiglich von
dem Priifer bei ihrem gesetzlichen Vertreter eingeholt; die in Artikel 29 Absatz 2 genannten Informationen werden
dem Priifungsteilnehmer und seinem gesetzlichen Vertreter so bald wie moglich iibergeben.

b) Fir andere Priifungsteilnehmer wird die Einwilligung nach Aufklarung unverziiglich von dem Priifer beim Priifungs-
teilnehmer oder beim seinem gesetzlichen Vertreter eingeholt, je nachdem, welche Einwilligung zuerst eingeholt wer-
den kann; die in Artikel 29 Absatz 2 genannten Informationen werden dem Priifungsteilnehmer oder dem gesetzli-
chen Vertreter, je nachdem, was zuerst moglich ist, so bald wie maoglich iibergeben.

Wurde die Einwilligung nach Aufklirung gemif8 Buchstabe b beim gesetzlichen Vertreter eingeholt, so wird die Einwilli-
gung nach Aufklarung des Priifungsteilnehmers zur weiteren Teilnahme an der klinischen Priifung eingeholt, sobald die-
ser einwilligungsfahig ist.
(3)  Erteilt der Priifungsteilnehmer oder gegebenenfalls sein gesetzlicher Vertreter seine Einwilligung nicht, wird er
davon in Kenntnis gesetzt, dass er das Recht hat, der Nutzung von Daten, die im Rahmen der klinischen Priifung gewon-
nen wurden, zu widersprechen.
KAPITEL VI
BEGINN, ENDE, VORUBERGEHENDE UNTERBRECHUNG UND VORZEITIGER ABBRUCH EINER KLINISCHEN PRUFUNG
Artikel 36

Mitteilung iiber den Beginn einer klinischen Priifung und das Ende der Rekrutierung von Priifungsteilnehmern

(1) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat tiber das EU-Portal vom Beginn der klinischen Priifung in
dem betreffenden Mitgliedstaat.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab dem Beginn der klinischen Priifung in dem betreffenden Mitglied-
staat.
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(2)  Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat iiber das EU-Portal von der ersten Visite des ersten Prii-
fungsteilnehmers in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der ersten Visite des ersten Priifungsteilnehmers in dem betreffenden
Mitgliedstaat.

(3)  Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat iiber das EU-Portal dariiber, wann er die Rekrutierung
von Priifungsteilnehmern fur eine klinische Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat beendet.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Beendigung der Rekrutierung von Priifungsteilnehmern. Wird
erneut mit der Rekrutierung von Priiffungsteilnehmern begonnen, gilt Absatz 1.

Artikel 37

Ende der klinischen Priifung, voriibergehende Unterbrechung und vorzeitiger Abbruch der klinischen Priifung
und Einreichung von Ergebnissen

(1)  Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat tiber das EU-Portal vom Ende der klinischen Priifung in
dem betreffenden Mitgliedstaat.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Beendigung der klinischen Priifung in dem betreffenden Mitglied-
staat.

(2)  Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat iiber das EU-Portal von dem Ende der klinischen Priifung
in allen betroffenen Mitgliedstaaten.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Beendigung der klinischen Priifung in dem letzten der betroffe-
nen Mitgliedstaaten.

(3)  Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitgliedstaat tiber das EU-Portal vom Ende einer klinischen Priifung in
allen betroffenen Mitgliedstaaten und in allen Drittlindern, in denen die klinische Priifung durchgefithrt wurde.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Beendigung der klinischen Priifung im letzten der betroffenen
Mitgliedstaaten und Drittlinder, in denen die klinische Priifung durchgefiihrt wurde.

(4)  Unabhingig vom Ergebnis der klinischen Priifung tibermittelt der Sponsor innerhalb eines Jahres ab dem Ende der
klinischen Priifung in allen betroffenen Mitgliedstaaten eine Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung an
die EU-Datenbank. Der Inhalt dieser Zusammenfassung ist in Anhang IV dargelegt.

Dieser ist eine Zusammenfassung angefiigt, die in einer fiir Laien verstindlichen Weise formuliert ist. Der Inhalt dieser
Zusammenfassung ist in Anhang V dargelegt.

Ist es aus im Priifplan dargelegten wissenschaftlichen Griinden nicht moglich, innerhalb eines Jahres eine Zusammenfas-
sung der Ergebnisse zu iibermitteln, wird die Zusammenfassung iibermittelt, sobald sie verfiigbar ist. In einem solchen
Fall wird im Priifplan zusammen mit einer Begriindung angegeben, wann die Ergebnisse iibermittelt werden.

Wenn die klinische Priifung dazu dienen sollte, eine Zulassung fiir ein Priffpraparat zu erhalten, tibermittelt der Antrag-
steller fiir die Zulassung des Priifprdparats innerhalb von 30 Tagen ab dem Tag, an dem die Zulassung erteilt wurde, das
Verfahren zur Erteilung der Zulassung beendet wurde oder der Antragsteller den Antrag auf eine Zulassung zuriickgezo-
gen hat, neben der Zusammenfassung der Ergebnisse auch den Studienabschlussbericht an die EU-Datenbank.

Wenn der Sponsor beschlieflt, Rohdaten freiwillig zur gemeinsamen Nutzung zur Verfiigung zu stellen, erarbeitet die
Kommission Leitlinien fiir das Format und die Freigabe dieser Daten.

(5)  Bei einer voriibergehenden Aussetzung einer klinischen Priifung in allen betroffenen Mitgliedstaaten aus Griinden,
die sich nicht auf das Nutzen-Risiko-Verhiltnis auswirken, unterrichtet der Sponsor jeden betroffenen Mitgliedstaat iiber
das EU-Portal hieriiber.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der voriibergehenden Aussetzung der klinischen Priifung in allen
betroffenen Mitgliedstaaten. Sie enthilt auch die Griinde fir diese Manahme.



L 158/36 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

(6) Wenn eine gemify Absatz 5 voriibergehend ausgesetzte klinische Priifung wieder aufgenommen wird, setzt der
Sponsor jeden der betroffenen Mitgliedstaaten durch das EU-Portal hiervon in Kenntnis.

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Wiederaufnahme der voriibergehend ausgesetzten klinischen Prii-
fung in allen betroffenen Mitgliedstaaten.

(7)  Bei klinischen Priifungen, die voriibergehend ausgesetzt und nicht innerhalb von zwei Jahren wieder aufgenommen
werden, gilt der Tag des Ablaufs dieser Frist oder der Tag der Entscheidung des Sponsors dariiber, die klinische Priifung
nicht wieder aufzunehmen, als Ende der klinischen Priifung, je nachdem, welcher Zeitpunkt zuerst eintritt. Wird eine kli-
nische Priifung vorzeitig abgebrochen, gilt der Tag des Abbruchs als Ende der klinischen Priifung.

Bei einem vorzeitigen Abbruch der klinischen Priifung aus Griinden, die sich nicht auf das Nutzen-Risiko-Verhiltnis aus-
wirken, benachrichtigt der Sponsor jeden betroffenen Mitgliedstaat iiber das EU-Portal iiber die Griinde fiir diese Maf3-
nahme und gegebenenfalls iiber die Nachsorgemafnahmen fiir die Priffungsteilnehmer.

(8)  Unbeschadet des Absatzes 4 ist fiir klinische Priifungen, in deren Priifplan eine Frist fiir eine Zwischenanalyse der
Daten vor dem Ende der gesamten klinischen Priifung festgelegt ist und fir die die Daten vorliegen, die Zusammenfas-
sung dieser Daten innerhalb eines Jahres nach Ablauf der Frist fiir eine Zwischenanalyse der Daten bei der EU-Datenbank
zu iibermitteln.

Artikel 38

Voriibergehende Unterbrechung oder vorzeitiger Abbruch durch den Sponsor aus Griinden der Sicherheit der
Priifungsteilnehmer

(1)  Eine voritbergehende Unterbrechung oder ein vorzeitiger Abbruch einer klinischen Priifung aufgrund einer Ande-
rung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses wird fiir die Zwecke dieser Verordnung den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das
EU-Portal mitgeteilt.

Diese Mitteilung erfolgt unverziiglich, jedoch spitestens 15 Tage ab dem Tag der voriibergehenden Unterbrechung oder
des vorzeitigen Abbruchs. Sie enthilt die Griinde fiir diese Manahme und benennt die Nachsorgemafinahmen.

(2)  Eine Wiederaufnahme der klinischen Priifung nach einer voriibergehenden Unterbrechung gemif Absatz 1 gilt als
wesentliche Anderung, die an das Genehmigungsverfahren gemafs Kapitel III gekniipft ist.
Artikel 39
Aktualisierung des Inhalts der Zusammenfassung der Ergebnisse und Zusammenfassung fiir Laien

Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemaf8 Artikel 89 zur Anpassung der Anhinge IV und V an den techni-
schen Fortschritt und die Entwicklung der internationalen Regelungen im Bereich klinischer Priifungen, an denen die
Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt sind, delegierte Rechtsakte zu erlassen.

KAPITEL VII
SICHERHEITSBERICHTERSTATTUNG IM RAHMEN EINER KLINISCHEN PRUFUNG
Artikel 40

Elektronische Datenbank fiir die Sicherheitsberichterstattung

(1) Von der gemif der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten Europaischen Arzneimittel-Agentur (im Folgen-
den ,die Agentur“) wird eine elektronische Datenbank fiir die Berichterstattung gemaf den Artikeln 42 und 43 eingerich-
tet und unterhalten. Diese Datenbank ist ein Modul der in Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten
Datenbank (im Folgenden ,EudraVigilance-Datenbank®).

(2)  Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein strukturiertes internetgestiitztes Standardfor-
mular, mit dem die Sponsoren mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen an die in Absatz 1 genannte
Datenbank melden konnen.
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Artikel 41

Meldung unerwiinschter Ereignisse und schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse vom Priifer an den
Sponsor

(1)  Der Priifer zeichnet alle unerwiinschten Ereignisse oder abnormen Laborwerte auf, die im Priifplan als kritisch fiir
die Sicherheitsbewertung bezeichnet sind, dokumentiert sie und meldet sie an den Sponsor gemif8 den Berichtspflichten
und innerhalb der im Priifplan angegebenen Fristen.

(2)  Der Priifer zeichnet alle unerwiinschten Ereignisse auf und dokumentiert sie, auffler wenn im Priifbericht etwas
anderes vorgesehen ist. Der Priifer meldet dem Sponsor alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse, die bei den von
ihm im Rahmen der klinischen Priifung behandelten Priifungsteilnehmern auftreten, auller wenn im Prifbericht etwas
anderes vorgesehen ist.

Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse meldet der Priifer dem Sponsor unverziiglich, jedoch spitestens inner-
halb von 24 Stunden, nachdem er von den Ereignissen erfahren hat, sofern im Priifplan fur bestimmte schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse keine unverziigliche Meldung vorgesehen ist. Gegebenenfalls ibermittelt der Priifer dem Spon-
sor einen Folgebericht, der es dem Sponsor ermdglicht einzuschitzen, ob sich das schwerwiegende unerwiinschte Ereig-
nis auf das Nutzen-Risiko-Verhiltnis der klinischen Priifung auswirkt.

(3)  Der Sponsor fihrt genaue Aufzeichnungen iiber alle ihm vom Priifer gemeldeten unerwiinschten Ereignisse.

(4)  Erlangt der Priifer Kenntnis von einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis, das nach dem Abschluss der kli-
nischen Priifung bei einem der von ihm behandelten Priifungsteilnehmer eingetreten ist und das mutmaflich in einem
ursdchlichen Verhiltnis zu dem Priifpraparat steht, meldet er dies unverziiglich dem Sponsor.

Artikel 42
Meldung mutmaflicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen durch den Sponsor an die Agentur

(1) Der Sponsor einer klinischen Priifung, die in wenigstens einem Mitgliedstaat durchgefiihrt wird, meldet unverziig-
lich elektronisch alle relevanten Informationen zu den folgenden mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Neben-
wirkungen an die in Artikel 40 Absatz 1 genannte Datenbank:

a) alle mutmaRlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen von Priifpriparaten, die wihrend dieser klini-
schen Priifung auftreten, unabhingig davon, ob die mutmaflliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung in einer
Priifstelle in der Union oder in einem Drittland aufgetreten ist;

b) alle mutmafllichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit demselben, in einem
Priifpraparat, das bei der klinischen Priifung verwendet wird, enthaltenen Wirkstoff, ungeachtet seiner Darreichungs-
form und der gepriiften Dosierung oder Indikation, die wihrend einer klinischen Priifung auftreten, die ausschlieflich
in einem Drittland stattfindet, sofern diese klinische Priifung:

i) unter der Verantwortung dieses Sponsors erfolgt oder

ii) unter der Verantwortung eines anderen Sponsors erfolgt, der entweder zu demselben Mutterunternehmen wie der
Sponsor der klinischen Priifung gehort oder der gemeinsam mit dem Sponsor der klinischen Priifung auf der
Grundlage einer formlichen Vereinbarung ein Arzneimittel entwickelt. In diesem Zusammenhang werden die Liefe-
rung des Priifpriparats oder die Ubermittlung von Informationen iiber Sicherheitsfragen an einen potenziellen
kiinftigen Zulassungsinhaber nicht als gemeinsame Entwicklung betrachtet; und

¢) alle mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen von Priifpraparaten, die bei einem der Priifungs-
teilnehmer auftreten, die der Sponsor nach dem Abschluss der klinischen Priifung feststellt oder von denen er erst
dann Kenntnis erlangt.

(2)  Die Frist, innerhalb deren der Sponsor der Agentur mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen
zu melden hat, hidngt von der Schwere der Nebenwirkung ab und ist folgende:

a) bei todlichen oder lebensbedrohlichen mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen unverziiglich,
und jedenfalls spitestens sieben Tage, nachdem der Sponsor von der Nebenwirkung Kenntnis erlangt hat;

b) bei nicht todlichen oder nicht lebensbedrohlichen mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen
spitestens 15 Tage, nachdem der Sponsor von der Nebenwirkung Kenntnis erlangt hat;

¢) bei mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die anfangs fiir nicht todlich oder nicht lebens-
bedrohlich gehalten wurden, sich spiter aber als todlich oder lebensbedrohlich erwiesen haben, unverziiglich, und
jedenfalls spatestens sieben Tage, nachdem der Sponsor Kenntnis davon erlangt hat, dass es sich um eine todliche oder
lebensbedrohliche Nebenwirkung gehandelt hat.

Um eine ziigige Meldung zu ermdéglichen, kann der Sponsor gemaff Anhang IIT Abschnitt 2.4 erforderlichenfalls zundchst
eine unvollstindige Meldung tibermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.
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(3)  Ist es dem Sponsor aufgrund des Mangels an Ressourcen unmoglich, seine Meldung direkt in die in Artikel 40
Absatz 1 genannte Datenbank einzugeben, und hat er die Zustimmung des betroffenen Mitgliedstaats erlangt, kann er
seine Meldung dem Mitgliedstaat, in dem die mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist,
tibermitteln. Der Mitgliedstaat meldet die mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung gemiff Absatz 1 des
vorliegenden Artikels.

Artikel 43

Jahrliche Berichterstattung durch den Sponsor an die Agentur

(1)  Far alle Prufpraparate aufler Placebos iibermittelt der Sponsor der Agentur jahrlich tiber die in Artikel 40 Absatz 1
genannte Datenbank einen Bericht zur Sicherheit jedes Priifpraparats, das in einer klinischen Priifung, deren Sponsor er
ist, verwendet wird

(2)  Wenn bei einer klinischen Priifung mehrere Priifpriparate verwendet werden, kann der Sponsor, falls dies im Priif-
plan vorgesehen ist, fur alle bei dieser klinischen Priifung eingesetzten Priifpriparate einen einzigen Sicherheitsbericht
tibermitteln.

(3)  Der in Absatz 1 genannte jihrliche Bericht enthilt nur zusammenfassende und anonymisierte Daten.

(4)  Die Berichterstattungspflicht gemdfl Absatz 1 beginnt mit dem Tag der urspriinglichen Genehmigung fur eine kli-
nische Pritfung gemif$ dieser Verordnung. Sie erlischt mit Ende der letzten klinischen Priifung, die der Sponsor mit dem
Priifpraparat durchfiihrt.

Artikel 44

Bewertung durch die Mitgliedstaaten

(1)  Die Agentur leitet den betroffenen Mitgliedstaaten die gemaf$ den Artikeln 42 und 43 iibermittelten Informationen
auf elektronischem Wege weiter.

(2)  Bei der Bewertung der Informationen gemdfl den Artikeln 42 und 43 arbeiten die Mitgliedstaaten zusammen. Die
Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Vorschriften fiir diese Zusammenarbeit erstellen oder verdn-
dern. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif$ dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(3)  Die zustindige Ethik-Kommission wird bei der Bewertung der Informationen gemaf8 den Absitzen 1 und 2 einbe-
zogen, wenn die Rechtsvorschriften des betroffenen Mitgliedstaats, dies vorsehen.

Artikel 45
Technische Aspekte

Anhang III enthilt Hinweise zu den technischen Aspekten der Sicherheitsberichterstattung gemifs den Artikeln 41 bis 44.
Sofern es zu einer Verbesserung des Schutzes der Priifungsteilnehmer erforderlich ist, wird der Kommission die Befugnis
tibertragen, gemifl Artikel 89 in Bezug auf die Anderung von Anhang III zu folgenden Zwecken delegierte Rechtsakte
zu erlassen:

a) zur Verbesserung der Informationen iiber die Sicherheit von Arzneimitteln;

b) zur Anpassung der technischen Anforderungen an den technischen Fortschritt;

¢) zur Beriicksichtigung der Entwicklung der internationalen Regelungen im Bereich der Sicherheitsanforderungen fiir
klinische Priifungen, die von Gremien gebilligt wurden, deren Mitglied die Union oder die Mitgliedstaaten sind.

Artikel 46
Berichterstattung in Bezug auf Hilfspriparate

Fur Hilfspraparate erfolgt die Sicherheitsberichterstattung gemaf$ Titel IX Kapitel 3 der Richtlinie 2001/83/EG.
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KAPITEL VIII

DURCHFUHRUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG, I"JBERWACHpNG DURCH DEN SPONSOR, SCHULUNG UND ERFAH-
RUNG, HILFSPRAPARATE

Artikel 47
Einhaltung des Priifplans und der guten klinischen Praxis

Der Sponsor einer klinischen Priffung und der Priifer stellen sicher, dass die klinische Priifung nach Maflgabe des Priif-
plans und gemif den Grundsitzen der guten klinischen Praxis durchgefithrt wird.

Unbeschadet anderer Vorschriften des Unionsrechts oder Leitlinien der Kommission berticksichtigen der Sponsor und der
Priifer bei der Ausarbeitung des Priifplans und bei der Anwendung dieser Verordnung und des Priifplans ebenfalls in
angemessener Weise die Qualitdtsstandards und die ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis.

Die Kommission macht die in Unterabsatz 2 genannten ausfithrlichen ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis offent-
lich zuganglich.

Artikel 48
Uberwachung

Um zu tiberwachen, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Priifungsteilnehmer geschiitzt sowie die gemeldeten
Daten verldsslich und belastbar sind und die Durchfithrung der klinischen Priifung gemifl den Anforderungen der Ver-
ordnung erfolgt, iiberwacht der Sponsor die Durchfiihrung der klinischen Priifung in angemessener Weise. Der Sponsor
legt Ausmaf und Art der Uberwachung auf der Grundlage einer Bewertung fest, die simtliche Merkmale der klinischen
Priifung und insbesondere folgende Merkmale beriicksichtigt:

a) ob es sich bei der klinischen Priifung um eine minimalinterventionelle klinische Priifung handelt;
b) Ziele der klinischen Priifung und angewandte Methodik und

¢) Grad der Abweichung der Intervention von der normalen klinischen Praxis.

Artikel 49
Eignung der an der Durchfithrung einer klinischen Priifung mitwirkenden Personen

Bei dem Priifer handelt es sich um einen Arzt gemif nationalem Recht oder um eine Person, die einen Beruf ausiibt,
durch den sie aufgrund der dafiir erforderlichen wissenschaftlichen Kenntnisse und Erfahrung bei der Patientenbetreuung
in dem betroffenen Mitgliedstaat anerkanntermafien fiir die Rolle als Priifer qualifiziert ist.

Andere an der klinischen Priiffung mitwirkenden Personen miissen durch Ausbildung, Fortbildung und Erfahrung zur
Durchfithrung ihrer Tatigkeitausreichend qualifiziert sein.

Artikel 50

Eignung der Priifstellen

Die Einrichtungen, in denen eine klinische Priifung durchgefithrt werden soll, miissen fiir die Durchfithrung einer klini-
schen Priiffung gemaf dieser Verordnung geeignet sein.

Artikel 51

Riickverfolgbarkeit, Lagerung, Riickgabe und Vernichtung von Priifpriparaten

(1)  Prufpriparate miissen riickverfolgbar sein. Sie werden in geeigneter und angemessener Weise aufbewahrt, zuriick-
gegeben und/oder vernichtet, so dass die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der
im Rahmen einer klinischen Priffung gewonnenen Daten sicherstellt sind; dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, ob
das Priifpraparat bereits zugelassen ist und ob es sich um eine minimalinterventionelle klinische Priifung handelt.



L 15840 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

Unterabsatz 1 gilt auch fir nicht zugelassene Hilfspraparate.
(2)  Das Antragsdossier enthilt einschldgige Informationen zur Riickverfolgbarkeit, Lagerung, Riickgabe und Vernich-
tung der Arzneimittel gemafS Absatz 1.
Artikel 52
Meldung schwerwiegender Verstofle

(1)  Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten einen schwerwiegenden Verstof§ gegen diese Verordnung oder
gegen den zu dem betreffenden Zeitpunkt geltenden Priifplan iiber das EU-Portal unverziiglich, jedoch spitestens inner-
halb von sieben Tagen, nachdem er davon Kenntnis erhalten hat.

(2)  Im Sinne dieses Artikels bezeichnet ein ,schwerwiegender Verstof8“ einen Verstof durch den die Sicherheit und die
Rechte eines Priifungsteilnehmers oder die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung
gewonnenen Daten wahrscheinlich erheblich beeintrichtigt werden.

Artikel 53

Sonstige fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer relevante Meldepflichten

(1) Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten tiber das EU-Portal alle unerwarteten Ereignisse, die sich auf
das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der klinischen Priifung auswirken, bei denen es sich aber nicht um mutmafliche unerwar-
tete schwerwiegende Nebenwirkungen im Sinne von Artikel 42 handelt. Diese Unterrichtung erfolgt unverziiglich, jedoch
spitestens 15 Tage, nachdem der Sponsor Kenntnis von diesem Ereignis erlangt hat.

(2)  Der Sponsor iibermittelt den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das EU-Portal alle von Drittlandsbehorden erstellten
Inspektionsberichte, die die klinische Priifung betreffen. Auf Ersuchen eines betroffenen Mitgliedstaats legt der Sponsor
eine Ubersetzung des Berichts oder seiner Zusammenfassung in der Amtssprache der Union vor, die in dem Ersuchen
genannt ist.

Artikel 54

Dringende Sicherheitsmaf$nahmen

(1)  Wird ein unerwartetes Ereignis voraussichtlich schwerwiegende Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
haben, ergreifen Sponsor und Priifer geeignete dringende Sicherheitsmafnahmen zum Schutz der Priifungsteilnehmer.

(2)  Der Sponsor unterrichtet iiber das EU-Portal die betroffenen Mitgliedstaaten iiber das Ereignis und die ergriffenen
Mafinahmen.

Diese Unterrichtung erfolgt unverziiglich, jedoch spitestens sieben Tage, nachdem die Maffnahmen ergriffen wurden.

(3)  Dieser Artikel ldsst Kapitel IIl und VII unberiihrt.

Artikel 55
Priiferinformation
(1)  Der Sponsor stellt dem Priifer eine Priiferinformation zur Verfiigung.

(2)  Die Priiferinformation wird aktualisiert, wenn neue relevante Sicherheitsinformationen verfiigbar werden, und wird
mindestens einmal jdhrlich vom Sponsor tiberpriift.
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Artikel 56
Aufzeichnung, Verarbeitung, Behandlung und Speicherung von Informationen

(1)  Alle Daten zu einer klinischen Priifung werden durch den Sponsor oder gegebenenfalls den Priifer so aufgezeich-
net, verarbeitet, behandelt und gespeichert, dass sie korrekt tibermittelt, ausgelegt und tiberpriift werden konnen, wobei
gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unterlagen und der personenbezogenen Daten der Priffungsteilnehmer gemafl dem
geltenden Recht zum Datenschutz gewahrt bleibt.

(2)  Es werden geeignete technische und organisatorische Mafinahmen getroffen, um die verarbeiteten Informationen
und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder unrechtmifSigem Zugriff, unbefugter und unrechtmafiger Bekannt-
gabe, Verbreitung und Verdnderung sowie vor Vernichtung oder zufilligem Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn die
Verarbeitung die Ubertragung iiber ein Netzwerk umfasst.

Artikel 57

Master File iiber die klinische Priifung

Sponsor und Priifer fithren iiber die klinische Priifung jeweils einen Master File. Der Master File der klinischen Priifung
enthdlt zu jeder Zeit die wesentlichen Dokumente iiber diese klinische Priifung, die es ermdoglichen, die Durchfithrung
der klinischen Priifung und die Qualitit der gewonnenen Daten unter Beriicksichtigung aller Merkmale der klinischen
Prifung — insbesondere etwa, ob diese minimalinterventionell ist — zu {iberpriifen. Der Master File ist ohne weiteres
verfiigbar und ist den Mitgliedstaaten unmittelbar auf Anforderung zuginglich.

Der vom Priifer gefithrte Master File tiber die klinische Priifung und der vom Sponsor gefithrte Master File kénnen unter-
schiedliche Informationen enthalten, wenn dies aufgrund der unterschiedlichen Verantwortlichkeiten des Priifers und des
Sponsors gerechtfertigt ist.

Artikel 58

Archivierung des Master File iiber die klinische Priifung

Soweit in anderen Rechtsvorschriften der Union nicht ein lingerer Zeitraum vorgeschrieben ist, bewahren Priifer und
Sponsor den Inhalt ihres Master File nach Beendigung der klinischen Priifung mindestens 25 Jahre lang auf. Die Patiente-
nakten der Priifungsteilnehmer werden jedoch gemif dem nationalen Recht aufbewahrt.

Der Inhalt des Master Files wird so archiviert, dass sichergestellt ist, dass er ohne weiteres verfuigbar ist und den zustdndi-
gen Behorden unmittelbar auf Anforderung zuginglich ist.

Jede Ubertragung der Eigentumsrechte am Master File iiber die klinische Priifung ist zu dokumentieren. Die in diesem
Artikel aufgefithrten Verpflichtungen gehen auf den neuen Eigentiimer iiber.

Der Sponsor benennt innerhalb seiner Organisation Personen, die fir die Archivierung zustindig sind. Der Zugang zu
den Archiven ist nur diesen Personen gestattet.

Fiir die Archivierung des Inhalts des Master Files sind Medien zu verwenden, auf denen der Inhalt iiber die gesamte in
Unterabsatz 1 genannte Frist hinweg vollstindig erhalten und lesbar bleibt.

Jede Anderung des Inhalts des Master Files iiber die klinische Priifung muss riickverfolgbar sein.

Artikel 59
Hilfspriparate
(1)  In einer klinischen Priifung diirfen nur zugelassene Hilfspraparate zum Einsatz kommen.

(2)  Absatz 1 gilt nicht, wenn es in der Union kein zugelassenes Hilfspriparat gibt oder wenn vom Sponsor billiger-
weise nicht erwartet werden kann, dass er ein zugelassenes Hilfspréparat verwendet. Eine diesbeziigliche Rechtfertigung
ist in den Priifplan aufzunehmen.
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(3)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass nicht zugelassene Hilfspriparate zum Zweck ihrer Verwendung in einer kli-
nischen Priifung gemidfl Absatz 2 in ihr Hoheitsgebiet eingefithrt werden kénnen.

KAPITEL IX
HERSTELLUNG UND EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN UND HILFSPRAPARATEN
Artikel 60
Geltungsbereich dieses Kapitels

Dieses Kapitel gilt fiir die Herstellung und die Einfuhr von Priifpriparaten und Hilfspriparaten.

Artikel 61
Erlaubnis zur Herstellung und Einfuhr
(1)  Fur Herstellung und Einfuhr von Priifpréparaten in der bzw. die Union ist eine Erlaubnis erforderlich.

(2)  Um die in Absatz 1 genannte Erlaubnis zu erhalten, muss der Antragsteller folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) Er muss uiber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, technische Ausriistung und Kontrollmoglichkeiten zur Her-
stellung oder Einfuhr verfiigen, die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen;

b) er muss dauerhaft und stets auf die Dienste zumindest einer sachkundigen Person zuriickgreifen konnen, die den in
Artikel 49 Absitze 2 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Qualifikationsvoraussetzungen entspricht (im Fol-
genden ,sachkundige Person®).

(3)  Der Antragsteller macht in seinem Antrag auf Erlaubnis Angaben zu den Arten und Darreichungsformen der von
ihm hergestellten oder importierten Priifpriparate, den Herstellungs- oder Importvorgidngen, dem Herstellungsprozess,
falls relevant, der Herstellungsstitte, an der die Priifpriparate hergestellt werden sollen oder der Betriebsstitte in der
Union, in die sie nach dem Import verbracht werden und genaue Angaben zur sachkundigen Person.

(4)  Fur die Herstellung- und Einfuhrerlaubnis gemafs Absatz 1 gelten die Artikel 42 bis 45 und Artikel 46 Buchstabe e
der Richtlinie 2001/83/EG entsprechend.

(5)  Absatz 1 gilt nicht fur Folgendes:

a) Umetikettieren oder Umpacken, sofern diese Titigkeiten in Krankenhdusern, Gesundheitszentren oder Kliniken von
Apothekern oder anderen Personen, die in den betroffenen Mitgliedstaaten zur Durchfithrung solcher Verfahren
berechtigt sind, durchgefithrt werden und die Priifpriparate ausschlieflich zur Anwendung in Krankenhdusern,
Gesundheitszentren oder Kliniken, die an derselben klinischen Priifung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen,
bestimmt sind;

b) Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, die als diagnostische Priifpraparate verwendet werden, sofern dieses Ver-
fahren in Krankenhidusern, Gesundheitszentren oder Kliniken von Apothekern oder anderen Personen, die in den Mit-
gliedstaaten zur Durchfithrung solcher Verfahren berechtigt sind, erfolgt und die Priifpraparate ausschlieflich zur An-
wendung in Krankenhiusern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die an derselben klinischen Priifung in demselben
Mitgliedstaat teilnehmen, bestimmt sind;

) Zubereitung von Arzneimitteln gemif8 Artikel 3 Nummern 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG fiir die Nutzung als
Priifpriparate, wenn diese Verfahren in Krankenhdusern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die in den betroffenen
Mitgliedstaaten zur Durchfithrung solcher Verfahren berechtigt sind, durchgefiihrt werden und die Priifpraparate aus-
schlieflich zur Anwendung in Krankenhdusern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die an derselben klinischen Prii-
fung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen, bestimmt sind.

(6)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in Absatz 5 genannten Tatigkeiten geeigneten und angemessenen Anfor-
derungen zur Gewdhrleistung der Sicherheit der Priifungsteilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im
Rahmen einer klinischen Priifung gewonnenen Daten unterliegen. Die genannten Titigkeiten werden durch regelmifige
Inspektionen von den Mitgliedstaaten kontrolliert.
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Artikel 62
Zustindigkeiten der sachkundigen Person
(1)  Die sachkundige Person stellt sicher, dass jede Charge von Priifpriparaten, die in der Union hergestellt oder in die
Union eingefithrt wird, den in Artikel 63 genannten Anforderungen entspricht und stellt eine entsprechende Bescheini-
gung aus.
(2) Die gemafs Absatz 1 ausgestellte Bescheinigung ist den betroffenen Mitgliedstaaten vom Sponsor auf Verlangen
vorzulegen.
Artikel 63
Herstellung- und Einfuhr
(1)  Prifpriparate sind gemifl Herstellungsverfahren herzustellen, die die Qualitit dieser Arzneimittel und damit die
Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Priifung
erhobenen Daten gewihrleisten (im Folgenden ,gute Herstellungspraxis“). Der Kommission wird die Befugnis tibertragen,
gemif Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu erlassen, in denen unter Berticksichtigung der Sicherheit der Priifungsteilneh-
mer, der Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Priifung gewonnenen Daten, des technischen
Fortschritts und der Entwicklungen internationaler Regelungen, an denen die Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt
sind, die Grundsitze und Leitlinien fiir die gute Herstellungspraxis und die Einzelheiten der Inspektion zur Gewihrleis-
tung der Qualitit der Prifpraparate festgelegt werden.
Auflerdem erldsst die Kommission ausfiihrliche Leitlinien, die im Einklang mit der guten Herstellungspraxis stehen, und
veroffentlicht diese. Sie iiberpriift sie erforderlichenfalls, um dem technischen und wissenschaftlichen Fortschritt Rech-
nung zu tragen.

(2)  Absatz 1 gilt nicht fur die von Artikel 61 Absatz 5 erfassten Tatigkeiten.

(3)  Prifpriparate, die in die Union eingefithrt werden, miissen unter Verwendung von Qualitdtsstandards hergestellt
worden sein, die den in Absatz 1 festgelegten mindestens gleichwertig sind.

(4)  Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten die Einhaltung der Vorschriften dieses Artikels durch Inspektionen.

Artikel 64
Verinderung zugelassener Priifpriparate

Auf bereits zugelassene Priifpriparate sind die Artikel 61, 62 und 63 nur anwendbar, wenn diese auf eine Art verdndert
werden, die nicht von der Zulassung abgedeckt ist.

Artikel 65

Herstellung von Hilfspriparaten

Ist ein Hilfspraparat nicht zugelassen, oder wird ein bereits zugelassenes Hilfspraparat verdndert, ohne dass diese Verdn-
derung durch die Zulassung abgedeckt ist, wird es unter Anwendung der guten Herstellungspraxis gemaf$ Artikel 63
Absatz 1 oder eines zumindest gleichwertigen Standards hergestellt, um eine geeignete Qualitdt sicherzustellen.

KAPITEL X

ETIKETTIERUNG
Artikel 66
Nicht zugelassene Priifpriparate und nicht zugelassene Hilfspriparate

(1)  Auf der dueren Umhillung und der Primarverpackung nicht zugelassener Priifpriparate und nicht zugelassener
Hilfspriparate erscheinen folgende Angaben:

a) Angabe von Ansprechpartnern oder an der klinischen Priifung mitwirkenden Personen;

b) Angaben zur Identifizierung der klinischen Priifung;
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¢) Angaben zur Identifizierung des Arzneimittels;

d) Angaben zur Verwendung des Arzneimittels.

(2)  Die Angaben auf der dufSeren Umhiillung und der Primérverpackung miissen die Sicherheit der Prirfungsteilneh-
mer sowie die Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Priifung gewonnenen Daten gewihrleis-

ten, aber auch dem Aufbau der klinischen Priifung Rechnung tragen und beriicksichtigen, ob es sich bei den Produkten
um Priif- oder Hilfspraparate handelt, und ob es sich dabei um Produkte mit speziellen Eigenschaften handelt.

Die Angaben auf der dufleren Umhiillung und der Primirverpackung miissen deutlich lesbar sein.

Anhang VI enthilt eine Liste der auf der dufleren Umhiillung und der Primédrverpackung anzugebenden Informationen.

Artikel 67
Zugelassene Priifpriparate und zugelassene Hilfspriparate

(1)  Bereits zugelassene Priif- und Hilfspriparate werden gemaf$ folgenden Vorschriften etikettiert:

a) gemifS Artikel 66 Absatz 1 oder

b) gemifs Titel V der Richtlinie 2001/83/EG.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 Buchstabe b sind auf der dufleren Umhiillung und der Primérverpackung bereits zuge-
lassener Priif- und Hilfspriparate zusitzliche Angaben zur Identifizierung der klinischen Priifung und zum Ansprechpart-
ner zu machen, falls die im Priifplan festgehaltenen besonderen Umstdnde der klinischen Priifung dies zur Gewdahrleis-
tung der Sicherheit der Priffungsteilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen

Priifung gewonnenen Daten erforderlich machen. Anhang VI Abschnitt C enthilt eine Liste der auf der dufferen Umbhiil-
lung und der Primédrverpackung in einem solchen Fall anzugebenden zusitzlichen Informationen.

Artikel 68

Als Priifpriparate oder Hilfspriparate fiir die medizinische Diagnose verwendete radioaktive Arzneimittel

Auf radioaktive Arzneimittel, die als diagnostische Priifpriparate oder als diagnostische Hilfspraparate verwendet werden,
finden die Artikel 66 und 67 keine Anwendung.

Die in Unterabsatz 1 genannten Produkte sind so zu etikettieren, dass die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die
Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten gewihrleistet sind.

Artikel 69

Sprache
Der betroffene Mitgliedstaat bestimmt, in welcher Sprache die Angaben auf dem Etikett abgefasst sein miissen. Ein Arz-
neimittel kann in mehreren Sprachen etikettiert werden.

Artikel 70

Delegierte Rechtsakte

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 89 in Bezug auf die Anderung des Anhangs VI zur
Gewihrleistung der Sicherheit der Priifungsteilnehmer und der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer
klinischen Priifung gewonnenen Daten oder zur Anpassung an den technischen Fortschritt delegierte Rechtsakte zu erlas-
sen.



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158/45

KAPITEL XI
SPONSOR UND PRUFER
Artikel 71
Sponsor
Eine klinische Priifung kann einen oder mehrere Sponsoren haben.

Jeder Sponsor kann seine Aufgaben in einem schriftlichen Vertrag ganzlich oder teilweise auf eine Person, ein Unterneh-
men, eine Einrichtung oder eine Organisation iibertragen. Eine solche Ubertragung hat jedoch keine Auswirkungen auf
die Verantwortlichkeit des Sponsors, insbesondere in Bezug auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die Zuverlds-
sigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Priifung gewonnenen Daten.

Eine Person kann gleichzeitig Priifer und Sponsor sein.

Artikel 72
Co-Sponsoring

(1)  Gibt es bei einer klinischen Priifung mehrere Sponsoren, so unterliegt jeder dieser Sponsoren in vollem Umfang
den sich aus dieser Verordnung ergebenden Verpflichtungen, sofern die Sponsoren nicht in einem schriftlichen Vertrag
eine Aufteilung ihrer Verantwortlichkeiten vornehmen. Artikel 74 bleibt hiervon unberiihrt. Ist in dem betreffenden Ver-
trag beziiglich eines bestimmten Aspekts nicht klar festgelegt, wer die Verantwortung hierfiir trégt, obliegt sie allen Spon-
sorerl.

(2)  Abweichend von Absatz 1 sind die Sponsoren gemeinsam dafiir verantwortlich, Folgendes zu benennen:

a) einen Sponsor, der fiir die Einhaltung der in den Kapiteln II und III festgelegten Verpflichtungen des Sponsors im
Rahmen der Genehmigungsverfahren verantwortlich ist;

b) einen Sponsor, der als Kontaktstelle fiir simtliche Fragen, die Priifungsteilnehmer, Priifer oder betroffene Mitglied-
staaten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung haben, und fir die Beantwortung dieser Fragen verantwortlich
ist;

¢) einen Sponsor, der fiir die Durchfithrung von gemaf8 Artikel 77 getroffenen Maffnahmen verantwortlich ist.

Artikel 73
Hauptpriifer

Ein Hauptpriifer stellt an einer Priifstelle sicher, dass die klinische Priifung den Anforderungen der Verordnung ent-
spricht.

Der Hauptpriifer weist den Mitgliedern des Priiferteams ihre Aufgaben so zu, dass die Sicherheit der Priifungsteilnehmer
sowie die Zuverlissigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung in der Priifstelle gewonnenen Daten
nicht gefiahrdet werden.

Artikel 74
Rechtlicher Vertreter des Sponsors in der Union

(1)  Ist der Sponsor einer klinischen Priifung nicht in der Union niedergelassen, stellt er sicher, dass eine natiirliche
oder juristische Person als sein rechtlicher Vertreter in der Union niedergelassen ist. Dieser rechtliche Vertreter ist dafiir
verantwortlich, die Einhaltung der dem Sponsor aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicherzustellen;
die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem Sponsor wird iiber diesen rechtlichen Vertreter
abgewickelt. Jeglicher Kontakt mit diesem rechtlichen Vertreter gilt als direkte Kommunikation mit dem Sponsor.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen auf die Anwendung von Absatz 1 bei klinischen Priifungen, die ausschlieflich auf
ihrem Hoheitsgebiet oder auf ihrem Hoheitsgebiet und dem Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgefithrt werden, verzich-
ten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zumindest einen Ansprechpartner fir diese klinische Priifung auf ihrem
Hoheitsgebiet benennt, iiber den die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem Sponsor abge-
wickelt wird.
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(3)  In Bezug auf Klinische Priifungen, die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefithrt werden, konnen alle betroffe-
nen Mitgliedstaaten auf die Anwendung von Absatz 1 verzichten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zumindest
einen Ansprechpartner fiir diese klinische Priifung in der Union benennt, iiber den die gesamte in dieser Verordnung vor-
gesehene Kommunikation mit dem Sponsor abgewickelt wird.

Artikel 75
Haftung

Die zivil- oder strafrechtliche Haftung des Sponsors, Priifers oder der Personen, auf die der Sponsor Aufgaben iibertragen
hat, wird durch dieses Kapitel nicht beriihrt.

KAPITEL XII
SCHADENSERSATZ
Artikel 76
Schadensersatz

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschidigung fiir jeden Schaden, der einem Priifungsteilneh-
mer durch seine Teilnahme an einer klinischen Priifung auf ihrem Hoheitsgebiet entsteht, in Form einer Versicherung
oder einer Garantie oder dhnlichen Regelungen bestehen, die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind und der Art
und dem Umfang des Risikos entsprechen.

(2)  Der Sponsor und der Priiffer wenden das Verfahren gemifd Absatz 1 in einer Weise an, die dem betroffenen Mit-
gliedstaat, in dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, entspricht.

(3)  Die Mitgliedstaaten verlangen vom Sponsor fiir minimalinterventionelle klinische Priifungen keine zusitzliche An-
wendung des Verfahrens gemiff Absatz 1, wenn alle Schiden, die einem Priiffungsteilnehmer aus der Verwendung des
Priifpraparats gemifl dem Priifbericht dieser klinischen Priifung auf dem Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats entstehen
konnten, durch das bereits vorhandene anwendbare Entschddigungssystem abgedeckt sind.

KAPITEL XIII
UBERWACHUNG DURCH DIE MITGLIEDSTAATEN, EU-INSPEKTIONEN UND KONTROLLEN
Artikel 77
Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende Korrekturmafnahmen

(1)  Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde fiir die Annahme, dass die Anforderungen der Verordnung nicht mehr
eingehalten werden, kann er auf seinem Hoheitsgebiet folgende Malnahmen ergreifen:

a) Er kann die Genehmigung fiir die klinische Priifung zuriicknehmen;

b) er kann die klinische Priifung aussetzen;

¢) er kann den Sponsor dazu auffordern. jeden beliebigen Aspekt der klinischen Priifung zu dndern.

(2)  Bevor der betroffene Mitgliedstaat eine Maffnahme gemidfd Absatz 1 ergreift, holt er — es sei denn, unverziigliches

Handeln ist geboten — die Meinung des Sponsors und/oder des Priifers ein. Diese Meinung muss innerhalb von sieben
Tagen abgeben werden.

(3)  Der betroffene Mitgliedstaat unterrichtet alle betroffenen Mitgliedstaaten tiber das EU-Portal unverziiglich, nach-
dem er eine Malnahme gemifS Absatz 1 getroffen hat.

(4)  Jeder betroffene Mitgliedstaat kann die anderen betroffenen Mitgliedstaaten konsultieren, bevor er eine der Maf3-
nahmen gemifd Absatz 1 ergreift.
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Artikel 78
Inspektionen durch die Mitgliedstaaten

(1)  Die Mitgliedstaaten ernennen Inspektoren zur Durchfithrung von Inspektionen zur Uberwachung der Einhaltung
dieser Verordnung. Sie tragen dafiir Sorge, dass diese Inspektoren angemessen qualifiziert und geschult sind.

(2)  Inspektionen werden in der Verantwortung desjenigen Mitgliedstaats durchgefiihrt, in dem die Inspektion stattfin-
det.

(3)  Beabsichtigt ein betroffener Mitgliedstaat, eine Inspektion in seinem Hoheitsgebiet oder in einem Drittstaat in
Bezug auf eine klinische Priffung vorzunehmen, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt wird, unterrichtet er die
anderen betroffenen Mitgliedstaaten, die Kommission und die Agentur iiber das EU-Portal von seiner Absicht und teilt
ihnen nach der Inspektion deren Ergebnisse mit.

(4)  Nichtkommerzielle Sponsoren kénnen von gegebenenfalls anfallenden Inspektionsgebiihren befreit werden.

(5)  Um die vorhandenen Ressourcen effizient zu nutzen und Doppelarbeit zu vermeiden, koordiniert die Agentur die
Zusammenarbeit zwischen den betroffenen Mitgliedstaaten bei Inspektionen, die in Mitgliedstaaten oder in Drittlindern
durchgefithrt werden, sowie bei Inspektionen, die im Rahmen eines Zulassungsantrags gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 durchgefithrt werden.

(6)  Nach einer Inspektion erstellt der Mitgliedstaat, unter dessen Verantwortung die Inspektion durchgefiithrt wurde,
einen Inspektionsbericht. Der Mitgliedstaat macht den Inspektionsbericht der inspizierten Stelle sowie dem Sponsor der
betreffenden klinischen Priifung zuginglich und speist ihn tiber das EU-Portal in die EU-Datenbank ein.

(7)  Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Einzelheiten der Inspektionsverfahren ein-
schlieflich der Anforderungen an Qualifikation und Schulung der Inspektoren fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemifl dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 79
Kontrollen durch die Union

(1)  Die Kommission kann Kontrollen durchfithren, um Folgendes zu tiberpriifen:
a) ob die Mitgliedstaaten die Einhaltung dieser Verordnung ordnungsgemaf iiberwachen;

b) ob das im Fall von in Drittlindern durchgefiihrten klinischen Priifungen angewandte Rechtssystem die Einhaltung
von Anhang I, Einfilhrung und allgemeine Grundlagen, Nummer 8 der Richtlinie 2001/83/EG gewahrleistet;

¢) ob das im Fall von in Drittlindern durchgefithrten klinischen Priiffungen angewandte Rechtssystem die Einhaltung
von Artikel 25 Absatz 5 dieser Verordnung gewihrleistet.

(2)  Die Kontrollen durch die Union gemifl Absatz 1 Buchstabe a werden in Zusammenarbeit mit den betroffenen Mit-
gliedstaaten organisiert.

Die Kommission erstellt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein Programm fiir die Kontrollen durch die Union
gemif Absatz 1 Buchstaben b und c.

Die Kommission berichtet iiber die Ergebnisse jeder Kontrolle durch die Union. Diese Berichte enthalten gegebenenfalls
Empfehlungen. Die Kommission {ibermittelt diese Berichte tiber das EU-Portal.

KAPITEL XIV

IT-INFRASTRUKTUR
Artikel 80

EU-Portal
Von der Agentur wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission ein Portal auf EU-Ebene einge-
richtet und unterhalten, das als zentrale Anlaufstelle fur die Ubermittlung von Daten und Informationen im Zusammen-

hang mit klinischen Priifungen gemdf dieser Verordnung dient. Das EU-Portal ist auf dem jeweils neuesten Stand der
Technik und benutzerfreundlich, damit kein unnétiger Arbeitsaufwand entsteht.
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Daten und Informationen, die iiber das EU-Portal iibermittelt werden, werden in der EU-Datenbank gespeichert.

Artikel 81
EU-Datenbank

(1)  Von der Agentur wird in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eine EU-Datenbank auf
Unionsebene eingerichtet und unterhalten. Die Agentur gilt als fiir die EU-Datenbank verantwortliche Stelle und ist dafiir
verantwortlich, dass eine unnétige Doppelerfassung von Daten in dieser Datenbank und in den EU-Datenbanken
EudraCT and EudraVigilance vermieden wird.

Die EU-Datenbank enthilt alle Daten und Informationen, die gemaf dieser Verordnung tibermittelt werden.

In der EU-Datenbank wird jede klinische Priifung mit einer einzigen EU-Priifungsnummer erfasst. Der Sponsor bezieht
sich bei allen spiteren Ubermittlungen, die mit einer klinischen Priifung in Verbindung stehen oder einen Bezug zu ihr
aufweisen, auf diese EU-Priifungsnummer.

(2)  Die EU-Datenbank wird eingerichtet, um eine Zusammenarbeit der zustindigen Behorden der betroffenen Mit-
gliedstaaten in dem fiir die Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Umfang zu erméglichen sowie die Suche nach
bestimmten klinischen Priifungen zu gestatten. Auerdem soll die Kommunikation zwischen den Sponsoren und den
betroffenen Mitgliedstaaten erleichtert werden, und Sponsoren sollen auf frithere darin gespeicherte Antrige auf Geneh-
migung einer klinischen Priifung oder wesentliche Anderungen derselben verweisen kénnen. Die Unionsbiirger konnen
tiber die Datenbank auch Zugriff auf klinische Informationen tiber Arzneimittel erhalten. Zu diesem Zweck werden alle
in der EU-Datenbank enthaltenen Daten in einem Format dargestellt, das sich problemlos durchsuchen lisst, alle in Bezug
zueinander stehenden Daten werden mittels der EU-Priifungsnummer zusammengefasst, und in der EU-Datenbank und
anderen von der Agentur verwalteten Datenbanken enthaltene in Bezug zueinander stehende Daten und Dokumente wer-
den mittels Hyperlinks miteinander verkniipft.

(3)  Die EU-Datenbank unterstiitzt die Aufzeichnung und Ubermittlung simtlicher Daten iiber Arzneimittel ohne
Zulassung in der Union und iiber Stoffe ohne Zulassung als Bestandteil eines Arzneimittels in der Union an das in der
Eudrovigilance-Datenbank enthaltenen Arzneimittelverzeichnis, die fiir die stindige Aktualisierung dieses Kompendiums
erforderlich sind. Zu diesem Zweck und um es dem Sponsor zu ermdglichen, auf frithere Antrige Bezug zu nehmen,
wird fiir jedes Arzneimittel ohne Zulassung eine EU-Arzneimittelnummer ausgestellt, und es wird ein EU-Wirkstoffcode
fur jeden neuen Wirkstoff vergeben, der nicht frither als Bestandteil eines Arzneimittels in der Union zugelassen wurde.
Dies geschieht vor oder wihrend des Antrags auf Genehmigung der ersten klinischen Priifung mit diesem gemif8 dieser
Verordnung vorgelegten Arzneimittel oder Wirkstoff. Diese Nummern werden bei allen spdteren Antrdgen auf klinische
Priifungen und diesbeziiglichen wesentlichen Anderungen erwihnt.

Die gemifl Unterabsatz 1 {ibermittelten Daten iiber Arzneimittel und Stoffe entsprechen den Unionsstandards und den
internationalen Standards fur die Identifizierung von Arzneimitteln und Wirkstoffen. Soll in einer klinischen Priifung ein
Priifpréparat, fur das bereits eine Zulassung in der Union vorliegt, bzw. ein Wirkstoff, der Bestandteil eines in der Union
zugelassenen Arzneimittels ist, verwendet wird, so ist bei dem Antrag auf diese klinische Priifung auf die entsprechenden
Nummern des Arzneimittels und des Wirkstoffs zu verweisen.

(4)  Die EU-Datenbank ist der Offentlichkeit zugénglich, mit Ausnahme der Daten und Informationen oder Teilen
davon, die aus folgenden Griinden vertraulich behandelt werden miissen:

a) Schutz personenbezogener Daten gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;

b) Schutz von Betriebs- oder Geschiftsgeheimnissen, insbesondere durch Beriicksichtigung des Status der Zulassung des
Arzneimittels, sofern kein iibergeordnetes offentliches Interesse an der Offenlegung besteht;

¢) Schutz vertraulicher Mitteilungen zwischen Mitgliedstaaten beziiglich der Ausarbeitung des Bewertungsberichts;
d) Gewihrleistung einer wirksamen Uberwachung der Durchfithrung einer klinischen Priifung durch die Mitgliedstaaten.

(5)  Unbeschadet Absatz 4 sind in den Antragsunterlagen enthaltene Daten, sofern kein {ibergeordnetes offentliches In-
teresse an einer Offenlegung besteht, nicht offentlich zuginglich, bevor eine Entscheidung iiber die klinische Priifung
getroffen wurde.

(6)  Personenbezogene Daten werden in der EU-Datenbank nur in dem Ausmaf gespeichert, wie es fiir die Zwecke
von Absatz 2 erforderlich ist.

(7)  Personenbezogene Daten der Priifungsteilnehmer werden der Offentlichkeit nicht zuginglich gemacht.
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(8)  Die Benutzerschnittstelle der EU-Datenbank steht in allen Amtssprachen der Union zur Verfigung.
(99 Der Sponsor aktualisiert die EU-Datenbank laufend mit jeglichen Anderungen der klinischen Priifung, bei denen es
sich nicht um wesentliche Anderungen handelt, die aber fiir die Uberwachung der klinischen Priifung durch die betroffe-

nen Mitgliedstaaten relevant sind.

(10)  Die Agentur, die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die betroffenen Personen ihre Informa-
tions-, Auskunfts-, Berichtigungs- und Widerspruchsrechte in Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und den
nationalen Datenschutzvorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen kénnen. Dazu
gehort, dass die Betroffenen ihr Recht auf Auskunft iiber die sie betreffenden Daten und auf Berichtigung oder Loschung
unrichtiger oder unvollstindiger Daten tatsichlich ausiiben konnen. Die Agentur, die Kommission und die Mitglied-
staaten stellen in ihrem jeweiligen Zustindigkeitsbereich sicher, dass unrichtige oder unrechtmifig verarbeitete Daten
gemifd geltendem Recht geloscht werden. Korrekturen und Loschungen von Daten werden schnellstmoglich, spitestens
jedoch 60 Tage, nachdem die betroffene Person dies verlangt hat, vorgenommen.

Artikel 82

Funktionsfihigkeit des EU-Portals und der EU-Datenbank

(I) Die Agentur legt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission die Funktionsmerkmale des
EU-Portals und der EU-Datenbank sowie den Zeitrahmen fiir die entsprechende Umsetzung fest.

(2)  Der Verwaltungsrat der Agentur unterrichtet die Kommission auf der Grundlage eines unabhingigen Priifberichts,
wenn er iiberpriift hat, dass das EU-Portal und die EU-Datenbank voll funktionsfihig sind und die Systeme die gemaf§
Absatz 1 festgelegten Funktionsmerkmale erfiillen.

(3)  Wenn sich die Kommission vergewissert hat, dass die in Absatz 2 genannten Bedingungen erfiillt werden, verof-
fentlicht sie eine diesbeziigliche Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union.
KAPITEL XV
ZUSAMMENARBEIT DER MITGLIEDSTAATEN
Artikel 83
Nationale Kontaktstellen

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle, um die Abwicklung der in den Kapiteln II und III vorgese-
henen Verfahren zu erleichtern.

(2)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission die in Absatz 1 genannte Kontaktstelle mit. Die Kommission verdffentlicht
eine Liste der nationalen Kontaktstellen.
Artikel 84
Unterstiitzung durch die Agentur und die Kommission

Die Agentur wirkt bei der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten im Rahmen der Genehmigungsverfahren gemifs den
Kapiteln II und 1II dieser Verordnung unterstiitzend mit, indem sie das EU-Portal und die EU-Datenbank in Einklang mit
den bei der Umsetzung dieser Verordnung gemachten Erfahrungen fortlaufend aktualisiert.

Die Kommission wirkt bei der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten gemafS Artikel 44 Absatz 2 unterstiitzend mit.

Artikel 85
Koordinations- und Beratungsgruppe fiir klinische Priifungen

(I)  Hiermit wird eine Koordinations- und Beratungsgruppe fiir klinische Priifungen (KBkP) eingesetzt, die aus den in
Artikel 83 genannten nationalen Kontaktstellen besteht.
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(2)  Die KBKP hat folgende Aufgaben:

a) Unterstiitzung des Austauschs von Informationen zu den Erfahrungen mit der Umsetzung dieser Verordnung zwi-
schen den Mitgliedstaaten und der Kommission;

b) Unterstiitzung der Kommission bei ihrer Mitwirkung gemafd Artikel 84 Unterabsatz 2;
¢) Ausarbeitung von Empfehlungen fiir Kriterien zur Auswahl eines berichterstattenden Mitgliedstaats.

(3)  Die KBkP wird von einem Vertreter der Kommission geleitet.

(4)  Die KBKP tritt in regelmifSigen Abstinden zusammen sowie immer dann, wenn es sich als erforderlich erweist, auf
Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats. Der Inhalt der Tagesordnung wird auf Antrag der Kommission oder
eines Mitgliedstaats festgelegt.

(5)  Die Sekretariatsgeschifte werden von der Kommission wahrgenommen.

(6)  Die KBKP legt ihre Geschdftsordnung fest. Die Geschaftsordnung wird verdffentlicht.

KAPITEL XVI
GEBUHREN
Artikel 86
Allgemeiner Grundsatz

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die ihnen mit dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben
Gebithren zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebiihren auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostende-
ckung festgelegt wird. Die Mitgliedstaaten konnen geringere Gebiihren fiir nichtkommerzielle klinische Priifungen festle-
gen.

Artikel 87

Einmalige Zahlung fiir Titigwerden eines Mitgliedstaats
Ein Mitgliedstaat verlangt fiir eine Bewertung gemifl den Kapiteln IT und III nie mehrere Zahlungen an unterschiedliche
an dieser Bewertung des Antrags beteiligte Stellen.
KAPITEL XVII
DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE UND DELEGIERTE RECHTSAKTE
Artikel 88

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fir Humanarzneimittel, der durch die Richtlinie 2001/83/EG
eingesetzt wurde, unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erldsst die Kommission den Durchfithrungsrechtsakt nicht und Artikel 5
Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 1822011 findet Anwendung.
Artikel 89
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen tibertragen.
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(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemif$ den Artikeln 27, 39, 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab dem in Artikel 99 Unterabsatz 2 genannten Tag iibertragen.
Die Kommission erstellt spitestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die Befug-
nisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich automatisch um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Eu-
ropdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jewei-
ligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemaf8 den Artikeln 27, 39, 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70 kann vom Europi-
ischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung
der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europd-
ischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit
delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europiischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemaf8 den Artikeln 27, 39, 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europiische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Ein-
winde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate ver-
langert.

KAPITEL XVIII
SONSTIGE BESTIMMUNGEN
Artikel 90
Besondere Anforderungen an spezielle Gruppen von Arzneimitteln

Diese Verordnung lisst die Anwendung nationaler Rechtsvorschriften unberiihrt, die die Verwendung spezifischer Arten
menschlicher oder tierischer Zellen oder den Verkauf, die Lieferung und die Verwendung von Arzneimitteln, die diese
Zellen enthalten, aus ihnen bestehen oder aus thnen gewonnen werden, oder zur Schwangerschaftsunterbrechung einge-
setzte Arzneimittel oder Arzneimittel, die Suchtstoffe im Sinne einschligiger geltender internationaler Ubereinkommen
wie dem Einheits-Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 iiber Suchtstoffe enthalten, untersagen oder
beschrinken. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese nationalen Rechtsvorschriften mit.

Es diirfen keine Priffungen im Bereich der Gentherapie durchgefithrt werden, die zu einer Verinderung der genetischen
Keimbahnidentitit der Priifungsteilnehmer fithren.

Artikel 91
Verhiltnis zu anderer Gesetzgebung der Union

Diese Verordnung ldsst die Richtlinie 97/43/Euratom des Rates ('), die Richtlinie 96/29/Euratom des Rates (¥, die Richt-
linie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*), die Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates (%), die Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (}), die Richtlinie
2010/53[EG des Europdischen Parlaments und des Rates (°) und die Richtlinie 2009/41/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (") unberiihrt.

(") Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 iiber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefahren ionisierender
Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der Richtlinie 84/466/Euratom (ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 22).

(3 Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesund-
heit der Arbeitskrafte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1).

(*) Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
dnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

(*) Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheits-
standards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen (ABL. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).

() Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheits-
standards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

() Richtlinie 2010/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur
Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14).

Rlchtlpnle 2009/41/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Anwendung genetisch verinderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen (ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75).
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Artikel 92
Kostenfreiheit der Priifpriparate, sonstigen Produkte und Verfahren fiir den Priifungsteilnehmer
Unbeschadet der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fur die Organisation
des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung sind die Kosten fur Priifpraparate, Hilfspraparate, fur ihre Ver-
abreichung eingesetzte Medizinprodukte und nach dem Priifplan eigens erforderliche Verfahren nicht vom Priifungsteil-
nehmer zu tragen, sofern das Recht des betroffenen Mitgliedstaats nichts anderes vorsieht.
Artikel 93

Datenschutz

(1)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfiihrung dieser Verordnung wenden die Mit-
gliedstaaten Richtlinie 95/46/EG an.

(2)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission und die Agentur im Rahmen der Durchfiih-
rung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.
Artikel 94
Sanktionen
(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften iiber die bei einem Verstofd gegen diese Verordnung zu verhingenden
Sanktionen und treffen alle erforderlichen Mafnahmen, um sicherzustellen, dass diese Sanktionen angewandt werden.

Die Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismifig und abschreckend sein.

(2)  Diein Absatz 1 genannten Regelungen betreffen unter anderem Folgendes:

a) Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung iiber die Beibringung von Informationen, die in der EU-Daten-
bank offentlich verfiigbar gemacht werden sollen;

b) Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung tiber die Sicherheit der Priifungsteilnehmer.

Artikel 95
Zivilrechtliche Haftung und strafrechtliche Verantwortung
Diese Verordnung lisst die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten und der Union iiber die zivil- und strafrechtliche Haf-
tung eines Sponsors und eines Priifers unberiihrt.
KAPITEL XIX
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 96
Aufhebung
(1)  Die Richtlinie 2001/20/EG wird zu dem in Artikel 99 Unterabsatz 2 genannten Tag aufgehoben.
(2)  Bezugnahmen auf die Richtlinie 2001/20/EG gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind
gemif$ der in Anhang VII enthaltenen Ubereinstimmungstabelle zu lesen.
Artikel 97
Uberpriifung
Finf Jahre nach dem im Unterabsatz 2 von Artikel 99 genannten Tag und anschlieRend alle funf Jahre legt die Kommis-
sion dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die Anwendung dieser Verordnung vor. Dieser Bericht
enthdlt eine Bewertung der Auswirkungen der Verordnung auf den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt,
umfassende Informationen zu den verschiedenen Arten der nach dieser Verordnung genehmigten klinischen Priifungen
und die Maffnahmen, die getroffen werden miissen, um die Wettbewerbsfahigkeit der européischen klinischen Forschung

zu wahren. Ausgehend von dem Bericht unterbreitet die Kommission gegebenenfalls einen Legislativvorschlag zur Aktua-
lisierung der in dieser Verordnung vorgesehenen Bestimmungen.
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Artikel 98
Ubergangsbestimmungen

(1)  Abweichend von Artikel 96 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung gilt fiir eine klinische Priifung, fiir die der
Antrag auf Genehmigung vor dem in Artikel 99 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Tag gemafd der
Richtlinie 2001/20/EG eingereicht wurde, noch bis drei Jahre ab dem in jenem Absatz genannten Tag die genannte Richt-
linie.

(2)  Abweichend von Artikel 96 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung darf eine klinische Priifung, fiir die der Antrag
auf Genehmigung zwischen sechs Monaten nach dem Tag der Veroffentlichung der Mitteilung gemaf8 Artikel 82 Absatz 3
der vorliegenden Verordnung und 18 Monaten nach dem Tag der Veroffentlichung dieser Mitteilung oder — falls die Ver-
offentlichung dieser Mitteilung frither als am 28. November 2015 erfolgt — zwischen dem 28. Mai 2016 und dem
28. Mai 2017 ibermittelt wurde, nach Mafigabe der Artikel 6, 7 und 9 der Richtlinie 2001/20/EG begonnen werden.
Fir die betreffende klinische Priifung gilt die genannte Richtlinie noch bis 42 Monate nach dem Tag der Veroffentlichung
der Mitteilung gemdfl Artikel 82 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung, oder — falls die Veroffentlichung vor dem
28. November 2015 erfolgt, bis zum 28. Mai 2019.

Artikel 99
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung gemif Artikel 82 Absatz 3, keinesfalls jedoch vor dem
28. Mai 2016.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu Strallburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident Der Priisident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG I
ANTRAGSDOSSIER FUR DEN ERSTANTRAG
A. EINFUHRUNG UND ALLGEMEINE GRUNDSATZE

1. Der Sponsor bezieht sich gegebenenfalls auf etwaige frithere Antrige. Wurden diese Antrdge von einem ande-
ren Sponsor tibermittelt, so ist die schriftliche Einverstindniserkldrung dieses Sponsors zu tibermitteln.

2. Gibt es bei einer klinischen Priifung mehrere Sponsoren, so sind in den Antragsunterlagen genaue Angaben zu
den Verantwortlichkeiten jedes einzelnen Sponsors zu iibermitteln.

3. Der Antrag ist vom Sponsor oder einem Vertreter des Sponsors zu unterzeichnen. Mit seiner Unterschrift besta-
tigt der Sponsor, dass er sich von Folgendem tiberzeugt hat:

a) Die erteilten Auskiinfte sind vollstindig,
b) die beigefiigten Unterlagen vermitteln ein genaues Bild der verfiigbaren Informationen und
¢) die klinische Priifung wird nach MafSgabe des Priifplans durchgefithrt, und
d) die klinische Priifung wird nach MafSgabe dieser Verordnung durchgefiihrt.
4. Das Antragsdossier fiir einen Antrag im Sinne von Artikel 11, der sich nur auf die in Teil I des Bewertungsbe-

richts behandelten Aspekte erstreckt, umfasst nur die in den Abschnitten B bis ] und Q dieses Anhangs aufge-
fithrten Unterlagen.

5. Unbeschadet des Artikels 26 umfasst das Antragsdossier fiir einen Antrag im Sinne von Artikel 11, der sich
nur auf die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte erstreckt, und fir das Antragsdossier im
Sinne von Artikel 14 nur die in den Abschnitten K bis R dieses Anhangs aufgefiihrten Unterlagen.

ANSCHREIBEN

6. Im Anschreiben werden die EU-Priffungsnummer und die allgemeine Priifregistrierungsnummer angegeben und
alle besonderen Aspekte der klinischen Priifung hervorgehoben.

7. Bis auf die folgenden Ausnahmen sind im Anschreiben jedoch keine Angaben zu wiederholen, die bereits im
EU-Antragsformular enthalten sind:

a) Besondere Merkmale der Priifungsteilnehmerpopulation an der klinischen Priifung, wie z. B. nicht einwilli-
gungsfihige Priifungsteilnehmer, Minderjihrige und schwangere oder stillende Frauen;

b) ob die klinische Priifung die erstmalige Verabreichung eines neuen Wirkstoffs an Menschen einschlief3t;

) ob eine wissenschaftliche Beratung zur klinischen Priifung oder dem Priifpriparat durch die Agentur, einen
Mitgliedstaat oder ein Drittland erfolgt ist und

d) ob die klinische Priifung Teil eines padiatrischen Priifkonzepts (Paediatric Investigation Plan — PIP) im Sinne
von Teil II Kapitel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 ist oder werden soll (sofern die Agentur bereits
einen Beschluss zum padiatrischen Priifkonzept gefasst hat, enthilt das Anschreiben den Link zum Beschluss
der Agentur auf deren Website);

e) ob es sich beim Prifpraparat oder Hilfspriparat um ein Suchtmittel, ein psychotropes Suchtmittel oder
radioaktives Arzneimittel handelt;

f) ob das Priifpriparat aus genetisch verdnderten Organismen besteht oder solche enthilt;

g) ob der Sponsor fiir das Priifpraparat zur Behandlung eines seltenen Leidens eine Ausweisung als Arzneimit-
tel fur seltene Leiden erhalten hat;

h) eine umfassende Liste aller Priifpraparate, einschlieflich ihres rechtlichen Status, und eine Liste simtlicher
Hilfspréparate, und
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i) eine Liste von Medizinprodukten, die in der klinischen Priifung untersucht werden sollen, jedoch nicht
Bestandteil der Priifpraparate sind, zusammen mit einer Erklirung, ob die Medizinprodukte fir ihren Ver-
wendungszweck eine CE-Kennzeichnung besitzen.

8. Im Anschreiben wird darauf hingewiesen, wo die in Nummer 7 aufgelisteten Informationen in den Antragsun-
terlagen zu finden sind.

9. Im Anschreiben wird angegeben, ob die klinische Priifung von dem Sponsor als minimalinterventionelle klini-
sche Priifung angesehen wird, wobei dies eingehend zu begriinden ist.

10. Im Anschreiben wird angegeben, ob die bei der klinischen Priifung angewendete Methode erfordert, dass in
einer klinischen Priifung Gruppen von Priiffungsteilnehmern anstelle von einzelnen Priifungsteilnehmern unter-
schiedliche Priifpriparate verabreicht werden, und ob demzufolge eine Einwilligung nach Aufklarung in verein-
fachten Verfahren eingeholt wird.

11. Dem Anschreiben ist zu entnehmen, wo die erforderlichen Informationen im Antragsdossier zu finden sind,
anhand deren beurteilt werden kann, ob es sich bei einer Nebenwirkung um eine mutmafliche unerwartete
schwerwiegende Nebenwirkung handelt, also die Referenzinformationen zur Sicherheit.

12. Im Falle einer Wiedervorlage sind im Anschreiben die EU-Priifungsnummer fiir den vorherigen Antrag auf eine
klinische Priifung anzugeben und die Anderungen gegeniiber der vorigen Einreichung hervorzuheben, und es
ist gegebenenfalls anzugeben, wie in der ersten Einreichung mit ungelosten Fragen verfahren wurde.

C.  EU-ANTRAGSFORMULAR

13. Das ordnungsgemif und vollstindig ausgefiillte EU-Antragsformular.

D. PRUFPLAN

14. Im Priifplan sind Zielsetzung, Aufbau, Methodik, statistische Uberlegungen, Zweck und Organisation der klini-
schen Priifung zu beschreiben.

15. Der Priifplan ist mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:
a) Titel der klinischen Priifung;
b) EU-Prifungsnummer;
¢) fir alle Versionen des Priifplans spezifische Codenummer des Sponsors (soweit zutreffend);
d) Tag und Versionsnummer, die bei allen Anderungen aktualisiert werden;
e) Kurztitel oder dem Priifplan zugeordneter Name und

f) Name und Anschrift des Sponsors sowie Name und Funktion des Vertreters bzw. der Vertreter des Sponsors,
die zur Unterzeichnung bzw. zu allen wesentlichen Anderungen des Priifplans ermachtigt sind.

16. Der Priifplan ist soweit moglich in einem leicht zuginglichen und leicht durchsuchbaren Format abzufassen,
anstatt in Form von gescannten Bildern.

17. Der Priifplan enthilt mindestens

a) eine Erklirung, wonach die klinische Priifung in Einklang mit dem Priifplan, dieser Verordnung und den
Grundsitzen der guten klinischen Praxis durchgefiihrt wird;

b) eine umfassende Liste aller Priifpriparate und simtlicher Hilfspriparate;

c) eine Ubersicht der Erkenntnisse von nichtklinischen Studien, die moglicherweise klinische Bedeutung
haben, und von anderen klinischen Priifungen, die fiir die klinische Priifung von Bedeutung sind;

d) eine Zusammenfassung der bekannten und potentiellen Risiken und Nutzen, einschlieflich einer Evaluie-
rung des erwarteten Nutzens und der erwarteten Risiken, um eine Bewertung gemifl Artikel 6 zu ermdog-
lichen; fiir Prisfungsteilnehmer an einer klinischen Priifung in einer Notfallsituation werden wissenschaft-
lich fundierte Griinde dokumentiert, die Anlass zu der Annahme geben, dass durch die Teilnahme der Prii-
fungsteilnehmer ein klinisch relevanter Nutzen erreicht werden kann;

e) falls Patienten bei der Gestaltung der klinischen Priifung beteiligt wurden, eine Beschreibung ihrer Beteili-
gung;
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f)  eine Beschreibung und Begriindung fiir die Dosierung, die Dosierungsanleitung, den Verabreichungsweg
und die Art ihrer Verabreichung sowie den Behandlungszeitraum fiir alle Priif- und Hilfspraparate;

g) eine Erkliarung, ob die in der klinischen Priifung verwendeten Priif- und Hilfspriparate zugelassen sind;
falls sie zugelassen sind, ob sie in der klinischen Priifung gemifl den Bedingungen ihrer Zulassung zu ver-
wenden sind, und falls sie nicht zugelassen sind, eine Begriindung fiir die Verwendung nicht zugelassener
Hilfspréparate in der klinischen Prifung;

h)  eine Beschreibung der Gruppen und Untergruppen der Priifungsteilnehmer, die an der klinischen Priffung
teilnehmen, gegebenenfalls einschlieSlich Gruppen von Priifungsteilnehmern mit besonderen Bediirfnissen
z. B. Alter, Geschlecht, Teilnahme von gesunden Freiwilligen, Priifungsteilnehmer mit seltenen und dufSerst
seltenen Krankheiten);

i)  Verweise auf Literatur und Daten, die fiir die klinische Priifung relevant sind und den Hintergrund fiir die
klinische Priifung bilden;

j)  eine Erdrterung der Relevanz der klinischen Priifung, um eine Bewertung gemifl Artikel 6 zu ermog-
lichen;

k)  eine Beschreibung der Art der durchzufithrenden klinischen Priifung und eine Erorterung des Aufbaus der
Pritfung (gegebenenfalls einschlieflich einer schematischen Darstellung von Priffungsaufbau, -verfahren
und -stadien);

)  eine genaue Angabe der eventuellen primiren und sekunddren Endpunkte, die in der klinischen Priifung
zu messen sind;

m) eine Beschreibung der Mafnahmen, gegebenenfalls einschlieflich Randomisierung und Verblindung, die
ergriffen wurden, um Verzerrungen so gering wie moglich zu halten;

n) eine Beschreibung der erwarteten Dauer der Teilnahme der Priifungsteilnehmer und eine Beschreibung
von Sequenz und Dauer aller Phasen der klinischen Priifung, gegebenenfalls einschlieflich eines Follow-up;

o) eine klare und unzweideutige Definition, wann die betreffende klinische Priifung beendet ist, und, falls dies
nicht der Tag der letzten Visite des letzten Priffungsteilnehmers ist, eine genaue Angabe des voraussichtli-
chen Endtags sowie eine Begriindung dafiir;

p) eine Beschreibung der Kriterien fur die Einstellung von Teilen der klinischen Priifung oder der gesamten
klinischen Priifung;

q) Vorkehrungen fiir die Handhabung von Randomisierungscodes fiir die Behandlung bei klinischen Priifun-
gen und gegebenenfalls Verfahren zu deren Dekodierung;

r)  eine Beschreibung der Verfahren zur Ermittlung von Daten, die direkt in die Patientenerhebungsbogen ein-
zugeben sind, die als Quellendaten betrachtet werden;

s)  gegebenenfalls eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Einhaltung der geltenden Bestimmungen fur die
Gewinnung, Lagerung und zukiinftige Verwendung der von den Priifungsteilnehmern genommenen biolo-
gischen Proben, sofern diese nicht in einem eigenen Dokument enthalten sind;

t)  eine Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Riickverfolgbarkeit, Lagerung, Vernichtung und Riicksendung
des Priifpraparats und des nicht genehmigten Hilfspriparats in Ubereinstimmung mit Artikel 51;

u) eine Beschreibung der anzuwendenden statistischen Methoden, gegebenenfalls einschlieflich

— eines Zeitplans etwaiger geplanter Zwischenanalysen und der geplanten Anzahl der Priifungsteilneh-
mer, die in die Priifung eingebunden werden sollen;

— der Griinde fiir die Auswahl des Probenumfangs;

— Berechnungen der Aussagekraft der klinischen Priifung und der klinischen Relevanz;
— des Signifikanzniveaus, das zur Anwendung gelangt;

— der Kriterien fiir den Abbruch der klinischen Priifung;

— Verfahrensanweisungen zum Umgang mit fehlenden, nicht verwendeten und zweifelhaften Daten und
zur Meldung jeglicher Abweichungen von der urspriinglichen statistischen Planun, und

— der Auswahl der in die Analysen aufzunehmenden Priiffungsteilnehmer;
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v) eine Beschreibung der Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Priifungsteilnehmer, einschliefSlich Kriterien fiir
das Ausscheiden einzelner Priiffungsteilnehmer aus der Behandlung oder der klinischen Priifung;

w) eine Beschreibung der Verfahren fir das Ausscheiden von Priifungsteilnehmern aus der Behandlung oder
der klinischen Priifung einschlie€lich Verfahren fir die Erhebung von Daten iiber die ausgeschiedenen Prii-
fungsteilnehmer, Verfahren fiir die Ersetzung von Priifungsteilnehmern und die Weiterbeobachtung von
Priifungsteilnehmern, die aus der Behandlung oder der klinischen Priifung ausgeschieden sind;

x) eine Rechtfertigung der Teilnahme von nicht einwilligungsfihigen Personen oder von sonstigen besonde-
ren Personengruppen wie Minderjahrigen;

y) eine Begrindung fir die Geschlechts- und Altersverteilung der Priifungsteilnehmer und, wenn ein
Geschlecht oder eine Altersgruppe von den klinischen Priifungen ausgeschlossen wird oder darin unterre-
prasentiert ist, eine Erlduterung der Griinde dafiir und eine Begriindung der Ausschlusskriterien;

z) eine ausfithrliche Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens und des Verfahrens fiir die Einholung der Ein-
willigung nach Aufklirung insbesondere dann, wenn die Priifungsteilnehmer nicht in der Lage sind, eine
Einwilligung nach Aufklirung abzugeben;

aa) eine Beschreibung der Behandlungen, einschlieflich der Arzneimittel, die vor oder wihrend der klinischen
Priifung zuldssig oder unzulissig sind;

ab) gegebenenfalls eine Beschreibung der Verfahren zur Kontrolle des Verbleibs von Arzneimitteln bei der Lie-
ferung und Verabreichung von Arzneimitteln an Priifungsteilnehmer, einschlieflich der Aufrechterhaltung
der Verblindung;

ac) gegebenenfalls eine Beschreibung der Verfahren zur Uberwachung der Einhaltung der priifungsbezogenen
Anforderungen durch die Priifungsteilnehmer;

ad) eine Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Uberwachung der Durchfithrung der klinischen Priifung;

ae) eine Beschreibung der Vorkehrungen fir die Betreuung der Priifungsteilnehmer nach Beendigung ihrer
Teilnahme an der klinischen Priifung, sofern die Person eine solche zusitzliche Betreuung aufgrund der
Teilnahme an der klinischen Priifung benotigt und sofern diese sich von der unterscheidet, die bei dem be-
treffenden Gesundheitszustand iiblicherweise zu erwarten wire;

af) eine genaue Angabe der Wirksamkeits- und Sicherheitsparameter sowie der Methoden und des Zeitplans
fur die Bewertung, Dokumentation und Analyse dieser Parameter;

ag) eine Beschreibung der ethischen Erwigungen hinsichtlich der klinischen Priifung, wenn diese nicht
anderswo beschrieben wurden;

ah) eine Erklirung des Sponsors (entweder im Prifplan oder in einem separaten Dokument), in der bestitigt
wird, dass die an der klinischen Priifung beteiligten Priifer und Einrichtungen einer Uberwachung, Audits
und behordlichen Inspektionen in Verbindung mit der klinischen Priifung zustimmen und auch direkten
Zugang zu Quellendaten und -texten gewdhren werden;

ai) eine Beschreibung der Veroffentlichungspolitik;

aj) eine hinreichende Begriindung fir die Einreichung der Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen
Priifungen nach mehr als einem Jahr;

ak) eine Beschreibung der Vorkehrungen fur die Einhaltung der geltenden Vorschriften zum Schutz personen-
bezogener Daten, insbesondere der organisatorischen und technischen Manahmen, die getroffen werden,
um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter
Bekanntgabe, Verbreitung und Veranderung sowie vor Verlust zu schiitzen;

al) eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit der Aufzeichnungen und personen-
bezogenen Daten der Priifungsteilnehmer;

am) eine Beschreibung der Mafnahmen, die im Falle von Verstofen gegen die Datensicherheitsvorschriften zur
Begrenzung maglicher nachteiliger Auswirkungen getroffen werden.

18. Wird eine klinische Priifung mit einem Wirkstoff durchgefiihrt, der in der Union unter verschiedenen Handels-
bezeichnungen in einer Reihe von zugelassenen Arzneimitteln verfiigbar ist, so kann der Priifplan die Behand-
lung ausschlielich iiber den Wirkstoff oder iiber den anatomisch-therapeutisch-chemischen Code (ATC-Code,
Ebene 3-5) festlegen, ohne die Handelsbezeichnung fiir jedes Produkt anzugeben.
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19. Fir die Meldung unerwiinschter Ereignisse weist der Priifplan die folgenden Kategorien aus:

a) unerwiinschte Ereignisse oder abnorme Laborwerte, die sicherheitsrelevant sind, und die dem Sponsor vom
Priifer mitgeteilt werden miissen, sowie

b) schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, bei denen eine unverziigliche Meldung des Priifers an den Spon-
sor nicht erforderlich ist.

20. Im Priifplan sind Verfahren festgelegt fuir

a) die Ermittlung und Dokumentation von unerwiinschten Ereignissen durch den Priifer, und die Meldung rele-
vanter unerwiinschter Ereignisse durch den Priifer an den Sponsor,

b) die Meldung derjenigen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse durch den Priifer an den Sponsor, die
laut Priifplan keine sofortige Meldung erfordern,

¢) die Meldung mutmaflicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen durch den Sponsor an die Eud-
raVigilance-Datenbank und

d) die Weiterbeobachtung von Priifungsteilnehmern nach Auftreten von Nebenwirkungen, einschlieBlich Art
und Dauer der Weiterbeobachtung.

21. Wenn der Sponsor einen einzigen Sicherheitsbericht fiir simtliche in der klinischen Priifung verwendeten Priif-
priparate gemdfd Artikel 43 Absatz 2 tibermitteln will, werden im Priifplan die Griinde daftr angegeben.

22. Sofern erforderlich, werden im Priifplan Fragen zur Etikettierung und Entblindung der Priifpriparate behandelt.
23. Dem Priifplan wird gegebenenfalls die Charta der Kommission zur Uberwachung der Datensicherheit beigefiigt.

24. Dem Priifplan sollte eine Inhaltsangabe des Priifplans beigefiigt werden.

PRUFERINFORMATION

25. Es ist eine dem Stand der Wissenschaft und den internationalen Leitlinienentsprechende Priiferinformation zu
tbermitteln.

26. Die Priiferinformation soll Priiffern und anderen an der klinischen Priifung Beteiligten Informationen vermitteln,
die ihnen das Verstindnis der Griinde fiir wichtige Merkmale des Priifplans (z. B. Dosis, Dosishdufigkeit/Dosis-
intervall, Verabreichungsarten und Uberwachungsverfahren fiir die Arzneimittelsicherheit) und deren Einhal-
tung erleichtern.

27. Die Angaben in der Priiferinformation werden in prignanter, einfacher, objektiver, ausgewogener Form und frei
von Werbung dargestellt, sodass ein Kliniker oder Priifer sie verstehen und eine unvoreingenommene Nutzen-
Risiko-Bewertung beziiglich der Angemessenheit der vorgeschlagenen klinischen Priifung vornehmen kann. Bei
ihrer Zusammenstellung sind alle verfiigbaren, die Begriindung der vorgeschlagenen klinischen Priifung und die
sichere Verwendung des Priifpréparats in der klinischen Priifung untermauernde Informationen und Nachweise
zu beriicksichtigen und in Form von Zusammenfassungen darzulegen.

28. Wenn das Priifpriparat zugelassen ist und gemdfl den Bedingungen der Zulassung verwendet wird, tritt an die
Stelle der Priiferinformation die genehmigte Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (im Folgenden
"Fachinformation”). Unterscheiden sich die Anwendungsbedingungen in der klinischen Priifung von den geneh-
migten, ist die Fachinformation durch eine Zusammenstellung der relevanten klinischen und nichtklinischen
Daten zu erginzen, die die Verwendung des Priifpriparats in der klinischen Priifung untermauern. Wird das
Priifprdparat im Priifplan nur durch seinen Wirkstoff gekennzeichnet, wihlt der Sponsor fiir alle Arzneimittel,
die diesen Wirkstoff enthalten und am Ort einer klinischen Priifung verwendet werden, eine der Priiferinforma-
tion gleichwertige Fachinformation aus.

29. Ist in einer multinationalen klinischen Priifung das in dem jeweiligen betroffenen Mitgliedstaat zu verwendende
Arzneimittel auf nationaler Ebene zugelassen worden und unterscheidet sich die Fachinformation je nach
betroffenen Mitgliedstaat, wihlt der Sponsor eine Fachinformation fiir die gesamte klinische Priifung aus, und
zwar diejenige, die fur die Gewihrleistung der Patientensicherheit am besten geeignet ist.
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30. Wenn es sich bei der Priiferinformation nicht um eine Fachinformation handelt, hat sie einen deutlich gekenn-
zeichneten Abschnitt "Referenzinformationen zur Sicherheit” zu umfassen. Gemaff den Nummern 10 und 11
des Anhangs III enthalten die Referenzinformationen zur Sicherheit Informationen iiber das Priifpraparat sowie
Informationen dazu, wie festzulegen ist, welche Nebenwirkungen als erwartete Nebenwirkungen einzustufen
sind, sowie Angaben zur Héufigkeit und Art dieser Nebenwirkungen.

F.  UNTERLAGEN ZUR KONFORMITAT DES PRUFPRAPARATS MIT DER GUTEN HERSTELLUNGSPRAXIS

31. Beziiglich der Unterlagen zur Konformitdt mit der guten Herstellungspraxis gilt Folgendes.

32. Es miissen keine Unterlagen iibermittelt werden, wenn das Priifpraparat zugelassen und unverandert ist, unab-
hingig davon, ob es in der Union hergestellt wurde oder nicht.

33. Handelt es sich nicht um ein zugelassenes Priifpraparat, fiir das auch keine Zulassung in einem Drittland, das
Teilnehmer der “International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use” (Internationale Konferenz zur Angleichung der technischen Anforderungen
an die Zulassung von Humanarzneimitteln, "ICH”) ist, erteilt wurde, und wird es nicht in der Union hergestellt,
sind folgende Unterlagen einzureichen:

a) Eine Kopie der Einfuhrerlaubnis gemaf Artikel 61 und

b) die Bescheinigung einer sachkundigen Person in der Union, dass die Herstellung in Konformitdt mit einer
guten Herstellungspraxis erfolgt, die der in der Union mindestens gleichwertig ist, es sei denn, es wurden im
Rahmen von Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung zwischen der Union und Drittlindern beson-
dere Regelungen festgelegt.

34. In allen anderen Fillen wird eine Kopie der Erlaubnis gemif Artikel 61 tibermittelt.

35. Bei Verfahren in Verbindung mit den in Artikel 61 Absatz 5 genannten Priifpriparaten, die nicht einer Erlaub-
nispflicht gemaf8 Artikel 61 unterliegen, ist die Einhaltung der in Artikel 61 Absatz 6 beschriebenen Bestim-
mungen entsprechend zu belegen.

G. PRUFPRAPARATE-DOSSIER

36. Das Priifpriparate-Dossier muss Angaben zur Qualitit, Herstellung und Kontrolle aller Priifpriparate sowie
Daten aus nichtklinischen Studien und aus der klinischen Anwendung enthalten.

1.1. Daten zum Priifpriparat
Einleitung

37. Beziiglich der Daten kann das Priifpriparate-Dossier durch andere Dokumente ersetzt werden, die entweder
allein oder zusammen mit einem vereinfachten Priifpraparate-Dossier iibermittelt werden. Die Einzelheiten die-
ses “vereinfachten Priifpraparate-Dossiers” werden unter Abschnitt 1.2 “Vereinfachtes Priifpriparate-Dossier
durch Verweis auf andere Unterlagen” beschrieben.

38. Jeder Abschnitt des Priifpraparate-Dossiers muss am Anfang ein ausfithrliches Inhaltsverzeichnis und ein Glos-
sar enthalten.

39. Die Informationen in den Unterlagen zum Priifpriparat miissen prizise und ihr Umfang nicht unnotig grof
sein. Daten sind vorzugsweise in Tabellenform darzustellen; ein kurzer Begleittext verweist auf die wichtigsten
Aspekte.

Daten zur Qualitdit

40. Die zur Qualitit iibermittelten Daten miissen logisch strukturiert sein, etwa entsprechend dem Format von
Modul 3 des Gemeinsamen Technischen Dokuments der ICH.

Nichtklinische Daten zur Pharmakologie und Toxikologie

41. Zum Prifpriparate-Dossier gehdren aufferdem Zusammenfassungen der nichtklinischen Daten zur Pharmako-
logie und toxikologischen Daten aller Priifpriparate, die in der klinischen Priifung in Einklang mit den interna-
tionalen;Leitlinien verwendet werden. Es enthilt eine Referenzliste der durchgefithrten Studien und ein ange-
messenes Literaturverzeichnis. Daten sind vorzugsweise in Tabellenform darzustellen, wenn dies angebracht ist;
ein kurzer Begleittext verweist auf die wichtigsten Aspekte. Die Zusammenfassungen der durchgefithrten Stu-
dien sollten die Beurteilung erlauben, ob sie angemessen waren und nach einem zuldssigen Priifplan durchge-
fihrt wurden.
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1.2.

42.

43.

44,

45.

Die zur Pharmakologie und Toxikologie iibermittelten nichtklinischen Daten miissen logisch strukturiert sein;
dazu kann beispielsweise Modul 4 des Gemeinsamen Technischen Dokuments der ICH verwendet werden.

Das Priifpriparate-Dossier muss eine kritische Analyse der Daten, in der auch Datenauslassungen begriindet
werden, und eine Beurteilung der Sicherheit des Produkts im Kontext der vorgeschlagenen klinischen Priifung
umfassen, und nicht nur einen Sachbericht zu den durchgefiihrten Studien.

Das Priifpraparate-Dossier enthilt eine Erklirung iiber den Stand hinsichtlich der guten Laborpraxis oder ver-
gleichbare Normen gemifS Artikel 25 Absatz 3.

Das fiir die Toxizitdtsstudien verwendete Versuchsmaterial muss im Hinblick auf die qualitativen und quantitati-
ven Verunreinigungsprofile reprdsentativ fiir das Material sein, das in der klinischen Priifung verwendet wird.
Bei der Zubereitung des Versuchsmaterials sind die erforderlichen Kontrollen vorzunehmen, um die Validitat
der Studie zu untermauern.

Daten zu fritheren klinischen Priifungen und Versuchen am Menschen

46.

47.

Daten zu fritheren klinischen Priffungen und Versuchen am Menschen miissen logisch strukturiert sein; dazu
kann beispielsweise Modul 5 des Gemeinsamen Technischen Dokuments der ICH verwendet werden.

In diesem Abschnitt sind Zusammenfassungen aller verfugbaren Daten aus fritheren klinischen Priifungen und
Versuchen am Menschen mit den Priifpriparaten vorzulegen.

Er muss auch eine Erklirung zur Konformitit der fritheren klinischen Priifungen mit der guten klinischen Pra-
xis sowie einen Verweis auf den Eintrag in ein 6ffentliches Register gemifl Artikel 25 Absatz 6 enthalten.

Gesamtbewertung des Nutzen-Risiko- Verhdltnisses

48.

49.

Dieser Abschnitt muss eine kurze Zusammenfassung enthalten, in der die klinischen und nichtklinischen Daten
im Hinblick auf mogliche Risiken und den moglichen Nutzen des Priifpriparats in der vorgeschlagenen klini-
schen Priifung kritisch analysiert werden, sofern diese Informationen nicht schon Bestandteil des Priifplans
sind. Im letzteren Fall wird auf den einschligigen Abschnitt des Priifplans verwiesen. Im Text sind alle vorzeitig
beendigten Studien aufgefithrt und die Griinde fiir ihre vorzeitige Beendigung zu erortern. Bei jeder Bewertung
der absehbaren Risiken und des erwarteten Nutzens von Priifungen an Minderjahrigen oder nicht einwilligungs-
fahigen Erwachsenen sind die spezifischen Bestimmungen dieser Verordnung zu beriicksichtigen.

Wo dies angemessen ist, sind Sicherheitsmargen nicht anhand der verabreichten Dosis zu erdrtern, sondern
anhand der relativen systemischen Belastung durch das Priifpriparat. Grundlage hierfir sind vorzugsweise
Daten zur Flache unter der Kurve oder zur Spitzenkonzentration (Cmax) (je nachdem, welche Daten fur aussa-
gekriftiger gehalten werden). AufSerdem ist die klinische Relevanz aller Ergebnisse von klinischen und nichtkli-
nischen Studien zusammen mit eventuellen Empfehlungen zur weiteren Uberwachung von Wirkungen und
Sicherheit in den klinischen Priifungen zu behandeln.

Vereinfachtes Priifpriparate-Dossier durch Verweis auf andere Unterlagen

50.

Der Antragsteller hat die Moglichkeit, auf andere Unterlagen zu verweisen, die alleine oder mit den vereinfach-
ten Unterlagen zum Priifpriparat tibermittelt wurden.

Maglicher Verweis auf die Priiferinformation

51.

Der Antragsteller kann entweder eigenstindige Unterlagen zum Priifpraparat einreichen oder auf die Referen-
zinformationen zur Sicherheit und die Zusammenfassungen von deren vorklinischen und klinischen Teilen auf
die Pritferinformation verweisen. Im letzteren Fall miissen die Zusammenfassungen der vorklinischen und klini-
schen Informationen ausreichend detaillierte Daten (vorzugsweise in Tabellenform) enthalten, damit die Asses-
soren zu einer Entscheidung tiber die potenzielle Toxizitdt des Priifpriparates und die Sicherheit seiner Verwen-
dung in der vorgeschlagenen klinischen Priifung gelangen konnen. Sind beziiglich eines bestimmten Aspekts
der vorklinischen oder klinischen Daten ausfithrliche Erlduterungen durch Sachverstindige oder Erérterungen
erforderlich, die iiber die iiblicherweise in der Priiferinformation enthaltenen hinausgehen, muss der Antragstel-
ler die vorklinischen und klinischen Daten als Teil des Priifpriparate-Dossiers iibermitteln.

Maglicher Verweis auf die Fachinformation

52.

Der Antragsteller kann die zum Zeitpunkt der Antragstellung geltende Fassung der Fachinformation als Unterla-
gen zum Priifpriparat iibermitteln, wenn eine Zulassung fiir das Priifpriparat erteilt wurde. Die genauen Anfor-
derungen sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Werden neue Daten vorgelegt, ist deutlich darauf hinzuweisen.
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Tabelle 1 — Inhalt des vereinfachten Priifpriparate-Dossiers

Art der fritheren Bewertung Daten zur Qualitit NiChIt)lzlti;iISChe Klinische Daten
Das Priifpréparat ist zugelassen oder hat eine Zulassung
in einem ICH-Land. Seine Verwendung in der klinischen
Priifung erfolgt
— gemif der Fachinformation; Fachinformation
— nicht gemaf8 der Fachinformation; Fachinformation | Gegebenenfalls | Gegebenenfalls
— nach Modifizierung (z. B. Verblindung). P+I Fachinformation | Fachinformation
Das Priifprdparat ist fiir eine andere pharmazeutische | Fachinformation | Einstufung Einstufung
Form oder Stirke des Priifpraparats zugelassen oder hat | + P + 1
eine Zulassung in einem ICH-Land und wird von deren
Inhaber geliefert.
Das Priifpréparat ist nicht zugelassen und hat keine
Zulassung in einem ICH-Land, aber der Wirkstoff ist
Bestandteil eines zugelassenen Arzneimittels und wird
— vom selben Hersteller geliefert; Fachinformation | Einstufung Einstufung
+P+1
— von einem anderen Hersteller geliefert. Fachinformation | Einstufung Einstufung
+W+P+1]
Das Prifpraparat war Gegenstand eines fritheren
Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung, ist
im betreffenden Mitgliedstaat zugelassen, ist unverdn-
dert und
— seit der letzten Anderung des Antrags auf Genehmi- | Verweis auf die friihere Einreichung
gung einer klinischen Priifung sind keine neuen
Daten verfiigbar geworden;
— seit der letzten Anderung des Antrags auf Genehmi- | Neue Daten Neue Daten Neue Daten
gung einer klinischen Priifung sind neue Daten ver-
fugbar geworden;
— wird unter anderen Bedingungen verwendet. Gegebenenfalls | Gegebenenfalls | Gegebenenfalls

(W: Daten zum Wirkstoff; P: Daten zum Priifpriparat; I Zusitzliche Informationen zu Einrichtungen und Ausstattung, der Sicher-
heitsbewertung hinsichtlich Fremd-Agenzien, neuartigen Hilfsstoffen sowie Losungsmitteln zur Rekonstitution und Verdiinnungs-

mitteln)

53. Wird das Priifpraparat im Prifplan durch einen Wirkstoff oder ATC-Code beschrieben (siehe oben, Num-
mer 18), kann der Antragsteller das Priifpriparate-Dossier fiir jeden Wirkstoff bzw. fiir jeden der ATC-Gruppe
angehorenden Wirkstoff durch eine reprisentative Fachinformation ersetzen. Alternativ kann der Antragsteller
ein Dokument vorlegen, das fiir jeden Wirkstoff, der im Rahmen der klinischen Priifung maoglicherweise als
Priifpraparat verwendet wird, Informationen enthalt, die denen der reprisentativen Fachinformation gleichwer-

tig sind.

1.3. Priifpriparate-Dossier im Falle eines Placebos

54. Handelt es sich beim Priifpraparat um ein Placebo, sind lediglich Daten zur Qualitit vorzulegen. Zusitzliche
Unterlagen sind nicht erforderlich, wenn das Placebo dieselbe Zusammensetzung wie das untersuchte Priifpri-
parat hat (mit Ausnahme des Wirkstoffs), denselben Hersteller hat und nicht steril ist.
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H. UNTERLAGEN ZUM HILFSPRAPARAT

55. Unbeschadet des Artikels 65 gelten die in den Abschnitten F und G dargelegten Dokumentationsanforderungen
auch fur Hilfspriparate. Ist das Hilfspriparat jedoch im betroffenen Mitgliedstaat zugelassen, so sind keine
zusitzlichen Angaben erforderlich.

WISSENSCHAFTLICHE BERATUNG UND PADIATRISCHES PRUFKONZEPT (PIP)

56. Falls verfiigbar ist eine Kopie der Zusammenfassung der wissenschaftlichen Beratung, die die Agentur, ein Mit-
gliedstaat oder ein Drittland beziiglich der klinischen Priifung geleistet hat, zu ibermitteln.

57. Ist die klinische Priifung Bestandteil eines gebilligten pddiatrischen Priifkonzepts, ist eine Kopie des Beschlusses
der Agentur, mit dem sie das padiatrische Priifkonzept billigt, und die Stellungnahme des Pidiatrieausschusses,
sofern diese Dokumente {iber das Internet nicht uneingeschriankt zuginglich sind, zu tibermitteln. Im letzteren
Fall reicht die Angabe des Links zu diesen Dokumenten im Anschreiben aus (siche Abschnitt B).

ETIKETTIERUNG DER PRUFPRAPARATE

58. Es ist eine inhaltliche Beschreibung der Etikettierung der Priifpriparate gemiff Anhang VI vorzulegen.

VERFAHREN ZUR REKRUTIERUNG DER PRUFUNGSTEILNEHMER (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

59. Sofern nicht im Anschreiben erldutert, sind Verfahren zur Einbezichung der Priifungsteilnehmer in einem
gesonderten Dokument ausfithrlich zu beschreiben, und es ist deutlich anzugeben, wie die erste Handlung zur
Rekrutierung aussieht.

60. Werden die Priifungsteilnehmer mittels Werbeanzeigen rekrutiert, so sind Kopien des Werbematerials zu iiber-
mitteln, einschlieflich jeglicher Druckerzeugnisse und Ton- und Bildaufzeichnungen. Die fiir die Bearbeitung
der Antworten auf Werbeanzeigen angewendeten Verfahren sind zu erldutern. Hierzu gehoren die Kopien der
Mitteilungen, die zur Einladung der Priifungsteilnehmer zur Teilnahme an der klinischen Priffung verwendet
wurden, und die Verfahren fiir die Unterrichtung oder Beratung der Bewerber, die fiir die Teilnahme an der kli-
nischen Priifung als nicht geeignet befunden wurden.

PRUFUNGSTEILNEHMER—INFORMATION, EINWILLIGUNG NACH AUFKLARUNG UND VERFAHREN ZUR EINHOLUNG DER
EINWILLIGUNG NACH AUFKLARUNG (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

61. Alle Informationen, die den Priifungsteilnehmern (oder gegebenenfalls den gesetzlichen Vertretern) vor ihrer
Entscheidung iiber die Teilnahme bzw. Nichtteilnahme tibermittelt wurden, sind ebenso zu iibermitteln wie das
Formular fur die schriftliche Einwilligung nach Aufkliarung oder geeignete alternative Hilfsmittel nach Artikel 29
Absatz 1 fiir die schriftliche Einwilligung nach Aufklarung.

62. Eine Beschreibung der Verfahren fiir die Einwilligung nach Aufklirung ist fiir alle Priifungsteilnehmer, einzu-
reichen, insbesondere in folgenden Fallen:

a) Bei klinischen Priifungen mit Minderjihrigen oder nicht einwilligungsfiahigen Priifungsteilnehmern sind die
Verfahren zur Einwilligung nach Aufklirung des gesetzlichen Vertreters sowie die Beteiligung des minderjah-
rigen oder nicht einwilligungsfdhigen Priifungsteilnehmers zu beschreiben.

b) Bei Anwendung eines Verfahrens, bei dem die Einwilligung vor unparteiischen Zeugen erteilt wird, sind rele-
vante Informationen zu den Griinden der Inanspruchnahme eines unparteiischen Zeugen, der Auswahl des
unparteiischen Zeugen und dem Verfahren zur Einholung der Einwilligung nach Aufklirung vorzulegen.

¢) Bei klinischen Priifungen in Notfallsituationen gemdfl Artikel 35 ist das Verfahren zur Einholung der Einwil-
ligung nach Aufklarung des Priifungsteilnehmers oder des gesetzlichen Vertreters zwecks Weiterfithrung der
klinischen Priifung zu beschreiben.

d) Bei klinischen Priifungen in Notfallsituationen gemaf§ Artikel 35 sind die Verfahren zur Bestimmung und
Dokumentierung der Dringlichkeitssituation zu beschreiben.

e) Bei klinischen Priifungen, bei denen die Methodik der Priifung erfordert, dass gemifl Artikel 30 Gruppen
von Prifungsteilnehmern anstelle von einzelnen Priifungsteilnehmern unterschiedliche Priifpraparate zuge-
wiesen werden und bei denen daher vereinfachte Verfahren zur Einholung der Einwilligung nach Aufklirung
zur Anwendung kommen, werden die vereinfachten Verfahren beschrieben.

63. In den in Nummer 62 dargelegten Fillen sind die dem Priifungsteilnehmer oder seinem gesetzlichen Vertreter
bereitgestellten Informationen zu {ibermitteln.
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M. EIGNUNG DES PRUFERS (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

64. Zu ibermitteln sind: eine Liste der vorgesehenen Priifstellen, Name und Funktion der Hauptpriifer und die
geplante Anzahl der Priifungsteilnehmer in den Priifstellen.

65. Auflerdem ist eine Beschreibung der Qualifikation der Priifer anhand eines aktuellen Lebenslaufes und anderer
relevanter Dokumente zu tibermitteln. Frithere Aus- oder Weiterbildung in Bezug auf die Grundsitze der guten
klinischen Praxis oder aus der Arbeit mit klinischen Priifungen und Patientenbetreuung gewonnene Erfahrungen
sind zu beschreiben.

66. Besondere Umstinde — wie beispielsweise wirtschaftliche Interessen und die Zugehorigkeit zu Einrichtun-
gen —, die die Unparteilichkeit der Priifer beeinflussen konnten, sind darzulegen.

EIGNUNG DER EINRICHTUNGEN (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

67. Es ist eine angemessen begriindete schriftliche Erklirung des Leiters der Klinik/Einrichtung in der Priifstelle oder
entsprechend dem System im betroffenen Mitgliedstaat einer anderen zustindigen Person zu tibermitteln, in der
die Fignung der klinischen Einrichtung fir die Art und die Verwendung des Priifprdparats bestitigt sowie

beschrieben wird, inwiefern geeignete Einrichtungen und Gerite und geeignetes Personal zur Verfiigung stehen
und geeignetes Fachwissen vorhanden ist.

NACHWEIS VON VERSICHERUNGS- ODER SONSTIGER DECKUNG FUR SCHADENSERSATZ (ANGABEN FUR JEDEN BETROF-
FENEN MITGLIEDSTAAT)

68. Gegebenenfalls ist ein Nachweis einer Versicherung, einer Garantie oder einer dhnlichen Vorkehrung beizubrin-
gen.

FINANZIELLE UND SONSTIGE VEREINBARUNGEN (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

69. Kurze Beschreibung der Finanzierung der klinischen Priifung.
70. Es sind Informationen zur finanziellen Vergiitung und Entschidigung und zu den an die Priffungsteilnehmer
und Priifer/die Priifstelle fiir die Teilnahme an der klinischen Priifung gezahlten Entschddigungen zu iibermit-

teln.

71. Eine Beschreibung sonstiger Vereinbarungen zwischen dem Sponsor und der Priifstelle ist zu iibermitteln.

NACHWEIS DER ZAHLUNG VON GEBUHREN (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

72. Gegebenenfalls ist ein Nachweis der Zahlung von Gebiihren beizubringen.

NACHWEIS DAFUR, DASS DIE DATEN IN EINKLANG MIT DEN DATENSCHUTZVORSCHRIFTEN DER UNION VERARBEITET
WERDEN

73. Es ist eine Erklirung des Sponsors oder seines Vertreters vorzulegen, wonach die Daten in Einklang mit der
Richtlinie 95/46/EWG erhoben und verarbeitet werden.
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ANHANG II

ANTRAGSUNTERLAGEN FUR WESENTLICHE ANDERUNGEN

A. EINFUHRUNG UND ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

1. Betrifft eine wesentliche Anderung mehr als eine klinische Priifung desselben Sponsors und desselben Priifpripa-
rats, so kann der Sponsor einen einzigen Antrag auf Genehmigung der wesentlichen Anderung stellen. Das
Anschreiben enthilt ein Verzeichnis aller klinischen Priifungen, auf die sich der Antrag fiir eine wesentliche Ande-
rung bezieht, mit den offiziellen EU-Priiffungsnummern und den jeweiligen Identifikationsnummern jeder einzel-
nen dieser klinischen Priifungen.

2. Der Antrag ist vom Sponsor oder einem Vertreter des Sponsors zu unterzeichnen. Mit seiner Unterschrift bestatigt
der Sponsor, dass er sich des Folgendem vergewissert hat:

a) Die erteilten Auskiinfte sind vollstindig,
b) die beigefiigten Unterlagen vermitteln ein genaues Bild der verfugbaren Informationen und

¢) die klinische Priifung wird nach Mafgabe der gednderten Unterlagen durchgefiihrt.

B. ANSCHREIBEN
3. Das Anschreiben enthilt die folgenden Angaben:

a) in der Betreffzeile die EU-Priifungsnummer, den Titel der klinischen Priifung sowie die Codenummer fiir die
wesentliche Anderung, die eine eindeutige Identifizierung der wesentlichen Anderung erlaubt; dabei sollte diese
Codenummer in den gesamten Antragsunterlagen durchgingig verwendet werden;

b) Identifizierung des Antragstellers;

¢) Identifizierung der wesentlichen Anderung (Codenummer des Sponsors fiir die wesentliche Anderung und
Tag). Ein Anderungsantrag kann mehrere Anderungen des Priifplans oder der zugehorigen wissenschaftlichen
Unterlagen betreffen;

d) einen markierten Hinweis auf besondere Aspekte der Anderung und einen Hinweis darauf, wo relevante Infor-
mationen oder Textteile in den urspriinglichen Antragsunterlagen zu finden sind;

e) Hervorheben aller Informationen, die sich auf das den Priifungsteilnehmern entstehende Risiko auswirken
koénnten und im Formular fiir den Antrag auf Genehmigung der Anderung nicht enthalten sind;

f) gegebenenfalls eine Liste aller klinischen Priifungen, die wesentlich geindert wurden, mit EU-Priifungsnum-
mern und den jeweiligen Anderungscodenummern.
C. ANTRAGSFORMULAR FUR ANDERUNGEN

4. Das ordnungsgemif und vollstindig ausgefiillte Antragsformular fiir Anderungen.

D. BESCHREIBUNG DER ANDERUNG
5. Die Anderung ist wie folgt zu erldutern und zu verdeutlichen:

a) durch einen Auszug aus den zu dndernden Unterlagen, in dem die alten und neuen Formulierungen durch
Markierung im Korrekturmodus erkennbar sind, und einen Auszug nur mit den neuen Formulierungen sowie
einer Begriindung der Anderungen und

b) ungeachtet des Buchstabens a im Falle, dass die Anderungen so weitverbreitet oder weitreichend sind, dass sie
eine vollig neue Fassung der Unterlagen rechtfertigen, durch eine neue Fassung der gesamten Unterlagen (in
solchen Fillen sollten die Anderungen der Unterlagen in einer zusitzlichen Tabelle aufgefithrt werden, wobei
identische Anderungen zusammengefasst werden konnen).

6. Die neue Fassung der Unterlagen ist durch den Tag und eine neue Versionsnummer gekennzeichnet.

E. ERGANZENDE INFORMATIONEN
7. Zusitzliche Informationen umfassen gegebenenfalls mindestens Folgendes:
a) Zusammenfassungen von Daten;

b) eine aktualisierte Gesamtbewertung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses;
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¢) mdgliche Folgen fiir Priifungsteilnehmer, die bereits an der klinischen Priifung teilnehmen;

d) mogliche Folgen fiir die Bewertung der Ergebnisse;

e) Unterlagen in Zusammenhang mit etwaigen Anderungen der Informationen an die Priifungsteilnehmer oder
deren gesetzliche Vertreter, dem Verfahren der Einwilligung nach Aufklarung, dem Formblatt der Einwilligung

nach Aufklirung, den Informationsbogen oder den Einladungsschreiben und

f) eine Begriindung der mit dem Antrag auf eine wesentliche Anderung angestrebten Anderungen.
F. AKTUALISIERUNG DES EU-ANTRAGSFORMULARS
8. Sofern eine wesentliche Anderung mit Anderungen der Eintrige in dem in Anhang I erwihnten EU-Antragsfor-

mular._verbunden ist, sollte eine iiberarbeitete Version dieses Formulars iibermittelt werden. Die von der wesentli-
chen Anderung betroffenen Felder sollten im tiberarbeiteten Formular markiert werden.

G. NACHWEIS DER ZAHLUNG VON GEBUHREN (ANGABEN FUR JEDEN BETROFFENEN MITGLIEDSTAAT)

9. Gegebenenfalls ist ein Nachweis der Zahlung von Gebiihren beizubringen.
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2.1.

2.2.

2.3.

ANHANG 11

SICHERHEITSBERICHTERSTATTUNG

MELDUNG SCHWERWIEGENDER UNERWUNSCHTER EREIGNISSE VOM PRUFER AN DEN SPONSOR

1. Sobald die klinische Priifung beendet ist, braucht der Priifer die von ihm behandelten Priifungsteilnehmer nicht
mehr aktiv auf unerwiinschte Ereignisse zu tiberwachen, sofern im Priifplan nichts anderes vorgesehen ist.

MELDUNG MUTMASSLICHER UNERWARTETER SCHWERWIEGENDER NEBENWIRKUNGEN (,SUSAR“) VOM SPONSOR AN
DIE AGENTUR GEMASS ARTIKEL 42

Unerwiinschte Ereignisse und Kausalzusammenhang

2. Derselben Berichtspflicht wie Nebenwirkungen unterliegen auch Medikationsfehler, Schwangerschaften und
andere als die im Priifplan vorgesehenen Verwendungen, einschlieflich unsachgemédfler und missbrauchlicher
Verwendungen des Priparats.

3. Bei der Festlegung, ob ein unerwiinschtes Ereignis eine Nebenwirkung darstellt, ist zu beriicksichtigen, ob eine
begriindete Moglichkeit fur die Feststellung eines Kausalzusammenhangs zwischen dem Ereignis und dem Priif-
préparat besteht, die auf der Analyse der vorliegenden Erkenntnisse beruht.

4. Liegen keine Informationen iiber einen Kausalzusammenhang vom berichterstattenden Priifer vor, muss der
Sponsor den berichterstattenden Priifer konsultieren und ihn um Stellungnahme zu dieser Frage bitten. Der
Sponsor darf die Einschitzung des Kausalzusammenhangs durch den Priifer nicht herabstufen. Ist der Sponsor
anderer Ansicht iiber den Kausalzusammenhang als der Priifer, muss die Meldung die Stellungnahme sowohl
des Priifers als auch des Sponsors enthalten.

~Erwartet“/,,unerwartet” und Referenzinformationen zur Sicherheit

5. Bei der Festlegung, ob ein unerwiinschtes Ereignis unerwartet ist, ist zu beriicksichtigen, ob sich durch das
Ereignis signifikante neue Informationen iiber die Spezifitit, das hiufigere Vorkommen oder den Schweregrad
einer bekannten, bereits dokumentierten schwerwiegenden Nebenwirkung ergeben.

6. Die zu erwartenden Nebenwirkungen werden vom Sponsor in den Referenzinformationen zur Sicherheit darge-
legt. Die Erwartungswahrscheinlichkeit wird anhand bereits frither mit dem Wirkstoff beobachteter Ereignisse
festgelegt, nicht mit Blick auf die erwarteten pharmakologischen Eigenschaften eines Arzneimittels oder Ereig-
nisse in Zusammenhang mit der Krankheit des Priifungsteilnehmers.

7. Die Referenzinformationen zur Sicherheit sind in der Fachinformation oder der Priiferinformation enthalten.
Im Anschreiben muss darauf verwiesen werden, an welcher Stelle in den Antragsunterlagen sich die Referenzin-
formationen zur Sicherheit befinden. Liegen fir das Prifpriparat Zulassungen in mehreren betroffenen Mit-
gliedstaaten mit verschiedenen Fachinformationen vor, wiahlt der Sponsor die unter Beriicksichtigung der
Sicherheit der Priifungsteilnehmer am besten geeignete Fachinformation als Referenzinformationen zur Sicher-
heit aus.

8. Die Referenzinformationen zur Sicherheit konnen sich im Laufe der klinischen Priifung dndern. Fiir die Zwecke
der Meldung mutmaflicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen gilt die Fassung der Referenzinfor-
mationen zur Sicherheit zur Zeit des Auftretens der mutmafllichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwir-
kungen. Daher wirkt sich eine Anderung der Referenzinformationen zur Sicherheit auf die Anzahl der zu meld-
enden mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen aus. Fiir die fur die Zwecke des Jahressi-
cherheitsberichts geltenden Referenzinformationen zur Sicherheit siche Abschnitt 3.

9. Hat der berichterstattende Priifer Informationen dariiber vorgelegt, ob ein Ereignis zu erwarten ist, ist dies vom
Sponsor zu beriicksichtigen.

Informationen fiir die Meldung mutmafllicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen
10. Die Informationen miissen mindestens Folgendes umfassen:

a) giiltige EU-Priffungsnummer;

b) Studiennummer des Sponsors;

¢) einen identifizierbaren kodierten Priifungsteilnehmer;

d) einen identifizierbaren Berichterstatter;

e) eine mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung;

f) ein verdichtiges Priifpraparat (einschlieSlich des Namenscodes des Wirkstoffs);

g) eine Kausalititsbewertung.
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11. Dariiber hinaus sind zur korrekten elektronischen Verarbeitung des Berichts folgende verwaltungstechnische
Informationen vorzulegen:

a) einheitliche Kennnummer des Sicherheitsberichts des Absenders;
b
c

d

€

=

Eingangstag der urspriinglichen Informationen von der Primérquelle;

-

Eingangstag der neuesten Informationen;

Ny

die weltweit einheitliche Kennzeichnungsnummer;

Kennnummer des Absenders.

-

2.4. Folgeberichte iiber mutmaflliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen

12. Ist die Erstmeldung einer mutmafllichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkung gemif Artikel 42
Absatz 2 Buchstabe a (todlich oder lebensbedrohlich) unvollstindig, wenn der Sponsor beispielsweise nicht alle
Informationen/Bewertungen binnen sieben Tagen vorgelegt hat, muss der Sponsor innerhalb von weiteren acht
Tagen einen vollstindigen Bericht auf der Grundlage der urspriinglichen Informationen iibermitteln.

13. Die Frist fur die Erstmeldung (Tag 0 = Di 0) beginnt, sobald die Informationen, die die Mindestkriterien fur die
Meldung enthalten, beim Sponsor eingegangen sind.

14. Erhilt der Sponsor signifikante neue Informationen iiber einen bereits gemeldeten Fall, wird die Frist wieder
auf Tag O gesetzt, d. h. auf den Tag des Eingangs der neuen Informationen. Diese Informationen sind binnen
15 Tagen als Folgebericht zu melden.

15. Falls der urspriingliche Bericht iiber eine mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung geméfl Arti-
kel 42 Absatz 2 Buchstabe a (die urspriinglich nicht als todlich oder lebensbedrohlich betrachtet wurde, sich
jedoch dann als todlich oder lebensbedrohlich erweist) unvollstindig ist, wird so rasch wie moglich ein Folgebe-
richt erstellt, jedenfalls aber binnen sieben Tagen, nachdem festgestellt wurde, dass die Nebenwirkung todlich
oder lebensbedrohlich ist. Der Sponsor uibermittelt binnen zusitzlichen acht Tagen einen vollstindigen Bericht.

16. In Fillen, in denen sich eine mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung als todlich oder lebens-
bedrohlich erweist, obwohl sie urspriinglich nicht als solche betrachtet wurde, und noch keine Erstmeldung
iibermittelt wurde, muss eine kombinierte Meldung erfolgen.

2.5. Entblindete Behandlungszuweisung

17. Der Priifer entblindet die Behandlungszuweisung eines Priifungsteilnehmers im Laufe einer klinischen Priifung
nur dann, wenn eine Entblindung fir die Sicherheit des Priifungsteilnehmers relevant ist.

18. Bei der Meldung einer mutmaflichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkung an die Agentur entblindet
der Sponsor nur die Behandlungszuweisung des Priifungsteilnehmers, der von der mutmaflichen unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung betroffen ist.

19. Wenn ein Ereignis moglicherweise eine mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung ist, nimmt
der Sponsor nur fur diesen Priifungsteilnehmer eine Entblindung vor. Fir die fur die Durchfihrung der klini-
schen Priifung sonstigen Verantwortlichen (Verwaltung, Aufsicht, Priifer) und die fiir Datenanalyse und Ergebni-
sauswertung der klinischen Priifung bei Priifungsabschluss Verantwortlichen, wie Biometrie-Personal, muss die
Verblindung beibehalten werden.

20. Auf unverblindete Informationen diirfen nur Personen Zugriff haben, die an der Sicherheitsberichterstattung an
die Agentur und Uberwachungsstellen fiir Datensicherheit (,DSMB“) mitwirken miissen, oder Personen, die
wahrend der klinischen Priifung laufende Sicherheitsbewertungen durchfihren.

21. Im Falle von klinischen Priifungen bei Erkrankungen mit hoher Morbiditit oder hoher Mortalitdt, deren Wirk-
samkeits-Endpunkte auch mutmafliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen sein konnten, oder
wenn Mortalitit oder ein anderes ,schwerwiegendes“ Ergebnis (das moglicherweise als mutmafliche unerwar-
tete schwerwiegende Nebenwirkung gemeldet werden konnte) den Wirksamkeits-Endpunkt in der klinischen
Priifung darstellt, kann jedoch die Integritdt der klinischen Priifung gefihrdet werden, wenn systematisch eine
Entblindung vorgenommen wird. Unter diesen und dhnlichen Umstinden muss der Sponsor im Priifplan her-
vorheben, welche schwerwiegenden Ereignisse als krankheitsbedingt gelten und nicht einer systematischen Ent-
blindung sowie der Pflicht zur beschleunigten Meldung unterliegen.

22. Wenn sich nach der Entblindung erweist, dass es sich um eine mutmaflliche unerwartete schwerwiegende
Nebenwirkung handelt, gelten die Meldebestimmungen fiir mutmafSliche unerwartete schwerwiegende Neben-
wirkungen nach Artikel 42 und Abschnitt 2 dieses Anhangs.

3. JAHRLICHE SICHERHEITSBERICHTERSTATTUNG DES SPONSORS

23. Der Bericht sollte als Anhang die Referenzinformationen zur Sicherheit enthalten, die zu Beginn des Berichts-
zeitraums galten.
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24. Die zu Beginn des Berichtszeitraums geltenden Referenzinformationen zur Sicherheit dienen wihrend des
gesamten Berichtszeitraums als Referenzinformationen zur Sicherheit.

25. Wurden die Referenzinformationen zur Sicherheit wihrend des Berichtszeitraums wesentlich gedndert, so miis-
sen diese Anderungen im jahrlichen Sicherheitsbericht aufgefithrt werden. Auferdem miissen in diesem Fall die
gednderten Referenzinformationen zur Sicherheit als Anhang zum Bericht ibermittelt werden, zusitzlich zu
den zu Beginn des Berichtszeitraums geltenden Referenzinformationen zur Sicherheit. Trotz der Anderung der
Referenzinformationen zur Sicherheit dienen die zu Beginn des Berichtszeitraums geltenden Referenzinforma-
tionen zur Sicherheit fiir den gesamten Berichtszeitraum als Referenzinformationen zur Sicherheit.
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ANHANG IV

INHALT DER ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE DER KLINISCHEN PRUFUNG

Die Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung enthilt Informationen zu folgenden Aspekten:

A. ANGABEN ZUR KLINISCHEN PRUFUNG
1. Identifizierung der klinischen Priifung (einschlieRlich Titel der Priifung und Priifplan-Codenummer);
2. Kennnummern (einschlieSlich EU-Priifungsnummer, weitere Kennnummern);
3. Angaben zum Sponsor (einschliefSlich wissenschaftlicher und offentlicher Kontaktstellen);

4. Einzelheiten der pédiatrischen Regulierung (einschlieflich Informationen dariiber, ob die klinischen Priifung Teil
eines padiatrischen Priifkonzepts ist);

5. Phase der Ergebnisanalyse (einschlieflich Informationen tiber einen Tag fiir die Zwischendatenanalyse, Zwischen-
oder Endphase der Analyse, Zeitpunkt des Abschlusses der gesamten klinischen Priifung). Fiir klinischen Priifun-
gen, die an Studien iiber Priifprdparate ankniipfen, die bereits genehmigt wurden und gemifl den Zulassungsbe-
dingungen verwendet werden, sollten bei der Zusammenfassung der Ergebnisse auch die in den Gesamtergebnis-
sen der klinischen Priifung angefithrten Bedenken hinsichtlich der einschlagigen Aspekte der Wirksamkeit des Arz-
neimittels erwihnt werden;

6. Allgemeine Informationen zur klinischen Priifung (einschlieSlich Informationen tiber die Hauptziele der Priifung,
Priifungsaufbau, wissenschaftliche Grundlagen und Erlduterung der Beweggriinde fur die Priifung; Zeitpunkt des
Beginns der Priifung, zum Schutz der Priifungsteilnehmer ergriffene Manahmen, Hintergrundtherapie und ver-
wendete statistische Methoden);

7. Gruppe der Priffungsteilnehmer (einschlieflich Informationen zur tatsichlichen Zahl der in die klinischen Priifung
einbezogenen Personen in dem betreffenden Mitgliedstaat, der Union und in Drittlindern; Aufschliisselung nach
Altersgruppe und nach Geschlecht);

B. VERWALTUNG DER PRUFUNGSTEILNEHMER

1. Rekrutierung (einschlieflich Informationen iiber die Anzahl der gepriiften, rekrutierten und ausgeschiedenen Prii-
fungsteilnehmer; Einbeziehungs- und Ausschlusskriterien; Angaben zu Randomisierung und Verblindung; verwen-
dete Priifpriparate);

2. Zeitraum vor der Zuweisung;

3. Zeitraume nach der Zuweisung;

C. BASISMERKMALE
1. Basismerkmale (erforderlich) Alter
2. Basismerkmale (erforderlich) Geschlecht

3. Basismerkmale (optional) studienspezifische Merkmale

D. ENDPUNKTE
1. Endpunktdefinitionen ()
2. Endpunkt #1
Statistische Analysen
3. Endpunkt #2

Statistische Analysen

(*) Essind Informationen zu allen im Priifplan festgelegten Endpunkten anzugeben.
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E. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
1. Angaben zu unerwiinschten Ereignissen
2. Berichtsgruppe zu unerwiinschten Ereignissen
3. Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis

4. Nicht schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis

F. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
1. Allgemeine wesentliche Anderungen
2. Allgemeine Unterbrechungen und Wiederaufnahmen

3. Einschrinkungen, Auseinandersetzung mit den Ursachen einer etwaigen Voreingenommenheit sowie von Unge-
nauigkeiten und Vorsichtsmafinahmen

4. Erkldrung der iibermittelnden Stelle zur Genauigkeit der tibermittelten Informationen
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ANHANG V

INHALT DER ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE DER KLINISCHEN PRUFUNG FUR LAIEN

Die Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung fir Laien enthilt Informationen zu folgenden Aspekten:

1. Identifizierung der klinischen Priifung (einschlieflich Titel der Priifung, Priifplan-Codenummer, EU-Priifungsnummer
und weiterer Kennnummern)

2. Name und Kontaktangaben des Sponsors

3. Allgemeine Informationen zur klinischen Priifung (einschlielich dariiber, wo und wann die Priifung durchgefiihrt
wurde, Hauptziele der Priffung und Erlduterung der Griinde fiir die Durchfithrung der Priifung)

4. Gruppe der Priifungsteilnehmer (einschlieSlich Informationen zur tatsichlichen Zahl der in die Priifung einbezoge-
nen Personen in dem betreffenden Mitgliedstaat, der Union und in Drittlindern; Aufschliisselung nach Altersgruppe
und nach Geschlecht, Einbeziehungs- und Ausschlusskriterien)

5.  Verwendete Priifpraparate

6. Beschreibung der Nebenwirkungen und Haufigkeit ihres Auftretens
7. Gesamtergebnisse der klinischen Priifung

8. Anmerkungen zum Ergebnis der klinischen Priifung

9. Angabe, ob weiterfithrende klinischen Priifungen vorgesehen sind

10. Angabe, wo zusitzliche Informationen zu finden sind
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ANHANG VI

ETIKETTIERUNG DER PRUF- UND HILFSPRAPARATE

A NICHT ZUGELASSENE PRUFPRAPARATE
Al.  Allgemeine Bestimmungen
1. Folgende Angaben sind auf der Primédrverpackung und der dufferen Umbhiillung aufzufithren:
a) Name, Adresse und Telefonnummer des Hauptansprechpartners fur Informationen beziiglich des Priparats,
der klinischen Priifung und der Entblindung in Notfallsituationen; dabei kann es sich um den Sponsor, die

Vertragsforschungseinrichtung oder den Priifer handeln (fiir die Zwecke dieses Anhangs ,Hauptansprech-
partner” genannt);

b) der Name des Wirkstoffs und dessen Stirke oder Konzentration; im Falle verblindeter klinischer Priifungen
ist der Name des Wirkstoffs zusammen mit dem Namen des Komparators bzw. Placebos auf der Verpa-
ckung des nicht zugelassenen Priifpraparats und des Komparators bzw. Placebos aufzufiihren;

¢) Darreichungsform, Art der Verabreichung, Menge an Dosierungseinheiten;

d) Chargen- oder Codenummer zur Kennzeichnung von Inhalt und Verpackungsvorgang;

¢) Kennnummer der klinischen Priifung, der Priifstelle, des Priifers und des Sponsors erlaubt, sofern diese
Angaben nicht an anderer Stelle aufgefiihrt sind;

f) Identifikationsnummer des Priifungsteilnehmers/Behandlungsnummer und gegebenenfalls Visitennummer;
g) Name des Priifers (sofern nicht in a oder e enthalten);

h) Gebrauchsanweisung (es kann auf eine Beilage oder ein anderes erlduterndes Dokument verwiesen werden,
die/das fiir den Priifungsteilnehmer oder die das Praparat verabreichende Person bestimmt ist);

i) Hinweis ,Nur zur Verwendung in klinischen Priifungen” oder eine dhnliche Formulierung;
j) Lagerungsbedingungen;

k) Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls Tag fiir Wiederholungspriifung) — Angaben im Format
Monat/Jahr und in einer Unklarheiten ausschliefenden Weise und

1) Hinweis ,Fur Kinder unzuginglich aufbewahren®, auffer wenn das Priparat zur Verwendung in Priifungen
bestimmt ist, bei denen es die Priifungsteilnehmer nicht mit nach Hause nehmen.

2. Symbole oder Piktogramme konnen zur Verdeutlichung bestimmter oben genannter Angaben verwendet wer-
den. Weitere Angaben und Warn- oder Handhabungshinweise konnen aufgefiihrt sein.

3. Adresse und Telefonnummer des Hauptansprechpartners miissen nicht auf dem Etikett erscheinen, wenn den
Priifungsteilnehmern eine Beilage oder Karte mit diesen Informationen ausgehdndigt wurde und sie die Anwei-
sung erhalten haben, diese jederzeit bei sich zu tragen.

A2.  Begrenzte Etikettierung der Primirverpackung
A.2.1. Primdrverpackung und duflere Umbiillung werden zusammen iiberreicht

4. Sofern das Praparat dem Prirfungsteilnehmer oder der das Arzneimittel verabreichenden Person in einer Form
tiberreicht wird, bei der Primdrverpackung und duflere Umhiillung untrennbar miteinander verbunden sind,
und auf der dufleren Umhiillung die in Abschnitt A.1 genannten Angaben aufgefiihrt sind, erscheinen die fol-
genden Angaben auf der Primirverpackung (oder der verschlossenen Dosiervorrichtung, die die Primérverpa-
ckung enthalt):

a) Name des Hauptansprechpartners;
b) Darreichungsform, Verabreichungsweg (bei oralen festen Darreichungsformen nicht zwingend erforderlich),
Menge an Dosierungseinheiten und bei Priifungen ohne Verblindung des Etiketts Bezeichnung/Kennzeichen

des Priparats sowie Stirke/Konzentration;

¢) Chargen- und/oder Codenummer zur Kennzeichnung von Inhalt und Verpackungsvorgang;
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d) Kennnummer der klinischen Priifung, die eine Identifikation der Priifung, der Prifstelle, des Priifers und des
Sponsors erlaubt, sofern diese Angaben nicht an anderer Stelle aufgefiihrt sind;

e) Identifikationsnummer des Priifungsteilnehmers/Behandlungsnummer und gegebenenfalls Visitennummer
und

f) Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls Tag fiir Wiederholungspriifung) — Angaben im Format
Monat und Jahr und in einer Unklarheiten ausschliefenden Weise.
A.2.2. Kleine Primdrverpackungen

5. Im Falle von Primérverpackungen in Form einer Blisterverpackung oder kleiner Einheiten wie beispielsweise
Ampullen, auf denen die in Abschnitt A.1 genannten Angaben nicht méglich sind, tragt die duflere Umhiillung
ein Etikett mit diesen Angaben. Die Primirverpackung muss die nachstehenden Angaben aufweisen:

a) Name des Hauptansprechpartners;

b) Verabreichungsweg (bei oralen festen Darreichungsformen nicht zwingend erforderlich) und bei Priifungen
ohne Verblindung des Etiketts Bezeichnung/Kennzeichen des Praparates sowie Stirke/Konzentration;

¢) Chargen- oder Codenummer zur Kennzeichnung von Inhalt und Verpackungsvorgang;

d) Kennnummer der klinischen Priifung, die eine Identifikation der Priifung, der Priifstelle, des Priifers und des
Sponsors erlaubt, sofern diese Angaben nicht an anderer Stelle aufgefiihrt sind;

¢) Identifikationsnummer des Priifungsteilnehmers/Behandlungsnummer und gegebenenfalls Visitennummer
und

f) Gebrauchszeitraum (Verfallstag oder gegebenenfalls Tag fir Wiederholungspriifung) — Angaben im Format
Monat und Jahr und in einer Unklarheiten ausschlieBenden Weise.

B. NICHT ZUGELASSENE HILFSPRAPARATE
6. Folgende Angaben sind auf der Primirverpackung und der duferen Umhiillung aufzufiihren:
a) Name des Hauptansprechpartners;

b) Name des Arzneimittels, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform;

o

) eine Aufstellung tiber die qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe je Mafeinheit;

o

) Chargen- oder Codenummer zur Kennzeichnung von Inhalt und Verpackungsvorgang;

o

) Kennnummer der klinischen Priifung, die eine Identifikation der Priifstelle, des Priifers und des Priifungsteil-
nehmers erlaubt;

f) Gebrauchsanweisung (es kann auf eine Beilage oder ein anderes erliuterndes Dokument verwiesen werden,
die/das fur den Priifungsteilnehmer oder die das Praparat verabreichende Person bestimmt ist);

g) Hinweis ,Nur zur Verwendung in klinischen Priifungen” oder eine dhnliche Formulierung;
h) Lagerungsbedingungen und
i) Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls Tag fiir Wiederholungspriifung).

C. ZUSATZLICHE KENNZEICHNUNG BEREITS ZUGELASSENER PRUFPRAPARATE

7. Folgende Angaben sind gemifS Artikel 67 Absatz 2 auf der Primarverpackung und der dufieren Umhiillung
aufzufithren:

a) Name des Hauptansprechpartners;

b) Kennnummer der klinischen Priifung, die eine Identifikation der Priifstelle, des Priifers, des Sponsors und
des Priifungsteilnehmers erlaubt;

¢) Hinweis ,Nur zur Verwendung in klinischen Priifungen® oder eine dhnliche Formulierung.

D. ERSETZEN VON INFORMATIONEN

8. Anders als die in Nummer 9 aufgelisteten Angaben diirfen die in den Abschnitten A, B und C aufgefiihrten
Angaben auf dem Etikett eines Produkts entfallen und durch anderweitige Mechanismen zur Verfiigung gestellt
werden, z. B. Verwendung eines zentralen elektronischen Randomisierungssystems, Verwendung eines zentra-
len Informationssystems, vorausgesetzt, dass die Sicherheit der Priifungsteilnehmer und die Zuverldssigkeit
und Belastbarkeit der Daten dadurch nicht beeintrachtigt werden. Eine solche Vorgehensweise ist im Priifplan
zu begriinden.
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9. Die in den folgenden Nummern genannten Angaben diirfen auf dem Etikett eines Produkts nicht weggelassen
werden:

a) Nummer 1, Buchstaben b, ¢, d, f, j und k;
b) Nummer 4, Buchstaben b, ¢, e und f;
¢) Nummer 5, Buchstaben b, ¢, e und f;

d) Nummer 6, Buchstaben b, d, ¢, h und i.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 537/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

iiber spezifische Anforderungen an die Abschlusspriifung bei Unternehmen von offentlichem
Interesse und zur Aufhebung des Beschlusses 2005/909/EG der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften sind gesetzlich mit der Durchfihrung der Abschlusspriifung bei
Unternehmen von offentlichem Interesse betraut, um das Vertrauen der Offentlichkeit in die Jahresabschliisse und
konsolidierten Abschliisse dieser Unternehmen zu stirken. Die Funktion der Abschlusspriifung fiir das offentliche
Interesse erwichst aus der Tatsache, dass sich ein breiter Kreis von Personen und Einrichtungen auf die Qualitat
der Arbeit des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft verldsst. Eine gute Priifungsqualitit trdgt zum ord-
nungsgemafien Funktionieren der Mirkte bei, indem die Integritit und Wirksamkeit der Abschliisse erhoht wird.
Abschlusspriifer erfullen damit eine besonders wichtige gesellschaftliche Funktion.

(2)  Nach Unionsrecht, ndamlich Artikel 1 Absatz 1 der Richtlinie 86/635/EWG des Rates (*), Artikel 1 Absatz 1 der
Richtlinie 91/674/EWG des Rates (%), Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 2004/109/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (°), Artikel 15 Absatz 2 der Richtlinie 2007/64/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (°),
Artikel 73 der Richtlinie 2009/65/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (), Artikel 3 Absatz 1

() ABLC191vom 29.6.2012,8. 61.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 3. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

¢ RichtlIiJnie 86/635/EWG des Rates vom 8. Dezember 1986 iiber den Jahresabschluss und den konsolidierten Abschluss von Banken und
anderen Finanzinstituten (ABL. L 372 vom 31.12.1986, S. 1).

(*) Richtlinie 91/674/EWG des Rates vom 19. Dezember 1991 iiber den Jahresabschluss und den konsolidierten Abschluss von Versiche-
rungsunternehmen (ABL. L 374 vom 31.12.1991, S. 7).

() Richtlinie 2004/109/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur Harmonisierung der Transparenzan-
forderungen in Bezug auf Informationen iiber Emittenten, deren Wertpapiere zum Handel auf einem geregelten Markt zugelassen sind,
und zur Anderung der Richtlinie 2001/34/EG (ABL. L 390 vom 31.12.2004, S. 38).

(®) Richtlinie 2007/64/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Zahlungsdienste im Binnenmarkt, zur
Anderung der Richtlinien 97/7/EG, 2002/65/EG, 2005/60/EG und 2006/48/EG sowie zur Authebung der Richtlinie 97/5/EG (ABL. L 319
vom 5.12.2007,S. 1).

() Richtlinie 2009/65/ ]gG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 zur Koordinierung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften betreffend bestimmte Organismen fiir gemeinsame Anlagen in Wertpapieren (OGAW) (ABL L 302 vom 17.11.2009, S. 32).
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der Richtlinie 2009/110/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*) und Artikel 22 Absatz 3 der Richtlinie
2011/61/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (*) miissen die Abschliisse, d. h. Jahresabschliisse und
konsolidierte Abschliisse, von Kreditinstituten, Versicherungsgesellschaften, Emittenten von Wertpapieren, die
zum Handel an einem geregelten Markt zugelassen sind, Zahlungsinstituten, Organismen fiir gemeinsame Anlagen
in Wertpapieren (OGAW), E-Geld-Instituten, alternativen Investmentfonds von einer oder mehrerer nach Unions-
recht zur Durchfiithrung solcher Priifungen berechtigten Personen gepriift werden. Dariiber hinaus verlangt Arti-
kel 4 Absatz 1 Nummer | der Richtlinie 2004/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (%) eine Priifung
der Jahresabschliisse von Wertpapierfirmen fiir den Fall, dass die Richtlinie 2013/34/EU des Europdischen Parla-
ments und des Rates (*) nicht anwendbar ist.

(3)  Die Voraussetzungen fiir die Zulassung der fiir die Abschlusspriifung zustindigen Personen sowie die Mindestan-
forderungen an die Durchfithrung dieser Priiffungen sind in der Richtlinie 2006/43/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates (°) festgelegt.

(4)  Am 13. Oktober 2010 legte die Kommission das Griinbuch ,Weiteres Vorgehen im Bereich der Abschlusspriifung:
Lehren aus der Krise“ vor, mit dem im allgemeinen Zusammenhang mit der Finanzmarktregulierungsreform eine
breite 6ffentliche Konsultation eingeleitet wurde, bei der es um Funktion und Umfang der Abschlusspriifung sowie
um die Frage ging, wie Abschlusspriifungen gestarkt werden kénnen, um zu erhohter Finanzstabilitit beitragen zu
konnen. Diese Konsultation ergab, dass die Bestimmungen der Richtlinie 2006/43/EG zur gesetzlichen Priifung
der Jahresabschliisse und konsolidierten Abschliisse von Unternehmen von o6ffentlichem Interesse verbessert wer-
den konnten. Das Europdische Parlament hat am 13. September 2011 einen Initiativbericht zu dem Griinbuch
vorgelegt. Auch der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss nahm am 16. Juni 2011 einen Bericht zu die-
sem Griinbuch an.

(5)  Es ist wichtig, detaillierte Vorschriften festzulegen, um zu gewihrleisten, dass Abschlusspriifungen bei Unterneh-
men von offentlichem Interesse die erforderliche Qualitat aufweisen und die mit diesen Priifungen betrauten
Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften strengen Anforderungen unterliegen. Ein gemeinsamer rechtlicher
Ansatz diirfte die Integritdt, Unabhingigkeit, Unparteilichkeit, Verantwortung, Transparenz und Verldsslichkeit
von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Unternehmen von offentlichem Interesse priifen, stirken
und so zur Qualitdt der Abschlusspriifung in der Européischen Union und damit auch zu einem reibungslos funk-
tionierenden Binnenmarkt im Sinne eines hohen Mafles an Verbraucher- und Anlegerschutz beitragen. Die Erar-
beitung eines gesonderten Rechtsakts fiir Unternechmen von offentlichem Interesse sollte dariiber hinaus eine ein-
heitliche Harmonisierung und einheitliche Anwendung der Vorschriften gewéhrleisten und damit die Funktions-
weise des Binnenmarkts verbessern helfen. Diese strengen Anforderungen sollten nur insofern auf Abschlussprii-
fer und Priifungsgesellschaften anwendbar sein, als sie Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem In-
teresse durchfiihren.

(6)  Die Abschlusspriifung bei Genossenschaften und Sparkassen ist in manchen Mitgliedstaaten durch ein System
gekennzeichnet, wonach diese ihren Abschlusspriifer oder ihre Priifungsgesellschaft nicht frei wihlen diirfen. Der
Priifungsverband, dem die Genossenschaft oder Sparkasse als Mitglied angehort, ist gesetzlich zur Durchfiihrung
der Abschlusspriifung verpflichtet. Diese Priifungsverbdnde sind ohne Gewinnerzielungsabsicht titig und verfol-
gen keine wirtschaftlichen Interessen, was sich aus ihrer Rechtsnatur ergibt. Aufferdem verfolgen die Organisa-
tionseinheiten dieser Verbdnde kein gemeinsames wirtschaftliches Interesse in der Weise, dass ihre Unabhingigkeit
beeintrichtigt sein konnte. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, Genossenschaften im Sinne
des Artikels 2 Nummer 14 der Richtlinie 2006/43/EG, Sparkassen oder dhnliche Unternehmen nach Artikel 45
der Richtlinie 86/635/EWG oder ihre Tochterunternehmen oder Rechtsnachfolger aus dem Geltungsbereich dieser
Verordnung auszunehmen, sofern die Grundsitze der Unabhingigkeit gemaf8 der Richtlinie 2006/43/EG eingehal-
ten werden.

(") Richtlinie 2009/110/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 iiber die Aufnahme, Ausiibung und Beauf-
sichtigung der Titigkeit von E-Geld-Instituten, zur Anderung der Richtlinien 2005/60/EG und 2006/48/EG sowie zur Aufhebung der
Richtlinie 2000/46/EG (ABL. L 267 vom 10.10.2009, S. 7).

(* Richtlinie 2011/61/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 iiber die Verwalter alternativer Investmentfonds
und zur Anderung der Richtlinien 2003/41/EG und 2009/65/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 1060/2009 und (EU) Nr. 1095/2010
(ABL.L174vom 1.7.2011, S. 1).

() Richtlinie 2004/39/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 iiber Mérkte fiir Finanzinstrumente, zur Ande-

rung der Richtlinien 85/611/EWG und 93/6/EWG des Rates und der Richtlinie 2000/12/EG des Europdischen Parlaments und des Rates

und zur Aufhebung der Richtlinie 93/22/EWG des Rates (ABL. L 145 vom 30.4.2004, S. 1).

Richtlinie 2013/34/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 iiber den Jahresabschluss, den konsolidierten

Abschluss und damit verbundene Berichte von Unternehmen bestimmter Rechtsformen und zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG

des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Authebung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates (ABL L 182

vom 29.6.2013, S.19).

Richtlinie 2006/43/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen

und konsolidierten Abschliissen, zur Anderung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates und zur Aufhebung der Richt-

linie 84/253/EWG des Rates (ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 87).
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(7)  Die Hohe der von einem gepriiften Unternehmen gezahlten Priffungshonorare und deren Zusammensetzung kann
die Unabhingigkeit eines Abschlusspriifers oder einer Priifungsgesellschaft gefihrden. Aus diesem Grund ist es
wichtig sicherzustellen, dass Priifungshonorare in keiner Weise ergebnisabhingig sind und dass fur den Fall, dass
die von einem Mandanten einschlieflich seiner Tochterunternehmen gezahlten Priifungshonorare sehr hoch sind,
ein spezielles Verfahren zur Gewihrleistung der Priifungsqualitit eingerichtet wird, an dem der Priifungsausschuss
beteiligt wird. Wird ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft iibermifSig abhingig von einem Mandan-
ten, so sollte der Priffungsausschuss anhand triftiger Griinde entscheiden, ob der Abschlusspriifer oder die Prii-
fungsgesellschaft die Abschlusspriffung weiterhin durchfithren kann. Bei dieser Entscheidung sollte der Priifungs-
ausschuss unter anderem die Gefdhrdung der Unabhingigkeit und die Folgen seiner Entscheidung beriicksichtigen.

(8)  Wenn Abschlusspriifer, Priffungsgesellschaften oder Mitglieder ihrer Netzwerke fur gepriifte Unternehmen
bestimmte andere Leistungen als Priifungsleistungen (Nichtpriifungsleistungen) erbringen, kann dies ihre Unab-
hingigkeit beeintrichtigen. Deshalb ist es angemessen, die Erbringung bestimmter Nichtpriifungsleistungen wie
etwa spezielle Steuerberatungs- und Beratungsdienstleistungen fiir das gepriifte Unternehmen, dessen Muttergesell-
schaft und die von ihm beherrschten Unternehmen innerhalb der Union zu verbieten. Zu den Leistungen, mit
denen eine Beteiligung an der Fithrung oder an Entscheidungen des gepriiften Unternehmens verbunden ist, konn-
ten die Verwaltung des Umlaufvermogens (Working Capital Management), die Bereitstellung von Finanzinforma-
tionen, die Optimierung von Geschiftsabldufen, die Finanzmittelverwaltung (Cash Management), die Verrech-
nungspreisgestaltung, die Herbeifithrung von Effizienzgewinnen bei Lieferketten und Ahnliches gehoren. Leistun-
gen im Zusammenhang mit der Finanzierung, der Kapitalstruktur und -allokation sowie der Anlagestrategie des
gepriiften Unternehmens sollten verboten sein, mit Ausnahme der Erbringung von Leistungen wie Sorgfaltsprii-
fungen (Due-Diligence-Priifungen), Erstellung von Priifbescheinigungen (Comfort Letters) im Zusammenhang mit
vom gepriiften Unternehmen herausgegebenen Prospekten und sonstigen Bestitigungsleistungen.

(9)  Den Mitgliedstaaten sollte es moglich sein zu beschliefen, dass die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften
bestimmte Steuerberatungs- und Bewertungsleistungen erbringen diirfen, wenn diese unwesentlich sind oder sie
allein oder kumuliert keine direkten Auswirkungen auf die gepriiften Abschliisse haben. Wenn diese Leistungen
aggressive Steuerplanung beinhalten, sollten sie nicht als unwesentlich angesehen werden. Daher sollte ein
Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft dem gepriiften Unternehmen keine derartigen Leistungen erbrin-
gen. Ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft sollte Nichtpriifungsleistungen, die nicht nach der vorlie-
genden Verordnung unzuldssig sind, erbringen konnen, wenn der Priifungsausschuss die Erbringung derartiger
Leistungen zuvor genehmigt hat und der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft sich vergewissert hat, dass
seine bzw. ihre Unabhingigkeit infolge der Erbringung derartiger Leistungen keiner Gefahr ausgesetzt wird, die
sich nicht durch die Anwendung von Schutzmafnahmen auf ein annehmbares Niveau senken liefe.

(10)  Zur Vermeidung von Interessenkonflikten ist es wichtig, dass Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften vor
Annahme oder Fortsetzung eines Priifungsmandats bei einem Unternehmen von offentlichem Interesse beurteilen,
ob die Anforderungen an ihre Unabhingigkeit erfillt sind, und insbesondere tiberpriifen, ob sich aus der Bezie-
hung zu diesem Unternehmen Gefahren fiir ihre Unabhingigkeit ergeben. Abschlusspriifer und Priiffungsgesell-
schaften sollten gegeniiber dem Priifungsausschuss des gepriifften Unternehmens jahrlich ihre Unabhingigkeit
bestitigen und jede Gefihrdung ihrer Unabhingigkeit wie auch die zur Verminderung dieser Gefdhrdung eingelei-
teten Maffnahmen mit dem Priifungsausschuss erortern.

(11) Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die in den Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit dieser Verordnung
erfolgt, sollte der Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (') und der Aufsicht der zustin-
digen Behorden der Mitgliedstaaten, insbesondere der von den Mitgliedstaaten benannten unabhingigen offent-
lichen Stellen, unterliegen. Jeder Austausch und jede Weiterleitung von Informationen durch die zustindigen
Behorden sollte den Bestimmungen der Richtlinie 95/46/EG zur Ubermittlung personenbezogener Daten entspre-
chen.

(12) Eine solide auftragsbegleitende Qualitdtssicherungspriifung der im Rahmen der einzelnen Priifungsmandate ausge-
fuhrten Arbeiten diirfte zu einer hohen Priifungsqualitdt beitragen. Aus diesem Grund sollte der Abschlusspriifer
oder die Priifungsgesellschaft den Bestitigungsvermerk nicht vor Abschluss dieser auftragsbegleitenden Qualitétssi-
cherungspriifung erteilen.

(13) Die Ergebnisse der Abschlusspriifung bei einem Unternehmen von 6ffentlichem Interesse sollten den Abschlussad-
ressaten im Bestdtigungsvermerk dargelegt werden. Um deren Vertrauen in die Abschliisse des gepriiften Unter-
nehmens zu erhohen, ist es besonders wichtig, dass der Bestitigungsvermerk fundiert und stichhaltig begriindet
ist. Zusdtzlich zu den nach Artikel 28 der Richtlinie 2006/43/EG erforderlichen Angaben sollte der Bestitigungs-
vermerk insbesondere ausreichende Informationen iiber die Unabhingigkeit des Abschlusspriifers oder der Prii-
fungsgesellschaft sowie dariiber enthalten, ob die Abschlusspriifung geeignet war, UnregelmifRigkeiten einschlief-
lich Betrug aufzudecken.

(") Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
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(14)  Fir das gepriifte Unternehmen wiirde die Abschlusspriifung erheblich an Wert gewinnen, wenn die Kommunika-
tion zwischen dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft auf der einen und dem Priifungsausschuss auf
der anderen Seite verstirkt wiirde. Neben dem regelmifigen Dialog bei der Durchfihrung der Abschlusspriifung
ist es wichtig, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft dem Priifungsausschuss einen zusitzlichen
detaillierteren Bericht iiber die Ergebnisse der Abschlusspriifung vorlegt. Dieser zusitzliche Bericht sollte dem Prii-
fungsausschuss nicht spdter als der Bestdtigungsvermerk vorgelegt werden. Der Abschlusspriifer oder die Prii-
fungsgesellschaft sollte auf Verlangen zentrale Fragen, die in dem zusitzlichen Bericht genannt sind, mit dem Prii-
fungsausschuss erortern. Dariiber hinaus sollte es maoglich sein, dass dieser zusitzliche detaillierte Bericht auf
Anfrage den fiir Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften zustindigen Aufsichtsbehorden sowie Dritten — falls
dies im einzelstaatlichen Recht vorgesehen ist — zur Verfiigung gestellt wird.

(15)  Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften liefern den fiir Unternehmen von o6ffentlichem Interesse zustindigen
Aufsichtsbehorden schon heute Informationen iiber Sachverhalte oder Entscheidungen, die einen Verstof§ gegen
die fur das geprifte Unternehmen geltenden Vorschriften darstellen oder die Fortfilhrung der Unternehmenstitig-
keit beeintrichtigen konnten. Es wiirde jedoch die Aufsichtsaufgaben erleichtern, wenn die Aufsichtsbehorden von
Kreditinstituten und Versicherungsunternehmen und ihre Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften zu einem
wirksamen Dialog untereinander verpflichtet wiren.

(16) Mit der Verordnung (EU) Nr. 1092/2010 des Europiischen Parlaments und des Rates (!) wurde der Europiische
Ausschuss fir Systemrisiken (ESRB) errichtet. Die Rolle des ESRB ist es, die Entstehung von Systemrisiken in der
Union zu beobachten. Da die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften von systemrelevanten Finanzinstituten
Zugang zu einschligigen Informationen haben, konnte ihre Erfahrung die Arbeit des ESRB unterstiitzen. Daher
sollte ein jahrliches Forum fur den Dialog zwischen Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften einerseits und
dem ESRB andererseits auf sektorbezogener, anonymisierter Basis durch diese Verordnung erleichtert werden.

(17) Um das Vertrauen in Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, die Unternehmen von 6ffentlichem Interesse
priifen, zu erhohen und deren Haftung zu verstirken, sollte die Transparenzberichterstattung von Abschlussprii-
fern und Priifungsgesellschaften verstarkt werden. Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften sollten deshalb
dazu verpflichtet werden, Finanzinformationen, insbesondere ihren Gesamtumsatz offenzulegen, aufgeschliisselt
nach Priifungshonoraren, die von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse gezahlt wurden, Priifungshonoraren,
die sie von anderen Unternehmen erhalten haben, und Honoraren fiir andere Dienstleistungen. Auch fiir das Netz-
werk, dem sie angehoren, sollten sie Finanzinformationen offenlegen. Zusitzlich dazu sollten Abschlusspriifer
und Priifungsgesellschaften den zustindigen Behorden erginzende Informationen zu den Priifungshonoraren zur
Verfiigung stellen, um ihnen die Aufsichtstatigkeit zu erleichtern.

(18)  Es ist wichtig, die Rolle des Priifungsausschusses bei der Auswahl eines neuen Abschlusspriifers oder einer neuen
Priifungsgesellschaft zu stirken, damit die Aktiondrshauptversammlung oder Gesellschafterversammlung des
gepriiften Unternehmens eine fundiertere Entscheidung treffen kann. Deshalb sollte das Verwaltungs- oder Auf-
sichtsorgan, wenn es der Versammlung einen Vorschlag unterbreitet, mitteilen, ob es damit der Praferenz des Prii-
fungsausschusses folgt, und wenn nicht, die Griinde fiir die Abweichung darlegen. Damit eine echte Wahlmaglich-
keit besteht, sollte die Empfehlung des Priifungsausschusses mindestens zwei Moglichkeiten fiir die Erteilung des
Priifungsmandats sowie eine gebithrend begriindete Priferenz fiir eine der Moglichkeiten enthalten. Fiir eine faire
und angemessene Begriindung seiner Empfehlung sollte der Priifungsausschuss sich auf die Ergebnisse eines unter
seiner Verantwortung durchgefithrten und durch das gepriifte Unternehmen organisierten verpflichtenden Aus-
wahlverfahrens stiitzen. Bei einem solchen Auswahlverfahren sollte das gepriifte Unternehmen Abschlusspriifer
oder Priifungsgesellschaften mit geringem Marktanteil nicht an der Abgabe von Angeboten hindern. Die Aus-
schreibungsunterlagen sollten transparente, diskriminierungsfreie Auswahlkriterien enthalten, die fiir die Bewer-
tung der Bewerbungen heranzuziehen sind. Da ein solches Auswahlverfahren fiir Unternehmen mit geringer
Marktkapitalisierung oder kleinere und mittlere Unternehmen von 6ffentlichem Interesse gemessen an ihrer Grofie
unverhiltnismiflig hohe Kosten verursachen konnte, sollten diese Unternehmen von der Pflicht befreit werden,
ein Verfahren fir die Auswahl eines neuen Abschlusspriifers oder einer neuen Priifungsgesellschaft durchzufiih-
ren.

(19) Das Recht der Aktiondrshauptversammlung bzw. der Gesellschafterversammlung des gepriiften Unternehmens auf
Wahl des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft wire wertlos, wenn das gepriifte Unternehmen mit
einem Dritten einen Vertrag schlosse, der diese Auswahl einschrinken wiirde. Aus diesem Grund sollte jede mit
einem Dritten vereinbarte vertragliche Klausel nichtig sein, die das gepriifte Unternehmen im Hinblick auf die
Wahl eines bestimmten Abschlusspriifers oder einer bestimmten Priifungsgesellschaft oder die Auswahlentschei-
dung auf bestimmte Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften beschrankt.

(") Verordnung (EU) Nr. 1092/2010 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 iiber die Finanzaufsicht der Euro-
péischen Union auf Makroebene und zur Errichtung eines Europaischen Ausschusses fiir Systemrisiken (ABL L 331 vom 15.12.2010,
5.1).
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(20) Wiirden Unternehmen von 6ffentlichem Interesse mehr als einen Abschlusspriifer oder mehr als eine Priifungsge-
sellschaft bestellen, so wiirde dies die kritische Grundhaltung verstirken und zu einer Erhohung der Priifungsqua-
litdt beitragen. Eine solche Maflnahme kombiniert mit der Prisenz kleinerer Priifungsgesellschaften auf dem Prii-
fungsmarkt wiirde diesen den Kapazititsaufbau erleichtern und so dazu beitragen, dass fiir Unternehmen von
offentlichem Interesse eine grofere Auswahl von Abschlusspriifern zur Verfugung steht. Letztere sollten deshalb
durch Anreize dazu ermutigt werden, fiir die Durchfithrung der Abschlusspriifung mehr als einen Abschlusspriifer
oder mehr als eine Priifungsgesellschaft zu bestellen.

(21)  Um der Gefahr der zu groflen Vertrautheit des Priifers mit dem Unternehmen entgegen zu wirken und so die
Unabhingigkeit von Abschlusspriiffern und Priifungsgesellschaften zu stirken, sollte das Priifungsmandat eines
Abschlusspriifers oder einer Priifungsgesellschaft bei einem bestimmten Unternehmen nicht iiber eine bestimmte
Dauer hinausgehen diirfen. Aulerdem sieht diese Verordnung zur Stirkung der Unabhingigkeit des Abschlussprii-
fers oder der Priiffungsgesellschaft, zur Verstirkung der kritischen Grundhaltung und zur Verbesserung der Prii-
fungsqualitit folgende Alternativen fuir die Verlingerung der Hochstlaufzeit vor: regelmifSige und offene obligato-
rische Neuausschreibung der Abschlusspriifung oder die Bestellung von mehr als einem Abschlusspriifer oder
mehr als einer Priifungsgesellschaft durch Unternehmen von offentlichem Interesse. Ferner wiirde die Beteiligung
kleinerer Priifungsgesellschaften daran diesen den Kapazititsaufbau erleichtern und so dazu beitragen, dass fiir
Unternehmen von 6ffentlichem Interesse eine groffere Auswahl von Abschlusspriifern zur Verfiigung steht. Ferner
sollte fir die verantwortlichen Priifungspartner, die im Auftrag der Priifungsgesellschaft die Abschlusspriifung
durchfithren, ein angemessenes graduelles Rotationssystem eingefithrt werden. Auch sollte ein angemessener Zeit-
raum festgelegt werden, wihrend dessen dieser Abschlusspriifer bzw. diese Priifungsgesellschaft bei demselben
Unternehmen keine Abschlusspriifung mehr durchfithren darf. Zur Gewahrleistung eines reibungslosen Ubergangs
sollte der frithere Abschlusspriifer dem neuen Abschlusspriifer eine Ubergabeakte zur Verfiigung stellen.

(22)  Um durch Vermeidung von Interessenkonflikten ein hohes Mafl an Anleger- und Verbrauchervertrauen im Bin-
nenmarkt zu gewihrleisten, sollten Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften einer angemessenen behordlichen
Aufsicht unterliegen, wobei die zustindigen Behorden vom Berufsstand der Priifer unabhingig sein und iiber
angemessene Kapazititen, Fachkenntnisse und Ressourcen verfigen miissen. Den Mitgliedstaaten sollte es moglich
sein, jede Aufgabe der zustindigen Behorden aufler den Aufgaben, die im Zusammenhang mit dem Qualitétssi-
cherungs-, dem Untersuchungs- und dem Disziplinarsystem stehen, an andere Behorden oder Stellen zu delegieren
oder die zustindigen Behorden zu ermichtigen, sie zu delegieren. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch beschlielen
konnen, Aufgaben, die im Zusammenhang mit dem Disziplinarsystem stehen, an andere Beh6rden und Stellen zu
delegieren, sofern die Mehrheit der Personen, die an der Leitung der betreffenden Behorde oder Stelle beteiligt
sind, vom Berufsstand der Priifer unabhingig sind. Die zustindigen nationalen Behorden sollten tiber die zur
Wahrnehmung ihrer Aufsichtsaufgaben notwendigen Befugnisse verfugen und in diesem Zusammenhang u. a. auf
Daten zugreifen, Auskiinfte erlangen und Inspektionen durchfithren konnen. Sie sollten sich auf die Finanzmarkt-
aufsicht, die Erfiilllung von Finanzberichterstattungspflichten oder die Beaufsichtigung der Abschlusspriifung spe-
zialisieren. Ob Unternehmen im offentlichen Interesse die fiir sie geltenden Pflichten erfiillen, sollte jedoch auch
von den fiir die Beaufsichtigung dieser Unternehmen zustindigen Behorden iiberwacht werden konnen. Die
Finanzierung der zustindigen Behorden sollte frei von ungebiihrlicher Einflussnahme durch Abschlusspriifer oder
Priifungsgesellschaften sein.

(23) Bei einer wirksamen Zusammenarbeit der auf nationaler Ebene fiir die verschiedenen Aufgaben zustindigen
Behorden sollte sich die Qualitdt der Aufsicht verbessern. Aus diesem Grund sollten die zustindigen Behorden,
die iiberwachen, ob bei der Priifung von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse alle geltenden Pflichten einge-
halten werden, mit den fir die Aufgaben gemaf der Richtlinie 2006/43/EG zustindigen Beho6rden, mit den fur
die Beaufsichtigung von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse und mit den in der Richtlinie 2005/60/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (') genannten zentralen Meldestellen zusammenarbeiten.

(24)  Eine externe Qualitdtssicherung bei der Abschlusspriifung ist fiir eine hohe Priifungsqualitit von elementarer
Bedeutung. Durch sie wird die Glaubwiirdigkeit veroffentlichter Finanzinformationen erhoht und der Schutz von
Anteilseignern, Anlegern, Glaubigern und anderen interessierten Parteien erhoht. Abschlusspriifer und Priifungs-
gesellschaften sollten deshalb unter der Verantwortung der zustindigen Behorden einem Qualititssicherungssys-
tem unterliegen, das Objektivitit und Unabhidngigkeit vom Berufsstand der Priifer gewihrleistet. Qualititssiche-
rungspriffungen sollten so organisiert sein, dass alle Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, die Unterneh-
men von oOffentlichem Interesse priifen, einer auf eine Risikoanalyse gestiitzten Qualitdtssicherungspriifung unter-
zogen werden. Falls sie Abschlusspriifungen bei anderen Unternehmen von offentlichem Interesse als den

(") Richtlinie 2005/60/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2005 zur Verhinderung der Nutzung des Finanzsys-
tems zum Zwecke der Geldwische und der Terrorismusfinanzierung (ABL. L 309 vom 25.11.2005, S. 15).
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Unternehmen im Sinne des Artikels 2 Nummern 17 und 18 der Richtlinie 2006/43/EG durchfiihren, sollte eine
solche Qualititssicherungspriifung mindestens alle drei Jahre vorgenommen werden, und in anderen Fillen min-
destens alle sechs Jahre. Wie diese Priifungen durchgefiihrt werden sollten, ist in der Empfehlung der Kommission
vom 6. Mai 2008 zur externen Qualititssicherung bei Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Unter-
nehmen von offentlichem Interesse priifen ('), dargelegt. Qualititssicherungspriifungen sollten im Hinblick auf
den Umfang und die Komplexitit der Geschiftstitigkeit des tiberpriiften Abschlusspriifers oder der tiberpriiften
Priifungsgesellschaft geeignet und angemessen sein.

(25) Der Markt fiir Prifungsdienstleistungen fir Unternehmen von offentlichem Interesse entwickelt sich weiter. Die
zustindigen Behorden miissen deshalb die Marktentwicklungen — insbesondere in Bezug auf die aus einer hohen
Marktkonzentration resultierenden Risiken, unter anderem in spezifischen Sektoren — sowie die Tatigkeitsergeb-
nisse der Priifungsausschiisse verfolgen.

(26) Wenn die zustindigen Behorden ihre Arbeiten transparent gestalten, diirfte dies dazu beitragen, das Vertrauen
von Anlegern und Verbrauchern in den Binnenmarkt zu stirken. Aus diesem Grund sollten die zustindigen
Behorden dazu verpflichtet werden, regelmafig uiber ihre Tatigkeiten Bericht zu erstatten und Informationen tiber
die Erkenntnisse und Schlussfolgerungen aus den Inspektionen zu veréffentlichen, und zwar in aggregierter Form
oder — falls dies in den Mitgliedstaaten vorgesehen ist — in individueller Form.

(27)  Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kann erheblich dazu beitragen, in der
Europdischen Union eine anhaltend hohe Qualitit der Abschlusspriifung zu gewihrleisten. Aus diesem Grund
sollten die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, wenn sich dies fir die Wahrnehmung
ihrer Aufsichtspflichten bei Abschlusspriifungen als notwendig erweist. Sie sollten dem Herkunftslandprinzip fol-
gen, d. h. es gelten die Rechtsvorschriften und Aufsichtsregeln des Mitgliedstaats, in dem der Abschlusspriifer oder
die Priifungsgesellschaft zugelassen ist und das gepriifte Unternehmen seinen eingetragenen Sitz hat. Die Zusam-
menarbeit zwischen den zustindigen Behorden sollte im Rahmen eines Ausschusses der Europdischen Aufsichts-
stellen fiir Abschlusspriifer (im Folgenden ,Ausschuss der Aufsichtsstellen®) organisiert werden, der sich aus hoch-
rangigen Vertretern der zustdndigen Behorden zusammensetzen sollte. Zur Forderung einer einheitlichen Anwen-
dung dieser Verordnung kann der Ausschuss der Aufsichtsstellen unverbindliche Leitlinien oder Stellungnahmen
annehmen. Aufierdem sollte er den Informationsaustausch erleichtern, die Kommission beraten und Beitrige zu
fachlichen Bewertungen und Priifungen leisten. Fir die Durchfithrung der fachlichen Bewertung der offentlichen
Aufsichtssysteme von Drittlindern und der internationalen Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten und Dritt-
landern in diesem Bereich sollte der Ausschuss der Aufsichtsstellen eine Untergruppe unter dem Vorsitz des von
der Europiischen Wertpapier- und Marktaufsichtsbehorde (ESMA) (3) benannten Mitglieds einsetzen und die
ESMA, die Europdische Bankenaufsichtsbehorde (EBA) () oder die Europiische Aufsichtsbehorde fur das Versiche-
rungswesen und die betriebliche Altersversorgung (,EIOPA* fiir ,European Insurance and Occupational Pensions
Authority) () um Unterstiitzung ersuchen, insoweit dieses Ersuchen mit der internationalen Zusammenarbeit
zwischen Mitgliedstaaten und Drittlindern im Bereich der Abschlusspriifung von Unternehmen von offentlichem
Interesse, iiber die diese Europdischen Aufsichtsbehorden die Aufsicht fihren, im Zusammenhang steht. Die Sek-
retariatsgeschifte des Ausschusses der Aufsichtsstellen sollten von der Kommission wahrgenommen werden, und
die Kommission sollte damit verbundene Ausgaben auf der Grundlage des vom Ausschuss der Aufsichtsstellen
vereinbarten Arbeitsprogramms in ihre Voranschlige fiir das kommende Jahr einbezichen.

(28)  Umfassen sollte die Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten die Zusammenar-
beit bei Qualititssicherungspriifungen und die Unterstiitzung bei Untersuchungen iiber die Abschlusspriifung bei
Unternehmen von offentlichem Interesse — auch in Fillen, in denen die untersuchte Verhaltensweise keinen Ver-
stol8 gegen eine in dem betreffenden Mitgliedstaat geltende Rechtsvorschrift darstellt. Im Rahmen ihrer Zusam-
menarbeit konnen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Kollegien einrichten und einander Aufgaben
tibertragen. Bei dieser Zusammenarbeit sollte das Konzept eines Netzwerks, in dem Abschlusspriifer und Prii-
fungsgesellschaften tdtig sind, berticksichtigt werden. Die zustindigen Behorden sollten angemessene Regeln iiber
die Verschwiegenheit und das Berufsgeheimnis einhalten.

(') ABLL 120 vom 7.5.2008, S. 20.

(*) Durch die Verordnung (EU) Nr. 1095/2010 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 zur Errichtung einer

Europiischen Aufsichtsbehérde (Europdische Wertpapier- und Marktaufsichtsbehorde), zur Anderung des Beschlusses Nr. 716/2009/EG

und zur Aufhebung des Beschlusses 2009/77/EG der Kommission (ABL. L 331 vom 15.12.2010, S. 84) errichtete Europaische Aufsichts-

behorde.

Durch die Verordnung (EU) Nr. 1093/2010 des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 zur Errichtung einer

Europiischen Aufsichtsbehérde (Europiische Bankenaufsichtsbehérde), zur Anderung des Beschlusses Nr. 716/2009/EG und zur Aufhe-

bung des Beschlusses 2009/78/EG der Kommission (ABL. L 331 vom 15.12.2010, S. 12) errichtete Europdische Aufsichtsbehorde.

(*) Durch die Verordnung (EU) Nr. 1094/2010 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 zur Errichtung einer
Europdischen Aufsichtsbehorde (Europdische Aufsichtsbehorde fiir das Versicherungswesen und die betriebliche Altersversorgung), zur
Anderung des Beschlusses Nr. 716/2009/EG und zur Aufhebung des Beschlusses 2009/79/EG der Kommission (ABL L 331 vom
15.12.2010, S. 48) errichtete Europdische Aufsichtsbehorde.
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(29)  Angesichts der Verflechtung der Kapitalmarkte ist es erforderlich, die zustidndigen Behorden zu ermichtigen, bei
Informationsaustausch oder Qualitdtssicherungspriifungen mit Aufsichtsbehorden und -stellen aus Drittlindern
zusammenzuarbeiten. Betrifft die Zusammenarbeit mit Drittlandsbehorden allerdings Arbeitspapiere oder andere
im Besitz von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften befindliche Unterlagen, so sollten die Verfahren der
Richtlinie 2006/43/EG gelten.

(30)  Zur Gewihrleistung reibungslos funktionierender Kapitalmarkte bedarf es nachhaltiger Priifungskapazititen und
eines wettbewerbsfihigen Markts fiir Abschlusspriifungsleistungen mit einer ausreichenden Anzahl an Abschluss-
pritfern und Priifungsgesellschaften, die zur Durchfithrung der Abschlusspriifung bei Unternehmen von offent-
lichem Interesse in der Lage sind. Uber die strukturellen Verdnderungen, die diese Verordnung auf dem Priifungs-
markt mit sich bringen wird, sollten die zustindigen Behorden und das Europdische Wettbewerbsnetz (,ECN“ fiir
,European Competition Network") Bericht erstatten.

(31) Die Anpassung der Verfahren zum Erlass von delegierten Rechtsakten durch die Kommission an den Vertrag iiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere an die Artikel 290 und 291, sollte auf Einzelfallbasis
erfolgen. Der Kommission sollte die Befugnis zum Erlass von Rechtsakten gemify Artikel 290 des Vertrags iiber
die Arbeitsweise der Europiischen Union iibertragen werden, um den Entwicklungen im Priifungswesen und im
Berufsstand der Priifer Rechnung zu tragen. Insbesondere miissen delegierte Rechtsakte fiir die Annahme der
internationalen Priifungsstandards in den Bereichen Durchfilhrung von Priifungen, Unabhingigkeit und interne
Qualititssicherungssysteme von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften erlassen werden. Die angenomme-
nen internationalen Priifungsstandards sollten die Anforderungen dieser Verordnung nicht dndern oder irgendeine
dieser Anforderungen erginzen; es sei denn, dies ist ausdriicklich festgelegt. Es ist von besonderer Bedeutung, dass
die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeiten angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sach-
verstandigen, durchfiihrt.

Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten, dass die ein-
schldgigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene
Weise iibermittelt werden.

(32) Um Rechtssicherheit und die reibungslose Umstellung auf die durch diese Verordnung geschaffene Regelung zu
gewihrleisten, sollte im Hinblick auf das Inkrafttreten der Pflicht zur Rotation des Abschlusspriifers oder der Prii-
fungsgesellschaft und der Pflicht zur Durchfihrung eines Verfahrens zur Auswahl eines Abschlusspriifers oder
einer Priifungsgesellschaft ein Ubergangszeitraum gelten.

(33) Bezugnahmen auf Bestimmungen der Richtlinie 2006/43/EG sollten als Bezugnahmen auf die nationalen Vor-
schriften zur Umsetzung dieser Bestimmungen der Richtlinie 2006/43/EG gelten. Der in dieser Verordnung und
der Richtlinie 2014/56/EU des Europiischen Parlaments und des Rates (') festgelegte neue europdische Priifungs-
regelungsrahmen tritt an die Stelle der vorhandenen in der Richtlinie 2006/43/EG festgelegten Anforderungen
und sollte ohne Bezugnahme auf vorangegangene Instrumente wie etwa im fritheren Rahmen angenommene
Empfehlungen der Kommission ausgelegt werden.

(34) Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich die Funktion der Abschlusspriifung bei Unternehmen von 6ffentlichem
Interesse klarzustellen und genauer zu definieren, die Informationen, die der Abschlusspriifer oder die Priifungsge-
sellschaft dem gepriiften Unternehmen, den Anlegern und anderen Interessengruppen zur Verfiigung stellt, zu ver-
bessern, die Kommunikationskanile zwischen den Priifern von Unternehmen von offentlichem Interesse und den
fur diese zustindigen Aufsichtsbehorden zu verbessern, die aus Nichtpriifungsleistungen bei Unternehmen von
offentlichem Interesse erwachsenden Interessenkonflikte zu vermeiden, das Risiko potenzieller Interessenkonflikte,
die aus dem derzeitigen System, bei dem das gepriifte Unternehmen den Abschlusspriifer auswahlt und bezahlt,
oder aus der Vertrautheit des Priifers mit dem Unternehmen erwachsen, zu vermindern, Unternechmen von o6ffent-
lichem Interesse die Auswahl und den Wechsel des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft zu erleichtern,
die Auswahl der fiir Unternehmen von offentlichem Interesse zur Verfiigung stehenden Abschlusspriifer zu erwei-
tern und die Wirksambkeit, Unabhingigkeit und Konsistenz der Regulierung und Beaufsichtigung von Abschluss-
prifern und Priifungsgesellschaften, die bei Unternehmen von offentlichem Interesse die Abschlusspriifung durch-
fihren, auch im Hinblick auf die Zusammenarbeit auf EU-Ebene zu verbessern, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden konnen und daher wegen ihres Umfangs besser auf Unionsebene zu ver-
wirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die Europdische Union nie-
dergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Verhaltnisma-
Bigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf$ hinaus.

() Richtlinie 2014/56/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG iiber
Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen und konsolidierten Abschliissen (siehe Seite 196 dieses Amtsblatts).
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(35) Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und beachtet die Grundsitze, die insbesondere mit
der Charta der Grundrechte der Europiischen Union anerkannt wurden, namentlich dem Recht auf Achtung des
Privat- und Familienlebens, dem Recht auf den Schutz personenbezogener Daten und der unternehmerischen Frei-
heit, und ist unter Wahrung dieser Rechte und Grundsitze anzuwenden.

(36) Der Europdische Datenschutzbeauftragte wurde gemifd Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Europdischen Parlaments und des Rates (') angehort und hat am 23. April 2012 eine Stellungnahme abgege-
ben (%).

(37)  Ein neuer rechtlicher Rahmen fiir Abschlusspriifungen und Jahres- und konsolidierte Abschliisse sollte durch die
vorliegende Verordnung und die Richtlinie 2014/56/EU geschaffen und der Beschluss 2005/909/EG der Kommis-
sion (}) daher aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung enthilt Anforderungen an die Priifung von Jahresabschliissen und konsolidierten Abschliissen bei
Unternechmen von offentlichem Interesse, Vorschriften fiir die Organisation von Abschlusspriifern und Priifungsgesell-
schaften und fur deren Auswahl durch Unternehmen von offentlichem Interesse mit dem Ziel, deren Unabhingigkeit
und die Vermeidung von Interessenkonflikten zu férdern, sowie Vorschriften fiir die Uberwachung der Einhaltung dieser
Anforderungen durch Abschlusspriifer und Priffungsgesellschaften.

Artikel 2
Anwendungsbereich

(1)  Diese Verordnung gilt fiir

a) Abschlusspriifer und Prirfungsgesellschaften, die bei Unternehmen von offentlichem Interesse die Abschlusspriifung
durchfiihren;

b) Unternehmen von offentlichem Interesse.

(2)  Die Richtlinie 2006/43/EG bleibt von dieser Verordnung unberiihrt.

(3)  Wenn eine Genossenschaft im Sinne des Artikels 2 Nummer 14 der Richtlinie 2006/43/EG, eine Sparkasse oder
ein dhnliches Unternehmen im Sinne von Artikel 45 der Richtlinie 86/635/EWG oder ein Tochterunternehmen oder ein
Rechtsnachfolger einer Genossenschaft, einer Sparkasse oder eines dhnlichen Unternehmens im Sinne von Artikel 45 der
Richtlinie 86/635/EWG nach einzelstaatlichen Regelungen Mitglied einer Priifungsorganisation ohne Gewinnerzielungs-
absicht sein muss oder sein kann, kann der Mitgliedstaat beschlieBen, dass die Abschlusspriifung bei solchen Unterneh-
men vom Geltungsbereich dieser Verordnung oder bestimmter Bestimmungen dieser Verordnung ausgenommen ist,
sofern der Abschlusspriifer, der die Abschlusspriifung bei einem ihrer Mitglieder durchfithrt, und Personen, die mogli-
cherweise in der Lage sind, Einfluss auf die Abschlusspriifung zu nehmen, die in der Richtlinie 2006/43/EG niedergeleg-
ten Grundsitze der Unabhingigkeit einhalten.

() Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Finrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr
(ABL L 8 vom 12.1.2001, . 1).

() ABLC336vom6.11.2012,S. 4.

(*) Beschluss 2005/909/EG der Kommission vom 14. Dezember 2005 zur Einsetzung einer Expertengruppe, die die Kommission beraten
und die Zusammenarbeit zwischen den offentlichen Aufsichtssystemen fiir Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften erleichtern soll
(ABL. L 329 vom 16.12.2005, S. 38).
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(4)  Wenn eine Genossenschaft im Sinne des Artikels 2 Nummer 14 der Richtlinie 2006/43/EG, eine Sparkasse oder
ein dhnliches Unternechmen im Sinne von Artikel 45 der Richtlinie 86/635/EWG oder ein Tochterunternehmen oder ein
Rechtsnachfolger einer Genossenschaft, einer Sparkasse oder eines dhnlichen Unternehmens im Sinne von Artikel 45 der
Richtlinie 86/635/EWG nach einzelstaatlichen Regelungen Mitglied einer Priifungsorganisation ohne Gewinnerzielungs-
absicht sein muss oder kann, kann ein objektiver, sachverstindiger und informierter Dritter nicht zu dem Schluss gelan-
gen, dass die Beziechung, die aufgrund der Mitgliedschaft besteht, die Unabhingigkeit des Abschlusspriifers beeintrachti-
gen konnte, sofern ein solches Prifungsunternehmen bei der Durchfithrung der Abschlusspriifung bei einem ihrer Mit-
glieder die Grundsitze der Unabhangigkeit auf die Abschlusspriifer, die die Abschlusspriifung durchfiihren, sowie auf die
Personen, die gegebenenfalls in der Lage sind, Einfluss auf die Abschlusspriifung zu nehmen, anwendet.

(5)  Der Mitgliedstaat setzt die Kommission und den in Artikel 30 genannten Ausschuss der Europdischen Aufsichts-
stellen fur Abschlusspriifer (, im Folgenden ,Ausschuss der Aufsichtsstellen®) iiber aufergewohnliche Fille der Nichtan-
wendung dieser Verordnung oder bestimmter ihrer Bestimmungen in Kenntnis. Er iibermittelt der Kommission und dem
Ausschuss der Aufsichtsstellen eine Aufstellung der Bestimmungen dieser Verordnung, die bei der Abschlusspriifung bei
den in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannten Unternehmen nicht angewendet werden, und legt die Griinde fiir
die Nichtanwendung dar.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten mit Ausnahme der Begriffsbestimmung fiir ,zustindige Stelle” gemafS Artikel 20
der vorliegenden Verordnung die Begriffsbestimmungen in Artikel 2 der Richtlinie 2006/43[EG.

TITEL 1I

BEDINGUNGEN FUR DIE DURCHFUHRUNG VON ABSCHLUSSPRUFUNGEN BEI UNTERNEHMEN VON OFFENTLICHEM
INTERESSE

Artikel 4
Priifungshonorare

(1)  Honorare fur die Durchfithrung von Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem Interesse diirfen
nicht ergebnisabhingig sein.

Unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2006/43/EG ist fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 ein Honorar fiir ein Prii-
fungsmandat ergebnisabhingig, wenn es im Hinblick auf den Ausgang oder das Ergebnis einer Transaktion oder das
Ergebnis der ausgefithrten Arbeiten auf einer vorab festgelegten Basis berechnet wird. Honorare, die von einem Gericht
oder einer zustindigen Behorde festgesetzt werden, sind nicht als ergebnisabhingig zu betrachten.

(2)  Wenn ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft fiir einen Zeitraum von drei oder mehr aufeinanderfol-
genden Geschiftsjahren fir ein gepriiftes Unternehmen, dessen Muttergesellschaft oder die von diesem beherrschten
Unternechmen andere als die in Artikel 5 Absatz 1 dieser Verordnung genannten Nichtpriifungsleistungen erbringt, wer-
den die Gesamthonorare fiir diese Leistungen auf maximal 70 % des Durchschnitts der in den letzten drei aufeinanderfol-
genden Geschiftsjahren fiir die Abschlusspriifung(en) des gepriiften Unternehmens und gegebenenfalls seines Mutterun-
ternehmens, der von ihm beherrschten Unternehmen und der konsolidierten Abschliisse der betreffenden Unternehmens-
gruppe durchschnittlich gezahlten Honorare begrenzt.

Fir die Zwecke der in Unterabsatz 1 genannten Beschriankungen werden andere als die in Artikel 5 Absatz 1 genannten
Nichtpriifungsleistungen, die nach Unionsrecht oder nationalem Recht erforderlich sind, ausgenommen.

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass eine zustindige Behorde auf Ersuchen des Abschlusspriifers oder der Prii-
fungsgesellschaft ausnahmsweise gestatten darf, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft in Bezug auf ein
gepriiftes Unternehmen fiir einen Zeitraum von hochstens zwei Geschiftsjahren von den Anforderungen nach Unterab-
satz 1 ausgenommen wird.
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(3)  Wenn die von einem Unternechmen von offentlichem Interesse insgesamt gezahlten Honorare in jedem der letzten
drei aufeinanderfolgenden Geschiftsjahre iiber 15 % der von dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft oder
gegebenenfalls dem Konzernabschlusspriifer, der bzw. die die Abschlusspriifung in jedem dieser Geschiftsjahre durchge-
fuhrt hat, insgesamt vereinnahmten Honorare hinausgehen, setzt der betreffende Abschlusspriifer bzw. die betreffende
Priifungsgesellschaft bzw. gegebenenfalls der Konzernabschlusspriifer den Priifungsausschuss dariiber in Kenntnis und
berit mit ihm {iber die Gefahren fiir seine bzw. ihre Unabhingigkeit wie auch iiber die zur Verminderung dieser Gefah-
ren eingeleiteten Schutzmafnahmen. Der Priifungsausschuss erwigt, ob das Priffungsmandat vor Erteilung des Bestiti-
gungsvermerks einer auftragsbegleitenden Qualitdtssicherungspriifung durch einen anderen Abschlusspriifer oder eine
andere Priifungsgesellschaft unterzogen werden sollte.

Wenn die von einem solchen Unternehmen von offentlichem Interesse gezahlten Honorare weiterhin iiber 15 % der ins-
gesamt von dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft oder gegebenenfalls dem Konzernabschlusspriifer verein-
nahmten Honorare hinausgehen, entscheidet der Priiffungsausschuss anhand objektiver Griinde dariiber, ob der der
Abschlusspriifer, die Priifungsgesellschaft oder der Konzernabschlusspriifer bei diesem Unternehmen oder dieser Unter-
nehmensgruppe die Abschlusspriifung fiir einen weiteren Zeitraum, der in jedem Fall zwei Jahre nicht tiberschreiten darf,
durchfithren darf.

(4)  Die Mitgliedstaaten konnen strengere Anforderungen als die in diesem Artikel vorgesehenen anwenden.

Artikel 5
Verbot der Erbringung von Nichtpriifungsleistungen

(1)  Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft eines Unternehmens von offentlichem Interesse und jedes Mit-
glied eines Netzwerks, dem der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft angehort, darf weder direkt noch indirekt
fir das gepriifte Unternehmen, dessen Mutterunternehmen oder die von ihm beherrschten Unternehmen in der Union
verbotene Nichtpriifungsleistungen innerhalb folgender Zeitraume erbringen:

a) innerhalb des Zeitraums zwischen dem Beginn des Priifungszeitraums und der Abgabe des Bestitigungsvermerks und

b) innerhalb des Geschiftsjahrs, das dem in Buchstabe a genannten Zeitraum unmittelbar vorausgeht, in Bezug auf die
in Unterabsatz 2 Buchstabe g genannten Leistungen.

Fiir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck ,verbotene Nichtpriifungsleistungen®:
a) die Erbringung von Steuerberatungsleistungen im Zusammenhang mit Folgendem:

i)  Erstellung von Steuererklarungen;

i) Lohnsteuer;

iti) Zollen;

iv) Ermittlung von staatlichen Beihilfen und steuerlichen Anreizen, es sei denn, die Unterstiitzung durch den
Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft bei solchen Leistungen ist gesetzlich vorgeschrieben;

v) Unterstiitzung hinsichtlich Steuerpriifungen durch die Steuerbehérden, es sei denn, die Unterstiitzung durch den
Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft bei diesen Priifungen ist gesetzlich vorgeschrieben;

vi) Berechnung der direkten und indirekten Steuern sowie latenter Steuern;
vii) Erbringung von Steuerberatungsleistungen;

b) Leistungen, mit denen eine Teilnahme an der Fithrung oder an Entscheidungen des gepriiften Unternehmens verbun-
den ist;

¢) Buchhaltung und Erstellung von Unterlagen der Rechnungslegung und von Abschliissen;
d) Lohn und Gehaltsabrechnung;

e) Gestaltung und Umsetzung interner Kontroll- oder Risikomanagementverfahren, die bei der Erstellung und/oder Kon-
trolle von Finanzinformationen oder Finanzinformationstechnologiesystemen zum Einsatz kommen;
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f) Bewertungsleistungen, einschlieflich Bewertungsleistungen in Zusammenhang mit Leistungen im Bereich der Versi-
cherungsmathematik und der Unterstiitzung bei Rechtsstreitigkeiten;

g) juristische Leistungen im Zusammenhang mit
i) allgemeiner Beratung,
ii) Verhandlungen im Namen des gepriiften Unternehmens und
i) Vermittlungstitigkeiten in Bezug auf die Beilegung von Rechtsstreitigkeiten;
h) Leistungen im Zusammenhang mit der internen Revision des gepriiften Unternehmens;

i) Leistungen im Zusammenhang mit der Finanzierung, der Kapitalstruktur und -ausstattung sowie der Anlagestrategie
des gepriiften Unternehmens, ausgenommen die Erbringung von Bestitigungsleistungen im Zusammenhang mit
Abschliissen, einschlieflich der Ausstellung von Priifbescheinigungen (Comfort Letters) im Zusammenhang mit vom
gepriiften Unternehmen herausgegebenen Prospekten;

j) Werbung fiir, Handel mit oder Zeichnung von Aktien des gepriiften Unternehmens;
k) Personaldienstleistungen in Bezug auf

i) Mitglieder der Unternehmensleitung, die in der Position sind, erheblichen Einfluss auf die Vorbereitung der Rech-
nungslegungsunterlagen oder der Abschliisse, die Gegenstand der Abschlusspriifung sind, auszuiiben, wenn zu
diesen Dienstleistungen Folgendes gehort:

— Suche nach oder Auswahl von Kandidaten fiir solche Positionen oder
— Uberpriifung der Referenzen von Kandidaten fiir diese Positionen;

ii) Aufbau der Organisationsstruktur und

iii) Kostenkontrolle.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen andere als die in Absatz 1 aufgefithrten Leistungen verbieten, wenn diese ihrer Ansicht
nach eine Gefihrdung der Unabhingigkeit darstellen konnten. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission alle Ergdnzun-
gen der Liste nach Absatz 1 mit.

(3)  Abweichend von Absatz 1 Unterabsatz 2 konnen die Mitgliedstaaten die Erbringung der unter Buchstabe a Ziffern i
und iv bis vii und Buchstabe f genannten Leistungen zulassen, sofern die folgenden Anforderungen erfullt werden:

a) die Leistungen haben allein oder kumuliert keine direkten oder haben nur unwesentliche Auswirkungen auf die
gepriiften Abschliisse;

b) die Einschitzung der Auswirkung auf die gepriiften Abschliisse ist in dem zusitzlichen Bericht an den Prirfungsaus-
schuss gemif$ Artikel 11 umfassend dokumentiert und erldutert; und

c¢) der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft erfiillt die Grundsitze der Unabhingigkeit gemafl der Richtlinie
2006/43/EG.

(4)  Ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft, der bzw. die eine Abschlusspriifung bei einem Unternechmen
von Offentlichem Interesse durchfithrt, und — sofern der Abschlusspriifer bzw. die Priffungsgesellschaft einem Netzwerk
angehort — jedes Mitglied dieses Netzwerks darf fiir das gepriifte Unternehmen, dessen Muttergesellschaft oder die von
diesem beherrschten Unternehmen andere als die verbotenen Nichtpriifungsleistungen nach den Absitzen 1 und 2
erbringen, wenn der Priiffungsausschuss dies nach gebithrender Beurteilung der Gefdhrdung der Unabhingigkeit und der
angewendeten Schutzmaffnahmen gemifl Artikel 22b der Richtlinie 2006/43/EG billigt. Der Priifungsausschuss erstellt
gegebenenfalls Leitlinien in Bezug auf die in Absatz 3 genannten Leistungen.

Die Mitgliedstaaten konnen strengere Vorschriften fiir die Voraussetzungen festlegen, unter denen ein Abschlusspriifer,
eine Priifungsgesellschaft oder ein Mitglied eines Netzwerks, dem der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft ange-
hort, fir das gepriifte Unternehmen, dessen Muttergesellschaft oder die von diesem beherrschten Unternehmen andere
als die verbotenen priifungsfremden Leistungen nach Absatz 1 erbringen darf.
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(5) Wenn ein Mitglied des Netzwerks, dem der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft, der bzw. die die
Abschlusspriifung bei einem Unternehmen von offentlichem Interesse durchfiihrt, angehort, fir ein Unternehmen mit
Sitz in einem Drittland, das von dem gepriiften Unternechmen von 6ffentlichem Interesse beherrscht wird, Nichtpriifungs-
leistungen nach den Absitzen 1 und 2 erbringt, beurteilt der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft, ob dies seine
bzw. ihre Unabhingigkeit beeintrichtigt.

Wird seine bzw. ihre Unabhingigkeit beeintrachtigt, so wendet der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft gegebe-
nenfalls Schutzmafnahmen zur Verminderung der durch diese Leistungserbringung in einem Drittland hervorgerufenen
Gefahren an. Der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft darf die Abschlusspriifung bei dem Unternehmen von
offentlichem Interesse nur dann fortsetzen, wenn erfsie gemif8 Artikel 6 der vorliegenden Verordnung und Artikel 22b
der Richtlinie 2006/43/EG begriinden kann, dass die Erbringung dieser Leistungen weder seine/ihre fachliche Einschit-
zung noch den Bestitigungsvermerk beeintrichtigt.

Fiir die Zwecke dieses Absatzes wird

a) eine Teilnahme an den Entscheidungsprozessen des gepriiften Unternechmens und die Erbringung der in Absatz 1
Unterabsatz 2 Buchstaben b, ¢ und e genannten Leistungen auf jeden Fall als Gefihrdung der Unabhingigkeit angese-
hen und die nicht durch Schutzmafinahmen vermindert werden kann,

b) bei Erbringung der in Absatz 1 Unterabsatz 2 unter den anderen Buchstaben als den Buchstaben b, ¢ und e genannten
Leistungen eine Gefahrdung der Unabhingigkeit und deshalb die Notwendigkeit von Schutzmaffnahmen zur Vermin-
derung der dadurch hervorgerufenen Gefahren angenommen.

Artikel 6
Vorbereitung auf die Abschlusspriifung und Beurteilung der Gefihrdungen fiir die Unabhiingigkeit

(1)  Bevor ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft ein Mandat zur Priifung des Abschlusses eines Unterneh-
mens von Offentlichem Interesse annimmt oder fortsetzt, beurteilt und dokumentiert er bzw. sie zusitzlich zu den
Bestimmungen des Artikels 22b der Richtlinie 2006/43/EG Folgendes:

a) ob er bzw. sie die Anforderungen der Artikel 4 und 5 dieser Verordnung erfiillt;
b) ob die in Artikel 17 der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen erfillt sind;

¢) unbeschadet der Richtlinie 2005/60/EG die Integritt der Mitglieder der Aufsichts-, Verwaltungs- und Unternehmens-
leitungsorgane des Unternehmens von offentlichem Interesse.

(2)  Ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft

a) erklart gegeniiber dem Priifungsausschuss jahrlich schriftlich, dass der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft,
Priifungspartner und Mitglieder der hoheren Fithrungsebene und das Leitungspersonal, die die Abschlusspriifung
durchfiihren, unabhingig vom gepriiften Unternehmen sind,

b) erortert mit dem Priifungsausschuss die Gefahren fiir seine bzw. ihre Unabhingigkeit sowie die von ihm bzw. ihr
gemils Absatz 1 dokumentierten zur Verminderung dieser Gefahren angewendeten Schutzmaffnahmen.

Artikel 7
UnregelmifSigkeiten

Hat ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft, der bzw. die bei einem Unternehmen von 6ffentlichem Interesse
die Abschlusspriifung durchfiihrt, die Vermutung oder einen berechtigten Grund zu der Vermutung, dass Unregelmafig-
keiten, wie Betrug im Zusammenhang mit dem Abschluss des gepriiften Unternehmens, moglicherweise eintreten oder
eingetreten sind, so teilt er bzw. sie dies unbeschadet des Artikels 12 der vorliegenden Verordnung und unbeschadet der
Richtlinie 2005/60/EG dem gepriiften Unternehmen mit und fordert dieses auf, die Angelegenheit zu untersuchen sowie
angemessene Mafinahmen zu treffen, um derartige Unregelmafigkeiten aufzugreifen und einer Wiederholung dieser
Unregelmafigkeiten in der Zukunft vorzubeugen.

Untersucht das gepriifte Unternehmen die Angelegenheit nicht, so informiert der Abschlusspriifer oder die Priifungsge-
sellschaft die von den Mitgliedstaaten benannten Behorden, die fiir die Untersuchung solcher UnregelmifSigkeiten verant-
wortlich sind.
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Macht ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft diesen Behorden in gutem Glauben Mitteilung iiber eine Unre-
gelmifigkeit im Sinne des Unterabsatzes 1, so gilt dies nicht als Verletzung einer vertraglichen oder gesetzlichen Offenle-
gungsbeschrinkung.

Artikel 8
Auftragsbegleitende Qualititssicherungspriifung

(1)  Vor der Vorlage des in den Artikeln 10 und 11 genannten Vermerks bzw. Berichts findet eine auftragsbegleitende
Qualititssicherungspriifung statt, anhand deren beurteilt werden soll, ob der Abschlusspriifer oder der verantwortliche
Priifungspartner nach verniinftigem Ermessen zu dem in dem Entwurf dieses Vermerks bzw. Berichts enthaltenen Prii-
fungsurteil und den darin enthaltenen Schlussfolgerungen gelangen konnte.

(2)  Die auftragsbegleitende Qualititssicherungspriifung wird von einem Qualititssicherungspriifer vorgenommen.
Dabei handelt es sich um einen Abschlusspriifer, der nicht an der Durchfithrung der Abschlusspriifung, auf die sich die
auftragsbegleitende Qualititssicherungspriifung bezieht, beteiligt ist.

(3) Wird die Abschlusspriifung durch eine Priifungsgesellschaft vorgenommen, bei der alle ihr angehérenden
Abschlusspriifer an der Durchfithrung dieser Abschlusspriifung beteiligt waren, oder wird die Abschlusspriifung durch
einen Abschlusspriifer vorgenommen, der nicht Partner oder Beschiftigter einer Priifungsgesellschaft ist, so sorgt sie
bzw. er abweichend von Absatz 2 dafiir, dass ein anderer Abschlusspriifer die auftragsbegleitende Qualititssicherungsprii-
fung vornimmt. Die Offenlegung von Unterlagen oder Informationen gegeniiber dem unabhingigen Qualititssicherungs-
prisfer fur die Zwecke dieses Artikels gilt nicht als Verletzung des Berufsgeheimnisses. Die gegeniiber dem betreffenden
Qualititssicherungspriifer fiir die Zwecke dieses Artikels offengelegten Unterlagen oder Informationen unterliegen dem
Berufsgeheimnis.

(4)  Bei der Durchfithrung der auftragsbegleitenden Qualititssicherungspriifung hilt der Qualititssicherungspriifer
zumindest Folgendes fest:

a) die miindlichen und schriftlichen Informationen, die er auf sein Verlangen oder unaufgefordert vom Abschlusspriifer
oder verantwortlichen Priifungspartner zur Untermauerung der wesentlichen Beurteilungen und der wichtigsten Fest-

stellungen der durchgefiihrten Priifungshandlungen und der aus diesen Feststellungen gezogenen Schliisse erhalten
hat,

b) das Urteil des Abschlusspriifers oder verantwortlichen Priifungspartners, wie es aus dem Entwurf der in den Arti-
keln 10 und 11 genannten Berichte hervorgeht.

(5)  Bei der auftragsbegleitenden Qualititssicherungspriifung wird zumindest Folgendes beurteilt:

a) die Unabhingigkeit des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft von dem gepriiften Unternehmen;

b) die bedeutsamen Risiken, die fiir die Abschlusspriifung relevant sind und die der Abschlusspriifer oder verantwortli-
che Priifungspartner bei Durchfilhrung der Abschlusspriffung festgestellt hat, und die Malnahmen, die er zur

angemessenen Steuerung dieser Risiken getroffen hat;

) die Argumentation des Abschlusspriifers oder verantwortlichen Priifungspartners, insbesondere im Hinblick auf den
Grad der Wesentlichkeit und die unter Buchstabe b genannten bedeutsamen Risiken;

d) jedes Ersuchen um Beratung gegeniiber externen Sachverstindigen und die Nutzung dieser Beratung;

e) Art und Umfang der korrigierten und nicht korrigierten falschen Darstellungen im Abschluss, die bei Durchfithrung
der Priifung festgestellt wurden;

f) die mit dem Priifungsausschuss und der Unternehmensleitung und/oder dem Aufsichtsorgan des gepriiften Unterneh-
mens erorterten Themen;

g) die mit den zustindigen Behorden und gegebenenfalls mit anderen Dritten erdrterten Themen;

h) ob die vom betreffenden Qualititssicherungspriifer aus der Akte ausgewihlten Unterlagen und Informationen das
vom Abschlusspriifer oder verantwortlichen Priifungspartner im Entwurf des in den Artikeln 10 und 11 genannten
Vermerks bzw. Berichts abgegebene Urteil untermauern.
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(6)  Der betreffende Qualititssicherungspriifer erortert die Ergebnisse der auftragsbegleitenden Qualitdtssicherungsprii-
fung mit dem Abschlusspriifer oder dem verantwortlichen Priifungspartner. Die Priifungsgesellschaft legt Verfahren tber
die Modalititen fiir die Beilegung von Unstimmigkeiten zwischen dem verantwortlichen Priifungspartner und dem betref-
fenden Qualititssicherungspriifer fest.

(7)  Der Abschlusspriifer oder die Priiffungsgesellschaft und der betreffende Qualitdtssicherungspriifer bewahren die
Ergebnisse der auftragsbegleitenden Qualititssicherungspriifung sowie die diesen Ergebnissen zugrunde liegenden Erwi-
gungen auf.,

Artikel 9
Internationale Priifungsstandards

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, im Wege delegierter Rechtsakte gemidfl Artikel 39 die in Artikel 26 der
Richtlinie 2006/43/EG genannten internationalen Priifungsstandards in den Bereichen Priifungsverfahren, Unabhingig-
keit und interne Qualititssicherungssysteme von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften zum Zwecke ihrer An-
wendung innerhalb der Union anzunehmen, sofern die Standards die Anforderungen von Artikel 26 Absatz 3 Buchsta-
ben a, b und ¢ der Richtlinie 2006/43/EG erfillen und keine Anforderungen dieser Verordnung dndern und keine Anfor-
derungen dieser Verordnung mit Ausnahme der in den Artikeln 7, 8 und 18 dieser Verordnung angefiihrten erganzen.

Artikel 10
Bestitigungsvermerk

(1)  Der oder die Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft(en) legen die Ergebnisse der Abschlusspriifung des
Unternehmens von 6ffentlichem Interesse in einem Bestdtigungsvermerk dar.

(2)  Der Bestitigungsvermerk wird gemdfl Artikel 28 der Richtlinie 2006/43/EG erstellt und enthalt dariiber hinaus
zumindest Folgendes:

a) die Angabe, von wem oder von welchem Organ der oder die Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft(en)
bestellt wurden;

b) die Angabe des Datums der Bestellung der Abschlusspriifer bzw. der Priifungsgesellschaften und der gesamten unun-
terbrochenen Mandatsdauer, einschlieflich bereits erfolgter Verlingerungen und erneuter Bestellungen;

¢) eine Darlegung des Folgenden zur Untermauerung des Priifungsurteils:

i) eine Beschreibung der bedeutsamsten beurteilten Risiken wesentlicher falscher Darstellungen, einschlieflich der
beurteilten Risiken wesentlicher falscher Darstellungen aufgrund von Betrug,

ii) eine Zusammenfassung der Reaktion des Priifers auf diese Risiken und
iii) gegebenenfalls wichtige Feststellungen, die sich in Bezug auf diese Risiken ergeben.

Wenn es fiir die oben genannte im Bestitigungsvermerk enthaltene Information zu den einzelnen bedeutsamen beur-
teilten Risiken wesentlicher falscher Darstellungen relevant ist, ist in dem Bestitigungsvermerk deutlich auf die ent-
sprechenden Angaben in den Abschliissen hinzuweisen;

d) eine Darlegung dariiber, in welchem Mafle die Abschlusspriifung als dazu geeignet angesehen wurde, Unregelmifig-
keiten, einschlieflich Betrug, aufzudecken;

e) die Bestdtigung, dass das Priifungsurteil mit dem in Artikel 11 genannten zusitzlichen Bericht an den Priifungsaus-
schuss im Einklang steht;

f) die Erklirung, dass keine verbotenen Nichtpriifungsleistungen nach Artikel 5 Absatz 1 erbracht wurden und der oder
die Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft(en) bei der Durchfithrung der Abschlusspriifung ihre Unabhingig-
keit von dem gepriiften Unternehmen gewahrt haben;

g) die Angabe der Leistungen, die vom Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft oder fiir das gepriifte Unterneh-
men oder das bzw. die von diesem beherrschte(n) Unternehmen zusitzlich zur Abschlusspriifung erbracht wurden
und die im Lagebericht oder in den Abschliissen nicht angegeben wurden.
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Die Mitgliedstaaten konnen zusitzliche Anforderungen hinsichtlich des Inhalts des Bestdtigungsvermerks festlegen.

(3)  Der Bestitigungsvermerk enthilt auffer dem in Absatz 2 Buchstabe e vorgeschriebenen Verweis keinerlei Querver-
weise auf den in Artikel 11 genannten zusitzlichen Bericht an den Priifungsausschuss. Der Bestatigungsvermerk ist in
einer klaren und eindeutigen Sprache verfasst.

(4)  Der Abschlusspriifer oder die Priiffungsgesellschaft verwendet den Namen einer zustindigen Behorde nicht in einer
Weise, die darauf hindeuten oder nahelegen wiirde, dass diese Behorde den Bestitigungsvermerk iibernimmt oder billigt.

Artikel 11
Zusitzlicher Bericht an den Priifungsausschuss

(1)  Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften, die bei Unternehmen von 6ffentlichem Interesse eine Abschlussprii-
fung durchfiihren, legen dem Priifungsausschuss des gepriiften Unternehmens einen zusitzlichen Bericht nicht spiter als
den in Artikel 10 genannten Bestitigungsvermerk vor. Die Mitgliedstaaten konnen dartiber hinaus verlangen, dass dieser
zusitzliche Bericht dem Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens vorgelegt wird.

Verfiigt das gepriifte Unternehmen nicht iiber einen Priifungsausschuss, wird der zusitzliche Bericht dem Gremium vor-
gelegt, das bei dem gepriiften Unternehmen vergleichbare Funktionen hat. Die Mitgliedstaaten konnen gestatten, dass der
Priifungsausschuss diesen Bericht gemaf8 ihrem nationalem Recht bestimmten Dritten gegeniiber offenlegt.

(2)  Der zusitzliche Bericht an den Priifungsausschuss wird in schriftlicher Form verfasst. Er enthilt eine Erlduterung
der Ergebnisse der durchgefithrten Abschlusspriifung und ferner zumindest Folgendes:

a) die Erkldrung iiber die Unabhingigkeit nach Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe a;

b) die Angabe jedes an der Priifung beteiligten verantwortlichen Priifungspartners, falls die Abschlusspriifung von einer
Priffungsgesellschaft durchgefiihrt wurde;

c) gegebenenfalls der Hinweis darauf, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft Vorkehrungen getroffen
hat, dass bestimmte seiner bzw. ihrer Titigkeiten von einem anderen Abschlusspriifer bzw. einer anderen Priifungsge-
sellschaft, der bzw. die nicht demselben Netzwerk angehort, durchgefihrt werden, oder dass auf die Arbeit externer
Sachverstindiger zuriickgegriffen wird, sowie die Bestitigung, dass der Abschlusspriifer bzw. die Priiffungsgesellschaft
seitens des anderen Abschlusspriifers oder der anderen Priifungsgesellschaft und/oder des externen Sachverstindigen
eine Bestitigung hinsichtlich ihrer Unabhingigkeit erhalten hat;

d) eine Beschreibung der Art, der Haufigkeit und des Umfangs der Kommunikation mit dem Priifungsausschuss oder
dem Gremium, das bei dem gepriiften Unternehmen vergleichbare Funktionen hat, dem Unternehmensleitungsorgan
und dem Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens, einschlieflich der Zeitpunkte der Zusam-
menkiinfte mit diesen Organen;

e) eine Beschreibung des Umfangs und des Zeitplans der Priifung;

f) die Beschreibung der Aufgabenverteilung zwischen den Abschlusspriifern und/oder den Priifungsgesellschaften,
sofern zwei oder mehr Priifer oder Priifungsgesellschaften bestellt wurden;

g) eine Beschreibung der verwendeten Methode, u. a. dahingehend, welche Kategorien der Bilanz direkt tiberpriift wur-
den und welche Kategorien dabei System- und Zuverldssigkeitspriifungen unterzogen wurden, einschlieflich einer
Erlduterung wesentlicher Veranderungen bei der Gewichtung von System- und Zuverldssigkeitspriifungen gegeniiber
dem Vorjahr, selbst wenn die Abschlusspriifung im Vorjahr von anderen Abschlusspriifern oder anderen Priifungsge-
sellschaften durchgefiihrt wurde;

h) die Darlegung der quantitativen Wesentlichkeitsgrenze, die bei der Durchfihrung der Abschlusspriifung fiir den
Abschluss als Ganzes zugrunde gelegt wurde, und gegebenenfalls der Wesentlichkeitsgrenzen fiir bestimmte Arten
von Geschiftsvorfillen, Kontensalden oder Darlegungen zugrunde gelegt wurde, sowie Darlegung der qualitativen
Faktoren, die bei der Festlegung der Wesentlichkeitsgrenze beriicksichtigt wurden;

i) die Angabe und Erlduterung von Einschitzungen zu bestimmten im Laufe der Priifung festgestellten Ereignissen oder
Gegebenheiten, die erhebliche Zweifel an der Fahigkeit des Unternehmens zur Fortfithrung der Unternehmenstitig-
keit aufwerfen konnen, sowie die Angabe und Erlduterung von Einschitzungen dazu, ob diese Ereignisse oder Gege-
benheiten eine wesentliche Unsicherheit darstellen; ferner eine Zusammenfassung aller Garantien, Priifbescheinigun-
gen (Comfort Letters), Hilfszusagen der offentlichen Hand und anderer unterstiitzender Mafinahmen, die bei der
Beurteilung der Fahigkeit des Unternehmens zur Fortfithrung seiner Tatigkeit beriicksichtigt wurden;
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j) die Angabe bedeutsamer Mingel im internen Finanzkontrollsystem des gepriiften Unternehmens oder — im Falle
konsolidierter Abschliisse — der Muttergesellschaft oder im Rechnungslegungssystem. Im zusitzlichen Bericht wird
hinsichtlich jeder dieser bedeutsamen Mingel festgestellt, ob sie vom Management beseitigt wurde oder nicht;

k) die Angabe von im Laufe der Priifung festgestellten bedeutsamen Sachverhalten im Zusammenhang mit der tatsichli-
chen oder vermuteten Nichteinhaltung von Rechtsvorschriften oder des Gesellschaftsvertrags bzw. der Satzung der
Gesellschaft, soweit sie fiur die Fahigkeit des Priifungsausschusses, seine Aufgaben wahrzunehmen, als relevant
betrachtet werden;

I)  die Angabe und Beurteilung der bei den verschiedenen Posten des Jahres- oder konsolidierten Abschlusses angewand-
ten Bewertungsmethoden einschlieflich etwaiger Auswirkungen von Anderungen an diesen Methoden;

m) im Fall der Priifung eines konsolidierten Abschlusses die Erlduterung des Umfangs der Konsolidierung und der vom
gepriften Unternehmen auf etwaige nicht konsolidierte Unternehmen angewandten Ausschlusskriterien sowie die
Angabe, ob die angewandten Kriterien im Einklang mit den Rechnungslegungsregelungen stehen;

n) gegebenenfalls die Angabe, welche Priifungsarbeiten von Prifern aus einem Drittland, von Abschlusspriifern, von
Priifungsunternehmen aus einem Drittland oder von Priifungsgesellschaft(en), bei denen es sich nicht um Mitglieder
desselben Netzwerks wie das des Priifers des konsolidierten Abschlusses handelt, im Zusammenhang mit der
Abschlusspriifung eines konsolidierten Abschlusses ausgefithrt wurden;

o) die Angabe, ob das gepriifte Unternehmen alle verlangten Erlduterungen und Unterlagen geliefert hat;
p) Angaben iiber:
i) etwaige bedeutsame Schwierigkeiten, die wahrend der Abschlusspriifung aufgetreten sind,

ii) etwaige sich aus der Abschlusspriifung ergebende bedeutsame Sachverhalte, die besprochen wurden oder Gegen-
stand des Schriftverkehrs mit dem Management waren, und

iii) etwaige sonstige sich aus der Abschlusspriifung ergebende Sachverhalte, die nach dem fachkundigen Urteil des
Priifers fiir die Aufsicht tiber den Rechnungslegungsprozess bedeutsam sind.

Die Mitgliedstaaten konnen zusitzliche Anforderungen hinsichtlich des Inhalts des zusdtzlichen Berichts an den Prii-
fungsausschuss festlegen.

Auf Verlangen eines Abschlusspriifers, einer Priifungsgesellschaft oder des Priifungsausschusses beraten der oder die
Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft(en) mit dem Priifungsausschuss, dem Verwaltungsorgan oder gegebenen-
falls dem Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens iiber die im zusatzlichen Bericht an den Priifungsausschuss — ins-

besondere unter Unterabsatz 1 Buchstabe j — genannten wichtigsten sich aus der Abschlusspriifung ergebenden Sachver-
halte.

(3)  Sind mehr als ein Abschlusspriifer bzw. eine Priifungsgesellschaft gleichzeitig beauftragt worden und herrscht zwi-
schen ihnen Uneinigkeit iiber Priifungshandlungen, Rechnungslegungsvorschriften oder andere die Durchfihrung der
Abschlusspriifung betreffende Themen, so werden im zusitzlichen Bericht an den Priifungsausschuss die Griinde fiir
diese Uneinigkeit dargelegt.

(4)  Der zusitzliche Bericht an den Priifungsausschuss wird unterschrieben und datiert. Wird die Abschlusspriifung
von einer Priifungsgesellschaft durchgefihrt, so wird der zusitzliche Bericht an den Priifungsausschuss von den
Abschlusspriifern, die die Abschlusspriifung im Auftrag der Priifungsgesellschaft durchgefiihrt haben, unterzeichnet.

(5)  Die Abschlusspriifer oder die Priiffungsgesellschaften stellen den zustindigen Behorden im Sinne des Artikels 20
Absatz 1 den zusitzlichen Bericht auf Verlangen und im Einklang mit dem nationalen Recht zur Verfigung.
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Artikel 12
Bericht an die fiir die Beaufsichtigung von Unternehmen von offentlichem Interesse zustindigen Behorden

(1) Unbeschadet des Artikels 55 der Richtlinie 2004/39/EG, des Artikels 63 der Richtlinie 2013/36/EU des Europa-
ischen Parlaments und des Rates ('), des Artikels 15 Absatz 4 der Richtlinie 2007/64/EG, des Artikels 106 der Richtlinie
2009/65/EG, des Artikels 3 Absatz 1 der Richtlinie 2009/110/EG und des Artikels 72 der Richtlinie 2009/138/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (%) sind Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, die bei einem Unternehmen
von Offentlichem Interesse die Abschlusspriifung durchfiihren, dazu verpflichtet, die fir die Beaufsichtigung des Unter-
nehmens von offentlichem Interesse zustdndigen Behorden oder — soweit dies von dem betreffenden Mitgliedstaat vor-
gesehen ist — die fur die Beaufsichtigung des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft zustindige Behorde umge-
hend iiber jede Information zu unterrichten, von der sie bei Durchfithrung der Abschlusspriifung Kenntnis erhalten und
die eine der folgenden Konsequenzen haben kann:

a) einen wesentlichen Verstofl gegen die Rechts- oder Verwaltungsvorschriften, die — sofern relevant — die Zulassungs-
voraussetzungen enthalten oder speziell die Ausiibung der Tatigkeiten solcher Unternehmen von 6ffentlichem Interes-
se regeln,

b) eine wesentliche Gefdhrdung oder wesentliche Bedenken hinsichtlich der Fortfithrung der Tatigkeit des Unternehmens
von offentlichem Interesse,

¢) eine Verweigerung der Abgabe eines Priifungsurteils iiber die Abschliisse oder die Abgabe eines versagenden oder ein-
geschrinkten Priifungsurteils.

Die Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaften sind ferner zur Meldung der in Unterabsatz 1 Buchstaben a, b oder
¢ genannten Informationen verpflichtet, wenn sie von diesen bei Durchfithrung einer Abschlusspriifung bei Unterneh-
men Kenntnis erhalten, die zu dem Unternehmen von 6ffentlichem Interesse, bei dem sie ebenfalls die Abschlusspriifung
durchfiihren, eine enge Verbindung haben. Fiir die Zwecke dieses Artikels ist der Begriff ,enge Verbindung® im Sinne von
Artikels 4 Absatz 1 Nummer 38 der Verordnung (EU) Nr. 575/2013 der Europdischen Parlaments und des Rates (°) zu
verstehen.

Die Mitgliedstaaten konnen vom Abschlusspriifer oder von der Priifungsgesellschaft zusitzliche Informationen verlangen,
sofern dies fiir eine wirksame Finanzmarktaufsicht gemaf$ den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften erforderlich ist.

(2)  Zwischen den fiir die Beaufsichtigung von Kreditinstituten und Versicherungsunternehmen zustindigen Behorden
einerseits und dem bzw. den Abschlusspriifer(n) und der bzw. den Priifungsgesellschaft(en), der bzw. die bei diesen Insti-
tuten und Unternehmen die Abschlusspriifung durchfiithrt bzw. durchfithren, andererseits wird ein wirksamer Dialog ein-
gerichtet. Die Verantwortung fiir die Einhaltung dieser Anforderung tragen beide Parteien des Dialogs.

Mindestens einmal jahrlich organisieren der Europiische Ausschuss fiir Systemrisiken (,ESRB* fuir ,European Systemic
Risk Board“) und der Ausschuss der Aufsichtsstellen ein Treffen unter Beteiligung der Abschlusspriifer und der Priifungs-
gesellschaften oder Netzwerke, die Abschlusspriifungen aller in der Union zugelassener Institute durchfiihren, die interna-
tional als global systemrelevante Finanzinstitute anerkannt sind, um den ESRB iiber branchenspezifische oder bedeutsame
Entwicklungen in diesen systemrelevanten Finanzinstituten zu informieren.

Um die Wahrnehmung der in Unterabsatz 1 genannten Aufgaben zu erleichtern, geben die Europiische Aufsichtsbehorde
(Europdische Bankenaufsichtsbehérde — EBA) und die Europdische Aufsichtsbehérde (Europdische Aufsichtsbehorde fiir
das Versicherungswesen und die betriebliche Altersversorgung — EIOPA) gemifl Artikel 16 der Verordnung (EU)
Nr. 1093/2010 bzw. Artikel 16 der Verordnung (EU) Nr. 1094/2010 unter Beriicksichtigung derzeitiger Aufsichtsprakti-
ken Leitlinien an die fiir die Beaufsichtigung von Kreditinstituten und Versicherungsunternehmen zustindigen Behorden
heraus.

() Richtlinie 2013/36/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 iiber den Zugang zur Tatigkeit von Kreditinstitu-
ten und die Beaufsichtigung von Kreditinstituten und Wertpapierfirmen, zur Anderung der Richtlinie 2002/87EG und zur Aufhebung
der Richtlinien 2006/48/EG und 2006/49/EG (ABL. L 176 vom 27.6.2013, S. 338).

() Richtlinie 2009/138/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2009 betreffend die Aufnahme und Ausiibung
der Versicherungs- und der Riickversicherungstatigkeit (Solvabilitit II) (ABL. L 335 vom 17.12.2009, S. 1).

(®) Verordnung (EU) Nr. 575/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 iiber Aufsichtsanforderungen an Kredit-
institute und Wertpapierfirmen und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 648/2012 (ABI. L 176 vom 27.6.2013, S. 1).



L 158/94 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

(3)  Teilen Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften oder gegebenenfalls Netzwerke den zustidndigen Behorden oder
dem ESRB und dem Ausschuss der Aufsichtsstellen in gutem Glauben Informationen im Sinne des Absatzes 1 oder sich
im Zuge des Dialogs nach Absatz 2 ergebende Informationen mit, so stellt dies keinen Verstof8 gegen eine etwaige ver-
tragliche oder rechtliche Beschrinkung der Informationsweitergabe dar.

Artikel 13
Transparenzbericht

(1)  Ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft, der bzw. die bei Unternechmen von offentlichem Interesse
Abschlusspriifungen durchfiihrt, veroffentlicht alljahrlich spitestens vier Monate nach Abschluss jedes Geschiftsjahres
einen Transparenzbericht. Dieser Transparenzbericht wird auf der Website des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesell-
schaft veroffentlicht und bleibt dort ab dem Tag der Veroffentlichung auf der Website mindestens funf Jahre lang verfiig-
bar. Ist der Abschlusspriifer bei einer Priifungsgesellschaft beschiftigt, so obliegen dieser Priifungsgesellschaft die in die-
sem Artikel vorgesehenen Pflichten.

Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften diirfen einen bereits verdffentlichten jahrlichen Transparenzbericht aktuali-
sieren. In einem solchen Fall weist der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft darauf hin, dass es sich um eine
aktualisierte Fassung des Berichts handelt, wobei auch die urspriingliche Fassung weiterhin auf der Website verfiigbar
bleibt.

Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften teilen den zustindigen Behorden mit, dass der Transparenzbericht auf der
Website des Abschlusspriifers/der Priifungsgesellschaft veroffentlicht wurde oder — gegebenenfalls — dass er aktualisiert
wurde.

2. Der jdhrliche Transparenzbericht umfasst zumindest Folgendes:

a) eine Beschreibung der Rechts- und Eigentiimerstruktur der Priifungsgesellschaft;

b) fiir den Fall, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft Mitglied eines Netzwerks ist,
i) eine Beschreibung dieses Netzwerks sowie seiner rechtlichen und organisatorischen Struktur;

ii) den Namen jedes Abschlusspriifers, der als Priifer in Einzelpraxis titig ist, oder jeder Priifungsgesellschaft, die Mit-
glied des Netzwerks ist;

i) das Land oder die Lander, in denen jeder Abschlusspriifer, der als Priifer in Einzelpraxis tdtig ist, oder jede Prii-
fungsgesellschaft, die Mitglied des Netzwerks ist, die Tatigkeit als Abschlusspriifer ausiiben darf oder seinen bzw.
ihren eingetragenen Sitz, seine bzw. ihre Hauptverwaltung oder seine bzw. ihre Hauptniederlassung hat;

iv) den Gesamtumsatz, den die Abschlusspriifer, die als Priifer in Einzelpraxis titig sind, und die Priifungsgesellschaf-
ten, die Mitglieder des Netzwerks sind, mit der Priiffung von Jahres- und konsolidierten Abschliissen erzielt haben;

c) eine Beschreibung der Leitungsstruktur der Priffungsgesellschaft;

d) eine Beschreibung des internen Qualititssicherungssystems des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft und
eine Erklirung des Verwaltungs- oder Leitungsorgans zu dessen Wirksamkeit;

e) das Datum der letzten Qualitdtssicherungspriifung gemaf8 Artikel 26;

f) eine Liste der Unternehmen von offentlichem Interesse, bei denen der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft
im vorangegangenen Geschiftsjahr Abschlusspriifungen durchgefiihrt hat;

g) eine Erklirung dariiber, mit welchen Mafinahmen der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft seine bzw. ihre
Unabhingigkeit zu wahren sucht, in der auch bestitigt wird, dass eine interne Uberpriifung der Einhaltung von Unab-
hingigkeitsanforderungen stattgefunden hat;

h) eine Erklirung dazu, wie der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft in Bezug auf die in Artikel 13 der Richt-
linie 2006/43EG genannte kontinuierliche Fortbildung von Abschlusspriifern verfihrt;
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i) Angaben dariiber, wonach sich bei Priifungsgesellschaften die Vergiitung der Partner bemisst;

j) eine Beschreibung der vom Abschlusspriifer bzw. von der Priifungsgesellschaft verfolgten Grundsitze, nach denen bei
der Rotation der verantwortlichen Priifungspartner und Mitarbeiter gemaf Artikel 17 Absatz 7 verfahren wird;

k) sofern sich diese Angaben nicht in seinen bzw. ihren Abschliissen nach Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2013/34/EU
finden, Angaben zum Gesamtumsatz des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft, und zwar aufgeschliisselt in

i) Einnahmen aus der Abschlusspriifung des Jahresabschlusses und konsolidierten Abschlusses von Unternehmen
von offentlichem Interesse und von Unternehmen einer Unternehmensgruppe, deren Muttergesellschaft ein Unter-
nehmen von offentlichem Interesse ist;

ii) Einnahmen aus der Abschlusspriifung des Jahresabschlusses und konsolidierten Abschlusses anderer Unterneh-
men;

iiiy Einnahmen aus zuldssigen Nichtpriifungsleistungen fiir Unternehmen, die vom Abschlusspriifer oder von der Prii-
fungsgesellschaft gepriift werden;

iv) Einnahmen aus Nichtpriifungsleistungen fiir andere Unternehmen.

Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft kann unter aufergewohnlichen Umstinden beschlieSen, von den in
Unterabsatz 1 Buchstabe f verlangten Angaben abzusehen, soweit dies zur Verringerung einer unmittelbaren und erheb-
lichen Gefihrdung der personlichen Sicherheit einer Person erforderlich ist. Der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesell-
schaft muss in der Lage sein, der zustindigen Behorde gegeniiber darzulegen, dass eine solche Gefihrdung tatsichlich
besteht.

(3)  Der Transparenzbericht wird von dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft unterzeichnet.

Artikel 14
Informationspflicht gegeniiber den zustindigen Behorden

Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften legen der fiir sie zustindigen Behorde jihrlich eine Liste der gepriiften Unter-
nehmen von offentlichem Interesse vor, die nach den von diesen Unternehmen bezogenen Einnahmen aufgeschliisselt ist,
die in Folgendes unterteilt ist:

a) Einnahmen aus der Abschlusspriifung;

b) Einnahmen aus anderen Nichtpriifungsleistungen als solchen nach Artikel 5 Absatz 1, die aufgrund von Unionsrecht
oder nationalem Recht erforderlich sind;

¢) Einnahmen aus anderen Nichtpriifungsleistungen als solchen nach Artikel 5 Absatz 1, die nicht aufgrund von Unions-
recht oder nationalem Recht erforderlich sind.

Artikel 15
Aufbewahrungspflichten

Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften bewahren die in Artikel 4 Absatz 3, Artikel 6, Artikel 7, Artikel 8 Absitze 4
bis 7, Artikel 10 und 11, Artikel 12 Absdtze 1 und 2, Artikel 14, Artikel 16 Absitze 2, 3 und 5 dieser Verordnung
sowie die in den Artikeln 22b, 24a, 24b, 27 und 28 der Richtlinie 2006/43/EG genannten Unterlagen und Informatio-
nen nach deren Erstellung mindestens fiinf Jahre lang auf.

Die Mitgliedstaaten konnen Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften nach Maf§gabe ihrer Datenschutzvorschriften
und Verwaltungs- und Gerichtsverfahrensregelungen dazu verpflichten, die in Unterabsatz 1 genannten Unterlagen und
Informationen fiir einen lingeren Zeitraum aufzubewahren.
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TITEL III

BESTELLUNG VON ABSCHLUSSPRUFERN ODER PRUFUNGSGESELLSCHAFTEN DURCH UNTERNEHMEN VON OFFENT-
LICHEM INTERESSE

Artikel 16

Bestellung von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften

(1)  Fur die Zwecke der Anwendung von Artikel 37 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG gelten fiir die Bestellung von
Abschlusspriifern oder Priffungsgesellschaften durch Unternehmen von offentlichem Interesse die in den Absitzen 2 bis
5 beschriebenen Bedingungen, gegebenenfalls unter Anwendung von Absatz 7.

Gilt Artikel 37 Absatz 2 der Richtlinie 2006/43/EG, so unterrichtet das Unternehmen von offentlichem Interesse die
zustindige Behorde iiber die Verwendung der dort genannten alternativen Systeme oder Modalitéten. In diesem Fall fin-
den die Absitze 2 bis 5 des vorliegenden Artikels keine Anwendung.

(2)  Der Priifungsausschuss legt dem Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens eine Empfehlung
fur die Bestellung von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften vor.

Abgesehen vom Fall der Erneuerung eines Priffungsmandats gemifs Artikel 17 Absdtze 1 und 2 muss die Empfehlung
begriindet werden und mindestens zwei Vorschlige fir das Priffungsmandat enthalten, und der Priifungsausschuss teilt
unter Angabe der Griinde seine Praferenz fiir einen der beiden Vorschlige mit.

Der Priifungsausschuss erklart in seiner Empfehlung, dass diese frei von ungebiihrlicher Einflussnahme durch Dritte ist
und ihm keine Klausel der in Absatz 6 genannten Art auferlegt wurde.

(3)  Aufer im Fall der Erneuerung eines Priifungsmandats gemif8 Artikel 17 Absitze 1 und 2 wird die in Absatz 2 des
vorliegenden Artikels genannte Empfehlung des Priffungsausschusses im Anschluss an ein Auswahlverfahren erstellt, das
das gepriifte Unternehmen unter Beriicksichtigung folgender Kriterien durchfiihrt:

a) Dem gepriiften Unternehmen steht es frei, beliebige Abschlussprifer oder Priifungsgesellschaften zur Unterbreitung
von Vorschldgen fiir die Erbringung von Abschlusspriifungsleistungen aufzufordern, sofern die Bedingungen des Arti-
kels 17 Absatz 3 erfillt sind und die Teilnahme von Unternehmen, die im vorausgegangenen Kalenderjahr in dem be-
treffenden Mitgliedstaat weniger als 15 % der von Unternehmen von Offentlichem Interesse gezahlten Gesamthono-
rare erhalten haben, an dem Ausschreibungsverfahren in keiner Weise ausgeschlossen wird.

b) Das gepriifte Unternehmen erstellt fur den aufgeforderten Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaften Ausschrei-
bungsunterlagen. Diese Ausschreibungsunterlagen miissen es ermoglichen, die Geschiftstitigkeit des gepriiften Unter-
nehmens und die Art der durchzufithrenden Abschlusspriifung zu erfassen. Die Ausschreibungsunterlagen enthalten
transparente, diskriminierungsfreie Auswahlkriterien fiir die Bewertung der Vorschlige der Abschlusspriifer oder Prii-
fungsgesellschaften durch das gepriifte Unternehmen.

¢) Das gepriifte Unternechmen kann das Auswahlverfahren frei gestalten und im Laufe des Verfahrens direkte Verhand-
lungen mit interessierten Bietern fithren.

d) Falls die in Artikel 20 genannten zustindigen Beh6rden im Einklang mit Unionsrecht oder nationalem Recht von den
Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften die Erfillung bestimmter Qualititsstandards verlangen, so sind diese
Standards in die Ausschreibungsunterlagen aufzunehmen.

e) Das gepriifte Unternehmen beurteilt die Vorschlige der Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften anhand der in
den Ausschreibungsunterlagen festgelegten Auswahlkriterien. Das gepriifte Unternchmen erstellt einen Bericht iiber
die im Auswahlverfahren gezogenen Schlussfolgerungen, der vom Priiffungsausschuss validiert wird. Das gepriifte
Unternechmen und der Priifungsausschuss beriicksichtigen alle Erkenntnisse oder Schlussfolgerungen der in Artikel 26
Absatz 8 genannten und von der zustindigen Behorde gemifs Artikel 28 Buchstabe d verdffentlichten Kontrollbe-
richte @iber bietende Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften.
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f) Das gepriifte Unternehmen muss auf Verlangen in der Lage sein, gegeniiber der in Artikel 20 genannten zustidndigen
Behorde darzulegen, dass das Auswahlverfahren auf faire Weise durchgefithrt wurde.

Fiir das in Unterabsatz 1 genannte Auswahlverfahren ist der Priffungsausschuss zustiandig.

Die in Artikel 20 Absatz 1 genannte zustindige Behorde veroffentlicht fur die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe a
eine jahrlich zu aktualisierende Liste der betreffenden Abschlusspriffer und Priifungsgesellschaften. Die zustindige
Behorde nutzt bei den einschldgigen Berechnungen die gemafs Artikel 14 gemachten Angaben der Abschlusspriifer und
Priifungsgesellschaften.

(4)  Unternehmen von offentlichem Interesse, die die Kriterien nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben f und t der Richt-
linie 2003/71/EG (') erfiillen, sind nicht zur Durchfithrung des in Absatz 3 genannten Auswahlverfahrens verpflichtet.

(5) Der an die Gesellschafterversammlung oder Aktiondrshauptversammlung des gepriiften Unternehmens gerichtete
Vorschlag fiir die Bestellung von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften enthilt die Empfehlung und Priferenz
gemifl Absatz 2, die der Priifungsausschuss oder das Gremium mit vergleichbarer Funktion ausgesprochen bzw. angege-
ben hat.

Falls der Vorschlag von der Priferenz des Priifungsausschusses abweicht, sind im Vorschlag die Griinde zu nennen, wes-
halb der Empfehlung nicht gefolgt wird. Der oder die vom Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan empfohlenen Priifer oder
Priifungsgesellschaften miissen jedoch an dem in Absatz 3 beschriebenen Auswahlverfahren teilgenommen haben. Dieser
Unterabsatz findet keine Anwendung, wenn das Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan die Funktionen des Priifungsausschus-
ses wahrnimmt.

(6)  Jede Klausel in einem zwischen einem Unternehmen von offentlichem Interesse und Dritten geschlossenen Vertrag,
die die Auswahlmoglichkeiten der Gesellschafterversammlung oder Aktiondrshauptversammlung des betreffenden Unter-
nehmens gemafl Artikel 37 der Richtlinie 2006/43/EG im Hinblick auf die Auswahl eines bestimmten Abschlusspriifers
oder einer bestimmten Priifungsgesellschaft fir die Durchfithrung der Abschlusspriifung bei diesem Unternehmen auf
bestimmte Kategorien oder Listen von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften beschrinkt, ist nichtig.

Das Unternehmen von offentlichem Interesse unterrichtet die in Artikel 20 genannten zustdndigen Behorden unmittelbar
und unverziiglich tiber jeden Versuch von Dritten, eine solche Vertragsklausel durchzusetzen oder die Entscheidung der
Gesellschafterversammlung oder Aktiondrshauptversammlung iiber die Bestellung eines Abschlusspriifers oder einer Prii-
fungsgesellschaft anderweitig ungebiihrlich zu beeinflussen.

(7)  Die Mitgliedstaaten konnen beschliefen, dass Unternehmen von offentlichem Interesse unter bestimmten Umstin-
den eine bestimmte Mindestanzahl von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften bestellen, und die Modalititen fiir
die Beziehungen zwischen den bestellten Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften festlegen.

Wenn ein Mitgliedstaat eine solche Verpflichtung festlegt, teilt er dies der Kommission und der einschldgigen Europi-
ischen Aufsichtsbehorde mit.

(8)  Hat das gepriifte Unternechmen einen Nominierungsausschuss, in dem die Gesellschafter oder Aktiondre tiber
erheblichen Einfluss verfiigen und dessen Aufgabe es ist, Empfehlungen fiir die Auswahl von Priifern abzugeben, so kann
ein Mitgliedstaat gestatten, dass der Nominierungsausschuss die in diesem Artikel festgelegten Funktionen des Priifungs-
ausschusses wahrnimmt, und ihn verpflichten, der Gesellschafterversammlung oder der Aktionirshauptversammlung die
in Absatz 2 genannte Empfehlung zu unterbreiten.

Artikel 17
Laufzeit des Priifungsmandats

(1) Unternehmen von offentlichem Interesse bestellen einen Abschlusspriifer oder eine Priiffungsgesellschaft fiir ein
erstes Mandat, dessen Laufzeit mindestens ein Jahr betrigt. Das Mandat kann verldngert werden.

Weder das erste Mandat eines bestimmten Abschlusspriifers oder einer bestimmten Priifungsgesellschaft noch dieses
Mandat in Kombination mit erneuerten Mandaten darf die Hochstlaufzeit von zehn Jahren iiberschreiten.

(") Richtlinie 2003/71/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. November 2003 betreffend den Prospekt, der beim 6ffent-
lichen Angebot von Wertpapieren oder bei deren Zulassung zum Handel zu verdffentlichen ist, und zur Anderung der Richtlinie
2001/34/EG (ABL L 345 vom 31.12.2003, 5. 64).
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(2)  Abweichend von Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten
a) verlangen, dass das in Absatz 1 genannte erste Mandat eine Laufzeit von mehr als einem Jahr hat,
b) eine Hochstlaufzeit von weniger als zehn Jahren fiir die Mandate gemifd Absatz 1 Unterabsatz 2 vorsehen.

(3)  Weder der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft noch gegebenenfalls Mitglieder seiner bzw. ihrer Netz-
werke innerhalb der Union fithren nach Ablauf der Hochstlaufzeiten der Mandate gemdfl Absatz 1 Unterabsatz 2 oder
Absatz 2 Buchstabe b oder nach Ablauf der Hochstlaufzeiten der gemdfl Absatz 4 oder Absatz 6 verlingerten Mandate
innerhalb des folgenden Vierjahreszeitraums die Abschlusspriifung bei demselben Unternehmen von 6ffentlichem Inte-
resse durch.

(4)  Abweichend von Absatz 1 und Absatz 2 Buchstabe b konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass die in Absatz 1
Unterabsatz 2 und in Absatz 2 Buchstabe b genannten Hochstlaufzeiten auf die folgenden Hochstlaufzeiten verldngert
werden konnen:

a) auf 20 Jahre, wenn ein offentliches Ausschreibungsverfahren fiir die Abschlusspriiffung im Einklang mit Artikel 16
Absitze 2 bis 5 durchgefithrt wird und nach Ablauf der in Absatz 1 Unterabsatz 2 und in Absatz 2 Buchstabe b
genannten Hochstlaufzeiten wirksam wird, oder

b) auf 24 Jahre, wenn nach Ablauf der in Absatz 1 Unterabsatz 2 und in Absatz 2 Buchstabe b genannten Hochstlauf-
zeiten, bei dem die einschldgige Hochstlaufzeit erreicht worden ist, mehr als ein Abschlusspriifer oder eine Priifungs-
gesellschaft gleichzeitig beauftragt wurden, sofern die Abschlusspriifung zur Vorlage des gemeinsamen Bestitigungs-
vermerks gemafs Artikel 28 der Richtlinie 2006/43/EG fiihrt.

(5)  Die jeweilige Hochstlaufzeit gemafs Absatz 1 Unterabsatz 2 und gemafs Absatz 2 Buchstabe b wird nur verlingert,
wenn das Verwaltungs- oder das Aufsichtsorgan auf Empfehlung des Priifungsausschusses der Gesellschafterversammlung
oder Aktiondrshauptversammlung im Einklang mit dem nationalen Recht vorschligt, das Mandat zu verldngern, und
wenn dieser Vorschlag angenommen wird.

(6)  Nach Ablauf der Hochstlaufzeit gemafl Absatz 1 Unterabsatz 2 bzw. Absatz 2 Buchstabe b oder Absatz 4 kann
das Unternehmen von offentlichem Interesse in Ausnahmefillen beantragen, dass die in Artikel 20 Absatz 1 genannte
zustindige Behorde eine Verlingerung dahingehend gewihrt, dass der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft fiir
ein weiteres Mandat bestellt wird, sofern die Voraussetzungen in Absatz 4 Buchstabe a oder b erfillt sind. Die Dauer die-
ses zusitzlichen Mandats darf zwei Jahre nicht tiberschreiten.

(7)  Die fir die Durchfithrung einer Abschlusspriifung verantwortlichen Priifungspartner beenden ihre Teilnahme an
der Abschlusspriifung des gepriiften Unternehmens spitestens sieben Jahre nach dem Datum ihrer Bestellung. Sie konnen
frithestens drei Jahre nach dieser Beendigung ihrer Teilnahme wieder an der Abschlusspriifung des gepriiften Unterneh-
mens mitwirken.

Abweichend davon konnen die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass die fiir die Durchfithrung einer Abschlusspriifung ver-
antwortlichen Priifungspartner ihre Teilnahme an der Abschlusspriifung des gepriiften Unternehmens frither als sieben
Jahre nach dem Datum ihrer Bestellung beenden.

Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft fithrt ein angemessenes graduelles Rotationssystem fiir das an der
Abschlusspriifung beteiligte Fithrungspersonal ein, das zumindest die als Abschlusspriifer gefithrten Personen erfasst.
Diese graduelle Rotation erfolgt gestaffelt und betrifft einzelne Personen und nicht das gesamte Priiffungsteam. Sie steht
in einem angemessenen Verhaltnis zu Umfang und Komplexitdt der Tatigkeiten des Abschlusspriifers bzw. der Priifungs-
gesellschaft.

Der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft muss in der Lage sein, der zustindigen Behorde gegeniiber darzulegen,
dass dieses System wirksam angewandt wird und dem Umfang und der Komplexitdt seiner bzw. ihrer Titigkeiten ange-
messen ist.

(8)  Fur die Zwecke dieses Artikels wird die Dauer des Priifungsmandats vom ersten Geschiftsjahr an berechnet, das in
dem Auftragsschreiben erfasst ist, in dem der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft erstmals fiir die Durchfiih-
rung von aufeinanderfolgenden Abschlusspriifungen bei demselben Unternehmen von offentlichem Interesse bestellt
wurde.
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Fir die Zwecke dieses Artikels umfasst die Priifungsgesellschaft andere Gesellschaften, die von ihr erworben wurden oder
sich mit ihr zusammengeschlossen haben.

Wenn hinsichtlich des Zeitpunkts, von dem an der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft mit der Durchfiihrung
von aufeinanderfolgenden Abschlusspriifungen bei dem Unternehmen von offentlichem Interesse begonnen hat, Unge-
wissheiten beispielsweise aufgrund des Zusammenschlusses oder des Erwerbs von Gesellschaften oder von Anderungen
in der Eigentiimerstruktur bestehen, meldet der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft diese Ungewissheiten
sofort an die zustindige Behorde, die letztlich den relevanten Zeitpunkt fiir die Zwecke von Unterabsatz 1 bestimmen
wird.

Artikel 18
Ubergabeakte

Wird ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft durch einen anderen Abschlusspriifer oder eine andere Prii-
fungsgesellschaft ersetzt, so muss dieser Abschlusspriifer bzw. diese Priifungsgesellschaft die Anforderungen gemifl Arti-
kel 23 Absatz 3 der Richtlinie 2006/43[EG erfiillen.

Vorbehaltlich des Artikels 15 gewdhrt der frithere Abschlusspriifer oder die frithere Priifungsgesellschaft dem neuen
Abschlusspriifer oder der neuen Priffungsgesellschaft ferner Zugang zu den in Artikel 11 genannten zusatzlichen Berich-
ten hinsichtlich fritherer Jahre sowie zu jeglichen Informationen, die den zustindigen Behérden gemifS den Artikeln 12
und 13 tibermittelt werden.

Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft des fritheren Abschlusses muss in der Lage sein, der zustindigen
Behorde gegeniiber darzulegen, dass diese Informationen dem neuen Abschlusspriifer bzw. der neuen Priifungsgesell-
schaft zur Verfugung gestellt wurden.

Artikel 19
Abberufung und Riicktritt von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften

Unbeschadet des Artikels 38 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG leiten von einem Mitgliedstaat gemdfl Artikel 20
Absatz 2 der vorliegenden Verordnung benannte zustindige Behorden die Informationen iiber die Abberufung oder den
Rucktritt des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft wihrend der Laufzeit des Mandats sowie eine angemessene
Begriindung hierfiir an die in Artikel 20 Absatz 1 genannte zustindige Behorde weiter.

TITEL IV

BEAUFSICHTIGUNG DER TATIGKEIT VON ABSCHLUSSPRUFERN UND PRUFUNGSGESELLSCHAFTEN BEI DER DURCH-
FUHRUNG EINER ABSCHLUSSPRUFUNG BEI UNTERNEHMEN VON OFFENTLICHEM INTERESSE

KAPITEL 1
Zustindige Behorden
Artikel 20
Benennung der zustindigen Behorden

(1)  Als zustindige Behorden, die mit der Wahrnehmung der in dieser Verordnung beschriebenen Aufgaben betraut
sind und die Anwendung der Bestimmungen dieser Verordnung gewahrleisten, konnen die folgenden Behorden benannt
werden:

a) die in Artikel 24 Absatz 1 der Richtlinie 2004/109/EG genannte zustindige Behorde,

b) die in Artikel 24 Absatz 4 Buchstabe h der Richtlinie 2004/109/EG genannte zustindige Behorde,

c) die in Artikel 32 der Richtlinie 2006/43/EG genannte zustidndige Stelle.
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(2)  Abweichend von Absatz 1 kénnen Mitgliedstaaten beschliefen, dass die Verantwortung fiir die Sicherstellung der
Anwendung der Gesamtheit oder eines Teils der Bestimmungen von Titel III dieser Verordnung soweit sachdienlich den
an folgenden Stellen genannten zustindigen Behorden iibertragen wird:

a) Artikel 48 der Richtlinie 2004/39/EG;

b) Artikel 24 Absatz 1 der Richtlinie 2004/109/EG;

) Artikel 24 Absatz 4 Buchstabe h der Richtlinie 2004/109/EG;
d) Artikel 20 der Richtlinie 2007/64/EG;

e) Artikel 30 der Richtlinie 2009/138/EG;

f) Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 2013/36/EU;

oder anderen nach dem nationalen Recht benannten Behorden.

(3)  Wurde gemdfl den Absdtzen 1 und 2 mehr als eine zustindige Behorde benannt, so werden diese Behorden so
organisiert, dass eine eindeutige Zuweisung ihrer Aufgaben gegeben ist.

(4)  Die Absitze 1, 2 und 3 berithren nicht das Recht eines Mitgliedstaats, fiir iiberseeische europdische Gebiete, die
mit ihm besondere Beziehungen unterhalten, gesonderte Rechts- und Verwaltungsvorschriften zu erlassen.

(5)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber die Benennung zustindiger Behorden fiir die Zwecke dieser
Verordnung.

Die Kommission konsolidiert und veréffentlicht diese Informationen.

Artikel 21

Unabhingigkeitsanforderungen

Die zustindigen Behorden miissen von Abschlusspriffern und Priifungsgesellschaften unabhingig sein.

Die zustindigen Behorden konnen Sachverstindige im Sinne des Artikels 26 Absatz 1 Buchstabe c fiir die Zwecke der
Ausfithrung bestimmter Aufgaben konsultieren und sich von Sachverstindigen unterstiitzen lassen, wenn dies fir die
ordnungsgemifle Ausiibung ihrer Aufgaben wesentlich ist. In diesen Fillen werden Sachverstindige nicht in die Entschei-
dungsprozesse eingebunden.

Mitglied des Leitungsorgans oder verantwortlich fiir die Entscheidungsfindung dieser Behorden darf keine Person sein,
die wihrend ihrer Beteiligung oder im Laufe der drei vorausgegangenen Jahre

a) Abschlusspriifungen durchgefiihrt hat,

b) Stimmrechte an einer Priiffungsgesellschaft gehalten hat,

c¢) Mitglied des Verwaltungs-, Leitungs- oder Aufsichtsorgans einer Priifungsgesellschaft war,

d) ein Partner oder Angestellter einer Priifungsgesellschaft oder anderweitig von ihr beauftragt war.

Die Finanzierung dieser Behorden muss gesichert und frei von ungebiihrlicher Einflussnahme durch Abschlusspriifer
oder Priifungsgesellschaften sein.
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Artikel 22
Wahrung des Berufsgeheimnisses in Bezug auf die zustindigen Behorden

Alle Personen, die bei zustindigen Behorden oder sonstigen Behorden oder Stellen, denen gemifS Artikel 24 dieser Ver-
ordnung Aufgaben iibertragen wurden, angestellt sind oder waren oder von diesen unabhingig beauftragt oder an deren
Leitung beteiligt sind oder waren, sind zur Wahrung des Berufsgeheimnisses verpflichtet. Informationen, die unter das
Berufsgeheimnis fallen, diirfen keiner anderen Person oder Behorde offenbart werden, es sei denn, dies ist durch Ver-
pflichtungen aufgrund dieser Verordnung oder durch Gesetze, Vorschriften oder Verwaltungsverfahren eines Mitglied-
staats geregelt.

Artikel 23
Befugnisse der zustindigen Behorden

(1)  Unbeschadet des Artikels 26 nehmen weder die zustindigen Behorden noch andere Behorden eines Mitgliedstaats
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemif dieser Verordnung Einfluss auf den Inhalt von Bestitigungsvermerken.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindigen Behorden mit allen Aufsichts- und Ermittlungsbefugnissen
ausgestattet sind, die sie zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemif§ dieser Verordnung im Einklang mit Kapitel VII der
Richtlinie 2006/43/EG benétigen.

(3)  Zu den in Absatz 2 genannten Befugnissen miissen mindestens die Befugnisse gehéren,

a) auf Daten im Zusammenhang mit der Abschlusspriifung zuzugreifen oder andere im Besitz von Abschlusspriifern
oder Priifungsgesellschaften befindliche Unterlagen aller Art einzusehen, die fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben
relevant sind, und von diesen Kopien zu erhalten oder zu machen;

b) von jeder Person Informationen mit Bezug zu der Abschlusspriifung zu erhalten;

c) Inspektionen vor Ort bei Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften durchzufiihren;

d) Angelegenheiten zur Strafverfolgung zu tibermitteln;

e) Uberpriifungen oder Untersuchungen durch Sachverstindige vornehmen zu lassen;

f) die in Artikel 30a der Richtlinie 2006/43/EG genannten Verwaltungsmafinahmen zu ergreifen und die dort genann-
ten Sanktionen zu verhingen.

Die zustindigen Behorden dirfen die in Unterabsatz 1 genannten Befugnisse nur ausiiben gegeniiber

a) Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei Unternehmen von 6ffentlichem Interesse
durchfiihren;

b) Personen, die an der Tatigkeit von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei Unter-
nehmen von 6ffentlichem Interesse durchfiihren, beteiligt sind;

¢) gepriiften Unternechmen von 6ffentlichem Interesse, ihren Tochtergesellschaften und verbundenen Dritten;

d) Dritten, an die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offent-
lichem Interesse durchfithren, bestimmte Aufgaben oder Titigkeiten ausgelagert haben, und

e) Personen, die anderweitig in einer Beziehung oder Verbindung zu Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die
Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem Interesse durchfithren, stehen.

(4)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindigen Behorden ihre Aufsichts- und Ermittlungsbefugnisse auf
einem der folgenden Wege ausiiben konnen:

a) unmittelbar;
b) in Zusammenarbeit mit anderen Behorden;

¢) durch Antrag bei den zustidndigen Justizbehorden.
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(5) Die Aufsichts- und Ermittlungsbefugnisse der zustindigen Behorden werden in vollstindiger Ubereinstimmung
mit den nationalen Rechtsvorschriften, insbesondere den Grundsitzen der Achtung des Rechts auf Privatleben und der
Verteidigungsrechte, ausgeiibt.

(6)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Zuge der in diesem Artikel gewahrten Aufsichts- und Ermitt-
lungsbefugnisse hat in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 95/46/EG zu erfolgen.

Artikel 24
Ubertragung von Aufgaben

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen jede der nach dieser Verordnung wahrzunehmenden Aufgaben auf andere Behorden
oder Stellen, die zur Wahrnehmung dieser Aufgaben benannt oder anderweitig gesetzlich hierzu ermichtigt sind, iiber-
tragen oder die zustindigen Behorden nach Artikel 20 Absatz 1 ermichtigen, solche Aufgaben auf solche andere Behor-
den oder Stellen zu tibertragen, jedoch mit Ausnahme der Aufgaben in Bezug auf

a) das Qualititssicherungssystem nach Artikel 26;

b) Untersuchungen nach Artikel 23 dieser Verordnung und Artikel 32 der Richtlinie 2006/43/EG, die sich aus dem Qua-
litatssicherungssystem oder aus einer Verweisung durch eine andere Behorde ergeben, und

c¢) Sanktionen und Mafnahmen, nach Kapitel VII der Richtlinie 2006/43/EG im Zusammenhang mit Qualititssiche-
rungspriifungen oder Untersuchungen von Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem Interesse.

(2)  Jegliche Ausfithrung von Aufgaben durch andere Behdrden oder Stellen bedarf einer ausdriicklichen Ubertragung
dieser Aufgaben durch die zustindige Behorde. Bei der Ubertragung sind die iibertragenen Aufgaben und die Bedingun-
gen, unter denen sie auszufithren sind, anzugeben.

Ubertrigt die zustandige Behorde Aufgaben auf andere Behorden oder Stellen, so kann sie diese Befugnisse im Einzelfall
wieder an sich ziehen.

(3)  Die Behorden oder Stellen miissen so organisiert sein, dass keine Interessenkonflikte entstehen. Die Letztverant-
wortung fiir die Uberwachung der Einhaltung dieser Verordnung und der aufgrund der Verordnung erlassenen Durchfiih-
rungsmafinahmen liegt bei der {ibertragenden zustindigen Behorde.

Die zustindige Behorde unterrichtet die Kommission und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten {iber etwaige
Vorkehrungen, die sie im Hinblick auf die Ubertragung von Aufgaben getroffen hat, einschlielich der genauen Bedin-
gungen fiir die Festlegung dieser Aufgabeniibertragung.

(4)  Abweichend von Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten beschliefen, die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Aufga-
ben auf andere Behorden oder Stellen, die zur Wahrnehmung dieser Aufgaben benannt oder anderweitig gesetzlich
hierzu ermichtigt sind, zu iibertragen, wenn die Mehrheit der an der Leitung der betreffenden Behorde oder Stelle betei-
ligten Personen vom Berufsstand der Priifer unabhingig ist.

Artikel 25
Zusammenarbeit mit anderen zustindigen Behorden auf nationaler Ebene

Die gemif$ Artikel 20 Absatz 1 benannte zustindige Behorde und gegebenenfalls andere Behorden, an die diese zustin-
dige Behorde Aufgaben ibertragen hat, arbeiten auf nationaler Ebene zusammen mit

a) den in Artikel 32 Absatz 4 der Richtlinie 2006/43/EG genannten zustindigen Behorden,

b) den in Artikel 20 Absatz 2 genannten Behorden, und zwar unabhingig davon, ob diese fiir die Zwecke dieser Verord-
nung als zustindige Behorden benannt wurden oder nicht,

¢) den in den Artikeln 21 und 37 der Richtlinie 2005/60/EG genannten zentralen Meldestellen und zustdndigen Behor-
den.

Fir die Zwecke dieser Zusammenarbeit gelten die Verpflichtungen des Berufsgeheimnisses nach Artikel 22 dieser Verord-
nung.
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KAPITEL I
Qualititssicherung, Marktiiberwachung und Transparenz der zustindigen Behorden
Artikel 26
Qualititssicherung

(1)  Fir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck

a) ,Inspektionen” Qualititssicherungspriifungen bei Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die von einem Inspek-
tor geleitet werden und keine Untersuchung im Sinne des Artikels 32 Absatz 5 der Richtlinie 2006/43/EG darstellen,

b) ,Inspektor” einen Priifer, der die Voraussetzungen von Absatz 5 Unterabsatz 1 Buchstabe a erfiillt und bei einer
zustindigen Behorde angestellt oder anderweitig von ihr beauftragt ist,

¢) ,Sachverstindiger” eine natiirliche Person, die besondere Fachkenntnisse auf den Gebieten Finanzmirkte, Rechnungsle-
gung und Abschlusspriiffung oder auf anderen fur Inspektionen relevanten Gebieten besitzt, einschliefSlich als
Abschlusspriifer titiger Personen.

(2)  Die nach Artikel 20 Absatz 1 benannten zustindigen Behorden schaffen ein wirksames Qualititssicherungssystem
fir Abschlusspriifungen.

Sie unterwerfen Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem
Interesse durchfiihren, Qualititssicherungspriifungen auf der Grundlage einer Risikoanalyse und

a) im Fall von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei solchen anderen Unternehmen
von offentlichem Interesse, die nicht unter Artikel 2 Nummern 17 und 18 der Richtlinie 2006/43/EG fallen, durch-
fihren, mindestens alle drei Jahre und

b) in anderen als den unter Buchstabe a genannten Fillen mindestens alle sechs Jahre.

(3)  Die zustindige Behorde tragt die Verantwortung fiir folgende Ttigkeiten:

a) Genehmigung und Anderung der Inspektionsmethodik, einschlieRlich Handbiichern fiir Inspektionen und Folgemaf-
nahmen, Berichtsverfahren und Programmen fiir regelméfige Inspektionen;

b) Genehmigung und Anderung von Inspektionsberichten und Berichten iiber Folgemanahmen;
¢) Genehmigung und Bestimmung der Inspektoren fiir jede Inspektion.

Die zustindige Behorde stellt ausreichende Ressourcen fur das Qualititssicherungssystem zur Verfugung.

(4)  Die zustindige Behorde organisiert das Qualititssicherungssystem unabhingig von den gepriiften Abschlussprii-
fern und Priifungsgesellschaften.

Die zustindige Behorde stellt sicher, dass in Bezug auf die Unabhingigkeit und Objektivitit des Personals, einschliefSlich
der Inspektoren, sowie die Verwaltung des Qualitdtssicherungssystems angemessene Grundsitze und Verfahren geschaf-
fen werden.

(5)  Die zustindige Behorde bestellt Inspektoren gemif$ folgenden Kriterien:

a) Die Inspektoren verfiigen iiber eine angemessene fachliche Ausbildung und einschlidgige Erfahrungen auf den Gebieten
der Abschlusspriifung und Rechnungslegung und haben eine spezielle Ausbildung zu Qualititssicherungspriifungen
absolviert.

b) Personen, die den Beruf des Abschlusspriifers ausiiben oder bei einem Abschlusspriifer oder einer Priifungsgesellschaft
angestellt sind oder anderweitige Verbindungen mit ihnen haben, diirfen nicht als Inspektoren titig sein.

¢) Personen, die Teilhaber oder Angestellte eines Abschlusspriifers oder einer Priifungsgesellschaft oder anderweitig mit
einem Abschlusspriifer oder einer Priifungsgesellschaft verbunden waren, diirfen frithestens drei Jahre nach Beendi-
gung dieser Tatigkeit oder Verbindung als Inspektoren eine Inspektion dieses Abschlusspriifers bzw. dieser Priifungs-
gesellschaft vornehmen.

d) Die Inspektoren erkldren, dass zwischen ihnen und dem zu inspizierenden Abschlusspriifer bzw. der zu inspizieren-
den Priifungsgesellschaft keine Interessenkonflikte bestehen.
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Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b kann die zustindige Behorde Sachverstindige mit der Durchfithrung spezifischer
Inspektionen beauftragen, wenn die Anzahl der Inspektoren in der Behérde nicht ausreichend ist. Die zustindige Behorde
kann sich auch von Sachverstindigen unterstiitzen lassen, wenn dies fiir eine ordnungsgeméfe Durchfithrung der Inspek-
tion erforderlich ist. In solchen Fillen halten die zustindigen Behorden und die Sachverstindigen die Anforderungen die-
ses Absatzes ein. Die Sachverstindigen diirfen nicht an der Leitung von Berufsverbinden und -einrichtungen beteiligt,
bei ihnen angestellt oder anderweitig von diesen beauftragt sein, aber sie diirfen Mitglieder dieser Verbinde oder Einrich-
tungen sein.

(6)  Die Inspektionen erstrecken sich mindestens auf

a) eine Bewertung des Aufbaus des internen Qualititssicherungssystems des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesell-
schaft,

b) eine angemessene Priifung der Einhaltung der Qualititssicherungsmafnahmen in den Verfahren und eine Uberprii-
fung der Priifungsunterlagen von Unternehmen von offentlichem Interesse zur Ermittlung der Wirksamkeit des inter-
nen Qualitdtssicherungssystems,

¢) eine unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Inspektion gemifl den Buchstaben a und b dieses Absatzes vorgenom-
mene Bewertung des Inhalts des aktuellsten von einem Abschlusspriifer oder einer Priifungsgesellschaft gemaf8 Arti-
kel 13 veroffentlichten jéhrlichen Transparenzberichts.

(7)  Uberpriift werden mindestens die folgenden Grundsitze und Verfahren des Abschlusspriifers/der Priifungsgesell-
schaft fur die interne Qualititssicherung:

a) Einhaltung der geltenden Priifungs- und Qualititssicherungsstandards sowie der Berufsgrundsitze und Unabhingig-
keitsanforderungen (einschlieflich der in Kapitel IV der Richtlinie 2006/43/EG und den Artikeln 4 und 5 dieser Ver-
ordnung genannten Anforderungen) und der einschligigen Rechts- und Verwaltungsvorschriften des betreffenden Mit-
gliedstaats durch den Abschlusspriifer oder die Priffungsgesellschaft;

b) Quantitit und Qualitit der eingesetzten Ressourcen, einschlieflich der Einhaltung der Anforderungen beziiglich der
kontinuierlichen Fortbildung gemdf$ Artikel 13 der Richtlinie 2006/43EG;

¢) Einhaltung der Anforderungen gemif Artikel 4 dieser Verordnung hinsichtlich der in Rechnung gestellten Priifungs-
honorare.

Fiir die Zwecke der Uberpriifung der Einhaltung von Anforderungen und Standards werden die Priifungsakten anhand
einer Analyse des Risikos einer unzureichenden Durchfithrung der Abschlusspriifung ausgewahlt.

Die zustindigen Behorden iiberpriifen ferner regelmafig die von den Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften ange-
wandte Methodik fiir die Durchfithrung der Abschlusspriifung.

Zusitzlich zu der Inspektion gemifl Unterabsatz 1 sind die zustidndigen Behorden zur Durchfithrung weiterer Inspektio-
nen befugt.

(8)  Erkenntnisse und Schlussfolgerungen aus Inspektionen, auf deren Grundlage Empfehlungen ausgesprochen wer-
den, einschlieSlich Erkenntnissen und Schlussfolgerungen aus Transparenzberichten, werden dem inspizierten Abschluss-
priifer oder der inspizierten Priiffungsgesellschaft vor Fertigstellung des Inspektionsberichts mitgeteilt und mit diesen eror-
tert.

Die im Rahmen von Inspektionen ausgesprochenen Empfehlungen werden von dem inspizierten Abschlusspriifer bzw.
der inspizierten Priifungsgesellschaft innerhalb einer von der zustindigen Behorde festgelegten angemessenen Frist umge-
setzt. Bei Empfehlungen zum internen Qualititssicherungssystem des Abschlusspriifers bzw. der Priiffungsgesellschaft
betrdgt die Dauer dieser Frist hochstens 12 Monate.

(9)  Die Inspektion ist Gegenstand eines Berichts, der die wichtigsten Schlussfolgerungen und Empfehlungen der Quali-
titssicherungspriifung enthilt.
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Artikel 27
Uberwachung der Qualitit und des Wettbewerbs auf dem Markt

(1)  Die gemifl Artikel 20 Absatz 1 benannten zustindigen Behorden und gegebenenfalls das Europiische Wettbe-
werbsnetz (ECN) tiberwachen regelmiflig die Entwicklungen auf dem Markt fir die Bereitstellung von Abschlussprii-
fungsleistungen fir Unternehmen von 6ffentlichem Interesse und bewerten dabei insbesondere

a) die Risiken, dass es aufgrund des hiufigen Auftretens von Qualititsmingeln bei einem Abschlusspriifer oder einer
Priifungsgesellschaft — einschlieGlich systemischer Méngel im Rahmen eines Netzwerks von Priifungsgesellschaften —
zum Wegfall von Priifungsgesellschaften, zu Storungen bei der Bereitstellung von Abschlusspriifungsleistungen in
einem spezifischen Sektor oder sektoreniibergreifend und zu einem weiteren Anwachsen der Risiken von Priifungs-
mingeln und der Auswirkungen auf die Gesamtstabilitit des Finanzsektors kommen kann;

b) den Grad der Marktkonzentration, auch in bestimmten Sektoren;

c) die Tatigkeitsergebnisse der Priifungsausschiisse;

d) die Notwendigkeit von Maflnahmen zur Verminderung der in Buchstabe a genannten Risiken.

(2)  Jede zustindige Behorde und das ECN erstellen bis zum 17. Juni 2016 und danach mindestens alle drei Jahre einen

Bericht iiber Entwicklungen auf dem Markt der Abschlusspriifungsleistungen fiirr Unternehmen von 6ffentlichem Interes-
se und unterbreiten diesen dem Ausschuss der Aufsichtsstellen, der ESMA, der EBA, der EIOPA und der Kommission.

Die Kommission erstellt nach Anhorung des Ausschusses der Aufsichtsstellen, der ESMA, der EBA und der EIOPA auf
der Grundlage dieser Berichte einen gemeinsamen Bericht tiber diese Entwicklungen auf Unionsebene. Dieser gemein-
same Bericht wird dem Rat, der Europiischen Zentralbank und dem Europiischen Ausschuss fiir Systemrisiken sowie
gegebenenfalls dem Europdischen Parlament vorgelegt.

Artikel 28
Transparenz der zustindigen Behorden

Die zustindigen Behorden sind transparent und verdffentlichen zumindest Folgendes:

a) jahrliche Tatigkeitsberichte iiber ihre Aufgaben gemaf dieser Verordnung;

b) jdhrliche Arbeitsprogramme iiber ihre Aufgaben gemiaf dieser Verordnung;

c) jahrliche Berichte iiber die Gesamtergebnisse des Qualititssicherungssystems. Diese Berichte enthalten Angaben zu
erteilten Empfehlungen, zu Folgemaflnahmen aufgrund der Empfehlungen, zu ergriffenen Aufsichtsmaflnahmen und
zu verhdngten Sanktionen. Sie enthalten ferner quantitative Angaben und Angaben zu anderen zentralen Leistungsin-
dikatoren zu Finanzressourcen und Personalausstattung sowie zu Effizienz und Effektivitit des Qualitdtssicherungssys-
tems;

d) aggregierte Informationen iiber die in Artikel 26 Absatz 8 Unterabsatz 1 genannten Erkenntnisse und Schlussfolge-

rungen aus Inspektionen. Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass diese Erkenntnisse und Schlussfolgerungen in
Bezug auf Einzelinspektionen verdffentlicht werden.

KAPITEL 11
Zusammenarbeit zwischen zustindigen Behiorden und Beziehungen zu den Europdischen Aufsichtsbehorden
Artikel 29
Pflicht zur Zusammenarbeit

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, wenn dies fur die Zwecke dieser Verordnung erforder-
lich ist; dies gilt auch fiir Fille, in denen das untersuchte Verhalten keinen Verstof§ gegen geltende Rechtsvorschriften des
betreffenden Mitgliedstaats darstellt.
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Artikel 30
Einsetzung des Ausschusses der Aufsichtsstellen

(1) Unbeschadet der Gestaltung der nationalen Aufsicht tiber die Abschlusspriffung wird die Zusammenarbeit zwi-
schen den zustindigen Behorden im Rahmen eines Ausschusses der Europdischen Aufsichtsstellen fiir Abschlusspriifer
(Ausschuss der Aufsichtsstellen) organisiert.

(2)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen setzt sich aus einem Mitglied je Mitgliedstaat, bei dem es sich um einen hoch-
rangigen Vertreter der zustindigen Behorden gemifl Artikel 32 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG handelt, und aus
einem von der ESMA benannten Mitglied (im Folgenden ,Mitglieder) zusammen.

(3)  Die EBA und die EIOPA werden zu den Sitzungen des Ausschusses der Aufsichtsstellen als Beobachter eingeladen.

(4)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen tritt in regelmifigen Abstinden zusammen sowie erforderlichenfalls auf Ersu-
chen der Kommission oder eines Mitgliedstaats.

(5)  Jedes Mitglied des Ausschusses der Aufsichtsstellen hat eine Stimme, mit Ausnahme des von der ESMA benannten
Mitglieds, das kein Stimmrecht erhilt. Sofern nichts anderes bestimmt ist, trifft der Ausschuss der Aufsichtsstellen seine
Entscheidungen mit der einfachen Mehrheit seiner Mitglieder.

(6)  Der Vorsitz des Ausschusses der Aufsichtsstellen wird aus einer Liste von Bewerbern, die die zustindigen Behorden
gemifS Artikel 32 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG vertreten, mit Zweidrittelmehrheit seiner Mitglieder gewéhlt bzw.
abberufen. Der Vorsitz wird fir eine Amtszeit von vier Jahren gewahlt. Der Vorsitz darf in dieser Position nicht linger
als eine Amtszeit tdtig sein, kann aber nach einer Auszeit von vier Jahren erneut gewihlt werden.

Der stellvertretende Vorsitz wird von der Kommission ernannt bzw. abberufen.
Der Vorsitz und der stellvertretende Vorsitz erhalten kein Stimmrecht.

In dem Fall, dass der Vorsitz vor dem Ende seiner Amtszeit ausscheidet oder abberufen wird, nimmt der stellvertretende
Vorsitz die Amtsgeschifte des Vorsitzes bis zur nichsten Sitzung des Ausschusses der Aufsichtsstellen wahr, der einen
Vorsitz fiir die noch verbleibende Amtszeit wihlt.

(7)  Dem Ausschuss der Aufsichtsstellen obliegt Folgendes:

a) Er erleichtert den Austausch von Informationen, Fachwissen und bewéhrten Verfahren im Hinblick auf die Umsetzung
dieser Verordnung und der Richtlinie 2006/43/EG.

b) Er erteilt der Kommission sowie den zustindigen Behorden auf deren Verlangen fachkundige Beratung zu Fragen im
Zusammenhang mit der Umsetzung dieser Verordnung und der Richtlinie 2006/43/EG.

) Er tragt zur fachlichen Beurteilung der offentlichen Aufsichtssysteme von Drittlindern sowie zur internationalen
Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten und Drittlindern in diesem Bereich gemaf Artikel 46 Absatz 2 und Arti-
kel 47 Absatz 3 der Richtlinie 2006/43/EG bei.

d) Er trdgt zur fachlichen Priifung der internationalen Priifungsstandards, einschlieflich der Verfahren zu ihrer Erstellung,
im Hinblick auf ihre Annahme auf Unionsebene bei.

e) Er trdgt zur Verbesserung der Mechanismen der Zusammenarbeit hinsichtlich der Aufsicht tiber Abschlusspriifer und
Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen bei Unternehmen von offentlichem Interesse durchfiihren, oder der
Netzwerke, denen sie angehoren, bei.

f) Er nimmt Koordinierungsaufgaben in den in dieser Verordnung oder der Richtlinie 2006/43/EG vorgesehenen Fillen
wabhr.

(8)  Zur Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 7 Buchstabe ¢ ersucht der Ausschuss der Aufsichtsstellen die
ESMA, die EBA oder die EIOPA um Unterstiitzung, insoweit sein Ersuchen mit der internationalen Zusammenarbeit zwi-
schen Mitgliedstaaten und Drittlindern im Bereich der Abschlusspriifung von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse,
tiber die diese Europdischen Aufsichtsbehorden die Aufsicht fithren, im Zusammenhang steht. Wird um diese Unterstiit-
zung nachgesucht, so leisten die ESMA, die EBA oder die EIOPA dem Ausschuss der Aufsichtsstellen Unterstiitzung bei
der betreffenden Aufgabe.

(9)  Zur Wahrnehmung seiner Aufgaben kann der Ausschuss der Aufsichtsstellen unverbindliche Leitlinien oder Stel-
lungnahmen verabschieden.

Die Kommission verdffentlicht die vom Ausschuss der Aufsichtsstellen verabschiedeten Leitlinien und Stellungnahmen.
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(10)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen nimmt, soweit relevant, alle bestehenden und laufenden Aufgaben der mit
dem Beschluss 2005/909/EG der Kommission gegriindeten Européischen Gruppe aus Vertretern der Aufsichtsgremien
fur Abschlusspriifer (,EGAOB“ fir ,European Group of Audit Oversight Bodies“) wahr.

(11)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen kann Untergruppen auf stindiger oder Ad-hoc-Basis zur Priiffung bestimmter
Fragen auf der Grundlage eines von ihm festgelegten Auftrags einsetzen. Die Teilnahme an den Beratungen der Unter-
gruppen kann auf zustindige Behorden aus den Lindern des Europiischen Wirtschaftsraums (EWR) im Bereich der Auf-
sicht iiber die Abschlusspriifung oder im Einzelfall nach Einladung auf zustindige Behorden aus Nicht-EU[EWR-Landern
vorbehaltlich der Zustimmung der Mitglieder des Ausschusses der Aufsichtsstellen ausgedehnt werden. Die Teilnahme
von zustindigen Behorden aus Nicht-EU[EWR-Landern kann zeitlich begrenzt werden.

(12)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen setzt eine Untergruppe zur Wahrnehmung der in Absatz 7 Buchstabe ¢
genannten Aufgaben ein. In dieser Untergruppe fithrt das von der ESMA gemifl Absatz 2 benannte Mitglied den Vorsitz.

(13)  Soweit dies als zweckmifig und/oder notwendig erachtet wird, kann der Vorsitz des Ausschusses der Aufsichts-
stellen auf Verlangen von mindestens drei Mitgliedern oder von sich aus Sachverstindige, einschlieflich von als
Abschlusspriifer titigen Personen, mit besonderer Fachkompetenz in einem Themenbereich der Tagesordnung dazu einla-
den, als Beobachter an den Beratungen des Ausschusses der Aufsichtsstellen oder seiner Untergruppen teilzunehmen. Der
Ausschuss der Aufsichtsstellen kann Vertreter zustindiger Behorden aus Drittlindern, die im Bereich der Aufsicht tiber
Abschlusspriifungen zustindig sind, dazu einladen, als Beobachter an den Beratungen des Ausschusses der Aufsichtsstel-
len oder seiner Untergruppen teilzunehmen.

(14)  Die Sekretariatsgeschifte des Ausschusses der Aufsichtsstellen werden von der Kommission wahrgenommen. Die
Ausgaben des Ausschusses der Aufsichtsstellen werden in die Voranschlige der Kommission einbezogen.

(15)  Der Vorsitz stellt die vorldufige Tagesordnung fiir jede Sitzung des Ausschusses der Aufsichtsstellen auf, wobei er
schriftliche Beitrdge der Mitglieder gebiihrend beriicksichtigt.

(16)  Der Vorsitz oder — in seiner Abwesenheit — der stellvertretende Vorsitz teilen die Ansichten oder Standpunkte
des Ausschusses der Aufsichtsstellen nur nach Zustimmung der Mitglieder mit.

(17)  Die Beratungen des Ausschusses der Aufsichtsstellen sind nicht 6ffentlich.

(18)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 31
Zusammenarbeit bei Qualititssicherungspriifungen, Untersuchungen und Inspektionen vor Ort

(1) Die zustindigen Behorden sorgen bei Qualitdtssicherungspriifungen fir eine wirksame Zusammenarbeit auf
Unionsebene.

(2)  Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats kann die Amtshilfe der zustidndigen Behorde eines anderen Mitglied-
staats beantragen, wenn sie Qualititssicherungspriifungen bei Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften vornimmt,
die einem Netzwerk angehoren, das in dem ersuchten Mitgliedstaat wesentliche Tatigkeiten ausiibt.

(3)  Geht bei einer zustindigen Behorde ein Antrag einer zustindigen Behorde aus einem anderen Mitgliedstaat auf
Mitwirkung bei der Qualitétssicherungspriifung bei einem Abschlusspriifer oder einer Priifungsgesellschaft ein, der bzw.
die einem Netzwerk angehort, das in dem betreffenden Mitgliedstaat wesentliche Titigkeiten ausiibt, so erlaubt sie der
beantragenden zustindigen Behorde die Mitwirkung bei der Qualititssicherungspriifung.

Die beantragende zustindige Behorde hat nicht das Recht auf Zugang zu Informationen, wenn dies nationale Sicherheits-
regeln verletzen oder die Souveridnitit, die Sicherheit oder die offentliche Ordnung des ersuchten Mitgliedstaats beein-
trichtigen konnte.
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(4)  Gelangt eine zustdndige Behorde zu der Uberzeugung, dass im Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaats gegen
die Bestimmungen dieser Verordnung verstolen wird oder verstofSen wurde, so teilt sie dies der zustindigen Behorde des
anderen Mitgliedstaats so genau wie moglich mit. Die zustindige Behorde des anderen Mitgliedstaats ergreift geeignete
Mafinahmen. Sie informiert die mitteilende zustindige Behorde iiber das Endergebnis und soweit maéglich tiber wesentli-
che Zwischenergebnisse.

(5)  Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats kann die zustindige Behorde eines anderen Mitgliedstaats ersuchen, in
dessen Hoheitsgebiet eine Untersuchung durchzufiihren.

Sie kann dariiber hinaus darum ersuchen, dass einige ihrer Mitarbeiter die Erlaubnis erhalten, die Mitarbeiter der zustin-
digen Behorde des anderen Mitgliedstaats im Laufe der Untersuchung, einschlieflich bei Inspektionen vor Ort, zu beglei-
ten.

Die Untersuchung oder Inspektion unterliegt durchgehend der Gesamtaufsicht des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet
sie durchgefiihrt wird.

(6)  Die ersuchte zustindige Behorde kann sich weigern, einem nach Absatz 5 Unterabsatz 1 ergangenen Ersuchen um
Durchfithrung einer Untersuchung oder einem nach Absatz 5 Unterabsatz 2 ergangenen Ersuchen, die eigenen Mitarbei-
ter von Mitarbeitern der zustindigen Behorde eines anderen Mitgliedstaats begleiten zu lassen, nachzukommen, wenn

a) eine solche Untersuchung oder Inspektion vor Ort nationale Sicherheitsregeln verletzen oder die Souverinitit, die
Sicherheit oder die offentliche Ordnung des ersuchten Mitgliedstaats beeintrachtigen konnte;

b) gegen dieselben Personen aufgrund derselben Handlungen in dem ersuchten Mitgliedstaat bereits ein Justizverfahren
anhingig ist;

c) gegen dieselben Personen aufgrund derselben Handlungen in dem ersuchten Mitgliedstaat bereits ein endgiiltiges
Urteil der Behorden des ersuchten Mitgliedstaats ergangen ist.

(7)  Bei einer Qualititssicherungspriifung oder einer Untersuchung mit grenziiberschreitender Wirkung konnen die
zustindigen Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten an den Ausschuss der Aufsichtsstellen ein gemeinsames Ersuchen
um Koordinierung der jeweiligen Priifung oder Untersuchung richten.

Artikel 32
Kollegien zustindiger Behorden

(1)  Um die Wahrnehmung der in Artikel 26 und Artikel 31 Absitze 4 bis 6 dieser Verordnung und Artikel 30 der
Richtlinie 2006/43/EG genannten Aufgaben im Hinblick auf einzelne Abschlusspriifer, Priffungsgesellschaften oder ihre
Netzwerke zu vereinfachen, konnen mit Beteiligung der zustindigen Behorde des Herkunftsmitgliedstaats und jeder ande-
ren zustdndigen Behorde Kollegien geschaffen werden, sofern

a) der Abschlusspriifer oder die Priiffungsgesellschaft fir Unternehmen von offentlichem Interesse im Hoheitsgebiet der
betreffenden Mitgliedstaaten Dienstleistungen fiir Abschlusspriifungen erbringt oder

b) eine Zweigniederlassung, die Teil der Priffungsgesellschaft ist, im Hoheitsgebiet der betreffenden Mitgliedstaaten nie-
dergelassen ist.

(2)  Im Fall einzelner Abschlusspriifer oder Prifungsgesellschaften fungiert die zustindige Behorde des Herkunftsmitg-
liedstaats als Moderator.

(3)  Im Hinblick auf einzelne Netzwerke konnen zustindige Behorden der Mitgliedstaaten, in denen das Netzwerk im
groffen Umfang titig ist, den Ausschuss der Aufsichtsstellen um Einsetzung eines Kollegiums mit Beteiligung der ersuch-
enden zustindigen Behorden ersuchen.

(4)  Die Mitglieder des Kollegiums zustdndiger Behorden fiir einzelne Netzwerke wihlen innerhalb von 15 Arbeitstagen
nach Einsetzung des Kollegiums einen Moderator. Wird keine Einigung erzielt, so ernennt der Ausschuss der Aufsichts-
stellen aus dem Kreis der Mitglieder des Kollegiums einen Moderator.

Die Mitglieder des Kollegiums iberpriifen die Auswahl des Moderators mindestens alle funf Jahre, um sicherzustellen,
dass der ausgewihlte Moderator weiterhin die am besten geeignete Person fiir diese Aufgabe ist.
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(5)  Der Moderator fithrt den Vorsitz in den Sitzungen des Kollegiums, koordiniert dessen Arbeiten und gewahrleistet
einen effizienten Informationsaustausch zwischen den Mitgliedern des Kollegiums.

(6)  Der Moderator erstellt innerhalb von zehn Arbeitstagen nach seiner Wahl schriftliche Koordinierungsvereinbarun-
gen fur das Kollegium im Hinblick auf folgende Angelegenheiten:

a) Informationen, die zwischen den zustindigen Behorden ausgetauscht werden konnen;
b) Fille, in denen sich die zustindigen Behorden zu konsultieren haben;
c) Fille, in denen die zustindigen Behorden Aufsichtsaufgaben gemaf Artikel 33 delegieren konnen.

(7)  Bei Uneinigkeit tiber die schriftlichen Koordinierungsvereinbarungen nach Absatz 6 kann jedes Mitglied des Kolle-
giums den Ausschuss der Aufsichtsstellen mit der Angelegenheit befassen. Der Moderator beriicksichtigt vor Festlegung
des endgiiltigen Wortlauts der schriftlichen Koordinierungsvereinbarungen in gebithrendem Mafle einschldgige Empfeh-
lungen des Ausschusses der Aufsichtsstellen. Die schriftlichen Koordinierungsvereinbarungen sind in einem Dokument
zusammengefasst, das eine umfassende Begriindung aller wesentlichen Abweichungen von der Empfehlung des Aus-
schusses der Aufsichtsstellen enthilt. Der Moderator leitet die schriftlichen Koordinierungsvereinbarungen an die Mitglie-
der des Kollegiums und den Ausschuss der Aufsichtsstellen weiter.

Artikel 33
Ubertragung von Aufgaben

Die zustdndige Behorde des Herkunftsmitgliedstaats kann der zustandigen Behorde eines anderen Mitgliedstaats jede ihrer
Aufgaben ibertragen, sofern diese Behorde damit einverstanden ist. Die Ubertragung von Aufgaben beriihrt nicht die
Verantwortlichkeit der zustindigen Behorde, die die Aufgaben tibertrigt.

Artikel 34
Vertraulichkeit und Berufsgeheimnis in Bezug auf die Zusammenarbeit zwischen zustindigen Beh6rden

(1)  Alle Personen, die bei Stellen titig sind oder titig waren, die in den in Artikel 30 genannten Rahmen der Zusam-
menarbeit zwischen zustidndigen Behérden eingebunden sind, sind zur Wahrung des Berufsgeheimnisses verpflichtet. Die
unter das Berufsgeheimnis fallenden Informationen werden keiner anderen Person oder Behorde bekanntgegeben, es sei
denn, die Offenlegung ist fur gerichtliche Ermittlungen erforderlich oder nach Unionsrecht oder nationalem Recht vorge-
schrieben.

(2)  Artikel 22 steht dem Austausch vertraulicher Informationen zwischen den Stellen, die in den in Artikel 30
genannten Rahmen der Zusammenarbeit zwischen zustindigen Behorden eingebunden sind, und den zustindigen Behor-
den nicht entgegen. So ausgetauschte Informationen werden von der Pflicht zur Wahrung des Berufsgeheimnisses erfasst,
der Personen unterliegen, die von zustindigen Behorden beschiftigt sind oder waren.

(3)  Alle zwischen den Stellen, die in den in Artikel 30 genannten Rahmen der Zusammenarbeit zwischen zustindigen
Behorden eingebunden sind, und den zustindigen Behorden oder anderen Behorden oder Stellen ausgetauschten Infor-
mationen werden als vertraulich behandelt, auer wenn ihre Offenlegung nach Unionsrecht oder nationalem Recht vor-
geschrieben ist.

Artikel 35

Schutz personenbezogener Daten

(1)  Die Mitgliedstaaten wenden bei der Verarbeitung personenbezogener Daten gemifs dieser Verordnung in den Mit-
gliedstaaten die Bestimmungen der Richtlinie 95/46/EG an.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 gilt fir die Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Verord-
nung und der Richtlinie 2006/43/EG durch den Ausschuss der Aufsichtsstellen, die ESMA, die EBA und die EIOPA.
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KAPITEL IV
Zusammenarbeit mit Behorden aus Drittlindern und mit internationalen Organisationen und Stellen
Artikel 36
Vereinbarung iiber Informationsaustausch

(1)  Die zustindigen Behorden konnen mit den zustindigen Behorden von Drittlindern Kooperationsvereinbarungen,
die den Austausch von Informationen vorsehen, nur insoweit treffen, als der Schutz des Berufsgeheimnisses hinsichtlich
der mitgeteilten Informationen in den betreffenden Drittlindern mindestens ebenso gut gewahrleistet ist wie nach den
Artikeln 22 und 34 gefordert. Die zustindigen Behorden unterrichten den Ausschuss der Aufsichtsstellen und die Kom-
mission unverziiglich tiber diese Vereinbarungen.

Ein Informationsaustausch im Rahmen dieses Artikels findet nur statt, wenn er fiir die Wahrnehmung der Aufgaben der
zustindigen Behorden im Rahmen dieser Verordnung erforderlich ist.

Umlfasst ein solcher Informationsaustausch die Ubermittlung personenbezogener Daten in ein Drittland, so wenden die
Mitgliedstaaten die Richtlinie 95/46/EG und der Ausschuss der Aufsichtsstellen die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 an.

(2)  Die zustindigen Behorden arbeiten bei Qualitdtssicherungspriifungen und Untersuchungen von Abschlusspriifern
und Priifungsgesellschaften mit den zustindigen Behorden oder anderen relevanten Stellen von Drittlindern zusammen.
Auf Verlangen einer zustindigen Behorde tragt der Ausschuss der Aufsichtsstellen zu dieser Zusammenarbeit und zur
Konvergenz der Aufsichtspraktiken mit Drittlindern bei.

(3)  Betreffen die Zusammenarbeit oder der Informationsaustausch Priifungsarbeitspapiere oder andere im Besitz von
Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften befindliche Unterlagen, so gilt Artikel 47 der Richtlinie 2006/43EG.

(4)  Der Ausschuss der Aufsichtsstellen erstellt Leitlinien iiber den Inhalt der Kooperationsvereinbarungen und des
Informationsaustauschs gemifl dem vorliegenden Artikel.

Artikel 37
Offenlegung von Informationen aus Drittlindern

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats darf die von der zustindigen Behorde eines Drittlandes erhaltenen vertrauli-
chen Informationen, soweit dies in einer Kooperationsvereinbarung vorgesehen ist, nur mit ausdriicklicher Zustimmung
der zustindigen Behorde, die die Informationen iibermittelt hat, und gegebenenfalls nur fiir die Zwecke, fiir die diese
zustindige Behorde ihre Zustimmung erteilt hat, oder dann bekanntgeben, wenn die Bekanntgabe nach Unionsrecht oder
nationalem Recht vorgeschrieben ist.

Artikel 38
Offenlegung von Informationen gegeniiber Drittlindern

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats verlangt, dass vertrauliche Informationen, die sie einer zustindigen Behorde
eines Drittlands tibermittelt hat, von dieser zustindigen Behorde nur mit ausdriicklicher vorheriger Zustimmung der
zustindigen Behorde, die die Informationen tibermittelt hat, im Einklang mit dem geltenden nationalen Recht und nur
fur die Zwecke, fiir die die zustindige Behorde des Mitgliedstaats ihre Zustimmung erteilt hat, oder dann bekanntgegeben
werden diirfen, wenn die Bekanntgabe nach Unionsrecht oder nationalem Recht vorgeschrieben ist oder fiir ein gerichtli-
ches Verfahren in dem betreffenden Drittland erforderlich ist.
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Artikel 39
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafl Artikel 9 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von finf
Jahren ab dem 16. Juni 2014 iibertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von
funf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zei-
traume gleicher Linge, es sei denn, das Europiische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafl Artikel 9 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er
wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den
Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafs Artikel 9 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Par-
lament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische
Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwédnde erheben werden. Auf Initiative des Europiischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.

Artikel 40
Uberpriifung und Berichterstattung

(1)  Die Kommission uberpriift die Tatigkeit und die Wirksamkeit des Systems der Zusammenarbeit zwischen zustin-
digen Behorden im Rahmen des Ausschusses der Aufsichtsstellen gemif Artikel 30, insbesondere im Hinblick auf die
Wahrnehmung der Aufgaben des Ausschusses der Aufsichtsstellen gemifS Artikel 30 Absatz 7, und erstattet Bericht darii-
ber.

(2)  Bei der Uberpriifung werden internationale Entwicklungen beriicksichtigt, wobei insbesondere die Verstirkung der
Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden von Drittlindern und der Beitrag zur Verbesserung der Mechanismen
der Zusammenarbeit hinsichtlich der Aufsicht iiber Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften von Unternehmen von
offentlichem Interesse, die zu internationalen Priifungsnetzwerken gehoren, gebithrend zu beriicksichtigen sind. Die
Kommission schliet ihre Uberpriifung bis zum 17. Juni 2019 ab.

(3)  Der Bericht wird dem Europdischen Parlament und dem Rat gegebenenfalls zusammen mit einem Gesetzgebungs-
vorschlag unterbreitet. Dieser Bericht beleuchtet die Fortschritte im Bereich der Zusammenarbeit zwischen zustindigen
Behorden im Rahmen des Ausschusses der Aufsichtsstellen ab dem Beginn der Anwendung dieses Rahmens und schligt
weitere Mafinahmen zur Forderung der Wirksamkeit der Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behérden der Mit-
gliedstaaten vor.

(4)  Die Kommission legt dem Europiischen Parlament und dem Rat bis zum 17. Juni 2028 einen Bericht iiber die An-
wendung dieser Verordnung vor.
Artikel 41
Ubergangsbestimmungen

(1)  Abdem 17. Juni 2020 erteilt oder erneuert ein Unternehmen von offentlichem Interesse kein Priifungsmandat mit
einem bestimmten Abschlusspriifer oder einer bestimmten Priifungsgesellschaft, wenn dieser Abschlusspriifer oder diese
Priffungsgesellschaft diesem Unternehmen von offentlichem Interesse zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verord-
nung wihrend 20 und mehr aufeinanderfolgenden Jahren Priifungsleistungen erbracht hat.



L 158/112 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

(2)  Abdem 17. Juni 2023 erteilt oder erneuert ein Unternehmen von 6ffentlichem Interesse kein Priifungsmandat mit
einem bestimmten Abschlusspriifer oder einer bestimmten Priifungsgesellschaft, wenn dieser Abschlusspriifer oder diese
Priifungsgesellschaft diesem Unternehmen von offentlichem Interesse zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verord-
nung wihrend elf und mehr, aber weniger als 20 aufeinanderfolgenden Jahren Priifungsleistungen erbracht hat.

(3)  Unbeschadet der Absitze 1 und 2 konnen die Priffungsmandate, die vor dem 16. Juni 2014 erteilt wurden und
die zum 17. Juni 2016 noch bestehen, bis zum Ablauf der in Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz 2 oder in Artikel 17
Absatz 2 Buchstabe b genannten Hochstlaufzeit wahrgenommen werden. Artikel 17 Absatz 4 findet Anwendung.

(4)  Artikel 16 Absatz 3 gilt fiir Prifungsmandate nur nach Ablauf des Zeitraums gemif$ Artikel 17 Absatz 1 Unterab-
satz 2.

Artikel 42
Einzelstaatliche Vorkehrungen

Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Vorkehrungen, um die wirksame Anwendung dieser Verordnung zu gewdhr-
leisten.

Artikel 43
Aufhebung des Beschlusses 2005/909/EG

Der Beschluss 2005/909EG wird aufgehoben.

Artikel 44
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab dem 17. Juni 2016.

Artikel 16 Absatz 6 gilt jedoch ab dem 17. Juni 2017.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu Strallburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident Der Préisident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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VERORDNUNG (EU) Nr. 538/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 691/2011 iiber europiische umweltokonomische
Gesamtrechnungen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 338 Absatz 1,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren ('),

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Im Beschluss Nr. 1386/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (?) heifst es, dass aufgrund der gegen-
wirtig rasch voranschreitenden Entwicklungen und der Unsicherheiten in Bezug auf voraussichtliche zukiinftige
Tendenzen weitere Schritte erforderlich sind, um zu gewahrleisten, dass die Politik der Union auch kiinftig auf
einem fundierten Verstindnis des Zustands der Umwelt, etwaiger in Frage kommender Reaktionen hierauf und
deren Folgen basiert. Bei der Ausarbeitung entsprechender Instrumente sollte darauf geachtet werden, dass zuver-
lassige Daten und Indikatoren erstellt werden und der Zugriff darauf verbessert wird. Es ist wichtig, dass diese
Daten in einer verstindlichen und zuganglichen Form bereitgestellt werden.

(2)  GemaR Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 691/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates (?) ist die Kom-
mission dazu aufgefordert, dem Europdischen Parlament und dem Rat iiber die Durchfithrung der Verordnung
Bericht zu erstatten und gegebenenfalls die Einfithrung neuer Module fiir umweltokonomische Gesamtrechnungen
wie Umweltschutzausgaben und -einnahmen (EPER)/Umweltschutz-Ausgabenrechnung (EPEA), Umweltgiiter und
-dienstleistungen (EGSS) und Energierechnung (PEFA) vorzuschlagen.

(3)  Die neuen Module leisten einen unmittelbaren Beitrag zu den prioritiren Anliegen der Politik der Union fir
umweltvertragliches Wachstum und Ressourceneffizienz, indem sie wichtige Informationen zu Indikatoren wie
Marktproduktion und Beschiftigung im Bereich EGSS, nationale Umweltschutzausgaben und Energieverwendung
in einer NACE-Untergliederung liefern.

(4)  Die Statistikkommission der Vereinten Nationen hat in ihrer 43. Sitzung im Februar 2012 den Grundlegenden
Rahmen des Systems der Umweltokonomischen Gesamtrechnungen (System of Environmental Economic
Accounts, SEEA) als internationale statistische Norm angenommen. Die durch diese Verordnung eingefiihrten
neuen Module entsprechen in vollem Umfang dem SEEA.

(5)  Der Ausschuss fiir das Europdische Statistische System wurde gehort.

(") Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 2. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

(*) Beschluss Nr. 1386/2013/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. November 2013 iiber ein allgemeines Umweltaktions-
programm der Union fir die Zeit bis 2020 ,Gut leben innerhalb der Belastbarkeitsgrenzen unseres Planeten® (ABL L 354 vom
28.12.2013,S.171).

(®) Verordnung (EU) Nr. 691/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 2011 iiber europdische umweltdkonomische
Gesamtrechnungen (ABL.L 192 vom 22.7.2011, S. 1).
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(6)  Um den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt zu beriicksichtigen und die Bestimmungen iiber Energie-
rechnungen zu ergdnzen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, gemafS Artikel 290 des Vertrags
tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union Rechtsakte hinsichtlich der niheren Bestimmung der in Anhang VI
Abschnitt 3 genannten Liste der Energieerzeugnisse zu erlassen, der im Anhang dieser Verordnung enthalten ist.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsulta-
tionen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten, dass die einschlagigen Dokumente dem Europdischen Parlament
und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

(7)  Zur Gewihrleistung einer einheitlichen Anwendung von Anhang V, der im Anhang dieser Verordnung enthalten
ist, sollten der Kommission Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang
mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (') ausgeiibt werden. Das
Priifverfahren sollte fiir den Erlass dieser Durchfithrungsrechtsakte angewendet werden.

(8)  Die Verordnung (EU) Nr. 691/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die Verordnung (EU) Nr. 691/2011 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 2 werden folgende Nummern angefiigt:

,4. Umweltschutzausgaben‘ die wirtschaftlichen Ressourcen, die von gebietsansissigen Einheiten fiir den Umwelt-
schutz verwendet werden. Umweltschutz umfasst alle Tdtigkeiten und Mafnahmen, die vorrangig der Vorbeu-
gung, Verringerung und Beseitigung von Umweltverschmutzung und jeder anderen Form der Umweltbelastung
dienen. Diese Tatigkeiten und Mafnahmen schlieBen alle Mafnahmen zur Beseitigung bereits entstandener
Umweltschiden ein. Mafnahmen, die der Umwelt zwar zugutekommen, in erster Linie aber ergriffen werden, um
den technischen Erfordernissen oder internen Hygiene- oder Schutz- und Sicherheitsanforderungen eines Unter-
nehmens oder einer anderen Einrichtung zu geniigen, fallen nicht unter diese Begriffsbestimmung;

5. Sektor Umweltgiiter und -dienstleistungen‘ die Produktionsaktivititen einer Volkswirtschaft, die der Erstellung
von Umweltprodukten (Umweltgiitern und -dienstleistungen) dienen. Umweltprodukte sind Produkte, die zu Zwe-
cken des Umweltschutzes im Sinne der Nummer 4 oder des Ressourcenmanagements hergestellt wurden. Res-
sourcenmanagement umfasst die Erhaltung, Pflege und Verbesserung des Bestandes an natiirlichen Ressourcen
und somit den Schutz dieser Ressourcen vor Erschopfung;

6. Rechnungen iiber physische Energiefliisse’ kohidrente Zusammenstellungen der physischen Energiefliisse in eine
Volkswirtschaft, der Fliisse innerhalb der Volkswirtschaft und der Abgabe von Energie in andere Volkswirtschaften
oder an die Umwelt.“

2. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden folgende Buchstaben angefiigt:
,d) ein Modul fir Umweltschutzausgabenrechnungen, wie in Anhang IV dargestellt,
e) ein Modul fiir die Rechnungen des Sektors Umweltgiiter und -dienstleistungen, wie in Anhang V dargestellt,

f) ein Modul fiir Rechnungen iiber physische Energiefliisse, wie in Anhang VI dargestellt.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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b) Folgende Absitze werden angefuigt:

,(4)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemafs Artikel 9 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um,
basierend auf den in den Anhingen der Verordnung (EG) Nr. 1099/2008 des Europdischen Parlaments und des
Rates (*) aufgefiihrten Listen, die Energieerzeugnisse gemaff Anhang VI Abschnitt 3 zu bestimmen.

Mit diesen delegierten Rechtsakten darf den Mitgliedstaaten bzw. den Befragten kein wesentlicher zusatzlicher Auf-
wand verursacht werden. Bei der Aufstellung und nachfolgenden Aktualisierung der in Unterabsatz 1 genannten
Listen begriindet die Kommission ihre Manahmen ordnungsgemifl, wobei sie gegebenenfalls auf Angaben ein-
schldgiger Sachverstindiger zu Kosten-Wirksambkeits-Analysen zuriickgreift und eine Bewertung des den Befragten
entstehenden Aufwands und der Produktionskosten vorsieht.

(50  Um die einheitliche Anwendung des Anhangs V zu erleichtern, erstellt die Kommission im Wege von
Durchfithrungsrechtsakten bis zum 31. Dezember 2015 eine indikative Ubersicht der Umweltgiiter und -dienstleis-
tungen und der wirtschaftlichen Tatigkeiten, die in den Geltungsbereich des Anhangs V fallen sollen, wobei sie
zwischen folgenden Kategorien unterscheidet: spezifisch umweltrelevante Dienstleistungen, Produkte einzig fiir
Umweltzwecke (verbundene Produkte), umweltfreundliche Giiter und Umwelttechnologien. Die Kommission
aktualisiert diese Ubersicht nach Bedarf.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 11 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1099/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2008 iiber die
Energiestatistik (ABL. L 304 vom 14.11.2008, S. 1).“

3. Artikel 8 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2)  Zur Erlangung einer Ausnahmeregelung nach Absatz 1 fiir die Anhdnge I, IT und III stellt der betroffene Mit-
gliedstaat bei der Kommission bis zum 12. November 2011 einen ordnungsgemdfl begriindeten Antrag. Zur Erlan-
gung einer Ausnahmeregelung nach Absatz 1 fiir die Anhdnge IV, V und VI stellt der betroffene Mitgliedstaat bei der
Kommission bis zum 17. September 2014 einen ordnungsgemif begriindeten Antrag.”

4. Artikel 9 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Befugnis gemafd Artikel 3 Absitze 3 und 4 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren
ab 11. August 2011 dbertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von
funf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlingert sich stillschweigend
um Zeitraume gleicher Linge, es sei denn, das Europiische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verldngerung spdtestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.*

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 3 Absdtze 3 und 4 kann vom Europiischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem
Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten,
die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss itber den Widerruf nicht beriihrt.*

¢) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemif Artikel 3 Absdtze 3 und 4 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist
das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben
werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.“

5. Die Anhinge IV, V und VI, die im Anhang der vorliegenden Verordnung enthalten sind, werden der Verordnung (EU)
Nr. 691/2011 angefuigt.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu StrafSburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Président Der Prdsident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG

+~ANHANG IV

MODUL FUR UMWELTSCHUTZAUSGABENRECHNUNGEN

Abschnitt 1
ZIELSETZUNGEN

Im Rahmen der Umweltschutzausgabenrechnungen werden Daten zu den Umweltschutzausgaben, d. h. den wirtschaftli-
chen Ressourcen, die von den gebietsansissigen Einheiten fiir den Umweltschutz aufgewandt werden, so dargestellt, dass
sie mit den im Rahmen des ESVG iibermittelten Daten kompatibel sind. Diese Rechnungen ermoglichen die Aufstellung
der nationalen Umweltschutzausgaben, die als Summe der Ausgaben fiir die Nutzung von Umweltschutzdienstleistungen
durch gebietsansissige Einheiten, der Bruttoanlageinvestitionen fiir Umweltschutzmaffnahmen sowie der Umweltschutzt-
ransfers, die nicht Gegenposten zu den vorstehend genannten Positionen darstellen, abziiglich Finanzmittel aus der iibri-
gen Welt definiert sind.

Fir die Umweltschutzausgabenrechnungen sollten bereits vorhandene Daten aus den volkswirtschaftlichen Gesamtrech-
nungen (Produktions- und Einkommensentstehungskonten, Bruttoanlageinvestitionen nach NACE, Aufkommens- und
Verwendungstabellen, Angaben nach der Klassifikation der Aufgabenbereiche des Staates), den strukturellen Unterneh-
mensstatistiken, den Unternehmensregistern und anderen Datenquellen genutzt werden.

In diesem Anhang werden die Daten festgelegt, die von den Mitgliedstaaten fiir die Umweltschutzausgabenrechnungen
zu erheben, zu erstellen, zu iibermitteln und zu bewerten sind.

Abschnitt 2
ERFASSUNGSBEREICH
Die Umweltschutzausgabenrechnungen weisen die gleichen Systemgrenzen wie das ESVG auf und erfassen Umweltschut-

zausgaben fiir Haupt-, Neben- und Hilfstatigkeiten. Beriicksichtigt werden folgende Sektoren:

— der Sektor Staat (einschlieflich private Organisationen ohne Erwerbszweck) und die Kapitalgesellschaften als Umwelt-
schutzdienstleistungen erbringende institutionelle Sektoren. Spezialisierte Produzenten sind solche, deren Haupttitig-
keit die Erbringung von Umweltschutzdienstleistungen ist;

— die Haushalte, der Staat und die Kapitalgesellschaften als Verwender von Umweltschutzdienstleistungen;

— die iibrige Welt als Empfanger oder Leistende von Umweltschutztransfers.
Abschnitt 3
AUFLISTUNG DER MERKMALE
Die Mitgliedstaaten erstellen Umweltschutzausgabenrechnungen gemif den folgenden, in Ubereinstimmung mit dem

ESVG festgelegten Merkmalen:

— Produktionswert der Umweltschutzdienstleistungen, wobei nach Marktproduktion, Nichtmarktproduktion und Pro-
duktion im Rahmen von Hilfstdtigkeiten unterschieden wird,

— von spezialisierten Produzenten als Vorleistungen verwendete Umweltschutzdienstleistungen,
— Ein- und Ausfuhren von Umweltschutzdienstleistungen,
— Mehrwertsteuer (MwSt.) und andere Giitersteuern abziiglich Giitersubventionen auf Umweltschutzdienstleistungen,

— Bruttoanlageinvestitionen und Nettozugang an nichtproduzierten Vermogensgiitern zur Erbringung von Umwelt-
schutzdienstleistungen,

— Endverwendung von Umweltschutzdienstleistungen,
— Umweltschutztransfers (erhalten/geleistet).

Alle Daten werden in Landeswihrung in Millionen angegeben.
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Abschnitt 4
ERSTES BEZUGSJAHR, PERIODIZITAT UND UBERMITTLUNGSFRISTEN

1. Die Statistiken werden jahrlich erstellt und tibermittelt.
2. Die Statistiken werden innerhalb von 24 Monaten nach Ablauf des Bezugsjahres tibermittelt.

3. Um dem Bedarf der Nutzer an vollstindigen und rechtzeitig vorliegenden Datensitzen gerecht zu werden, erstellt die
Kommission (Eurostat) Schitzungen der Gesamtzahlen der 28 Mitgliedstaaten der EU hinsichtlich der wichtigsten
Aggregate dieses Moduls, sobald ausreichende linderspezifische Daten vorliegen. Die Kommission (Eurostat) erstellt
und veroffentlicht, sofern moglich, Schitzungen fiir Daten, die die Mitgliedstaaten nicht innerhalb der in Nummer 2
angegebenen Frist vorgelegt haben.

4. Das erste Bezugsjahr ist das Jahr 2015.

5. Bei der ersten Dateniibermittlung legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fiir den Zeitraum von 2014 bis zum ersten
Bezugsjahr vor.

6. Bei jeder nachfolgenden Dateniibermittlung an die Kommission legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fiir die Jahre
n -2, n-1 und n vor, wobei n fiir das Bezugsjahr steht. Die Mitgliedstaaten konnen alle verfiigbaren Daten fuir die
dem Jahr 2014 vorausgehenden Jahre tibermitteln.

Abschnitt 5
BERICHTSTABELLEN

1. Die Gibermittelten Daten zu allen in Abschnitt 3 aufgelisteten Merkmalen sind aufgeschliisselt nach
— Arten von Produzenten/Verwendern von Umweltschutzdienstleistungen gemifl Abschnitt 2,
— Klassen der Klassifikation der Umweltschutzaktivititen (CEPA), wie folgt gruppiert:

bei Titigkeiten des Staates und Umweltschutztransfers:
— CEPA 2

— CEPA 3

— Summe aus CEPA 1 +4+5+7

— CEPA 6

— Summe aus CEPA 8 und CEPA 9

bei Hilfstatigkeiten von Kapitalgesellschaften:

— CEPA 1

— CEPA 2

— CEPA 3

— Summe aus CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 und CEPA 9

bei Kapitalgesellschaften, die im Rahmen einer Nebentitigkeit Umweltdienstleistungen erbringen oder als speziali-
sierte Produzenten agieren:

— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
bei Haushalten als Verwendern:
— CEPA 2
— CEPA 3
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— folgenden NACE-Codes fiir die Erbringung von Umweltschutzdienstleistungen im Rahmen einer Hilfstitigkeit:
NACE Rev. 2 B, C, D, Abteilung 36. Die Daten des Abschnitts C werden nach Abteilungen aufgelistet. Abteilungen
10-12, 13-15 sowie 31-32 werden zusammengefasst. Mitgliedstaaten, die nach der Verordnung (EG)
Nr. 295/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (!) (im Hinblick auf die Definitionen der Merkmale, das
technische Format fur die Dateniibermittlung, die erforderlichen Doppelmeldungen gemidfl NACE Rev. 1.1 und
NACE Rev. 2 und die zuzulassenden Abweichungen bei der strukturellen Unternehmensstatistik) nicht verpflichtet
sind, Daten zu Umweltschutzausgaben fiir einen oder mehrere dieser NACE-Codes zu erheben, miissen fir die be-
treffenden NACE-Codes keine Daten liefern.

2. Bei den in Nummer 1 genannten CEPA-Klassen handelt es sich um

CEPA 1 — Luftreinhaltung und Klimaschutz

CEPA 2 — Abwasserwirtschaft

CEPA 3 — Abfallwirtschaft

CEPA 4 — Schutz und Sanierung von Boden, Grund- und Oberflichenwasser
CEPA 5 — Lirm- und Erschiitterungsschutz

CEPA 6 — Arten- und Landschaftsschutz

CEPA 7 — Strahlenschutz

CEPA 8 — Forschung und Entwicklung im Umweltbereich

CEPA 9 — Sonstige Umweltschutzaktivititen.

Abschnitt 6
HOCHSTDAUER DER UBERGANGSZEITRAUME

Die Hochstdauer des Ubergangszeitraums fiir die Durchfithrung der Bestimmungen dieses Anhangs betrigt zwei Jahre ab
der ersten Ubermittlungsfrist.

ANHANG V
MODUL FUR RECHNUNGEN DES SEKTORS UMWELTGUTER UND -DIENSTLEISTUNGEN
Abschnitt 1

ZIELSETZUNGEN

Im Rahmen der Statistiken zu Umweltgiitern und -dienstleistungen werden Daten iiber die Umweltprodukte erzeugenden
Wirtschaftstdtigkeiten einer Volkswirtschaft in einer mit den im Rahmen des ESVG mitgeteilten Daten kompatiblen
Weise erfasst und dargestellt.

Die Rechnungen des Sektors Umweltgiiter und -dienstleistungen sollten unter Verwendung bereits vorhandener Informa-
tionen aus den Volkswirtschaftlichen Gesamtrechnungen, strukturellen Unternehmensstatistiken, Unternehmensregistern
und sonstigen Quellen erstellt werden.

In diesem Anhang werden die Daten festgelegt, die von den Mitgliedstaaten fiir die Rechnungen zu Umweltgiitern
und -dienstleistungen zu erheben, zu erstellen, zu tibermitteln und zu bewerten sind.

Abschnitt 2
ERFASSUNGSBEREICH

Die Daten zu Umweltgiitern und -dienstleistungen weisen die gleichen Systemgrenzen wie das ESVG auf und umfassen
alle Umweltgiiter und -dienstleistungen, die unter das Produktionskonzept fallen. Laut Definition des ESVG ist Produk-
tion generell eine unter Kontrolle und Verantwortung einer institutionellen Einheit ausgefithrte Tatigkeit, bei der diese
Einheit durch den Einsatz von Arbeitskriften, Kapital sowie Waren und Dienstleistungen andere Waren und Dienstleis-
tungen produziert.

(") Verordnung (EG) Nr. 295/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mdrz 2008 iiber die strukturelle Unternehmenssta-
tistik (ABL. L 97 vom 9.4.2008, S. 13).
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Umweltgiiter und -dienstleistungen fallen in folgende Kategorien: umweltrelevante Dienstleistungen, Produkte einzig fiir
Umweltzwecke (verbundene Produkte), umweltfreundliche Giiter und Umwelttechnologien.

Abschnitt 3
AUFLISTUNG DER MERKMALE

Die Mitgliedstaaten erstellen Statistiken zu Umweltgiitern und -dienstleistungen unter Verwendung folgender Merkmale:
— Marktproduktion, davon:
— Ausfuhren,
— Wertschopfung aus Marktaktivititen,
— Beschiftigung aus Marktaktivitaten.

Alle Daten — aufler dem Merkmal ,Beschiftigung’, das in ,Vollzeitdquivalenten® angegeben wird — werden in Landeswih-
rung in Millionen angegeben.

Abschnitt 4
ERSTES BEZUGSJAHR, PERIODIZITAT UND UBERMITTLUNGSFRISTEN

1. Die Statistiken werden jahrlich erstellt und tibermittelt.
2. Die Statistiken werden innerhalb von 24 Monaten nach Ablauf des Bezugsjahres tibermittelt.

3. Um dem Bedarf der Nutzer an vollstindigen und rechtzeitig vorliegenden Datensitzen gerecht zu werden, erstellt die
Kommission (Eurostat) Schitzungen der Gesamtzahlen der 28 Mitgliedstaaten der EU hinsichtlich der wichtigsten
Aggregate dieses Moduls, sobald ausreichende linderspezifische Daten vorliegen. Die Kommission (Eurostat) erstellt
und veroffentlicht, sofern moglich, Schitzungen fiir Daten, die die Mitgliedstaaten nicht innerhalb der in Nummer 2
angegebenen Frist vorgelegt haben.

4. Das erste Bezugsjahr ist das Jahr 2015.

5. Bei der ersten Dateniibermittlung legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fiir den Zeitraum von 2014 bis zum ersten
Bezugsjahr vor.

6. Bei jeder nachfolgenden Dateniibermittlung an die Kommission legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fir die Jahre
n—2,n -1 und n vor, wobei n fiir das Bezugsjahr steht. Die Mitgliedstaaten konnen alle verfiigbaren Daten fur die
dem Jahr 2014 vorausgehenden Jahre iibermitteln.

Abschnitt 5
BERICHTSTABELLEN

1. Die zu iibermittelnden Daten zu allen in Abschnitt 3 aufgelisteten Merkmalen sind kreuzklassifiziert nach

— Systematik der Wirtschaftszweige der NACE Rev. 2 (Aggregationsebene A*21 nach dem ESVG),

— CEPA-Klassen sowie der Klassifikation der Ressourcenmanagementaktivititen (CReMA), gegliedert wie folgt:
— CEPA' 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— Summe aus CEPA 7, CEPA 8 und CEPA 9
— CReMA 10
— C(CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Summe aus CReMA 12, CReMA 15 und CReMA 16 zu melden.

2. Die in Absatz 1 genannten CEPA-Klassen sind in Anhang IV aufgefithrt. Bei den in Nummer 1 genannten
CReMA-Klassen handelt es sich um:

CReMA 10 — Wassermanagement
CReMA 11 — Management von Waldressourcen
CReMA 12 — Management des natiirlichen Pflanzen- und Tierbestands
CReMA 13 — Energieressourcenmanagement
— CReMA 13A — Energiegewinnung aus erneuerbaren Quellen
— CReMA 13B — Warme-|Energieeinsparungen und -management

— CReMA 13C — Minimierung der Verwendung fossiler Energietriger als Rohstoffe

CReMA 14 — Management mineralischer Rohstoffe
CReMA 15 — Forschung und Entwicklung fiir Ressourcenmanagement

CReMA 16 — Sonstige Aktivititen des Ressourcenmanagements.

Abschnitt 6
HOCHSTDAUER DER UBERGANGSZEITRAUME

Die Hochstdauer des Ubergangszeitraums fiir die Durchfithrung der Bestimmungen dieses Anhangs betrégt zwei Jahre ab
der ersten Ubermittlungsfrist.

ANHANG VI

MODUL FUR RECHNUNGEN UBER PHYSISCHE ENERGIEFLUSSE

Abschnitt 1
ZIELSETZUNGEN

Im Rahmen der Rechnungen iiber physische Energiefliisse werden Angaben iiber physische Energiefliisse, ausgedriickt in
Terajoules, in einer mit dem ESVG vollstindig kompatiblen Weise dargestellt. Die Rechnungen iiber physische Energie-
flusse erfassen Energiedaten nach den wirtschaftlichen Tatigkeiten der gebietsansissigen Einheiten der Volkswirtschaften,
aufgeschliisselt nach Wirtschaftszweigen. Die Darstellung umfasst das Aufkommen und die Verwendung von primiren
Energietrigern, Energieerzeugnissen und Energieresiduen. Die wirtschaftlichen Titigkeiten umfassen Produktion, Ver-
brauch und Bestandsverinderungen.

In diesem Anhang werden die Daten festgelegt, die von den Mitgliedstaaten fiir die Rechnungen iber physische Energie-
flisse zu erheben, zu erstellen, zu tibermitteln und zu bewerten sind.
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Abschnitt 2
ERFASSUNGSBEREICH

Die Rechnungen iiber physische Energiefliisse weisen die gleichen Systemgrenzen auf wie das ESVG und basieren eben-
falls auf dem Gebietsansissigkeitsprinzip.

In Ubereinstimmung mit dem ESVG wird eine Einheit als gebietsansissige Einheit eines Landes bezeichnet, wenn ein
Schwerpunkt ihres wirtschaftlichen Interesses im Wirtschaftsgebiet des Landes liegt, d. h., wenn sie wihrend eines linge-
ren Zeitraums (ein Jahr oder linger) wirtschaftliche Tatigkeiten in diesem Gebiet ausiibt.

Im Rahmen der Rechnungen iiber physische Energiefliisse werden die mit den Aktivitdten aller gebietsansissigen Einhei-
ten verbundenen Energiefliisse erfasst, unabhingig davon, wo diese Fliisse im geografischen Sinne auftreten.

Im Rahmen von Rechnungen iiber physische Energiefliisse werden physische Energiefliisse, die aus der Umwelt in die
Volkswirtschaft einfliefen, innerhalb der Volkswirtschaft zirkulieren und von der Volkswirtschaft wieder an die Umwelt
abgegeben werden, erfasst.

Abschnitt 3
AUFLISTUNG DER MERKMALE

Die Mitgliedstaaten erstellen Rechnungen iiber physische Energiefliisse unter Verwendung folgender Merkmale:
— physische Energiefliisse, gegliedert in drei allgemeine Kategorien:

i) aus der Natur entnommene Energieformen,

ii) Energieerzeugnisse,

iii) Energieresiduen.

— Ursprung der physischen Energiestrome, gegliedert in die fiinf Kategorien: Produktion, Verbrauch, Bestandsverdnde-
rungen, iibrige Welt und Umwelt,

— Verwendung der physischen Fliisse, gegliedert in dieselben funf Kategorien wie der Ursprung der physischen Energie-
fliisse.

Alle Daten werden in Terajoules angegeben.

Abschnitt 4
ERSTES BEZUGSJAHR, PERIODIZITAT UND UBERMITTLUNGSFRISTEN

1. Die Statistiken werden jahrlich erstellt und tibermittelt.
2. Die Statistiken werden innerhalb von 21 Monaten nach Ablauf des Bezugsjahres tibermittelt.

3. Um dem Bedarf der Nutzer an vollstindigen und rechtzeitig vorliegenden Datensdtzen gerecht zu werden, erstellt die
Kommission (Eurostat) Schitzungen der der wichtigsten Aggregate dieses Moduls fiir die 28 Mitgliedstaaten der EU,
sobald ausreichende linderspezifische Daten vorliegen. Die Kommission (Eurostat) erstellt und verdffentlicht, sofern

moglich, Schitzungen fiir Daten, die die Mitgliedstaaten nicht innerhalb der in Nummer 2 angegebenen Frist vorgelegt
haben.

4. Das erste Bezugsjahr ist das Jahr 2015.

5. Bei der ersten Dateniibermittlung legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fiir den Zeitraum von 2014 bis zum ersten
Bezugsjahr vor.

6. Bei jeder nachfolgenden Dateniibermittlung an die Kommission legen die Mitgliedstaaten Jahresdaten fir die Jahre
n -2, n-1 und n vor, wobei n fiir das Bezugsjahr steht. Die Mitgliedstaaten konnen alle verfiigbaren Daten fiir die
dem Jahr 2014 vorausgehenden Jahre tibermitteln.
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Abschnitt 5
BERICHTSTABELLEN

1. Zu allen in Abschnitt 3 aufgelisteten Merkmalen werden folgende Daten — ausgedriickt in physischen Einheiten —
iibermittelt:

— Aufkommenstabelle fiir Energiefliisse. In dieser Tabelle werden die zugefiihrten primaren Energietriger, die Ener-
gieerzeugnisse und die Energieresiduen (in Zeilen), gegliedert nach dem Ursprung, d. h. dem ,Lieferanten‘ (in Spal-
ten) erfasst.

— Verwendungstabelle fur Energiefliisse. In dieser Tabelle werden die zugefuhrten primiren Energietrager, die Ener-
gieerzeugnisse und die Energieresiduen (in Zeilen) nach der Verwendung, d. h. den verwendenden Bereichen (in
Spalten) erfasst.

— Tabelle iiber die emissionsrelevante Verwendung der Energiefliisse. In dieser Tabelle wird die emissionsrelevante
Verwendung der zugefiihrten primiren Energietrager und der Energieerzeugnisse (in Zeilen) nach der verwenden-
den und emittierenden Einheit (in Spalten) erfasst.

— Briickentabelle, die die einzelnen Komponenten aufzeigt, die die Unterschiede zwischen den Energierechnungen
und den Energiebilanzen ausmachen.

2. Die Aufkommens- und Verwendungstabellen fir Energiefliisse (einschlieflich emissionsrelevanter Fliisse) sind in
Bezug auf Zeilen und Spalten gleich aufgebaut.

3. In den Spalten ist der Ursprung (im Fall des Aufkommens) oder der Bestimmungsort (im Fall der Verwendung) der
physischen Energiefliisse dargestellt. Es werden fiinf Kategorien unterschieden:

— ,Produktion’ bezieht sich auf die Bereitstellung von Giitern und Dienstleistungen. Die Klassifikation der Wirt-
schaftszweige erfolgt nach der NACE Rev. 2, und die Daten sind auf der Aggregationsebene A*64 zu tibermitteln.

— ,Verbrauch’ wird in seiner Gesamtheit und zusitzlich nach drei Unterklassen (Verkehr, Heizung/Kiihlung, Sonstige)
aufgeschliisselt dargestellt und bezieht sich auf den Endverbrauch der privaten Haushalte.

— Bestandsverdnderungen’ beziehen sich auf Veranderungen bei den Lagerbestinden von Energieerzeugnissen inner-
halb der Volkswirtschaft.

— ,Ubrige Welt' erfasst die Fliisse exportierter und importierter Giiter.

— Umwelt’ erfasst den Ursprung der zugefithrten primaren Energietrager und des Bestimmungsorts von Energieresi-
duen.

4. In den Zeilen sind die einzelnen Arten physischer Energiefliisse nach der Klassifikation gemafl dem ersten Gedanken-
strich in Abschnitt 3 dargestellt.

5. Die Kategorien zugefithrte primire Energietriger, Energieerzeugnisse und Energieresiduen sind wie folgt untergliedert:

— Bei den zugefithrten priméren Energietrigern wird zwischen nicht erneuerbaren und erneuerbaren Energieformen
unterschieden,

— die Energieerzeugnisse werden gemifs der fiir europiische Energiestatistiken verwendeten Klassifikation aufge-
schliisselt,

— bei den Energieresiduen werden Abfille (ohne monetiren Wert), Verluste bei Forderung/Abbau, Verteilung/Trans-
port, Umwandlung/Umformung und Lagerung sowie Saldierungspositionen zum Ausgleich der Aufkommens-
und Verwendungstabellen unterschieden.

6. Die in der Briickentabelle enthaltenen Indikatoren beziehen sich auf die gesamte Volkswirtschaft (keine Aufschliisse-

lung nach Wirtschaftszweigen), wobei der auf dem Gebietsansissigkeitsprinzip basierende Indikator wie folgt in den
auf dem Inlandsprinzip basierenden Indikator umgerechnet wird:

Gesamtenergieverbrauch der gebietsansissigen Einheiten:

— Energieverbrauch der gebietsansissigen Einheiten im Ausland

+

Energieverbrauch von Gebietsfremden im Wirtschaftsgebiet

+

statistische Abweichung

Bruttoinlandsenergieverbrauch (basierend auf dem Inlandsprinzip).
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Abschnitt 6
HOCHSTDAUER DER UBERGANGSZEITRAUME

Die Hochstdauer des Ubergangszeitraums fiir die Durchfithrung der Bestimmungen dieses Anhangs betrigt zwei Jahre ab
der ersten Ubermittlungsfrist.”



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158125

VERORDNUNG (EU) Nr. 539/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

iiber die Einfuhr von Reis mit Ursprung in Bangladesch und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 3491/90 des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 207,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren ('),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Im Rahmen der Uruguay-Runde hat sich die Union verpflichtet, Priferenzeinfuhrregelungen fiir Reis mit Ursprung
in den am wenigsten entwickelten Lindern anzubieten. Von den Lindern, an die das Angebot gerichtet war, hat
Bangladesch sein Interesse an der Entwicklung des Handels mit Reis bekundet. Zu diesem Zweck ist die Verord-
nung (EWG) Nr. 3491/90 des Rates (3 erlassen worden.

(2)  Mit der Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 wurden der Kommission Befugnisse zur Durchfithrung einiger ihrer
Bestimmungen iibertragen. Infolge des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon sollten diese Befugnisse mit den
Artikeln 290 und 291 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) in Einklang gebracht
werden. Aus Griinden der Klarheit empfiehlt es sich, die Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 aufzuheben und durch
diese Verordnung zu ersetzen.

(3)  Die Priferenzeinfuhrregelung umfasst eine Verringerung des Einfuhrzolls im Rahmen einer bestimmten Menge
von geschiltem Reis. Die entsprechenden Mengen auf anderen Verarbeitungsstufen als derjenigen von geschiltem
Reis sollten gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1312/2008 der Kommission (*) berechnet werden.

(4)  Bei der Festsetzung der Einfuhrzélle fir im Rahmen dieser Verordnung eingefithrten Reis mit Ursprung in Bangla-
desch sollten die einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des Européischen Parlaments
und des Rates (%) beriicksichtigt werden.

(50  Um sicherzustellen, dass die Vorteile der Priferenzeinfuhrregelung auf Reis mit Ursprung in Bangladesch
beschrénkt sind, sollte eine Ursprungsbescheinigung ausgestellt werden.

(6)  Um bestimmte nicht wesentliche Vorschriften dieser Verordnung zu erginzen oder zu dndern, sollte der Kommis-
sion die Befugnis iibertragen werden, gemifs Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Festlegung von Vorschriften zu
erlassen, die gemafl Artikel 66 der Verordnung (EU) Nr. 1306/2013 des Europdischen Parlaments und des
Rates (°) die Teilnahme an der Regelung von der Leistung einer Sicherheit abhingig machen. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der
Ebene von Sachverstindigen, durchfithrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die
Kommission gewahrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europdischen Parlament und dem Rat gleich-
zeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

(7)  Um einheitliche Voraussetzungen fiir die Durchfithrung der vorliegenden Verordnung zu gewdhrleisten, sollten
der Kommission Durchfithrungsbefugnisse tibertragen werden. Soweit nicht ausdriicklich etwas anderes bestimmt
ist, sollten diese Befugnisse gemdff der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des

(") Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 2. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

A Verorgnung (EWG) Nr. 3491/90 des Rates vom 26. November 1990 iiber die Einfuhr von Reis mit Ursprung in Bangladesch (ABL L 337
vom 4.12.1990, S. 1).

(®) Verordnung (EG) Nr. 1312/2008 der Kommission vom 19. Dezember 2008 iiber die Festsetzung der Umrechnungssitze fiir die Verarbei-
tungsstufen von Reis sowie uber die Festsetzung der Bearbeitungskosten und des Wertes der Nebenprodukte (ABL. L 344 vom
20.12.2008, S. 56).

(*) Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber eine gemeinsame Marktor-
ganisation fur landwirtschaftliche Erzeugnisse und zur Aufhebung der Verordnungen (EWG) Nr. 92272, (EWG) Nr. 234/79, (EG)
Nr.1037/2001 und (EG) Nr. 1234/2007 (ABL. L 347 vom 20.12.2013,S. 671).

() Verordnung (EU) Nr. 1306/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber die Finanzierung, die Ver-
waltung und das Kontrollsystem der Gemeinsamen Agrarpolitik und zur Aufhebung der Verordnungen (EWG) Nr. 352/78, (EG)
Nr. 165/94, (EG) Nr. 2799/98, (EG) Nr. 8142000, (EG) Nr. 1290/2005 und (EG) Nr. 485/2008 des Rates (ABL. L 347 vom 20.12.2013,
S. 549).
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Rates (') ausgeiibt werden. Wird jedoch eine Aussetzung der Praferenzeinfuhrregelung erforderlich, so sollte der
Kommission gestattet werden, Durchfithrungsrechtsakte zu erlassen, ohne jene Verordnung anzuwenden.

(8)  Diese Verordnung ist Teil der gemeinsamen Handelspolitik der Union, die gemaf§ Artikel 208 AEUV mit den Zie-
len der Politik der Union auf dem Gebiet der Entwicklungszusammenarbeit, insbesondere den Zielen der Beseiti-
gung der Armut sowie der Forderung einer nachhaltigen Entwicklung und einer verantwortungsvollen Staatsfiih-
rung in den Entwicklungslindern, in Einklang stehen muss. Daher sollte die vorliegende Verordnung auch mit
den Anforderungen der Welthandelsorganisation (WTO) und insbesondere mit dem Beschluss zur differenzierten
und giinstigeren Behandlung, Gegenseitigkeit und verstirkten Teilnahme der Entwicklungsliander (,Erméichtigungs-
klausel”), der im Rahmen des Allgemeinen Zoll- und Handelsabkommens 1979 angenommen wurde, in Einklang
stehen, die den WTO-Mitgliedern eine differenzierte und gtinstigere Behandlung von Entwicklungslidndern erlau-
ben.

(9)  Diese Verordnung stiitzt sich auch auf die Anerkennung des Rechts von kleinen Landwirten und Landarbeitern
auf ein angemessenes Einkommen und ein sicheres und gesundes Arbeitsumfeld als ein grundlegendes Ziel von
Handelspraferenzen, die Entwicklungslindern und insbesondere den am wenigsten entwickelten Lindern gewdhrt
werden. Ziel der Union ist es, die gemeinsame Politik und Maflnahmen festzulegen und durchzufithren, um eine
nachhaltige Entwicklung in Bezug auf Wirtschaft, Gesellschaft und Umwelt in den Entwicklungslindern mit dem
vorrangigen Ziel zu fordern, die Armut zu beseitigen. In diesem Zusammenhang kommt es darauf an, dass die
wesentlichen internationalen Ubereinkommen iiber Menschen- und Arbeitnehmerrechte, den Umweltschutz und
eine verantwortungsvolle Staatsfilhrung ratifiziert und wirksam umgesetzt werden, insbesondere die, die in
Anhang VIII der Verordnung (EU) Nr. 978/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) aufgefiihrt sind,
um Fortschritte in Richtung einer nachhaltigen Entwicklung zu unterstiitzen, wie es in der Sonderregelung fiir
zusitzliche Zollpriferenzen gemif der genannten Verordnung vorgesehen ist —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung wird eine Priferenzeinfuhrregelung fuir die Einfuhr von Reis der KN-Codes 1006 10 (mit
Ausnahme des KN-Codes 1006 10 10), 1006 20 und 1006 30 mit Ursprung in Bangladesch festgelegt.

(2)  Die Priferenzeinfuhrregelung ist auf eine Menge von 4 000 Tonnen Reisdquivalent (geschalter Reis) pro Kalender-
jahr beschrankt.

Die Mengen anderer Verarbeitungsstufen als derjenigen von geschiltem Reis werden anhand der Umrechnungssitze in
Artikel 1 der Verordnung (EG) Nr. 1312/2008 umgerechnet.

(3)  Die Kommission erldsst einen Durchfithrungsrechtsakt, mit dem die Anwendung der Priferenzeinfuhrregelung des
Absatzes 1 dieses Artikels ausgesetzt wird, wenn sie feststellt, dass im laufenden Jahr die Einfuhren im Rahmen der
genannten Priferenzeinfuhrregelung die in Absatz 2 dieses Artikels angegebene Menge erreicht haben. Dieser Durchfiih-
rungsrechtsakt wird ohne Anwendung des Verfahrens gemifs Artikel 6 Absatz 2 erlassen.

Artikel 2
Einfuhrzoll

(1) Im Rahmen der in Artikel 1 Absatz 2 festgesetzten Menge entsprechen die Einfuhrzolle fiir Reis Folgendem:

a) bei Rohreis (Paddy-Reis) des KN-Codes 1006 10, mit Ausnahme des KN-Codes 1006 10 10, den im Gemeinsamen
Zolltarif festgesetzten Zollen, vermindert um 50 % und des Weiteren vermindert um einen Pauschalbetrag von
4,34 EUR;

b) bei geschiltem Reis des KN-Codes 1006 20 dem gemifl Artikel 183 der Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 festgesetz-
ten Zoll, vermindert um 50 % und des Weiteren vermindert um einen Pauschalbetrag von 4,34 EUR;

¢) bei halbgeschliffenem und vollstindig geschliffenem Reis des KN-Codes 1006 30 dem gemafs Artikel 183 der Verord-
nung (EU) Nr. 1308/2013 festgesetzten Zoll, vermindert um einen Betrag von 16,78 EUR, anschliefend vermindert
um 50 % und vermindert um einen weiteren Betrag von 6,52 EUR.

(2)  Absatz 1 gilt unter der Bedingung, dass die zustindige Behorde Bangladeschs eine Ursprungsbescheinigung ausge-
stellt hat.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

(%) Verordnung (EU) Nr. 978/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber ein Schema allgemeiner Zoll-
préferenzen und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 732/2008 des Rates (ABL. L 303 vom 31.10.2012, S. 1).
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Artikel 3
Delegierte Befugnisse

Um die Verldsslichkeit und Wirksamkeit der Praferenzeinfuhrregelung sicherzustellen, wird der Kommission die Befugnis
tibertragen, delegierte Rechtsakte gemifS Artikel 4 zur Festlegung von Vorschriften zu erlassen, die die Teilnahme an der
mit Artikel 1 festgelegten Priferenzeinfuhrregelung von der Leistung einer Sicherheit abhingig machen.

Artikel 4
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte nach Artikel 3 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf
Jahren ab dem 28. Mai 2014 iibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von
funf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zei-
traume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung nach Artikel 3 kann vom Europiischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss genannten Befugnisse. Er
wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den
Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein gemdf Artikel 3 erlassener delegierter Rechtsakt tritt nur in Kraft, wenn weder das Europiische Parlament
noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtakts an das Europdische Parlament
und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist sowohl das Europiische Parlament als auch der
Rat der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parla-
ments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlidngert.

Artikel 5
Durchfithrungsbefugnisse

Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte zur Festlegung der erforderlichen Mafnahmen betreffend
a) das fiir die Verwaltung der Priferenzeinfuhrregelung anzuwendende Verwaltungsverfahren;

b) die Mittel zur Feststellung des Ursprungs des unter die Priferenzeinfuhrregelung fallenden Erzeugnisses;
¢) die Form und Giltigkeitsdauer der Ursprungsbescheinigung gemafl Artikel 2 Absatz 2;

d) gegebenenfalls die Giiltigkeitsdauer der Einfuhrlizenzen;

e) die Hohe der gemif$ Artikel 3 zu leistenden Sicherheit;

f) die obligatorischen Mitteilungen an die Kommission durch die Mitgliedstaaten.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf dem Priifverfahren gemafs Artikel 6 Absatz 2 erlassen.

Artikel 6
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem mit Artikel 229 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 13082013 eingesetzten Aus-
schuss fur die gemeinsame Organisation der Agrarmirkte unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
(3)  Wird die Stellungnahme des in Absatz 1 genannten Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so wird das

Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz des Ausschusses dies innerhalb der Frist zur Abgabe der Stel-
lungnahme beschliefSt oder mindestens ein Viertel der Ausschussmitglieder dies verlangt.

Artikel 7
Aufhebung
Die Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind
gemif$ der Entsprechungstabelle im Anhang zu dieser Verordnung zu lesen.

Artikel 8
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu StrafSburg am 16. April 2014
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident Der Prisident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG
Entsprechungstabelle
Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Absatz 1 Artikel 1 Absatz 2
Artikel 2 Absatz 2 Artikel 1 Absatz 3
Artikel 3 Artikel 3 bis 6
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ERKLARUNG DER KOMMISSION ZU DELEGIERTEN RECHTSAKTEN

Im Zusammenhang mit der Verordnung (EU) Nr. 539/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 tber die Einfuhr von Reis mit Ursprung in Bangladesch und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 3491/90 (') weist die Kommission auf die von ihr unter Nummer 15 der Rahmenvereinbarung iiber die Beziechungen
zwischen dem Europdischen Parlament und der Europdischen Kommission eingegangene Verpflichtung hin, dem Parla-
ment umfassende Informationen und Unterlagen zu ihren Sitzungen mit nationalen Sachverstindigen im Rahmen der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte durch die Kommission zur Verfigung zu stellen.

(") Siehe Seite 125 dieses Amtsblatts.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 540/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

iiber den Gerduschpegel von Kraftfahrzeugen und von Austauschschalldimpferanlagen sowie zur
Anderung der Richtlinie 2007/46/EG und zur Aufhebung der Richtlinie 70/157/EWG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 114,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (1),
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  GemdR Artikel 26 Absatz 2 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) umfasst der Bin-
nenmarkt einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie Verkehr von Waren, Personen, Dienstleistungen und
Kapital zu gewihrleisten ist. Um dem Rechnung zu tragen, wurde ein umfassendes System fiir EU-Typgenehmi-
gungen fiir Kraftfahrzeuge geschaffen. Die technischen Voraussetzungen fiir die EU-Typgenehmigung von Kraft-
fahrzeugen und deren Schalldimpferanlagen in Bezug auf zuldssige Gerduschpegel sollten harmonisiert werden,
damit vermieden wird, dass Anforderungen verabschiedet werden, die sich unter den einzelnen Mitgliedstaaten
unterscheiden, und damit das ordnungsgemifie Funktionieren des Binnenmarkts gewidhrleistet ist, wahrend gleich-
zeitig ein hoher Grad des Umweltschutzes und der offentlichen Sicherheit sowie eine bessere Lebensqualitit und
Gesundheit sichergestellt ist und beriicksichtigt wird, dass Strafenfahrzeuge eine gewichtige Quelle von verkehrs-
bedingtem Lirm sind.

(2)  Anforderungen an EU-Typgenchmigungen gibt es bereits im Rahmen von Unionsrecht zu verschiedenen Leis-
tungsaspekten von Kraftfahrzeugen, etwa fiir die CO,-Emissionen von Personenkraftwagen und den Schadstoffaus-
stof8 von leichten Nutzfahrzeugen sowie fiir Sicherheitsstandards. Die nach Maflgabe dieser Verordnung geltenden
technischen Anforderungen sollten so aufgestellt werden, dass die Kohirenz des Unionsrechts gewahrt wird und
alle relevanten Larmfaktoren einbezogen werden.

(3)  Verkehrsldrm ist in zahlreicher Hinsicht gesundheitsschddlich. Lirmbedingter Dauerstress kann die menschlichen
korperlichen Reserven erschopfen, die Regelungskapazitit von Organfunktionen nachhaltig stéren und somit
deren Wirksamkeit beeintrichtigen. Verkehrsldrm ist ein potenzieller Risikofaktor fiir die Entstehung von Krank-
heiten wie Bluthochdruck und gesundheitliche Zwischenfille wie Herzinfarkte. Die Folgen von Verkehrslirm soll-
ten daher in derselben Art wie gemif der Richtlinie 2002/49/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*)
weiter erforscht werden.

(4)  Mit der Richtlinie 70/157/EWG des Rates (*) wurden die verschiedenen technischen Anforderungen der Mitglied-
staaten hinsichtlich des zuldssigen Gerduschpegels von Kraftfahrzeugen und deren Auspuffanlagen zum Zweck
der Einrichtung und des Funktionierens des Binnenmarkts harmonisiert. Mit dem Ziel des ordnungsgemifen
Funktionierens des Binnenmarkts und zur Gewihrleistung einer einheitlichen unionsweiten Anwendung ist es
angemessen, diese Richtlinie durch eine Verordnung zu ersetzen.

(") ABL.C191vom 29.6.2012,S.76.

(¥ Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 6. Februar 2013 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Standpunkt des Rates in ers-
ter Lesung vom 20. Februar 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht). Standpunkt des Européischen Parlaments vom 2. April 2014
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

() Richtlinie 2002/49/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Juni 2002 iiber die Bewertung und Bekdmpfung von Umge-
bungsliarm (ABI. L 189 vom 18.7.2002, S. 12).

(*) Richtlinie 70/157/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber den zuldssigen
Gerduschpegel und die Auspuffvorrichtung von Kraftfahrzeugen (ABL. L 42 vom 23.2.1970, S. 16).
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()

Diese Verordnung stellt eine Einzelverordnung im Rahmen des Typgenehmigungsverfahrens nach der Richtlinie
2007/46[EG des Europdischen Parlaments und des Rates (!) dar. Die Anhinge IV, VI und XI der genannten Richt-
linie sollten daher entsprechend gedndert werden.

Die Richtlinie 70/157/EWG verweist auf die Regelung Nr. 51 der Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen
fir Europa (UNECE) iiber Gerduschemissionen (3, in der das Priifverfahren fiir Gerduschemissionen festgelegt
wird, und auf die UNECE-Regelung Nr. 59 iiber einheitliche Bedingungen fiir die Genehmigung von Austausch-
schallddmpferanlagen (). Als Vertragspartei des Ubereinkommens der UNECE vom 20. Mirz 1958 iiber die
Annahme einheitlicher technischer Vorschriften fur Radfahrzeuge, Ausriistungsgegenstinde und Teile, die in Rad-
fahrzeuge(n) eingebaut undfoder verwendet werden konnen, und die Bedingungen fiir die gegenseitige Anerken-
nung von Genehmigungen, die nach diesen Vorschriften erteilt wurden (%), hat die Union entschieden, diese Rege-
lungen anzuwenden.

Seit ihrer Annahme wurde die Richtlinie 70/157/EWG mehrmals in wesentlichen Teilen gedndert. Die jiingste
Senkung der Gerduschpegelgrenzwerte fiir Kraftfahrzeuge, die im Jahr 1995 eingefithrt wurde, zeigte nicht die
erwartete Wirkung. Studien belegten, dass das nach jener Richtlinie verwendete Prifverfahren das tatsichliche
Fahrverhalten im stadtischen Verkehr nicht mehr widerspiegelt. Wie insbesondere aus dem Griinbuch ,Kiinftige
Larmschutzpolitik® vom 4. November 1996 hervorgeht, wurde der Anteil des Rollgerduschs der Reifen an der
gesamten Gerduschemission im Priifverfahren nicht ausreichend beriicksichtigt.

Diese Verordnung sollte daher ein anderes Priifverfahren als in der Richtlinie 70/157/EWG einfiihren. Grundlage
fur das neue Verfahren sollte das von der Arbeitsgruppe Lairmschutz der UNECE (GRB) im Jahr 2007 veroffent-
lichte Priifverfahren sein, das die Fassung der Norm ISO 362 aus dem Jahr 2007 beinhaltet. Die Uberwachungser-
gebnisse sowohl des alten als auch des neuen Priifverfahrens wurden der Kommission vorgelegt.

Das neue Priifverfahren fiir Gerduschpegel gilt bei normalen Verkehrsbedingungen als reprasentativ, jedoch ist es
bei ungiinstigsten Bedingungen weniger reprasentativ. Es ist daher erforderlich, in dieser Verordnung zusitzliche
Bestimmungen zu Gerduschemissionen festzulegen. In diesen Bestimmungen sollten vorbeugende Anforderungen
festgelegt werden, die die Fahrbedingungen des Fahrzeugs im realen Verkehr aufSerhalb des Fahrzyklus der Typge-
nehmigung abdecken und Manipulationen zum erfolgreichen Durchlaufen der Priifzyklen verhindern sollen. Diese
Fahrbedingungen sind in Bezug auf die Umgebung wichtig, und es ist wichtig, zu gewdhrleisten, dass die
Geriduschemission eines Fahrzeugs unter Straflenverkehrsbedingungen nicht wesentlich von den Erwartungen laut
dem Ergebnis der Typgenehmigungspriifung fiir dieses spezifische Fahrzeug abweicht.

(10) Diese Verordnung sollte auferdem die Gerduschpegelgrenzwerte weiter senken. Sie sollte die neuen strengeren

Anforderungen an das Rollgerdusch von Kraftfahrzeugreifen beriicksichtigen, die in der Verordnung (EG)
Nr. 661/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates (°) festgelegt sind. Studien, die die Beldstigung und die
negativen gesundheitlichen Folgen von Straflenverkehrslirm beschreiben, sowie die verbundenen Kosten und Vor-
teile sollten ebenfalls beriicksichtigt werden.

(11) Die Grenzwerte sollten allgemein in Bezug auf alle Gerduschquellen von Kraftfahrzeugen gesenkt werden, vom

Lufteinlass iiber das Antriebssystem bis hin zum Auspuff sowie unter Beriicksichtigung des Anteils der Reifen an
der durch die Verordnung (EG) Nr. 661/2009 vorgesehenen Lirmreduzierung.

(12)  Kapitel Il der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates (%), nach dem die Mit-

()
)
0)
)

-

—
<

gliedstaaten fiir die Marktiiberwachung und die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zu
sorgen haben, gilt fiir die von dieser Verordnung erfassten Produkte.

Richtlinie 2007/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Geneh-

migung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhingern sowie von Anlagen, Bauteilen und selbstindigen technischen Einheiten fiir
diese Fahrzeuge (Rahmenrichtlinie) (ABL. L 263 vom 9.10.2007, S. 1).

Regelung Nr. 51 der Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen fiir Europa (UN/ECE) — Einheitliche Bedingungen fiir die Genehmi-
gung der Kraftfahrzeuge mit mindestens vier Radern hinsichtlich ihrer Gerduschemissionen (ABL. L 137 vom 30.5.2007, S. 68).

Regelung Nr. 59 der Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen fiir Europa (UN/ECE) — Einheitliche Bedingungen fiir die Genehmi-
gung von Austauschschalldimpferanlagen (ABL L 326 vom 24.11.2006, S. 43). B

Beschluss 97/836/EG des Rates vom 27. November 1997 iiber den Beitritt der Europdischen Gemeinschaft zu dem Ubereinkommen der
Wirtschaftskommission fiir Europa der Vereinten Nationen iiber die Annahme einheitlicher technischer Vorschriften fiir Radfahrzeuge,
Ausriistungsgegenstinde und Teile, die in Radfahrzeuge(n) eingebaut und/oder verwendet werden konnen, und die Bedingungen fiir die
gegenseitige Anerkennung von Genehmigungen, die nach diesen Vorschriften erteilt wurden (,Gedndertes Ubereinkommen von 1958
(ABL.L 346 vom 17.12.1997, S. 78).

Verordnung (EG) Nr. 661/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 iiber die Typgenehmigung von Kraftfahr-
zeugen, Kraftfahrzeuganhdngern und von Anlagen, Bauteilen und selbstdndigen technischen Einheiten fur diese Fahrzeuge hinsichtlich
ihrer allgemeinen Sicherheit (AB. L 200 vom 31.7.2009, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditie-
rung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (ABL. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).
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(13) Larm ist ein vielgestaltiges Phanomen mit zahlreichen Ursachen und Faktoren, die das Lirmempfinden des Einzel-
nen und die Lirmfolgen fiir den Einzelnen beeinflussen. Der Fahrzeuggerduschpegel hingt teilweise von der
Umgebung ab, in der die Fahrzeuge eingesetzt werden, insbesondere von der Qualitdt der Strafeninfrastruktur, so
dass ein stirker integriertes Vorgehen erforderlich ist. Gemdfl der Richtlinie 2002/49/EG miissen regelmifig stra-
tegische Larmkarten unter anderem fiir Hauptverkehrsstraen ausgearbeitet werden. Die Angaben in diesen Karten
konnten die Ausgangsbasis fur kiinftige Forschungsarbeiten zum Umgebungslirm im Allgemeinen und zu dem
vom Strafenbelag ausgehenden Larm im Besonderen bilden, ferner gegebenenfalls fiir Praxisleitfiden zur techni-
schen Weiterentwicklung der StraBenqualitit und fiir eine Typenklassifizierung von StraBenbeldgen.

(14) Das Sechste Umweltaktionsprogramm der Europiischen Gemeinschaft (') enthalt die umweltpolitischen Rahmen-
vorgaben der Union fiir den Zeitraum 2002-2012. In diesem Programm wurden Lirmbekdmpfungsmafinahmen
mit dem Ziel gefordert, die Zahl der Menschen, die regelmifSig langfristigen mittleren Lirmpegeln — insbesondere
Verkehrslarm — ausgesetzt sind, erheblich zu verringern.

(15)  Technische Mainahmen zur Senkung des Gerduschpegels von Kraftfahrzeugen miissen konkurrierenden Anforde-
rungen gerecht werden, etwa Senkung der Lirm- und Schadstoffemissionen und Verbesserung der Sicherheit und
gleichzeitig moglichst niedriger Preis und moglichst hohe Effizienz des Fahrzeugs. Bei dem Versuch, allen diesen
Anforderungen gleichermaflen und ausgeglichen zu entsprechen, stofSt die Fahrzeugindustrie nur zu oft an die
Grenzen des derzeit technisch Machbaren. Den Fahrzeugentwicklern ist es wiederholt gelungen, diese Grenzen
durch den Einsatz neuer, innovativer Werkstoffe und Verfahren zu verschieben. Das Unionsrecht sollte einen ein-
deutigen Rahmen fiir Innovationen in einem realistischen Zeithorizont setzen. Die vorliegende Verordnung legt
einen ebensolchen Rahmen fest und gibt somit einen unmittelbaren Innovationsanreiz nach Mafigabe der gesell-
schaftlichen Bediirfnisse, ohne gleichzeitig jedoch die wirtschaftliche Freiheit einzuengen, die fur die Industrie
tiberlebenswichtig ist.

(16) Die Lirmbelastung ist hauptsdchlich ein lokales Problem, das allerdings einer unionsweiten Losung bedarf. Der
erste Schritt einer jeden nachhaltigen Politik zur Lirmbegrenzung sollte darin bestehen, dass Mafinahmen zur Ver-
ringerung des Larmpegels an der Quelle ergriffen werden. Da Regelungsgegenstand dieser Verordnung die Lirm-
quelle ist, die Kraftfahrzeuge darstellen, und diese Lirmquelle wesensgemaf ortsbeweglich ist, sind nationale Maf3-
nahmen allein nicht ausreichend.

(17) Durch die Bereitstellung von Gerduschemissionsdaten fiir Verbraucher und Behorden konnten Kaufentscheidungen
beeinflusst und der Umstieg auf leisere Fahrzeuge beschleunigt werden. Dementsprechend sollten die Hersteller
Informationen uber den Gerduschpegel von Fahrzeugen an der Verkaufsstelle und in den technischen Werbeunter-
lagen zur Verfugung stellen. Ein Kennzeichen, das mit dem Zeichen fiir den CO,-Ausstofs, den Kraftstoffverbrauch
und das Reifenrollgerdusch vergleichbar ist, sollte die Verbraucher iiber den Gerduschpegel eines Fahrzeugs infor-
mieren. Die Kommission sollte eine Folgenabschitzung beziiglich der Kennzeichnungsvorschriften fir Luft- und
Lirmbelastung und Verbraucherinformationen vornehmen. Dabei sollte den unterschiedlichen Fahrzeugtypen, die
von dieser Verordnung erfasst werden (u. a. reine Elektrofahrzeuge), sowie den moglichen Folgen dieser Kenn-
zeichnung fiir die Fahrzeugindustrie Rechnung getragen werden.

(18)  Zwecks Verminderung des Straenverkehrslirms sollten die Behorden Mafnahmen und Anreize vorsehen kon-
nen, um die Verwendung leiserer Fahrzeuge zu fordern.

(19) Die Vorteile fiir die Umwelt durch Hybridelektro- und reinen Elektrofahrzeugen haben zu einer wesentlichen Sen-
kung des Gerduschpegels solcher Fahrzeuge gefiihrt. Durch diese Senkung ist eine bedeutende akustische Signal-
quelle weggefallen, durch die andere Verkehrsteilnehmer, u. a. blinde und sehbehinderte Fufsganger sowie Radfah-
rer, davor gewarnt wurden, dass sich ein Strafenfahrzeug nihert, sich in der Nahe befindet oder sich entfernt.
Aus diesem Grund entwickelt die Industrie akustische Fahrzeug-Warnsysteme (Acoustic Vehicle Alerting System —
AVAS), die dieses fehlende akustische Signal in Hybridelektro- und reinen Elektrofahrzeugen ausgleichen. Die Leis-
tung solcher in die Fahrzeuge eingebauten AVAS sollte harmonisiert werden. Bei der Entwicklung von AVAS sollte
die allgemeine Liarmbelastung fiir die Umgebung beriicksichtigt werden.

(20)  Die Kommission sollte untersuchen, welches Potenzial aktive Sicherheitssysteme in leiseren Fahrzeugen wie Hybri-
delektro- und reinen Elektrofahrzeugen bieten, um dem Ziel der Verbesserung der Sicherheit ungeschiitzter Ver-
kehrsteilnehmer in stidtischer Umgebung wie blinde, seh- und horbehinderte Fufiginger sowie Radfahrer und
Kinder besser gerecht zu werden.

(21)  Der Geriduschpegel von Fahrzeugen wirkt sich direkt auf die Lebensqualitit der Unionsbiirger aus, und zwar spe-
ziell in stidtischen Gebieten, in denen es nur wenige oder keine offentliche Infrastruktur an Elektromobilitit
oder U-Bahnen und keine Fahrrad- oder Fulverkehrsmoglichkeiten gibt. Dem Ziel, das das Europiische Parla-
ment in seiner EntschlieBung vom 15. Dezember 2011 zum Fahrplan zu einem einheitlichen europiischen

(") Beschluss Nr. 1600/2002/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juli 2002 iiber das sechste Umweltaktionsprogramm
der Europiischen Gemeinschaft (ABl. L 242 vom 10.9.2002, S. 1).
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Verkehrsraum — Wege zu einem wettbewerbsbestimmten und ressourcenschonenden Verkehrssystem (') festge-
legt hat, nimlich die Zahl der Nutzer des offentlichen Verkehrs zu verdoppeln, sollte ebenfalls Rechnung getragen
werden. Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten unter Beachtung des Subsidiaritdtsprinzips den 6ffent-
lichen Verkehr, das Zufufgehen und das Radfahren férdern, um so die Lirmbelastung in stidtischen Gebieten zu
verringern.

(22)  Der Gerduschpegel eines Fahrzeugs hingt teilweise davon ab, wie es genutzt wird und wie gut es nach dem Kauf
instand gehalten wird. Daher sollten Mafnahmen ergriffen werden, um die Allgemeinheit dariiber aufzukliren,
wie wichtig ein ausgeglichener Fahrstil und die Einhaltung der in jedem Mitgliedstaat geltenden Geschwindigkeits-
beschrankungen ist.

(23) Um die Rechtsvorschriften der Union fur die Typgenehmigung im Einklang mit den Empfehlungen des
CARS-21-Berichts aus dem Jahr 2007 zu vereinfachen, sollte diese Verordnung hinsichtlich des Priifverfahrens auf
der UNECE-Regelung Nr. 51 und hinsichtlich der Austauschschalldimpferanlagen auf der Regelung Nr. 59 beru-
hen.

(24) Damit die Kommission bestimmte Anforderungen der Anhinge I, IV, VIII und X dieser Verordnung an technische
Entwicklungen anpassen kann, sollte ihr die Befugnis tibertragen werden, gemaf8 Artikel 290 AEUV Rechtsakte in
Bezug auf die Anderung der Bestimmungen dieser Anhinge, die die Priifverfahren und Gerduschpegel betreffen,
zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemes-
sene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbei-
tung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewihrleisten, dass die einschligigen Dokumente dem Europi-
ischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

(25) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Festlegung von Verwaltungsvorschriften und technischen Anforderun-
gen fur die EU-Typgenehmigung aller neuen Fahrzeuge in Bezug auf ihren Gerduschpegel und Austauschschall-
ddmpferanlagen und deren Bauteile, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern
vielmehr wegen seines Umfangs und seiner Auswirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die Europdische Union verankerten Subsidiarititsprin-
zip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnismafigkeit geht diese
Verordnung nicht tiber das zur Verwirklichung dieses Ziels erforderliche Maf§ hinaus.

(26)  Als Folge der Anwendung des neuen Rechtsrahmens gemif$ dieser Verordnung sollte die Richtlinie 70/157/EWG
aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung legt die Verwaltungsvorschriften und technischen Anforderungen fiir die EU-Typgenchmigung von
allen neuen Fahrzeugen der Klassen gemifl Artikel 2 hinsichtlich ihres Gerduschpegels sowie von Austauschschalldimp-
feranlagen und deren Bauteilen, die als selbstindige technische Einheiten typgenehmigt werden und fiir Fahrzeuge der
Klassen M, und N, konstruiert und gebaut werden, mit dem Ziel fest, deren Zulassung, Verkauf und Inbetriecbnahme in
der Union zu erleichtern.

Artikel 2

Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fir Fahrzeuge der Klassen M;, M,, M;, N;, N, und N, gemif§ den Begriffsbestimmungen in
Anhang 1T der Richtlinie 2007/46/EG und fiir Austauschschallddimpferanlagen und deren Bauteile, die als selbstindige
technische Einheiten typgenehmigt werden und fiir Fahrzeuge der Klassen M, und N, konstruiert und gebaut sind.
Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen gemif§ Artikel 3 der Richtlinie 2007/46/EG.

Dariiber hinaus bezeichnet der Ausdruck

1. ,Typgenehmigung eines Fahrzeugs“ das Verfahren gemifs Artikel 3 der Richtlinie 2007/46/EG in Bezug auf den
Gerduschpegel;

(') ABLC 168 Evom 14.6.2013,S.72.
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2. Fahrzeugtyp“ eine Kategorie von Kraftfahrzeugen, die sich in folgenden wesentlichen Punkten nicht unterscheiden:

a) im Falle von Fahrzeugen der Klassen M;, M, < 3 500 kg, N, die gemif Anhang II Abschnitt 4.1.2.1 gepriift wer-
den:

i) Form oder Werkstoffe der Karosserie (insbesondere des Motorraums und seiner Schallddimpfung);

ii) Bauart des Motors (z. B. Fremdziindungs- oder Selbstziindungsmotor, Zwei- oder Viertaktmotor, Hub- oder
Kreiskolbenmotor), Anzahl und Hubraum der Zylinder, Anzahl und Art der Vergaser bzw. Einspritzanlagen,
Anordnung der Ventile oder Bauart des Elektromotors;

i) Nennleistung und entsprechende Motordrehzahl(en); wenn die Nennleistung und die entsprechende Motor-
drehzahl jedoch nur aufgrund unterschiedlicher Motorsteuerungen unterschiedlich ausfillt, konnen diese
Fahrzeuge als typgleich angesehen werden;

iv) Schalldimpferanlage;

b) im Falle von Fahrzeugen der Klassen M, > 3 500 kg, M;, N,, N;, die gemdfl Anhang I Abschnitt 4.1.2.2 gepriift
werden:

i) Form oder Werkstoffe der Karosserie (insbesondere des Motorraums und seiner Schalldimpfung);

ii) Bauart des Motors (z. B. Fremdziindungs- oder Selbstziindungsmotor, Zwei- oder Viertaktmotor, Hub- oder
Kreiskolbenmotor), Anzahl und Hubraum der Zylinder, Art der Einspritzanlage, Anordnung der Ventile,
Nenndrehzahl (S) oder Bauart des Elektromotors;

iliy Fahrzeuge mit Motoren derselben Bauart, aber unterschiedlichen Gesamtiibersetzungsverhiltnissen konnen
als Fahrzeuge desselben Typs angesehen werden.

Erfordern die Unterschiede gemdf Buchstabe b jedoch unterschiedliche Priifverfahren gemifl Anhang II
Abschnitt 4.1.2.2, dann gelten diese Unterschiede als typverdndernd;

3. ,technisch zuldssige Gesamtmasse im beladenen Zustand“ (M) die einem Fahrzeug aufgrund seiner Baumerkmale
und seiner bauartbedingten Leistung zugewiesene Hochstmasse; die technisch zulissige Gesamtmasse eines Anhdn-
gers oder Sattelanhidngers in beladenem Zustand umfasst auch die statische Masse, die in angekuppeltem Zustand
auf das Zugfahrzeug tibertragen wird;

4. Nennleistung” (Pn) die in kW ausgedriickte Motorleistung, die nach dem UNECE-Verfahren in Ubereinstimmung mit
der UNECE-Regelung Nr. 85 (') gemessen wird;

wenn die Nennleistung bei unterschiedlichen Motordrehzahlen erreicht wird, ist die hochste Motordrehzahl zu ver-
wenden;

5. ,Standardausriistung” die grundlegende Konfiguration eines Fahrzeugs, einschlieflich aller montierten Vorrichtungen,
die keine weiteren Spezifikationen auf der Ebene der Konfiguration oder der Ausriistung bedingen, das mit allen
Merkmalen ausgestattet ist, die nach den in Anhang IV oder Anhang XI der Richtlinie 2007/46/EG genannten
Rechtsakten vorgeschrieben sind;

6. ,Masse des Fahrers“ eine Masse, die mit 75 kg am Sitzbezugspunkt des Fahrers veranschlagt wird;
7. ,Masse des fahrbereiten Fahrzeugs” (mro)
a) im Falle eines Kraftfahrzeugs

die Masse des Fahrzeugs, wobei der (die) Kraftstoffbehilter zu mindestens 90 % seines (ihres) Fassungsvermdgens
gefiillt ist (sind), einschlieflich der Masse des Fahrers, des Kraftstoffs und der Fliissigkeiten, und die Ausstattung
mit der Standardausriistung gemif$ den Spezifikationen des Herstellers und, sofern vorhanden, auch die Masse
des Aufbaus, des Fithrerhauses, der Anhingevorrichtung und des Ersatzrads/der Ersatzrider sowie des Werk-
zeugs;

(") Regelung Nr. 85 der Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen fiir Europa (UNECE) — Einheitliche Bedingungen fiir die Genehmi-
gung von Verbrennungsmotoren oder elektrischen Antriebssystemen fiir den Antrieb von Kraftfahrzeugen der Klassen M und N hinsicht-
lich der Messung der Nutzleistung und der hochsten 30-Minuten-Leistung elektrischer Antriebssysteme (ABL L 326 vom 24.11.2006,
5.55).
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b) im Falle eines Anhingers

die Masse des Fahrzeugs, einschlieflich des Kraftstoffs und der Fliissigkeiten, und die Ausstattung mit der Stan-
dardausriistung gemif$ den Spezifikationen des Herstellers und, sofern vorhanden, auch die Masse des Aufbaus,
zusitzlicher Anhdngevorrichtungen und des Ersatzrads/der Ersatzriader sowie des Werkzeugs;

8. ,Nenndrehzahl des Motors“ (S) die vom Hersteller angegebene Motordrehzahl in min™' (U/min), bei der der Motor
seine nach UNECE-Regelung Nr. 85 ermittelte Nennleistung erreicht, bzw., wenn die Nennleistung bei unterschiedli-
chen Drehzahlen erreicht wird, die hochste dieser Drehzahlen;

9. ,Leistungs-Masse-Verhiltnis“ (PMR) eine Zahl, die nach der in Anhang II Abschnitt 4.1.2.1.1 festgelegten Formel
berechnet wird;

10. ,Fahrzeugbezugspunkt* einen wie folgt definierten Punkt:
a) im Falle von Fahrzeugen der Klassen M, und N;:
i) bei Fahrzeugen mit Frontmotor: das vordere Ende des Fahrzeugs;
i) bei Fahrzeugen mit Mittelmotor: die Mitte des Fahrzeugs;
i) bei Fahrzeugen mit Heckmotor: das hintere Ende des Fahrzeugs;

b) im Falle von Fahrzeugen der Klassen M,, M;, N, und N;: den Punkt am Motor, der der Fahrzeugfront am nichs-
ten liegt;

11. ,Sollbeschleunigung* eine Beschleunigung, die bei teilweise gedffneter Drosseleinrichtung erreicht wird und die nach
statistischen Erhebungen fiir den Stadtverkehr représentativ ist;

12. ,Motor die Antriebsmaschine ohne abnehmbare Hilfseinrichtungen;

13. ,Referenzbeschleunigung” die bei der Priifung mit beschleunigendem Fahrzeug auf einer Priifstrecke erforderliche
Beschleunigung;

14. ,Ganggewichtungsfaktor* (k) eine dimensionslose Zahl, die verwendet wird, um die Ergebnisse der Priifungen mit
beschleunigendem Fahrzeug und bei konstanter Geschwindigkeit in zwei verschiedenen Getriebegidngen zusammen-
zufassen;

15. ,Teillastfaktor* (k;) eine dimensionslose Zahl, die verwendet wird, um die Ergebnisse der Priffungen mit beschleuni-
gendem Fahrzeug und bei konstanter Geschwindigkeit gewichtet zusammenzufassen;

16. ,Vorbeschleunigung® die Betitigung einer Drosseleinrichtung vor Erreichen der Linie AA’ zur Erzielung einer gleich-
mafigen Beschleunigung zwischen den Linien AA’ und BB’ gemifl Abbildung 1 der Anlage zu Anhang II;

17. ,Verriegelung eines Gangs“ eine Vorkehrung, die verhindert, dass das Getriebe wihrend der Priifung schaltet;

18. ,Schalldimpferanlage” einen vollstindigen Satz von Bauteilen, die zur Dimpfung des vom Motor und dessen Aus-
puff verursachten Gerduschs erforderlich sind;

19. ,Schalldimpferanlagen unterschiedlicher Bauart® Schalldimpferanlagen, die mindestens in einem der folgenden
Punkte untereinander wesentliche Unterschiede aufweisen:

a) Handelsnamen oder Handelsmarken ihrer Bauteile;

b) Eigenschaften der Werkstoffe, aus denen die Bauteile bestehen, ausgenommen die Oberflichenbehandlung dieser
Bauteile;

¢) Form oder Grofe ihrer Bauteile;
d) Funktionsweise mindestens eines Bauteils;
e) Art und Weise des Zusammenbaus der Bauteile;

f) Anzahl der Auspuffschalldimpferanlagen oder Bauteile;



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158/137

20. ,Konstruktionsfamilie von Schalldimpferanlagen oder Bauteilen von Schalldimpferanlagen® eine Gruppe von Schall-
didmpferanlagen oder Bauteilen davon, in der alle folgenden Merkmale gleich sind:

a) das Vorhandensein des Nenngasstroms der Abgase durch den absorbierenden Faserstoff, wenn die Abgase mit
diesem Stoff in Berithrung kommen;

b) der Fasertyp;

¢) wenn zutreffend, die Spezifikationen der Bindemittel;

d) die durchschnittlichen Faserabmessungen;

e) die Mindestpackdichte des Fiillstoffs in kg/m?;

f) die maximale Kontaktfliche zwischen dem Gasfluss und dem absorbierenden Stoff;

21. ,Austauschschalldimpferanlage” bezeichnet jedes Teil der Schallddmpferanlage oder ihrer Bauteile, das anstelle des
bei der Genehmigung des Fahrzeugtyps nach dieser Verordnung vorhandenen Teils am Fahrzeug angebracht wird;

22. ,akustisches Fahrzeug-Warnsystem* (Acoustic Vehicle Alerting System — AVAS) ein System fiir Straenverkehrsfahr-
zeuge mit Elektrohybrid- oder reinem Elektroantrieb, das mittels eines Schallzeichens Fufiginger und andere Ver-
kehrsteilnehmer auf die Anwesenheit des Fahrzeugs aufmerksam macht;

23. ,Verkaufsstelle“ einen Ort, an dem Fahrzeuge gelagert und Verbrauchern zum Kauf angeboten werden;

24. technisches Werbematerial“ technische Handbiicher, Broschiiren, Faltblatter und Kataloge, in g__edruckter oder elek-
tronischer Form oder als Online-Version sowie Websites, mit denen Fahrzeuge in der breiten Offentlichkeit bewor-
ben werden.

Artikel 4
Allgemeine Verpflichtungen der Mitgliedstaaten

(1)  Vorbehaltlich der in Anhang III dieser Verordnung genannten Termine der Anwendungsphasen und unbeschadet
des Artikels 23 der Richtlinie 2007/46/EG verweigern die Mitgliedstaaten aus Griinden, die mit dem zuldssigen
Gerduschpegel zusammenhingen, die Erteilung der EU-Typgenehmigung in Bezug auf einen Kraftfahrzeugtyp, wenn die-
ser die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfillt.

(2)  Ab dem 1. Juli 2016 verweigern die Mitgliedstaaten aus Griinden, die mit dem zuldssigen Gerduschpegel zusam-
menhingen, die Erteilung der EU-Typgenehmigung in Bezug auf einen Typ einer Austauschschalldimpferanlage oder
deren Bauteile als selbstiandige technische Einheit, wenn dieser die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfiillt.

Die Mitgliedstaaten erteilen weiterhin EU-Typgenehmigungen nach der Richtlinie 70/157/EWG fiir Austauschschalldimp-
feranlagen oder deren Bauteile als selbstindige technische Einheit, die fiir Fahrzeuge bestimmt sind, deren Typgenehmi-
gung vor den in Anhang III dieser Verordnung genannten Terminen der Anwendungsphasen erteilt wurde.

(3)  Vorbehaltlich der in Anhang III dieser Verordnung genannten Termine der Anwendungsphasen betrachten die Mit-
gliedstaaten Ubereinstimmungsbescheinigungen fiir neue Fahrzeuge aus Griinden, die mit dem zuldssigen Gerduschpegel
zusammenhingen, als nicht mehr giiltig fur die Zwecke des Artikels 26 der Richtlinie 2007/46/EG und verbieten die
Mitgliedstaaten die Zulassung, den Verkauf und die Inbetriebnahme solcher Fahrzeuge, wenn diese Fahrzeuge die Anfor-
derungen dieser Verordnung nicht erfiillen.

(4)  Die Mitgliedstaaten gestatten aus Griinden, die mit dem zuldssigen Gerduschpegel zusammenhingen, den Verkauf
und die Inbetriebnahme von Austauschschalldimpferanlagen oder deren Bauteilen als selbstindige technische Einheit,
wenn sie einem Typ entsprechen, fiir den eine EU-Typgenehmigung gemif8 dieser Verordnung erteilt wurde.

Die Mitgliedstaaten gestatten den Verkauf und die Inbetriebnahme von Austauschschalldimpferanlagen oder deren Bau-
teilen, die gemdf der Richtlinie 70/157/EWG als selbstindige technische Einheit EU-typgenehmigt wurden und fiir Fahr-
zeuge bestimmt sind, deren Typgenehmigung vor den in Anhang III dieser Verordnung genannten Terminen der Anwen-
dungsphasen erteilt wurde.

Artikel 5
Allgemeine Verpflichtungen der Hersteller
(1)  Der Hersteller gewihrleistet, dass Fahrzeuge, ihr Motor und ihre Schalldimpferanlage so beschaffen, konstruiert

und zusammengebaut sind, dass diese Fahrzeuge bei normalen Betriebsbedingungen und trotz betriebsbedingt auftreten-
der Schwingungen dieser Verordnung entsprechen.
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(2)  Der Hersteller gewahrleistet, dass die Schallddmpferanlage so beschaffen, konstruiert und zusammengebaut ist,
dass sie gegen Korrosionseinfliisse, denen sie je nach den Einsatzbedingungen der Fahrzeuge ausgesetzt ist, einschliefSlich
regionaler Klimaunterschiede, angemessen geschiitzt ist.

(3)  Der Hersteller ist gegeniiber der Genehmigungsbehorde fiir alle Belange des Genehmigungsverfahrens und fiir die
Sicherstellung der Ubereinstimmung der Produktion verantwortlich, und zwar auch dann, wenn er nicht an allen Stufen
der Herstellung des Fahrzeugs, des Systems, des Bauteils oder der selbststindigen technischen Einheit unmittelbar beteiligt
ist.

Artikel 6
Zusitzliche Bestimmungen zu Geriduschemissionen (Additional Sound Emission Provisions — ASEP)

(1)  Dieser Artikel gilt fur Fahrzeuge der Klassen M, und N,, die mit einem Verbrennungsmotor ausgestattet sind, der
mit einer Erstausriister-Schalldimpferanlage oder mit einer Austauschschalldimpferanlage, die fiir solche Fahrzeuge
bestimmt ist, nach Anhang IX ausgeriistet ist.

(2)  Die Fahrzeuge und die Austauschschallddmpferanlagen miissen die Anforderungen des Anhangs VII erfiillen.

(3)  Fahrzeuge und Austauschschalldimpferanlagen gelten in Bezug auf die Anforderungen des Anhangs VII ohne wei-
tere Priifungen als vorschriftsgemidfl, wenn der Hersteller der Genehmigungsbehorde technische Unterlagen vorlegt, die
belegen, dass die Differenz zwischen der Hochstdrehzahl und der Mindestdrehzahl des Motors an der Linie BB’ gemaf3
Abbildung 1 der Anlage zu Anhang II bei jeder Priifbedingung innerhalb des in Anhang VII Abschnitt 2.3 definierten
ASEP-Regelbereichs in Bezug auf die in Anhang II festgelegten Bedingungen einen Wert von 0,15 x S nicht tiberschreitet.

(4)  Die Gerduschemissionen des Fahrzeugs oder der Austauschschalldimpferanlage unter typischen Strafenfahrbedin-
gungen, die sich von den im Rahmen der Typgenehmigungspriifung gemifl Anhang Il und Anhang VII beriicksichtigten
Bedingungen unterscheiden, diirfen nicht wesentlich vom Priifergebnis abweichen.

(5)  Der Hersteller darf keine mechanischen, elektrischen, thermischen oder sonstwie gearteten Vorrichtungen oder
Verfahren, die bei typischen Fahrbedingungen auf der Strafle nicht eingesetzt werden konnen, ausschlieflich zu dem
Zweck vorsitzlich dndern, anpassen oder einfithren, dass die Anforderungen an die Gerduschemissionen im Sinne dieser
Verordnung erfiillt werden.

(6)  Seinem Antrag auf Typgenehmigung fiigt der Hersteller eine nach dem Muster in der Anlage zu Anhang VII ver-
fasste Erklirung bei, die besagt, dass der zu genchmigende Fahrzeugtyp bzw. die zu genehmigende Austauschschallddmp-
feranlage die Anforderungen dieses Artikels erfiillt.

(7)  Die Absitze 1 bis 6 gelten nicht fiir Fahrzeuge der Klasse N, wenn eine der, wenn eine der folgenden Bedingun-
gen erfullt ist:

a) das Hubvolumen ist nicht grofer als 660 cm® und das unter Verwendung der technisch zuldssigen Gesamtmasse des
Fahrzeugs in beladenem Zustand berechnete Leistungs-Masse-Verhiltnis ist nicht grofSer als 35;

b) die Nutzlast betrigt mindestens 850 kg und das unter Verwendung der technisch zuldssigen Gesamtmasse des Fahr-
zeugs in beladenem Zustand berechnete Leistungs-Masse-Verhdltnis ist nicht grofer als 40.

Artikel 7
Verbraucherinformation und Kennzeichnung

Fahrzeughersteller und -hindler sind bestrebt sicherzustellen, dass der nach dieser Verordnung gemessene Gerauschpegel
in Dezibel (dB(a)) in der Verkaufsstelle und im technischen Werbematerial deutlich sichtbar angebracht wird.

Ausgehend von den Erfahrungen bei der Anwendung dieser Verordnung fithrt die Kommission bis zum 1. Juli 2018 eine
umfassende Folgenbewertung beziiglich der Kennzeichnungsvorschriften fir Luft- und Lirmbelastung und Verbraucher-
information durch. Die Kommission berichtet dem Europiischen Parlament und dem Rat iiber die Ergebnisse dieser
Bewertung und legt gegebenenfalls einen Gesetzgebungsvorschlag vor.
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Artikel 8
Akustisches Fahrzeug-Warnsystem (Acoustic Vehicle Alerting System — AVAS)

Bis spitestens 1. Juli 2019 bauen die Hersteller in neuen Typen von Hybridelektro- und reinen Elektrofahrzeugen ein
AVAS ein, das die Anforderungen des Anhangs VIII erfiillt. Bis spétestens 1. Juli 2021 bauen die Hersteller in allen neuen
Hybridelektro- und reinen Elektrofahrzeugen ein AVAS ein. Baut ein Hersteller ein AVAS bereits vor diesen Zeitpunkten
in ein Fahrzeug ein, stellt er sicher, dass diese AVAS die Anforderungen des Anhangs VIII erfiillen.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf8 Artikel 10 bis 1. Juli 2017 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
den Anhang VIII zu iiberarbeiten und ausfiihrlichere Anforderungen an die Leistung von AVAS oder von aktiven Sicher-
heitssystemen aufzunehmen, wobei sie den diesbeziiglichen UNECE-Arbeiten Rechnung tragt.

Artikel 9

Anderung der Anhiinge

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 10 delegierte Rechtsakte zur Anderung der Anhinge I, 1V,
VI und X zu erlassen, um sie an den technischen Fortschritt anzupassen.

Artikel 10

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemdfl Artikel 8 Absatz 2 und Artikel 9 wird der Kommission fiir
einen Zeitraum von funf Jahren ab dem 16. Juni 2014 tibertragen.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 8 Absatz 2 und Artikel 9 kann vom Europdischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Ein Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der darin genannten Befug-
nis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber
den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft
sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafl Artikel 8 Absatz 2 oder Artikel 9 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechts-
akts Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europiische Parlament und der Rat beide der Kom-
mission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verldngert.

Artikel 11

Revisionsklausel

Bis zum 1. Juli 2021 fithrt die Kommission eine ausfiihrliche Studie tiber Gerduschpegelgrenzwerte durch und verdffent-
licht diese. Fiir diese Studie werden Fahrzeuge herangezogen, die die neuesten Vorschriften erfiillen. Auf der Grundlage
der Ergebnisse der Studie legt die Kommission gegebenenfalls einen Gesetzgebungsvorschlag vor.

Artikel 12

Anderungen der Richtlinie 2007/46/EG

Anhinge IV, VI und XI der Richtlinie 2007/46/EG werden gemifl Anhang XI dieser Verordnung gedndert.
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Artikel 13
Ubergangsbestimmungen

(1) Zur Uberpriifung, ob die Priifstrecke nach Anhang II Abschnitt 3.1.1 vorschriftsmiRig ist, kann bis zum
1. Januar 2019 anstelle der Norm ISO 10844:2011 die Norm ISO 10844:1994 verwendet werden.

(2)  Bis zum 30. Juni 2019 sind Fahrzeuge mit seriellem Hybridantrieb, die tiber einen Verbrennungsmotor ohne
mechanische Verbindung zum Antriebsstrang verfiigen, von den Anforderungen des Artikels 6 ausgenommen.

Artikel 14
Aufhebung

(1)  Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 2 Unterabsatz 2 sowie des Artikels 4 Absatz 4 Unterabsatz 2 wird die Richt-
linie 70/157/EWG mit Wirkung vom 1. Juli 2027 aufgehoben.

(2)  Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind
gemdfl der Ubereinstimmungstabelle in Anhang XII dieser Verordnung zu lesen.

Artikel 15
Inkrafttreten

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

(2)  Sie gilt ab dem 1. Juli 2016.
(3)  Anhang IT Abschnitt 3.1.1 gilt ab dem 1. Juli 2019.

(4)  Anhang XI Teil B gilt ab dem 1. Juli 2027.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Geschehen zu Straflburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident Der Priisident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG I

EU-TYPGENEHMIGUNG IN BEZUG AUF DEN GERAUSCHPEGEL EINES FAHRZEUGTYPS

1. ANTRAG AUF ERTEILUNG DER EU-TYPGENEHMIGUNG FUR EINEN FAHRZEUGTYP

1.1. Der Antrag auf Erteilung der EU-Typgenehmigung gemafl Artikel 7 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 2007/46/EG
fiir einen Fahrzeugtyp in Bezug auf seinen Gerduschpegel ist vom Fahrzeughersteller zu stellen.

1.2.  Ein Muster des Beschreibungsbogens ist in Anlage 1 enthalten.

1.3.  Der Fahrzeughersteller hat dem die Pritfungen durchfithrenden Technischen Dienst ein fiir den zu genehmigenden
Fahrzeugtyp reprisentatives Fahrzeug zur Verfigung zu stellen. Bei der Auswahl des fiir den Fahrzeugtyp repra-
sentativen Fahrzeugs hat der die Priiffungen durchfithrende Technische Dienst das Fahrzeug zur Zufriedenheit der
Genehmigungsbehorde auszuwihlen. Als Entscheidungshilfe im Auswahlprozess konnen virtuelle Priifverfahren
verwendet werden.

1.4.  Dem Technischen Dienst ist auferdem auf Anforderung ein Muster der Schalldimpferanlage sowie ein Motor zur
Verfiigung zu stellen, der mindestens den gleichen Hubraum und die gleiche Nennleistung wie der Motor aufweist,
der in dem zu genehmigenden Fahrzeugtyp verwendet wird.

2. AUFSCHRIFTEN

2.1. Die Bauteile der Auspuffanlagen und der Einlasssysteme miissen mit Ausnahme der Befestigungsteile und der
Rohre mit folgenden Aufschriften versehen sein:

2.1.1. Handelsmarke oder Firmenname des Herstellers der Anlage und der Bauteile dieser Anlage;
2.1.2. vom Hersteller festgelegte Handelsbezeichnung.
2.2.  Die in den Abschnitten 2.1.1 und 2.1.2 genannten Aufschriften miissen auch nach dem Einbau der Anlage in das

Kraftfahrzeug deutlich lesbar und dauerhaft sein.

3. ERTEILUNG DER EU-TYPGENEHMIGUNG FUR EINEN FAHRZEUGTYP

3.1. Sind die entsprechenden Anforderungen erfiillt, wird die EU-Typgenehmigung gemafl Artikel 9 Absatz 3 und
gegebenenfalls Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2007/46/EG erteilt.

3.2.  Anlage 2 enthilt ein Muster des EU-Typgenehmigungsbogens.

3.3. Jedem genehmigten Fahrzeugtyp wird eine Typgenehmigungsnummer gemdfl Anhang VII der Richtlinie
2007/46[EG zugeteilt. Ein und derselbe Mitgliedstaat darf die gleiche Nummer keinem anderen Fahrzeugtyp zutei-
len.

3.3.1. Wenn der Fahrzeugtyp die Grenzwerte des Anhangs III Phase 1 einhilt, steht nach dem Abschnitt 3 der Typge-
nehmigungsnummer der Buchstabe ,A“. Wenn der Fahrzeugtyp die Grenzwerte des Anhangs III Phase 2 einhil,
steht nach dem Abschnitt 3 der Typgenchmigungsnummer der Buchstabe ,B“. Wenn der Fahrzeugtyp die Grenz-
werte des Anhangs III Phase 3 einhilt, steht nach dem Abschnitt 3 der Typgenchmigungsnummer der Buch-
stabe ,,C*“.

4. ANDERUNGEN DER EU-TYPGENEHMIGUNGEN
Bei Verdnderungen des nach dieser Verordnung genehmigten Typs gelten die Bestimmungen der Artikel 13, 14,
15, 16 und Artikel 17 Absatz 4 der Richtlinie 2007/46/EG.

5. UBEREINSTIMMUNG DER PRODUKTION

5.1.  MaBnahmen zur Sicherstellung der Ubereinstimmung der Produktion sind gemdf den Bestimmungen des Arti-
kels 12 der Richtlinie 2007/46EG zu treffen.

5.2.  Besondere Bestimmungen:

5.2.1. Die Priifungen, die in Anhang VI dieser Verordnung festgelegt sind, haben denjenigen in Anhang X Nummer 2.3.5
der Richtlinie 2007/46/EG zu entsprechen.

5.2.2. Die Héufigkeit der Uberpriifungen im Sinne des Anhangs X Nummer 3 der Richtlinie 2007/46/EG betrigt norma-
lerweise einmal alle zwei Jahre.
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Anlage 1

Beschreibungsbogen Nr. ... gemifl Anhang I der Richtlinie 2007/46/EG betreffend die EU-Typgenehmigung
eines Fahrzeugs in Bezug auf den zulissigen Geriuschpegel

Die nachstehenden Angaben sind, soweit sie in Frage kommen, zusammen mit einem Verzeichnis der beiliegenden Unter-
lagen in dreifacher Ausfertigung einzureichen. Liegen Zeichnungen bei, so miissen diese das Format A4 haben oder auf
das Format A4 gefaltet sein und hinreichende Einzelheiten in geeignetem Mafstab enthalten. Liegen Fotografien bei, so
miissen diese hinreichende Einzelheiten enthalten.

Weisen die Anlagen, Bauteile oder selbstindigen technischen Einheiten elektronisch gesteuerte Funktionen auf, so sind
Angaben zu ihren Leistungsmerkmalen zu machen.

0. ALLGEMEINES
0.1. Fabrikmarke (Firmenname des HerStellers): ..........uviivuniiiiniiiieeiiie e
0.2. YD
0.3. Merkmale zur Typidentifizierung, sofern am Fahrzeug vorhanden (°): ..........coviiiiiiiiiiiiiiiinn i,
0.3.1. Anbringungsstelle dieser Merkmale: ...........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.4. FARTZEUGKIASSE (6): ..ottt
0.5. Firmenname und Anschrift des Herstellers: ...........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.8. Name(n) und Anschrift(en) der Fertigungsstatte(Tn): .............uuuuuurrurrruerieereeeeeeieeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeees
0.9. (ggf.) Name und Anschrift des Bevollmachtigten des Herstellers: .............cooveoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiies
1. ALLGEMEINE BAUMERKMALE DES FAHRZEUGS
1.1. Fotos und/oder Zeichnungen eines reprisentativen FAhrzeugs: ...........ccccccccciiiiiiiiiiiii .
1.3. Anzahl der Achsen Und RAAEr (4): c.ovniiiuniiiie e e
1.3.3. Antriebsachsen (Anzahl, Lage, gegenseitige Verbindung): ...........ccooumuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeciee
1.6. Lage und Anordnung der AntriebSmasChine: ................ueueuiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e eeeeeeeeeeeeas
2. MASSEN UND ABMESSUNGEN () (¢) () (IN KG UND MM) (GEGEBENENFALLS BEZUGNAHME AUF ZEICHNUNG)
2.4, MafSbereiche der Fahrzeugabmessungen (Mafle tiber alles): .............uuueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
2.4.1. Fiir Fahrgestell ohne Aufbau: ........oooiiiiiiiiiii e
2.4.1.1. LANZE (7)1 +oeerine ittt e
2.4.1.2. 2 I (20 P
2.4.2. Fiir Fahrgestell mit AUDau: .........iiiiiiiiiii e
2.4.2.1. LADZE (7)1 o eetin ettt et ettt et e e et e e e
2.4.2.2. 2 I 0
2.6. Masse in fahrbereitem Zustand (")

a) Kleinst- und Groftwert fiir jede VAriante: .............covvieeeiiiiiiiiiiiiiie e

b) Masse jeder einzelnen Version (eine gesonderte Matrix ist zu erstellen): .............ccoeeiiiiiiiiiiniiiiiinnn.
2.8. Technisch zuldssige Gesamtmasse im beladenen Zustand nach Angabe des Herstellers () (3): .......cevvvvnnnnn.
3. ANTRIEBSMASCHINE (9)
3.1. Hersteller des MOTOTS: ...eeeeiiiiiiiiii et e ettt ettt ettt e e e et e eeneeaeaeas
3.1.1. Baumusterbezeichnung des Herstellers (gemdfl Kennzeichnung am Motor oder sonstige Identifizierungs-

IETKINALE): L. oe it
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3.2
3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.2.3.
3.2.1.3.
3.2.1.8.
3.2.4.
3.2.4.2.
3.2.4.2.2.
3.2.4.2.4.
3.2.4.2.4.1.
3.2.4.2.4.2.1.
3.2.4.3.

3.2.43.1.

3.2.8.
3.2.8.1.
3.2.8.4.2.
3.2.8.4.2.1.
3.2.8.4.2.2.
3.2.8.4.3.
3.2.8.4.3.1.
3.2.8.4.3.2.
3.2.9.
3.2.9.2.

3.2.9.4.

3.2.9.5.
3.2.9.6.
3.2.12.2.1.

3.2.12.2.1.1.

3.2.12.2.6.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.

3.3.1.2.

Verbrennungsmotor

Arbeitsverfahren: Fremdziindung/Selbstziindung, Viertakt/Zweitakt/Drehkolben (')

Anzahl und Anordnung der Zylinder: ...ttt
ZUNAIOLGE: .ttt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Hubvolumen (m): ... cm?

Nennleistung ("): ... kW bei ... min™ (nach Angabe des Herstellers)

Kraftstoffversorgung

durch Kraftstoffeinspritzung (nur fir Selbstzindungsmotoren): ja/nein (')

Arbeitsverfahren: Direkteinspritzung/Vorkammer/Wirbelkammer (?)

Regler

YD
Abregeldrehzahl bei Volllast: ... min-!

durch Kraftstoffeinspritzung (nur fiir Fremdziindungsmotoren): ja/nein (1)

Arbeitsverfahren: ~ Ansaugkrimmer  (Zentral-/Mehrpunkteinspritzung  ('))/Direkteinspritzung/sonstige
(genaue Angabe) (')

Einlasssystem

Auflader: ja/nein ()

Luftfilter, ZelchnUNGEn: ......coouiiiiiiiiii e oder
FabriKmarke(n): ....ooee i e
TP 0 - e
Ansauggerduschdimpfer, Zeichnungen: .............ccoooiiiiiiiiiiiiiii e oder
FabriKmarKe(N): ... e
B340 (S o) T TP U PP UP PO UPPTOUPPPOUPPRR

Schallddimpfersystem

Beschreibung und/oder Zeichnung der Schallddmpferanlage: ..............oooviiiiiiiiiiiiiiiiiie,
SCRAlIAAMPIEIT <. eeeiiiiii ettt e e ettt eeeeeeaaes
Typ und Kennzeichnung des Schallddmpfers/der Schallddmpfer: ............ccoooiiiiiiiiiiiii
Wenn von Einfluss auf das Auffengerdusch: Gerduschdimpfung im Motorraum und am Motor selbst: ......
Lage des AUSPUIITONIS: .oiiiiiiiiiiiii ettt e e e e
Abgasschallddmpfer mit Faserstoffen: ...ttt

Katalysator: ja/nein (1)

Anzahl der Katalysatoren und Monolithen (nachstehende Angaben sind fiir jede Einheit einzelnen anzuge-
|S535 ) PSPPSR RUPURN

Partikelfilter: ja/nein (')

Elektromotor

Typ (Wicklungsanordnung, EITEQUNG): «.......uuieeeiiiiiiiiiiiieee e e ettt e ettt e e e e e et
Grofite Stundenleistung: ... kW

Betriebsspannung: ... V
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3.4. Antriebsmaschinen oder Motoren oder deren Kombinationen
3.4.1. Hybridelektrofahrzeug: ja/nein ()
3.4.2. Art des Hybridelektrofahrzeugs: extern aufladbar/nicht extern aufladbar (1)
3.4.3. Betriebsartschalter: ja/nein (')
3.4.3.1. Wihlbare Betriebsarten
3.4.3.1.1. Reiner Elektroantrieb: ja/nein (1)
3.4.3.1.2. Reiner Kraftstoftbetrieb: ja/nein (1)
3.4.3.1.3. Hybridarten: ja/nein (') (wenn ja, kurze Beschreibung): ...........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
3.4.5. Elektromotor (jeden Elektromotortyp separat beschreiben)
3.4.5.1. FaDITRIMATKE: .eevviiie e ettt
3.4.5.. TP ettt
3.4.5.4. Hochstleistung: ... kW
4. KRAFTUBERTRAGUNG (?)
4.2. Art (mechanisch, hydraulisch, elektrisch usw.): ......ooooiimiiiiii
4.6. Ubersetzungsverhéltnisse
(Ubersctmumgoeshiinie gischen Ubersetzung des Achsgetriches | o rgorser

Getriebeginge

Motorkurbelwelle und Getriebeantriebs-
welle)

(Ubersetzungsverhaltnis zwischen
Getriebeabtrieb und Antriebsrad)

zung

Hochstwert fiir stufenlo-
ses Getriebe (CVT) (*)

1
2
3

l.\;I.indestwert fir stufenlo-
ses Getriebe (CVT) (*)
Riickwirtsgang

(*) CVT = Stufenlos verinderliche Ubersetzung (Continuously Variable Transmission).

4.7.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.2.1.
6.6.2.2.
6.6.2.3.

6.6.2.4.

Bauartbedingte Hochstgeschwindigkeit des Fahrzeugs (in km/h) (9): ........ooiiii oo

RADAUFHANGUNG

Bereifung und Rader

Rad-/Reifenkombination(en)

a) fur Reifen: Groflenbezeichnung, mindesterforderliche Tragfihigkeitskennzahl und mindesterforderliche

Geschwindigkeitsklasse,
b) fur Rader: Felgengrofe(n) und Einpresstiefe(n)

Obere und untere Grenzwerte der Abrollradien

ACHSE T i s

AR 2 i

AN B i

AR e

usw.
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9. AUFBAU

9.1. Art des Aufbaus unter Verwendung der Codes in Anhang II Teil C der Richtlinie 2007/46[EG: ...............
9.2. Werkstoffe und Bauart: ..............oooiiiiiiiiiiii e
12. Verschiedenes

12.5. Angaben {iiber alle nicht zur Antriebsmaschine gehorenden Einrichtungen zur Gerduschdampfung (falls

nicht in anderen Abschnitten aufgefiihrt): ..........ooooiiiiii

Datum:
Unterschrift:

Stellung im Unternehmen:
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Anlage 2

Muster eines EU-Typgenehmigungsbogens
(Groftformat: A4 (210 x 297 mm))

Stempel der Genehmigungsbehorde
Benachrichtigung iiber
die Erteilung der Typgenehmigung ()
die Erweiterung der Typgenehmigung ()
die Verweigerung der Typgenehmigung (')
den Entzug der Typgenehmigung (')
fir einen Fahrzeugtyp in Bezug auf den Geriuschpegel (Verordnung (EU) Nr. 540/2014).
TyPZEneNMIGUNGSIIUITITIET: ...t tiiiiiiiieteeee ettt e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e ettt ettt e e e e ettt eeeeeeeeaaitaneeeeeeennaaannees

Grund fUr die EIWEITETUIIZ: .....vvveiiiiiiiiiiiiiiee ettt

ABSCHNITT I

0.1. Fabrikmarke (Firmenname des Herstellers): ...........uuviiiiiiieiiiiiiiee e e
L 4 N
0.3.  Merkmale zur Typidentifizierung, sofern am Fahrzeug vorhanden (): .............ovviiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Anbringungsstelle dieser Merkmale: ..........oooiiiiiiiiiii e
0.4, FahrzeugKIlasse (3): «ooooeiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt e e e e
0.5. Firmenname und Anschrift des Herstellers: ...........oooiiieiiiiiiiiiiiiiiieee e
0.8. Name(n) und Anschrift(en) der Fertigungsstatte(Tn): ........uuueemmeemmiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieie e eeeeeeeeeeeeeeeeeeas
0.9. (ggf.) Name und Anschrift des Bevollmachtigten des Herstellers: ............oouuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e,

ABSCHNITT II

1. Zusitzliche Angaben (falls zutreffend): siche Beiblatt.
. Technischer Dienst, der fiir die Durchfithrung der Priiffungen zustindig iSt: .............cevvviiriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinineen..
. Datum des Pritfberichts: ..ot e
. Nummer des Prifberichts: .........oooiiiiiiiiiiiii e

2
3
4
5. Bemerkungen (sofern vorhanden): siehe Beiblatt.
6
7
8

Anlagen: Beschreibungsmappe

Priifbericht (fur Systeme)/Priifergebnisse (fiir Gesamtfahrzeuge)

(") Nichtzutreffendes streichen.

(*) Enthalten die Merkmale zur Typidentifizierung Zeichen, die fiir die Typbeschreibung des Fahrzeugs gemifs dem Typgenehmigungsbogen
irrelevant sind, so sind diese Schriftzeichen in den betreffenden Unterlagen durch das Symbol ,?“ darzustellen (Beispiel: ABC??123??).

(*) Gemif der Definition in Anhang II Abschnitt A der Richtlinie 2007/46/EG.
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Beiblatt
zum EG-Typgenehmigungsbogen Nr. ...
1. Zusitzliche Angaben
1.1.  Antriebsmaschine
1.1, 1. HerStEllEr deS MOTOTS: ...ttt ettt ettt ettt ettt e et e e e e eeeeeeeeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaanas
1.1.2. Baumusterbezeichnung des HerStellers: ..............uuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.1.3. Nennleistung (g): ... kW bei ... min™' oder maximale Nenndauerleistung (Elektromotor) ... kW ()
1.1.4. Auflader: FabrikKmarke Und TFP: ......eeeuvuummeiemiiiiiiiiiieiiieeie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.5. Luftfilter: Fabrikmarke und TYP: ........ouuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie
1.1.6. Ansauggerduschdimpfer: Fabrikmarke und Typ: .......oooiiiiiiiiiiiiii
1.1.7. Auspuffschallddmpfer: Fabrikmarke und Typ: .......oeiiiiiiiiiiiiii
1.1.8. Katalysator(en): Fabrikmarke und TYP: .......uueuiiiiiiiiiiiiii e
1.1.9. Partikelfilter: Fabrikmarke Und TYP: ......vuueeeuemieeiiiiiiiiiiiieieeee e e e e e
1.2.  Kraftibertragung
1.2.1. Art (mechanisch, hydraulisch, elektrisch usw.): .....coooiiiiiiiiiiiii e
1.3.  Nicht zur Antriebsmaschine gehérende Einrichtungen zur Gerduschddmpfung: .............ccocciiiiinnnn.
2. Priifergebnisse
2.1.  Fahrgerdusch: ... dB(A)
2.2.  Standgerdusch: ... dB(A) bei ... min™!
2.2.1. Druckluftgerdusch der Betriebsbremse: ... dB(A)
2.2.1. Druckluftgerdusch der Feststellbremse: ... dB(A)
2.2.1. Druckluftgerdusch beim Abblasen des Druckreglers: ... dB(A)
2.3.  Daten zur Erleichterung der Uberwachung der Ubereinstimmung im Betrieb von Hybridelektrofahrzeugen, deren
Verbrennungsmotor bei stehendem Fahrzeug nicht betrieben werden kann
2.3.1. Fir die Prifung gewihlte(r) Getriebegang (i) oder Stellung des Gangwahlhebels: ..................cccooo.
2.3.2. Stellung des Betriebsschalters wahrend der Messung von L, . (falls Schalter vorhanden) ............................
2.3.3. Vorbeschleunigungsstrecke 1, ... m
2.3.4. Geschwindigkeit des Fahrzeugs zu Beginn der Beschleunigung ... km/h
2.3.5. Schalldruckpegel L, ... dB(A)
3. BEMIETKUIIGEI ittt ettt e e e ettt ettt e e e e et e ee s

() Nichtzutreffendes streichen.
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ANHANG II

VERFAHREN UND GERATE ZUR MESSUNG DER GERAUSCHENTWICKLUNG VON KRAFTFAHRZEUGEN

1. MESSVERFAHREN

1.1. Die Messung des Gerduschs des zur EU-Typgenehmigung vorgefithrten Fahrzeugtyps ist nach den beiden in
diesem Anhang fur das fahrende und das stehende Fahrzeug beschriebenen Verfahren durchzufithren. Im
Falle eines Hybridelektrofahrzeugs, dessen Verbrennungsmotor bei stehendem Fahrzeug nicht betrieben wer-
den kann, ist nur das Fahrgerdusch zu messen.

Fahrzeuge mit einer technisch zuldssigen Gesamtmasse in beladenem Zustand von mehr als 2 800 kg sind
auferdem einer Priifung zur Feststellung des Druckluftgerduschs am stehenden Fahrzeug nach den Vorschrif-
ten des Anhangs V zu unterziehen, wenn das Fahrzeug mit einer entsprechenden Bremsanlage ausgeriistet
ist.

1.2. Die nach Abschnitt 1.1 dieses Anhangs gemessenen Werte sind in den Priifbericht und in ein Formblatt ein-
zutragen, das dem Muster in Anhang I Anlage 2 entspricht.

2. MESSGERATE

2.1 Akustische Messungen

Bei dem Messgerit fiir den Gerduschpegel muss es sich um einen Prizisions-Schallpegelmesser oder ein ent-
sprechendes Messsystem handeln, das den Anforderungen fiir Messgerite der Klasse 1 (einschlieflich des
vom Hersteller empfohlenen Windschutzes, falls vorhanden) entspricht. Diese Anforderungen sind in der
[EC-Veroffentlichung 61672-1:2002 ,Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 1: Anforderungen® der
International Electrotechnical Commission (Internationale Elektrotechnische Kommission) enthalten.

Der Schallpegelmesser ist im Modus ,schnell zu betreiben; fur die Frequenzbewertung ist die in der IEC-Ver-
offentlichung 61672-1:2002 wiedergegebene Bewertungskurve A zu verwenden. Wird ein System mit
periodischer Erfassung des A-bewerteten Schalldruckpegels verwendet, so miissen die Werte in Abstinden
von hochstens 30 ms (Millisekunden) erfasst werden.

Die Messgerite sind nach den Anweisungen des Herstellers zu warten und zu kalibrieren.

2.2 Nachweis der Ubereinstimmung mit den Normen

Die Ubereinstimmung der Messgerdte mit den einschligigen Normen ist durch eine giiltige Ubereinstim-
mungsbescheinigung nachzuweisen. Eine Ubereinstimmungsbescheinigung ist giiltig, wenn die entsprechen-
den Priifungen fir die Kalibriereinrichtung innerhalb der letzten 12 Monate und fiir das Messsystem inner-
halb der letzten 24 Monate durchgefithrt wurden. Die Priifung auf Ubereinstimmung ist von einem Labor
durchzufiihren, das fiir Kalibrierungen autorisiert ist, die auf die einschligigen Normen riickfithrbar sind.

2.3. Kalibrierung des gesamten akustischen Messsystems fiir die Messreihe

Zu Beginn und am Ende jeder Messreihe ist das gesamte Messsystem mit einem Kalibriergerdt fiir Schallpe-
gelmessgerite zu priifen, das die Anforderungen an Messgerite der Klasse 1 nach der IEC-Veroffentlichung
60942:2003 erfullt. Die Differenz der Messwerte zweier aufeinanderfolgender Priifungen muss ohne weite-
res Nachstellen kleiner/gleich 0,5 dB sein. Wird dieser Wert iiberschritten, so sind alle nach der letzten
zufriedenstellenden Priifung erzielten Messergebnisse als ungiiltig zu betrachten.

2.4, Drehzahl- und Geschwindigkeitsmessungen

Die Motordrehzahl ist mit Gerdten zu messen, deren Genauigkeit in dem zu erfassenden Drehzahlbereich
mindestens * 2 % betrégt.

Werden zur Messung der Fahrzeuggeschwindigkeit stetig arbeitende Gerite verwendet, so muss die Messge-
nauigkeit mindestens * 0,5 km/h betragen.

Werden zur Messung der Fahrzeuggeschwindigkeit unabhingige Gerdte verwendet, so muss die Messge-
nauigkeit mindestens * 0,2 km/h betragen.
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2.5. Meteorologische Gerite
Zur Uberwachung der Umweltbedingungen bei der Messung dienen die nachstehenden meteorologischen
Gerite, die mindestens die folgenden Genauigkeiten aufweisen:
— ein Temperaturmessgerdt mit einer Genauigkeit von mindestens £ 1 °C;
— ein Windgeschwindigkeitsmessgerit mit einer Genauigkeit von mindestens £ 1,0 m/s;
— ein Luftdruckmessgerdt mit einer Genauigkeit von mindestens £ 5 hPa;
— ein Luftfeuchtigkeitsmessgerdt mit einer Genauigkeit von mindestens £ 5 %.

3. MESSBEDINGUNGEN

3.1. Priifgelinde und Umweltbedingungen

3.1.1. Die Oberfliche der Priifstrecke und die Abmessungen des Priifgelindes miissen der Norm ISO 10844:2011
entsprechen. Die Oberfliche des Priifgelindes muss frei von Pulverschnee, hohem Gras, lockerer Erde oder
Asche sein. In der Umgebung des Mikrofons und der Gerduschquelle darf sich kein Hindernis befinden, das
das Schallfeld beeinflussen konnte. Der Messbeobachter muss sich so aufstellen, dass eine Beeinflussung der
Messgeriteanzeige ausgeschlossen ist.

3.1.2. Die Messungen diirfen nicht bei ungiinstigen Witterungsbedingungen vorgenommen werden. Es muss
sichergestellt werden, dass die Messungen nicht durch Windboen beeinflusst werden.
Die meteorologischen Gerite sind in einer Hohe von 1,2 m * 0,02 m am Rand des Priifgelindes aufzustel-
len. Die Messungen sind bei einer Umgebungslufttemperatur zwischen +5 °C und +40 °C durchzufiihren.
Wenn wihrend der Schallmessung die Windgeschwindigkeit, auch in Boen, in Hohe des Mikrofons 5 m/s
tiberschreitet, diirfen keine Priifungen durchgefithrt werden.
Reprasentative Werte fiir Temperatur, Windgeschwindigkeit und Windrichtung, relative Luftfeuchtigkeit und
Luftdruck sind wihrend der Schallmessung aufzuzeichnen.
Schallpegelspitzen, die zum allgemeinen Gerduschpegel des Fahrzeugs offensichtlich nicht in Beziehung ste-
hen, sind beim Ablesen der Messwerte nicht zu beriicksichtigen.
Das Hintergrundgerdusch ist unmittelbar vor und nach einer Reihe von Fahrzeugpriifungen 10 Sekunden
lang zu messen. Fir die Messungen sind dieselben Mikrofone und Mikrofonstandorte zu verwenden wie fiir
die Priifung. Der hochste A-bewertete Schalldruckpegel ist aufzuzeichnen.
Der Pegel des Hintergrundgeriuschs (einschlieSlich Windgerdusch) muss mindestens 10 dB unter dem A-
bewerteten Gerduschpegel des gepriiften Fahrzeugs liegen. Betrigt die Differenz zwischen dem Hintergrund-
gerdusch und dem zu messenden Gerdusch zwischen 10 und 15 dB(A), so sind die vom Schallpegelmesser
abgelesenen Messwerte um die in der nachstehenden Tabelle angegebenen Werte zu vermindern:
Differenz  zwischen Hintergrundge-
rdusch und zu messendem Gerdusch 10 11 12 13 14 15
in dB(A)
Wert in dB(A), um den dfer abgelesene 0.5 0.4 0.3 02 0.1 0.0
Messwert zu vermindern ist

3.2. Fahrzeug

3.2.1. Das zu priifende Fahrzeug muss reprisentativ fiir die Fahrzeuge sein, die in Verkehr gebracht werden sollen;

es ist vom Hersteller im Einvernehmen mit dem Technischen Dienst so auszuwéhlen, dass die Anforderun-
gen dieser Verordnung erfiillt werden. Die Messungen sind, aufSer bei fest miteinander verbundenen Fahrzeu-
gen, an Fahrzeugen ohne Anhdnger vorzunehmen. Im Falle von Fahrzeugen mit Hubachse(n) konnen die
Messungen auf Verlangen des Herstellers mit angehobener Achse durchgefiihrt werden.
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Die Messungen erfolgen an Fahrzeugen mit der in nachstehender Tabelle angegebenen Priifmasse m:

Fahrzeugklasse Priifmasse des Fahrzeugs (m,)
Ml mt = mro
Nl mt = mro
N,, N, m, = 50 kg je kW Motornennleistung

Ballast, mit dem das Fahrzeug auf die Priifmasse gebracht wird, ist iiber der (den) angetrie-
benen Hinterachse(n) anzuordnen. Die Ballastmasse darf hochstens 75 % der technischen
zuldssigen Hinterachslast in beladenem Zustand betragen. Die Priifmasse muss mit einer
Toleranz von + 5 % eingehalten werden.

Kann der Schwerpunkt der Ballastmasse nicht iiber der Hinterachsmitte angeordnet wer-
den, so darf die Priifmasse des Fahrzeugs nicht grofer sein als die Summe aus Vorder- und
Hinterachslast im unbeladenen Zustand zuziiglich der Ballastmasse.

Fiir Fahrzeuge mit mehr als zwei Achsen gilt dieselbe Priifmasse wie fur zweiachsige Fahr-
zeuge.

M, M, m, = m,, — Masse des Begleiters (falls ein Platz fiir ihn vorgesehen ist)

oder, falls die Priffung an einem unvollstindigen Fahrzeug ohne Aufbau vorgenommen
wird,

m, = 50 kg pro kW Motornennleistung unter Einhaltung der obigen Bedingungen (siche
Klasse N,, N,).

3.2.2. Auf Verlangen des Antragstellers gilt ein Fahrzeug der Klassen M,, M;, N, oder N; als reprasentativ fiir sei-
nen vervollstindigten Typ, wenn die Priifungen an einem unvollstindigen Fahrzeug ohne Aufbau vorgenom-
men werden. Bei der Priifung eines unvollstindigen Fahrzeugs sind alle relevanten gerduschddampfenden
Materialien, Verkleidungen und gerduschreduzierenden Bauteile und Systeme nach den konstruktiven Vorga-
ben des Herstellers an dem Fahrzeug anzubringen; hiervon ausgenommen sind Teile des Aufbaus, die in
einer spiteren Baustufe hergestellt werden.

Nach dem Anbringen eines Zusatzkraftstoffbehilters oder nach dem Versetzen des Originalkraftstoffbehal-
ters ist keine neue Priifung erforderlich, sofern andere Teile oder Strukturen des Fahrzeugs, die die Gerdusch-
emissionen offenkundig beeinflussen, nicht verindert wurden.

3.2.3. Die Rollgerduschemissionen der Reifen sind in der Verordnung (EG) Nr. 661/2009 festgelegt. Die bei der
Priifung verwendeten Reifen miissen fur das jeweilige Fahrzeug reprisentativ sein und sind vom Fahrzeug-
hersteller auszuwihlen und in das Beiblatt von Anhang I Anlage 2 dieser Verordnung einzutragen. Die Rei-
fen miissen einer der vom Fahrzeughersteller fiir das Fahrzeug angegebenen Reifengrofen entsprechen. Sie
miissen handelsiiblich und gleichzeitig mit dem Fahrzeug auf dem Markt erhiltlich sein (). Der Reifendruck
muss dem fiir die Priifmasse des Fahrzeugs vom Hersteller empfohlenen Wert entsprechen. Die Profiltiefe
der Reifen muss mindestens 1,6 mm betragen.

3.2.4. Vor den Messungen ist der Motor auf normale Betriebsbedingungen zu bringen.

3.2.5. Hat das Fahrzeug mehr als zwei angetriebene Rider, so ist es in der Betriebsart zu priifen, in der es im nor-
malen Straffenbetrieb verwendet wird.

3.2.6. Ist das Fahrzeug mit automatisch gesteuerten Liiftern ausgestattet, so darf bei den Messungen nicht in die
Steuerautomatik eingegriffen werden.

3.2.7. Ist das Fahrzeug mit einer Schalldimpferanlage ausgeriistet, die Faserwerkstoffe enthilt, so muss die Aus-
puffanlage vor der Priifung nach den Vorschriften des Anhangs IV konditioniert werden.

() Da die Reifen erheblich zur Gerduschemission des Fahrzeugs beitragen, miissen bestehende Rechtsvorschriften zum Reifenrollgerdusch
beriicksichtigt werden; Traktionsreifen, Winterreifen und Spezialreifen geméf der Definition in Abschnitt 2 der UNECE-Regelung Nr.
117 (ABL L 307 vom 23.11.2011, S. 3) sollten auf Verlangen des Herstellers gemdfl der UNECE-Regelung Nr. 117 nicht fiir Typgenehmi-
gungspriifungen und fiir Messungen zur Kontrolle der Ubereinstimmung der Produktion verwendet werden.
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4. MESSVERFAHREN
4.1. Messung des Fahrgerduschs
4.1.1. Allgemeine Priifbedingungen

Auf der Priifstrecke sind zwei Linien AA’ und BB’ parallel zur Linie PP’ im Abstand von 10 m vor und hinter
dieser Linie zu markieren.

Auf jeder Fahrzeugseite sind in jedem Gang mindestens vier Messungen vorzunehmen. Fiir Einstellungszwe-
cke konnen vorher Probemessungen vorgenommen werden, ihre Ergebnisse bleiben jedoch unberiicksichtigt.

Das Mikrofon ist in einem Abstand von 7,5 m £ 0,05 m von der Bezugslinie der Strecke CC’ und in einer
Hohe von 1,2 m = 0,02 m iiber dem Boden aufzustellen.

Die Bezugsachse fiir das freie Schallfeld (siche IEC 61672-1:2002) muss horizontal und rechtwinklig zur
Bahn der Linie CC’ verlaufen.

4.1.2. Besondere Priifbedingungen fiir bestimmte Fahrzeugklassen
4.1.2.1. Fahrzeuge der Klassen M;, M, < 3 500 kg, N,

Die Bahn, die die Mittellinie des Fahrzeugs beschreibt, muss wihrend der gesamten Priifung von der Anni-
herung an die Linie AA’ bis zum Passieren der Linie BB’ durch das hintere Ende des Fahrzeugs so nahe wie
moglich an der Linie CC' verlaufen. Hat das Fahrzeug mehr als zwei angetriebene Rider, so ist es so zu prii-
fen, wie es im normalen Straflenbetrieb verwendet wird.

Ist das Fahrzeug mit einem manuell schaltbaren getriebe- oder achsseitig angeordneten Vorgelege ausgestat-
tet, so ist das Vorgelege in die Stellung fiir normalen Stadtverkehr zu bringen. Getriebeginge, die fiir Langsa-
mfahrt, zum Einparken oder zum Bremsen vorgesehen sind, sind bei der Priiffung nicht zu benutzen.

Die Priifmasse des Fahrzeugs ist der Tabelle in Abschnitt 3.2.1 zu entnehmen.

Die Priifgeschwindigkeit v

test

punkt die Linie PP’ erreicht.

betrdgt 50 km/h + 1 km/h. Sie muss erreicht sein, wenn der Fahrzeugbezugs-

4.1.2.1.1.  Leistungs-Masse-Verhiltnis (Power to Mass Ratio, PMR)
Das Leistungs-Masse-Verhiltnis PMR errechnet sich wie folgt:
PMR = (P_/m,) x 1 000; gemidfl Abschnitt 3.2.1 wird P hierbei in kW und m, in kg gemessen.

Das dimensionslose PMR wird zur Berechnung der Beschleunigung herangezogen.

4.1.2.1.2.  Berechnung der Beschleunigung
Die Beschleunigung ist nur fiir Fahrzeuge der Klassen M,, N, und M, < 3 500 kg zu berechnen.

Alle Beschleunigungswerte sind fiir mehrere Geschwindigkeiten des Fahrzeugs auf der Priifstrecke/ zu
berechnen. Die angegebenen Formeln sind zur Berechnung von a,,, a,,, .., und a_, ., zu verwenden. Die
Geschwindigkeit an der Linie AA’ oder PP’ ist die Geschwindigkeit, mit der der Fahrzeugbezugspunkt die
Linie AA’ (v,,) oder die Linie PP’ (v,,) passiert. Die Geschwindigkeit an der Linie BB’ ist die Geschwindigkeit,
mit der das hintere Ende des Fahrzeugs die Linie BB’ passiert (vyy). Die zur Berechnung der Beschleunigung
verwendete Methode ist im Priifbericht anzugeben.

Aufgrund der Definition des Fahrzeugbezugspunkts ergeben sich fiir die untenstehende Formel verschiedene
Werte fiir die Fahrzeugldnge (l,,,). Liegt der Bezugspunkt am vorderen Ende des Fahrzeugs, so ist 1 = 1 ,, liegt
er in der Mitte des Fahrzeugs, so ist | = 1/2 1 ,, und liegt er am hinteren Ende des Fahrzeug, so ist 1 = 0.

4.1.2.1.2.1. Berechnungsmethode fiir Fahrzeuge mit manuell geschaltetem Getriebe und mit verriegeltem automati-
schem, adaptivem oder stufenlosem (CVT-)Getriebe:

Buorre = (V33,6 = (V,/3,60)/(2 x (20+])

'wot test
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Der der Gangwahl zugrunde zu legende Wert von a ist der Durchschnittswert der vier in jedem giilti-

gen Priiflauf ermittelten Werte von a

'wot test

wot test, i*

Vorbeschleunigung ist zuldssig. Der Punkt vor der Linie AA’, an dem das Fahrpedal vollstindig niedergetre-
ten wurde, ist im Priifbericht anzugeben.

4.1.2.1.2.2. Berechnungsmethode fiir Fahrzeuge mit nicht verriegeltem automatischem, adaptivem oder stufenlosem
(CVT-)Getriebe:
Der der Gangwahl zugrunde zu legende Wert von a ist der Durchschnittswert der vier in jedem giilti-
gen Priiflauf ermittelten Werte von a

'wot test

'wot test, i*

Kann das Schalten des Getriebes mit den in Abschnitt 4.1.2.1.4.2 genannten Einrichtungen oder Vorkehrun-
gen beeinflusst werden, um die Priifbedingungen einzuhalten, so ist a nach folgender Formel zu berech-
nen:

'wWot test

Ayor e = ((Vas/3,6)” = (V4a/3,6)7)/(2 x (20+1))

'wot test

Vorbeschleunigung ist zulissig.

Sind keine der in Abschnitt 4.1.2.1.4.2 genannten Einrichtungen und Vorkehrungen moglich, so ist a
nach folgender Formel zu berechnen:

wot test

Ayot_testPP-BB ((Vig[3,6)> = (Vip3,6)9)/(2 x (10+1))

Ao s prpp:  BESChleunigung zwischen Punkt PP und BB
Vorbeschleunigung ist nicht zulissig.

Das Fahrpedal ist niederzutreten, wenn der Fahrzeugbezugspunkt die Linie AA’ passiert.

4.1.2.1.2.3. Sollbeschleunigung

Die Sollbeschleunigung a,, . ist die Beschleunigung, die nach statistischen Erhebungen fiir den Stadtverkehr
charakteristisch ist. Sie ist eine vom Leistungs-Masse-Verhiltnis (PMR) des Fahrzeugs abhingige Funktion.

Die Sollbeschleunigung a_, . ist nach folgender Formel zu berechnen:

urban

a,,., = 0,63 x log,, (PMR) — 0,09

urban

4.1.2.1.2.4. Referenzbeschleunigung

Die Referenzbeschleunigung a_, . ist die Beschleunigung, die fiir die Priifung des beschleunigenden Fahr-
zeugs auf der Priifstrecke erforderlich ist. Sie ist eine vom Leistungs-Masse-Verhiltnis (PMR) des Fahrzeugs
abhingige Funktion. Diese Funktion wird je nach Grofe des Leistungs-Masse-Verhiltnisses unterschiedlich
berechnet.

Die Referenzbeschleunigung a,,, . ist nach folgender Formel zu berechnen:
a,, .= 1,59 x log,, (PMR) — 1,41 fiir PMR > 25

wot ref
a = 0,63 x log,, (PMR) — 0,09 fir PMR < 25

wot ref . Qurban

4.1.2.1.3.  Teillastfaktor k,

Der Teillastfaktor k, (siche Abschnitt 4.1.3.1) dient bei Fahrzeugen der Klassen M, und N, zur Gewichtung
bei der Zusammenfassung der Ergebnisse der Priifung mit beschleunigendem Fahrzeug und mit konstanter
Geschwindigkeit.

Bei Priffung in mehr als einem Getriebegang ist a, . statt a zu verwenden (siche Abschnitt 4.1.3.1).

'wot test

4.1.2.1.4. Gangwahl

Welche Getriebeginge fiir die Priifung zu wihlen sind, hingt davon ab, wie sich die in ihnen mégliche
Beschleunigung a,, unter Volllast zu der fiir die Priifung unter voller Beschleunigung erforderlichen Refe-
renzbeschleunigung a, .. verhilt.
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Manche Fahrzeuge verfiigen fiir das Getriebe iiber unterschiedliche Softwareprogramme oder verschiedene
Betriebsarten (z. B. Sportprogramm, Winterprogramm, adaptiv). Lisst sich die erforderliche Beschleunigung
in verschiedenen Betriebsarten erzielen, so muss der Fahrzeughersteller dem Technischen Dienst gegeniiber
nachweisen, dass das Fahrzeug in der Betriebsart gepriift wird, in der die Beschleunigung der Referenzbe-
schleunigung a_, . am ndchsten kommt.

4.1.2.1.4.1. Fahrzeuge mit manuellem Getriebe und mit verriegeltem automatischem, adaptivem oder stufenlosem (CVT-
)Getriebe:

Die Gangwahl ist nach einer der folgenden Regeln zu treffen:

a) Lisst sich in einem bestimmten Gang eine Beschleunigung erzielen, die der Referenzbeschleunigung a,,
¢ it einer Toleranz von £ 5 % entspricht, jedoch 2,0 m/s? nicht tiberschreitet, so ist in diesem Gang zu

priifen.

b) Lisst sich in keinem Gang die erforderliche Beschleunigung erzielen, so ist ein Gang i mit einer hoheren
und ein Gang i+1 mit einer niedrigeren Beschleunigung als die Referenzbeschleunigung zu wihlen. Uber-
schreitet die Beschleunigung im Gang i nicht den Wert von 2,0 m/s?, sind beide Ginge fiir die Priifung
zu verwenden. Der Gewichtungsfaktor beziiglich der Referenzbeschleunigung a, . errechnet sich wie
folgt:

k = (awor ref aWot (i+1))/(awo[ (i) - awol (i+1))

) Uberschreitet die Beschleunigung im Gang i den Wert von 2,0 m/s?, so ist der niedrigste Gang zu wih-
len, in dem die Beschleunigung kleiner als 2,0 m/s? ist, sofern die Beschleunigung im Gang i+1 kleiner
ist als a,,, . In diesem Fall sind die beiden Ginge i und i+1 zu benutzen, einschlielich des Gangs i, in
dem die Beschleunigung grofer als 2,0 m/s? ist. In anderen Fillen ist kein anderer Gang zu benutzen.
Zur Berechnung des Teillastfaktors k, ist anstelle von a die in der Priifung erzielte Beschleunigung
a heranzuziehen.

wot ref

'wot test

d) Hat der Wihlhebel nur eine Fahrstellung, so ist die Prifung mit beschleunigendem Fahrzeug bei dieser
Stellung des Wahlhebels durchzufithren. Zur Berechnung des Teillastfaktors k, ist anstelle von a die
in der Priifung erzielte Beschleunigung heranzuziehen.

wot ref

e) Wird in einem Gang die Nenndrehzahl des Motors iiberschritten, bevor das Fahrzeug die Linie BB’ pas-
siert, so ist der nichsthohere Gang zu benutzen.

4.1.2.1.4.2. Fahrzeuge mit nicht verriegeltem automatischem, adaptivem oder stufenlosem (CVT-)Getriebe:
Der Wihlhebel ist in die Stellung fiir vollautomatischen Betrieb zu bringen.

Der Beschleunigungswert a ist nach Abschnitt 4.1.2.1.2.2 zu berechnen.

wot test

Bei der Priifung kann in einen niedrigeren Gang und zu einer hoheren Beschleunigung gewechselt werden.
Ein Wechsel in einen hoheren Gang und zu einer niedrigeren Beschleunigung ist nicht zuléssig. Ein Wechsel
zu einem Gang, der im Stadtverkehr nicht benutzt wird, ist zu meiden.

Es ist deshalb zuldssig, mit elektronischen oder mechanischen Einrichtungen und auch durch alternative
Wihlhebelstellungen das Herunterschalten in einen Gang zu verhindern, der unter den jeweiligen Priifbedin-
gungen iiblicherweise nicht im Stadtverkehr benutzt wird.

Die erzielte Beschleunigung a muss grofSer als oder gleich a . sein.

wot test urban

Soweit maoglich, muss der Hersteller Vorkehrungen treffen, um die Beschleunigung a auf 2,0 m/s? zu

begrenzen.

wot test

Zur Berechnung des Teillastfaktors k, (siche Abschnitt 4.1.2.1.3) ist anstelle von a
erzielte Beschleunigung a heranzuziehen.

die in der Priifung

wot ref

wot test

4.1.2.1.5.  Prifung mit beschleunigendem Fahrzeug

Der Hersteller muss angeben, bei welcher Entfernung des Fahrzeugbezugspunkts von der Linie AA’ das Fahr-
pedal vollstindig niedergetreten wird. Das Fahrpedal ist (so rasch wie moglich) niederzutreten, sobald der
Fahrzeugbezugspunkt den angegebenen Punkt erreicht. Das Fahrpedal ist in vollstindig niedergetretener Stel-
lung zu halten, bis das hintere Ende des Fahrzeugs die Linie BB’ erreicht. Dann ist das Fahrpedal so rasch
wie moglich loszulassen. Der Punkt, an dem das Fahrpedal vollstindig niedergetreten wurde, ist im Priifbe-
richt anzugeben. Dem Technischen Dienst ist die Moglichkeit zu geben, eine Vorpriifung durchzufithren.
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Bei Sattelkraftfahrzeugen, die aus zwei untrennbaren Teilen bestehen und als ein Fahrzeug gelten, wird der
Sattelanhdnger fiir das Passieren der Linie BB’ nicht beriicksichtigt.

4.1.2.1.6.  Prifung bei konstanter Geschwindigkeit

Die Priffung ist zwischen den Linien AA’ und BB’ bei einer konstanten Geschwindigkeit von 50 km)/
h + 1 km/h und in demselben Gang/denselben Gangen durchzufithren wie die Priifung mit beschleunigen-
dem Fahrzeug. Die Drosseleinrichtung ist so zu fixieren, dass zwischen AA’ und BB’ die angegebene Sollge-
schwindigkeit konstant gehalten wird. Wird das Getriebe fiir die Priifung mit beschleunigendem Fahrzeug in
einem Gang verriegelt, so ist es fuir diese Priifung in demselben Gang zu verriegeln.

Fiir Fahrzeuge mit einem Leistungs-Masse-Verhaltnis < 25 ist die Priifung bei konstanter Geschwindigkeit
nicht erforderlich.

4.1.2.2. Fahrzeuge der Klassen M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Die Bahn, die die Mittellinie des Fahrzeugs beschreibt, muss wihrend der gesamten Priifung von der Anni-
herung an die Linie AA’ bis zum Passieren der Linie BB’ durch das hintere Ende des Fahrzeugs so nahe wie
moglich an der Linie CC verlaufen. Die Priifung ist ohne Anhinger oder Sattelanhinger durchzufihren. Ist
der Anhinger im Betrieb nicht vom Zugfahrzeug zu trennen, wird der Anhdnger fur das Passieren der Linie
BB’ nicht beriicksichtigt. Sind auf dem Fahrzeug Maschinen wie eine Betonmischtrommel, ein Kompressor
usw. montiert, so diirfen diese wahrend der Priifung nicht in Betrieb sein. Die Priifmasse des Fahrzeugs ist
in der Tabelle in Abschnitt 3.2.1 festgelegt.

Sollwerte fiir Fahrzeuge der Klassen M, > 3 500 kg, N,

Wenn der Fahrzeugbezugspunkt die Linie BB’ passiert, muss die Motordrehzahl ny, 70 % bis 74 % der Dreh-
zahl S betragen, bei der der Motor seine Nennleistung erreicht, und die Fahrzeuggeschwindigkeit muss
35 km/h £ 5 km/h betragen. Das Fahrzeug muss zwischen den Linien AA’ und BB’ stabil beschleunigen.

Sollwerte fiir Fahrzeuge der Klassen M;, N,

Wenn der Fahrzeugbezugspunkt die Linie BB’ passiert, muss die Motordrehzahl ny, 85 % bis 89 % der Dreh-
zahl S betragen, bei der der Motor seine Nennleistung erreicht, und die Fahrzeuggeschwindigkeit muss
35 km/h + 5 km/h betragen. Das Fahrzeug muss zwischen den Linien AA’ und BB’ stabil beschleunigen.

4.1.2.2.1.  Gangwahl
4.1.2.2.1.1. Fahrzeuge mit manuell geschaltetem Getriebe

Stabiles Beschleunigungsverhalten ist erforderlich. Die Gangwahl richtet sich nach den Sollwerten. Weicht
die Geschwindigkeit mehr als zuldssig von der Sollgeschwindigkeit ab, ist in zwei Gingen zu priifen, in
denen die Geschwindigkeit unter bzw. iiber der Sollgeschwindigkeit liegt.

Lassen sich die Sollwerte in mehreren Gingen erreichen, so ist der Gang zu verwenden, in dem die
Geschwindigkeit 35 km/h am nichsten kommt. Lisst sich die Sollgeschwindigkeit v,., in keinem Gang errei-
chen, ist in zwei Gédngen zu priifen, in denen die Geschwindigkeit unter bzw. iiber v, liegt. Die Sollmotord-

test
rehzahl muss in jedem Fall erreicht werden.

Stabiles Beschleunigungsverhalten ist erforderlich. Lisst sich dies in einem Gang nicht erreichen, so ist dieser
Gang nicht zu beriicksichtigen.

4.1.2.2.1.2. Fahrzeuge mit automatischem, adaptivem oder stufenlosem (CVT-)Getriebe

Der Wihlhebel ist in die Stellung fiir vollautomatischen Betrieb zu bringen. Bei der Priifung kann in einen
niedrigeren Gang und zu einer hoheren Beschleunigung gewechselt werden. Ein Wechsel in einen héheren
Gang und zu einer niedrigeren Beschleunigung ist nicht zuldssig. Ein Wechsel in einen Gang, der unter den
jeweiligen Priifbedingungen nicht im Stadtverkehr benutzt wird, ist zu meiden. Es ist deshalb zuldssig, mit
elektronischen oder mechanischen Einrichtungen das Herunterschalten in einen Gang zu verhindern, der
unter den jeweiligen Priifbedingungen tiblicherweise nicht im Stadtverkehr benutzt wird.

Hat das Getriebe des Fahrzeugs nur eine Fahrstellung (Stellung D), die bei der Priifung die Motordrehzahl
begrenzt, so ist das Fahrzeug lediglich bei der Sollgeschwindigkeit zu priifen. Erfillt die Motor-Getriebe-
Kombination des Fahrzeugs nicht die Anforderungen von Abschnitt 4.1.2.2.1.1, ist das Fahrzeug nur bei der
Sollgeschwindigkeit zu priifen. Die Sollgeschwindigkeit des Fahrzeugs bei der Priifung v,, betrdgt 35 km/
h £ 5 km/h. Ein Wechsel in einen hoheren Gang und zu einer niedrigeren Beschleunigung ist zuldssig, nach-
dem der Fahrzeugbezugspunkt die Linie PP’ passiert hat. Zwei Priifungen sind durchzufiihren: eine mit der
Endgeschwindigkeit v, ., = vy, + 5 km/h und eine mit der Endgeschwindigkeit v,., = v — 5 km/h. Als Ergeb-
nis ist der Gerduschpegel der Fahrt iiber die Priifstrecke AA’ bis BB’ festzuhalten, bei der die Motordrehzahl
am hochsten war.
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4.1.2.2.2.  Prifung mit beschleunigendem Fahrzeug

Wenn der Fahrzeugbezugspunkt die Linie AA’ erreicht, ist das Fahrpedal vollstindig niederzutreten (dabei
darf kein automatisches Zuriickschalten des Getriebes in einen niedrigeren Gang als im Stadtverkehr iiblich
veranlasst werden) und in vollstindig niedergetretener Stellung zu halten, bis das hintere Ende des Fahrzeugs
die Linie BB’ passiert, wobei jedoch der Fahrzeugbezugspunkt mindestens 5 m hinter der Linie BB’ liegen
muss. Dann ist das Fahrpedal loszulassen.

Bei Sattelkraftfahrzeugen, die aus zwei untrennbaren Teilen bestehen und als ein Fahrzeug gelten, wird der
Sattelanhdnger fiir das Passieren der Linie BB’ nicht beriicksichtigt.

4.1.3. Auswertung der Ergebnisse

Der hochste bei jedem Durchfahren der Strecke AA’-BB’ gemessene A-bewertete Schalldruckpegel ist festzu-
halten. Werden Schallpegelspitzen festgestellt, die zum allgemeinen Schalldruckpegel des Fahrzeugs offen-
sichtlich nicht in Beziehung stehen, ist die Messung zu verwerfen. Auf jeder Fahrzeugseite sind in jedem
Gang und fur jede Priifbedingung mindestens vier Messungen vorzunehmen. Die Messungen auf der linken
und der rechten Fahrzeugseite konnen gleichzeitig oder nacheinander vorgenommen werden. Zur Berech-
nung des Endergebnisses fiir die jeweilige Fahrzeugseite werden die ersten vier aufeinanderfolgenden giiltigen
Messwerte herangezogen, die sich nach Streichung der ungiiltigen Werte ergeben (siehe Abschnitt 3.1) und
die in einem Bereich von nicht mehr als 2 dB(A) streuen. Die Ergebnisse sind fiir jede Fahrzeugseite getrennt
zu mitteln. Zwischenergebnis ist der hohere der zwei Mittelwerte, mathematisch auf die erste Dezimalstelle
gerundet.

Die an den Linien AA’, BB’ und PP’ gemessenen Geschwindigkeiten sind festzuhalten und werden fiir Berech-
nungen verwendet, wobei lediglich die erste signifikante Stelle nach dem Dezimalkomma beriicksichtigt
wird.

Die errechnete Beschleunigung a ist auf die zweite Stelle nach dem Dezimalkomma genau festzuhalten.

wot test

4.1.3.1. Fahrzeuge der Klassen M;, N, und M, < 3 500 kg

Die Ergebnisse der Priiffung mit beschleunigendem Fahrzeug und der Priifung mit konstanter Geschwindig-
keit errechnen sich wie folgt:

wot(i+1) + k * (L
+k* (L

L =L

wot rep

=L

crs rep

wot()) Lwot(i+1))

L crs(i+1) ‘crs(i) - Lcrs(i+1))

Dabei ISt k = (awut ref awot(iﬂ))/(awot(i) - awot(i+1))
Bei Priifung in nur einem Getriebegang sind die Messwerte aus den einzelnen Priifungen die Ergebnisse.

Das Endergebnis errechnet sich aus L und L__ . nach folgender Gleichung:

‘wot rep crs rep

L =L kP * (Lwol rep - Lcrs rep)

‘urban ‘wot rep

Der Gewichtungsfaktor k, ist der Teillastfaktor fiir Stadtverkehr. In anderen Fillen als Priifung in nur einem
Gang errechnet sich k, wie folgt:

kP =1- (aurban/awnt ref)

Ist fiir die Priifung nur ein Gang vorgeschrieben, errechnet sich k, wie folgt:

kP =1- (aurban/awot test)

Ist a, . kleiner als a,, so gilt:

k, = 0

4.1.3.2. Fahrzeuge der Klassen M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Wird in nur einem Gang gepriift, ist das Endergebnis gleich dem Zwischenergebnis. Wird in zwei Gidngen
geprift, ist das Endergebnis das arithmetische Mittel aus den Zwischenergebnissen.
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4.2. Messung des Standgerduschs
4.2.1. Geriuschpegel in der Umgebung des Fahrzeugs

Die Messergebnisse sind in dem im Beiblatt von Anhang I Anlage 2 genannten Priifbericht festzuhalten.

4.2.2. Akustische Messungen

Fir die Messungen ist ein Prézisions-Schallpegelmesser oder ein entsprechendes Messsystem nach
Abschnitt 2.1 zu verwenden.

4.2.3. Priifgelinde — Umgebungsbedingungen (siche Abbildungen 2 sowie 3a bis 3d der Anlage)

4.23.1. In der Nahe des Mikrofons darf kein Hindernis vorhanden sein, das das Schallfeld beeinflussen kann, und
zwischen Schallquelle und Mikrofon darf sich keine Person aufhalten. Der messende Beobachter muss so ste-
hen, dass eine Beeinflussung der Anzeige des Messgerites ausgeschlossen ist.

4.2.4. Storgerdusche und Windeinfliisse

Der Pegel des Hintergrundgerduschs (einschlieSlich Windgerdusch) muss mindestens 10 dB(A) unter dem zu
messenden Gerduschpegel liegen. Das Mikrofon kann mit einem geeigneten Windschutz versehen werden,
sofern dessen Wirkung auf die Empfindlichkeit des Mikrofons beriicksichtigt wird (siche Abschnitt 2.1).

4.2.5. Messverfahren
4.2.5.1. Art und Zahl der Messungen

Der hochste Gerduschpegel, ausgedriickt in Dezibel nach der Bewertungskurve A (dB(A)), ist wihrend des
Betriebsablaufs nach Abschnitt 4.2.5.3.2.1 zu messen.

An jedem Messpunkt sind mindestens drei Messungen vorzunehmen.

4.2.5.2. Aufstellung und Vorbereitung des Fahrzeugs

Das Fahrzeug ist in der Mitte des Priifgelandes aufzustellen, der Gangwahlhebel muss sich in Leerlaufstellung
befinden, und die Kupplung muss eingeriickt sein. Ist dies konstruktionsbedingt nicht méglich, so ist das
Fahrzeug nach den Angaben des Herstellers fiir die Priifung des Motors bei stehendem Fahrzeug zu priifen.
Vor jeder Messreihe ist der Motor nach den Angaben des Herstellers auf normale Betriebsbedingungen zu
bringen.

Ist das Fahrzeug mit einem oder mehreren automatisch gesteuerten Liiftern ausgestattet, so darf bei den
Messungen des Gerduschpegels nicht in die Steuerautomatik eingegriffen werden.

Ist eine Motorhaube oder Motorraumabdeckung vorhanden, muss sie geschlossen sein.

4.2.5.3. Gerduschmessung im Nahfeld des Auspuffs (siche Abbildung 2 sowie Abbildungen 3a bis 3d der Anlage)

4.2.5.3.1.  Anordnung des Mikrofons

4.2.5.3.1.1. Das Mikrofon ist in einem Abstand von 0,5 m + 0,01 m von dem in der Anlage Abbildung 2 sowie Abbil-
dungen 3a bis 3d dargestellten Bezugspunkt des Auspuffrohres und in einem Winkel von 45° £ 5° zur
Stromungsachse beim Ende des Auspuffs aufzustellen. Das Mikrofon muss sich in Hohe des Bezugspunkts,
mindestens jedoch 0,2 m iiber dem Boden befinden. Die Bezugsachse des Mikrofons muss parallel zum
Boden verlaufen und auf den Bezugspunkt an der Auspuffmiindung ausgerichtet sein. Sind zwei Mikrofon-
stellungen maglich, so ist diejenige mit dem groferen seitlichen Abstand von der Langsmittelebene des Fahr-
zeugs zu wihlen. Bildet die Achse des Auspuffendrohrs einen rechten Winkel mit der Lingsmittelebene des
Fahrzeugs, so ist das Mikrofon an dem Punkt aufzustellen, der am weitesten vom Motor entfernt ist.

4.2.5.3.1.2. Bei Auspuffanlagen mit mehreren Miindungen, deren Abstand grofer als 0,3 m ist, ist fur jede Miindung
eine Messung vorzunehmen. Der grofite gemessene Wert ist festzuhalten.

4.2.5.3.1.3. Bei Auspuffanlagen mit mehreren Miindungen, deren Abstand nicht grofer als 0,3 m ist und die mit dem-
selben Schalldimpfer verbunden sind, ist nur eine Messung vorzunehmen, wobei das Mikrofon auf die Miin-
dung auszurichten ist, die der Fahrzeugaufenseite am néchsten liegt oder, falls dies nicht zutrifft, auf die
Miindung, die am hochsten tiber dem Boden liegt.
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4.2.5.3.1.4. Bei Fahrzeugen mit senkrechtem Auspuffendrohr (z. B. bei Nutzfahrzeugen) ist das Mikrofon in Hohe der
Auspuffmiindung anzuordnen. Die Mikrofonachse ist senkrecht und nach oben zu richten. Das Mikrofon
muss sich in einem Abstand von 0,5 m £ 0,01 m vom Bezugspunkt des Auspuffrohrs, jedoch mindestens
0,2 m von der der Auspuffmiindung am nichsten liegenden Fahrzeugseite befinden.

4.2.5.3.1.5. Liegt die Auspuffmiindung unter dem Boden des Fahrzeugs, so ist das Mikrofon mindestens 0,2 m vom
nichstgelegenen Teil des Fahrzeugs entfernt, so nahe wie moglich am Bezugspunkt des Auspuffrohrs, jedoch
mindestens 0,5 m von diesem entfernt und in einer Hohe von 0,2 m iiber dem Boden und so zu platzieren,
dass es nicht vom Abgasstrom erfasst wird. Der in Abschnitt 4.2.5.3.1.1 genannte Winkel muss nicht einge-
halten werden, wenn dies praktisch nicht durchfuhrbar ist.

4.2.5.3.1.6. Beispiele fiir die Anordnung des Mikrofons je nach Lage des Auspuffrohrs finden sich in den Abbildungen
3a-3d der Anlage.

4.2.5.3.2.  Betriebsbedingungen des Motors
4.2.5.3.2.1. Solldrehzahl

— 75 % der Drehzahl S bei einer Nenndrehzahl < 5 000 min!
— 3 750 min! bei einer Nenndrehzahl iiber 5 000 min~! und unter 7 500 min™!
— 50 % der Drehzahl S bei einer Nenndrehzahl = 7 500 min™!

Lasst sich die erforderliche Drehzahl nicht erreichen, so gilt als Solldrehzahl fiir die Messung des Standge-
rduschs die hochste mogliche Motordrehzahl, vermindert um 5 %.

4.2.5.3.2.2. Priifverfahren

Die Motordrehzahl ist allmahlich von der Leerlaufdrehzahl bis zum Sollwert zu steigern und mit einer Tole-
ranz von * 3 % auf dem Sollwert zu halten. Dann ist die Drosseleinrichtung schlagartig in Leerlaufstellung
zu bringen und die Motordrehzahl auf Leerlaufdrehzahl zuriickfallen zu lassen. Der Gerduschpegel ist wih-
rend eines Betriebszeitraums zu messen, der ein Halten auf Solldrehzahl wihrend 1 Sekunde und die
gesamte Dauer des Drehzahlabfalls umfasst. Der hochste Anzeigewert des Messgerdtes wihrend dieses
Betriebszeitraums, mathematisch gerundet auf die erste Dezimalstelle, gilt als Priifergebnis.

4.2.5.3.2.3. Validierung der Priifung

Die Messung ist giiltig, wenn die Motordrehzahl wihrend mindestens 1 Sekunde um nicht mehr als £ 3 %
vom Sollwert abweicht.

4.2.6. Ergebnisse

An jedem Messpunkt sind mindestens drei Messungen vorzunehmen. Der bei jeder der drei Messungen abge-
lesene hochste A-bewertete Schalldruckpegel ist festzuhalten. Zur Ermittlung des Ergebnisses fur den jeweili-
gen Messpunkt werden die ersten drei aufeinanderfolgenden giiltigen Messwerte (unter Beriicksichtigung der
die Beschaffenheit des Priifgelindes betreffenden Bestimmungen von Abschnitt 3.1) herangezogen, die sich
nach Streichung der ungiiltigen Werte ergeben und die in einem Bereich von nicht mehr als 2 dB(A) streuen.
Als Endergebnis gilt der hochste Gerduschpegel aller Messungen an allen Messpunkten.

5. Gerduschemissionen von Hybridelektrofahrzeugen der Klasse M,, deren Verbrennungsmotor bei stehendem
Fahrzeug nicht betrieben werden kann (Angabe von Daten zur Erleichterung der Uberpriifung von in Betrieb
befindlichen Fahrzeugen)

5.1. Zur Erleichterung der Feldiiberwachung von in Betrieb befindlichen Hybridelektrofahrzeugen, deren Ver-
brennungsmotor bei stehendem Fahrzeug nicht betrieben werden kann, gelten die folgenden Angaben zu
den gemdff Anhang II Abschnitt 4.1 durchgefithrten Messungen des Fahrgerduschs als Feldiiberwachungs-
Referenzdaten:

a) Getriebegang (i) oder im Falle von Fahrzeugen, die mit nicht verriegeltem Getriebe geprift werden, fur
die Priifung gewihlte Stellung des Gangwahlhebels;

b) Stellung des Betriebsschalters wahrend der Messung des Gerduschpegels L, , (falls Schalter vorhanden);

‘wot,

¢) Vorbeschleunigungsstrecke 1,, in m;
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d) durchschnittliche Geschwindigkeit des Fahrzeugs in km/h zu Beginn der Priifung unter voller Beschleuni-
gung in Getriebegang (i);

e) Gerduschpegel L, in dB(A) der Priifungen in Getriebegang (i) bei voll gedffneter Drosseleinrichtung,
definiert als der hochste der beiden Werte, die sich aus der gesonderten Mittelung der individuellen Mes-
sergebnisse an jeder Mikrofonposition ergeben.

5.2. Die Feldiiberwachungs-Referenzdaten werden in Abschnitt 2.3 des Beiblatts zum Typgenehmigungsbogen
(Anhang I Anlage 2) eingetragen.
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Abbildung 3a Abbildung 3b
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Abbildung 3c Abbildung 3d

Abbildungen 3a-d: Beispiele fiir die Anordnung des Mikrofons in Abhdngigkeit von der Position des Auspuffrohrs
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ANHANG 11

GRENZWERTE

Der gemdfs Anhang II gemessene, auf die nichste ganze Zahl mathematisch gerundete Gerduschpegel darf die folgenden
Grenzwerte nicht iiberschreiten:

Fahrzeu- Beschreibung der Grenzwerte in dB(A)
gklasse Fahrzeugklasse [Dezibel(A)]
Phase 2 anwendbar fiir neue | Phase 3 anwendbar fiir neue
Phase 1 anwendbar fiir neue Fahrzeugtypen ab dem Fahrzeugtypen ab dem
Fahrzeugtypen ab dem 1. Juli 2020 und fur 1. Juli 2024 und fir
1. Juli 2016 erstmalige Zulassung ab erstmalige Zulassung ab
dem 1. Juli 2022 dem 1. Juli 2026
Fahrzeuge zur Personen-
M "
beforderung
Leistungs-Masse-Verhalt-
M, nis 72.() 70 () 68 (1)
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg <
M, Leistungs-Masse-Verhilt- 73 71 69
nis < 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg <
M, Leistungs-Masse-Verhilt- 75 73 71
nis
Leistungs-Masse-Verhilt-
nis > 200 kW/1 000 kg
M, Anzahl Sltzplatze.s 4 75 74 79
R-Punkt Fahrersitz
< 450 mm iiber dem
Boden
M, Masse < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < Masse
M, < 3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < Masse
< 5000 k
M, < 3 75 73 72
Motornennleistung
< 135 kW
3 500 kg < Masse
< 5000 k
M, = <5 75 74 72
Motornennleistung
> 135 kW
Motornennleistung .
M, < 150 kW 76 74 73 ()
150 kW < Motornenn- .
M; leistung < 250 kW 78 77 76.0)
M, Motornennleistung > 250 30 78 77 ()

kw




27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158163
Fahrzeu- Beschreibung der Grenzwerte in dB(A)
gklasse Fahrzeugklasse [Dezibel(A)]
Phase 2 anwendbar fiir neue | Phase 3 anwendbar fiir neue
Phase 1 anwendbar fiir neue Fahrzeugtypen ab dem Fahrzeugtypen ab dem
Fahrzeugtypen ab dem 1. Juli 2020 und fur 1. Juli 2024 und fur
1. Juli 2016 erstmalige Zulassung ab erstmalige Zulassung ab
dem 1. Juli 2022 dem 1. Juli 2026
N Fahrzeuge zur Giiterbe-
forderung

N, Masse < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < Masse

N, < 3 500 kg 74 73 71
Motornennleistun

N, T laskw E 77 75 () 74 ()
Motornennleistun,

N, 2135 KW 8 78 76 () 75 ()
Motornennleistun,

N, 2 150 kw 8 79 77 76 ()

150 kW < Motornenn- .

N leistung < 250 kW 81 79 770)
Motornennleistun,

N, > 250 kW 8 82 81 79 ()

Fur Fahrzeuge, die der einschldgigen Definition fiir Gelindefahrzeuge in Anhang II Teil A Nummer 4 der Richtlinie 2007/46/EG entspre-
chen, werden die Grenzwerte um 1 dB (2 dB(A) fiir Fahrzeuge der Klassen N, und M,) erhéht.
Fiir Fahrzeuge der Klasse M, gelten die hoheren Grenzwerte fiir Geldndefahrzeuge nur, wenn die technisch zuldssige Gesamtmasse in
beladenem Zustand mehr als 2 Tonnen betragt.
Fiir rollstuhlgerechte Fahrzeuge und beschussgeschiitzte Fahrzeuge gemaf der Definition in Anhang II der Richtlinie 2007/46/EG wer-

den die Grenzwerte um 2 dB(A) erhoht.

(") Von Fahrzeugen der Klasse N, abgeleitete Fahrzeuge der Klasse M;:
Fahrzeuge der Klasse M, mit einem R-Punkt > 850 mm iiber dem Boden und einer zuldssigen Gesamtmasse in beladenem Zustand
tiber 2 500 kg miissen die Grenzwerte der Klasse N, (2 500 kg < Masse < 3 500 kg) einhalten.

() +2 Jahre fur neue Fahrzeugtypen und +1 Jahr fiir die Zulassung neuer Fahrzeuge.
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ANHANG IV

SCHALLDAMPFERANLAGEN, DIE MIT AKUSTISCH ABSORBIERENDEN FASERSTOFFEN GEFULLT SIND

1. ALLGEMEINES

In Schalldimpferanlagen oder Bauteilen dieser Anlagen diirfen schallabsorbierende Faserstoffe verwendet werden,
sofern mindestens eine der folgenden Bedingungen erfullt ist:

a) Die Abgase kommen nicht mit den Faserstoffen in Berithrung, oder

b) die Schalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage entstammen der gleichen Konstruktionsfamilie wie die
Anlagen oder Bauteile eines anderen Fahrzeugtyps, fur die im Rahmen des EU-Typgenehmigungsverfahrens im
Einklang mit den Anforderungen dieser Verordnung nachgewiesen wurde, dass sie keinem Verschleifs unterlie-
gen.

Wenn keine der in Unterabsatz 1 Buchstaben a oder b genannten Bedingungen erfullt ist, ist die gesamte Schall-
didmpferanlage bzw. sind die Bauteile dieser Anlage einer herkémmlichen Konditionierung zu unterziehen, wobei
eines der in den Abschnitten 1.1, 1.2 und 1.3 beschriebenen Verfahren angewendet wird.

Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe b gilt eine Gruppe von Schalldimpferanlagen oder Bestandteilen
solcher Anlagen als der gleichen Konstruktionsfamilie entstammend, wenn alle folgenden Eigenschaften identisch
sind:

a) das Vorhandensein des Nenngasstromes der Abgase durch den absorbierenden Faserstoff, wenn die Abgase mit
diesem Stoff in Berithrung kommen;

b) der Fasertyp;

¢) wenn zutreffend, die Spezifikationen der Bindemittel;
d) die durchschnittlichen Faserabmessungen;

e) die Mindestpackdichte des Fiillstoffs in kg/m?;

f) die maximale Kontaktfliche zwischen dem Gasfluss und dem absorbierenden Stoff.

1.1. Dauerbetrieb iiber 10 000 km auf der Strafle

1.1.1. Bei diesem Betrieb sind 50 % + 20 % im Stadtverkehr und der Rest im Fernverkehr bei hoher Geschwindigkeit zu
fahren; der StraBendauerbetrieb kann durch ein entsprechendes Programm auf einer Priifstrecke ersetzt werden.

1.1.2. Zwischen den beiden Geschwindigkeits-/Drehzahlbetriebsarten ist mindestens zwei Mal zu wechseln.

1.1.3. Das gesamte Priifprogramm muss mindestens zehn Unterbrechungen enthalten, von denen jede mindestens drei
Stunden dauert, damit die Auswirkungen von Abkiihlung und etwaiger Kondensation erfasst werden konnen.

1.2.  Konditionierung auf einem Priifstand

1.2.1. Die Schalldimpferanlage oder die Bauteile dieser Anlage sind mit ihrem serienméfligen Zubeh6r und unter Beach-
tung der Vorschriften des Fahrzeugherstellers an das in Anhang I Abschnitt 1.3 genannte Fahrzeug oder an den in
Anhang I Abschnitt 1.4 genannten Motor anzubauen. Im Fall des Fahrzeugs gemdff Anhang I Abschnitt 1.3 muss
das Fahrzeug auf einen Rollenpriifstand gebracht werden. Im Fall des Motors gemifs Anhang I Abschnitt 1.4 ist
der Motor mit einem Leistungspriifstand zu verbinden.

1.2.2. Die Priifung ist in sechs sechsstiindigen Durchgidngen mit einer Unterbrechung von mindestens zwolf Stunden
zwischen den einzelnen Durchgingen durchzufiihren, damit die Auswirkungen von Abkithlung und etwaiger Kon-
densation erfasst werden konnen.

1.2.3. Innerhalb jedes sechsstiindigen Durchgangs ist der Motor wiederholt unter folgenden Betriebsbedingungen zu
betreiben:

a) fiinf Minuten bei Leerlaufdrehzahl;
b) eine Stunde bei Viertellast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);
¢) eine Stunde bei Halblast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);

d) zehn Minuten bei Volllast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);
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e) 15 Minuten bei Halblast mit Nennleistungsdrehzahl (S);
f) 30 Minuten bei Viertellast mit Nennleistungsdrehzahl (S).

Gesamtdauer der sechs Abschnitte: drei Stunden.
Jeder Durchgang umfasst zwei Gruppen der obengenannten Bedingungen in der Reihenfolge (a) bis (f).

1.2.4. Wihrend der Priifung darf die Schalldimpferanlage oder diirfen die Bauteile dieser Anlage nicht durch einen
kiinstlichen Luftstrom zur Simulation der am Fahrzeug iiblicherweise auftretenden Luftbewegung gekiihlt werden.
Auf Verlangen des Herstellers darf die Schalldimpferanlage oder diirfen die Bauteile der Anlage jedoch gekiihlt
werden, um zu vermeiden, dass die Eintrittstemperatur der Abgase am Schalldimpfer jenen Wert tiberschreitet,
der bei dem mit Hochstgeschwindigkeit fahrenden Fahrzeug auftritt.

1.3.  Konditionierung durch Druckschwingung

1.3.1. Die Schalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage sind an das in Anhang I Abschnitt 1.3 genannte Fahrzeug
oder an den in Anhang I Abschnitt 1.4 genannten Motor anzubauen. Im ersten Fall muss sich das Fahrzeug auf
einem Rollenpriifstand befinden.

Im zweiten Fall muss der Motor auf einen Leistungspriifstand aufgebaut werden. Der im Schaubild in Abbildung
1 der Anlage zu diesem Anhang dargestellte Priifaufbau muss an der Austrittsoffnung der Schalldimpferanlage
angeschlossen werden. Jeder andere Priifaufbau, mit dem gleichwertige Ergebnisse erzielt werden, ist zulassig.

1.3.2. Der Priifaufbau muss so eingestellt werden, dass der Abgasstrom iiber 2 500 Zyklen abwechselnd mit Hilfe eines
Schnellschaltventils unterbrochen und wiederhergestellt wird.

1.3.3. Das Ventil wird gedffnet, wenn der Abgasdruck, der mindestens 100 mm hinter dem Einlassflansch gemessen
wird, einen Wert zwischen 0,35 und 0,40 k,, erreicht. Es wird geschlossen, wenn dieser Druck um nicht mehr als
10 % von seinem bei gedffnetem Ventil gemessen stabilisierten Wert abweicht.

1.3.4. Das Zeitrelais ist auf die Zeitdauer des sich nach den Bedingungen in Abschnitt 1.3.3 ergebenden Abgasstroms
einzustellen.

1.3.5 Die Motordrehzahl muss 75 % der Drehzahl (S) betragen, bei der nach Angaben des Herstellers der Motor seine
Hochstleistung erreicht.

1.3.6. Die vom Priifstand angezeigte Leistung muss 50 % der bei 75 % der Motordrehzahl (S) gemessenen Leistung bei
Vollgas betragen.

1.3.7. Alle Ablaufoffnungen miissen wihrend der Priifung verschlossen sein.
1.3.8. Die gesamte Priifung darf nicht linger als 48 Stunden dauern.

Erforderlichenfalls ist nach jeder Stunde eine Kiihlphase zuldssig.
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Abbildung 1

Pritfaufbau fiir die Konditionierung durch Druckschwingungen

Einlassflansch oder -mulffe, der bzw. die mit der Miindung der zu priifenden Schallddmpferanlage zu verbinden ist.
Handbetitigtes Regelventil.

Ausgleichsbehilter mit einem maximalen Fassungsvermogen von 40 1 und einer Fillldauer von mindestens einer
Sekunde.

Druckschalter mit einem Funktionsbereich von 0,05 bar bis 2,5 bar.
Zeitrelais.
Impulszihler.

Schnellschlussventil in der Art eines Ventils einer Auspuffbremse mit einem Stromungsdurchmesser von 60 mm und
einem Druckluftzylinder mit einer Reaktionskraft von 120 N bei 4 bar. Die Ansprechzeit beim Offnen und Schliefen
darf 0,5 s nicht iibersteigen.

Abgasabfithrung.
Flexibler Schlauch.

10 Manometer fiir den Abgasgegendruck.
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ANHANG V

DRUCKLUFTGERAUSCH

1. MESSVERFAHREN

Die Messung erfolgt bei den Mikrofonstellungen 2 und 6 gemifl Abbildung 1 der Anlage am stehenden Fahrzeug.
Der hochste A-bewertete Gerduschpegel wird wihrend des Abblasens des Druckreglers und des Entliiftungsvorgangs
nach Benutzung der Betriebs- und der Feststellbremse aufgezeichnet.

Das Gerdusch wihrend des Abblasens des Druckreglers wird im Leerlauf gemessen. Das Liiftungsgerdusch wird wih-
rend der Betitigung der Betriebsbremsen und der Feststellbremsen aufgezeichnet; vor jeder Messung ist das Druckluft-
aggregat auf den hochstzuldssigen Betriebsdruck zu bringen und der Motor dann abzuschalten.

2. AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Bei allen Mikrofonstellungen werden zwei Messungen vorgenommen. Um Ungenauigkeiten der Messgerite auszuglei-
chen, wird der am Gerit abgelesene Wert um 1 dB(A) reduziert; dieser reduzierte Wert gilt als Messergebnis. Die
Ergebnisse sind giiltig, wenn der Unterschied zwischen den Messungen bei einer Mikrofonstellung nicht grofer als
2 dB(A) ist. Als Priifergebnis gilt der hochste gemessene Wert. Ubersteigt dieser Wert den Gerduschpegelgrenzwert
um 1 dB(A), so sind zwei weitere Messungen bei der entsprechenden Mikrofonstellung vorzunehmen. In diesem Fall
miissen drei der vier bei dieser Stellung erzielten Messergebnisse den Gerduschpegelgrenzwert einhalten.

3. GRENZWERT
Der Gerduschpegel darf den Grenzwert von 72 dB(A) nicht tibersteigen.
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Anlage

Abbildung 1: Anordnung des Mikrofons bei der Messung des Druckluftgerduschs
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Die Messung erfolgt am stehenden Fahrzeug gemify Abbildung 1 mit zwei Mikrofonstellungen jeweils im Abstand von
7 m vom Fahrzeugumriss und 1,2 m iiber dem Boden.
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ANHANG VI

KONTROLLE DER UBEREINSTIMMUNG DER PRODUKTION FUR FAHRZEUGE

1.  ALLGEMEINES

Die Anforderungen dieses Anhangs entsprechen den Bedingungen fiir die Priifung zur Kontrolle der Ubereinstim-
mung der Produktion nach Anhang I Abschnitt 5.

2. PRUFVERFAHREN
Das Priifgelinde und die Messgerite sind in Anhang II beschrieben.

2.1. An dem (den) zu priifenden Fahrzeug(en) wird die Priifung des Fahrgerduschs nach Anhang II Abschnitt 4.1 durch-
geftihrt.

2.2. Druckluftgerdusch

An Fahrzeugen, deren technisch zuldssige Gesamtmasse in beladenem Zustand mehr als 2 800 kg betrdgt und die
mit Druckluftanlagen ausgeriistet sind, ist eine zusétzliche Priifung nach Anhang V Abschnitt 1 durchzufithren, bei
der das Druckluftgerdusch gemessen wird.

2.3. Zusitzliche Bestimmungen zu Gerduschemissionen (ASEP)

Der Fahrzeughersteller beurteilt die Einhaltung von ASEP anhand einer angemessenen Bewertung oder kann hierfiir
die in Anhang VII beschriebene Priifung durchfiihren.

3. STICHPROBE UND BEWERTUNG DER ERGEBNISSE

Es wird ein Fahrzeug ausgewihlt und den in Abschnitt 2 dieses Anhangs beschriebenen Priifungen unterzogen.
Wenn der Gerduschpegel des gepriiften Fahrzeugs die in Anhang III und gegebenenfalls Anhang V Abschnitt 3 fest-
gelegten Grenzwerte nicht um mehr als 1 dB(A) tibersteigt, wird davon ausgegangen, dass der Fahrzeugtyp die
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

Wird nach einer der Priifungen festgestellt, dass das Fahrzeug die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung
der Produktion nach Anhang X der Richtlinie 2007/46/EG nicht erfillt, so sind zwei weitere Fahrzeuge des gleichen
Typs gemdfl Abschnitt 2 dieses Anhangs zu priifen.

Wenn die Priifergebnisse des zweiten und dritten Fahrzeugs die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der
Produktion nach Anhang X der Richtlinie 2007/46/EG erfiillen, wird davon ausgegangen, dass das Fahrzeug die
Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der Produktion erfiillt.

Erfiillt eines der Priifergebnisse des zweiten oder des dritten Fahrzeugs die Bestimmungen betreffend die Uberein-
stimmung der Produktion nach Anhang X der Richtlinie 2007/46/EG nicht, so entspricht der Fahrzeugtyp nicht
den Anforderungen dieser Verordnung, und der Hersteller muss die erforderlichen Maffnahmen zur Wiederherstel-
lung der Ubereinstimmung treffen.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

ANHANG VII

MESSVERFAHREN ZUR BEWERTUNG DER EINHALTUNG DER ZUSATZLICHEN BESTIMMUNGEN ZU
GERAUSCHEMISSIONEN
ALLGEMEINES

Dieser Anhang beschreibt das Messverfahren fiir die Bewertung, ob das Fahrzeug die zusitzlichen Bestimmungen
zu Gerduschemissionen (ASEP) gemaf$ Artikel 7 erfullt.

Es besteht keine Pflicht, bei der Beantragung der EU-Typgenehmigung die tatsichlichen Priifungen durchzufiihren.
Der Hersteller unterzeichnet die Erklirung gemifS der Anlage. Die Genehmigungsbehorde kann weitere Angaben
zur Erkldrung anfordern und die nachstehend beschriebenen Priifungen durchfithren.

Das in diesem Anhang festgelegte Verfahren erfordert die Durchfihrung einer Priffung gemidf8 Anhang II. Die in
Anhang II festgelegte Priifung ist auf der gleichen Priifstrecke und unter dhnlichen Bedingungen wie fiir die in die-
sem Anhang vorgeschriebenen Priifungen durchzufiihren.

MESSVERFAHREN

Messgerdte und Messbedingungen

Sofern nicht anders angegeben, gelten die gleichen Mess- und Fahrzeugbedingungen, wie sie in Anhang II
Abschnitte 2 und 3 festgelegt sind.

Wenn das Fahrzeug tiber verschiedene Betriebsarten verfiigt, die die Gerduschemission beeinflussen, miissen alle
Betriebsarten die Bestimmungen dieses Anhangs erfiillen. Hat der Hersteller Priifungen durchgefithrt, um gegen-
tiber der Genehmigungsbehorde nachzuweisen, dass diese Bestimmungen erfilllt werden, sind die bei den Priifun-
gen verwendeten Betriebsarten im Priifbericht aufzuftihren.

Priifverfahren

Sofern nicht anders angegeben, gelten die Bedingungen der Abschnitte 4.1 bis 4.1.2.1.2.2 des Anhangs II. Zum
Zwecke dieses Anhangs sind einzelne Messldufe durchzufithren und auszuwerten.

Regelbereich

Es gelten die folgenden Betriebsbedingungen:

Geschwindigkeit des Fahrzeugs V., Vus 2 20 km/h
Beschleunigung des Fahrzeugs a_, xqep a,, < 5,0 m/s?
Motordrehzahl ny, g Mg < 2,0 * PMR?222 x 5 oder

ng, < 0,9 x s (es ist der niedrigere Wert zu verwenden)

Geschwindigkeit des Fahrzeugs Vi, , gt

wenn N, .0 einem Getriebegang erreicht wird Vs < 70 km/h
in allen anderen Fillen Vg < 80 km/h
Ginge K < Ubersetzungsverhiltnis i gemdf Anhang Il

Wenn das Fahrzeug im niedrigsten zuldssigen Gang die hochste Motordrehzahl unter 70 km/h nicht erreicht, gilt
als Grenzwert fur die Geschwindigkeit des Fahrzeugs ein Wert von 80 km/h.
Ubersetzungsverhéltnisse

Die ASEP-Bestimmungen gelten fiir jedes Ubersetzungsverhiltnis K, das innerhalb des Regelbereichs gemifl
Abschnitt 2.3 dieses Anhangs zu Priifergebnissen fiihrt.



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158/171

Bei Fahrzeugen mit nicht verriegeltem automatischem, adaptivem oder stufenlosem (CVT-)Getriebe kann eine Prii-
fung einen Gangwechsel in ein niedrigeres Ubersetzungsverhiltnis und zu einer hoheren Beschleunigung beinhal-
ten. Ein Wechsel in einen hoheren Gang und zu einer niedrigeren Beschleunigung ist nicht zuldssig. Ein Gang-
wechsel, der zu einer Bedingung fiihrt, die nicht den Randbedingungen entspricht, ist zu vermeiden. Es ist in solch
einem Fall zulissig, elektronische oder mechanische Einrichtungen einzusetzen sowie wechselnde Wihlhebelstel-
lungen zu verwenden. Um die ASEP-Priifung (gegeniiber der Genehmigungsbehorde) reprasentativ und wiederhol-
bar zu machen, sind die Fahrzeuge mit der serienméifigen Kalibrierung des Getriebes zu priifen.

2.5.  Sollwerte

Die Gerduschemissionen werden bei jedem zuldssigen Ubersetzungsverhiltnis an den vier nachstehend festgeleg-
ten Priifpunkten gemessen.

Zur Definition des ersten Priifpunkts P1 wird eine Eintrittsgeschwindigkeit vAA von 20 km/h herangezogen.
Wenn die Bedingung einer stabilen Beschleunigung nicht geschaffen werden kann, wird die Geschwindigkeit in
Schritten von 5 km/h erhoht, bis eine stabile Beschleunigung gegeben ist.

Der vierte Priifpunkt P4 wird durch die Hochstgeschwindigkeit des Fahrzeugs an der Linie BB’ bei dem Uberset-
zungsverhiltnis erreicht, das innerhalb der in Abschnitt 2.3 festgelegten Randbedingungen liegt.

Die anderen beiden Priiffpunkte werden nach folgender Formel berechnet:

Prifpunkt P vy = v + (= 1)/3) * (Vi 4 — Vg o) fiir j = 2 und 3.

Dabei ist:
Vg1 = Geschwindigkeit des Fahrzeugs an der Linie BB’ von Priifpunkt P,
Vg 4 = Geschwindigkeit des Fahrzeugs an der Linie BB’ von Priifpunkt P,

Toleranz fiir vy, : +3 km/h

Fiir alle Priifpunkte sind die in Abschnitt 2.3 festgelegten Randbedingungen einzuhalten.

2.6.  Priifung des Fahrzeugs

Die Bahn, die die Mittellinie des Fahrzeugs beschreibt, muss wihrend der gesamten Priifung von der Anniherung
an die Linie AA’ bis zum Passieren der Linie BB’ durch das hintere Ende des Fahrzeugs so nahe wie maoglich an
der Linie CC’ verlaufen.

An der Linie AA’ ist das Fahrpedal vollstindig niederzutreten. Damit zwischen den Linien AA’ und BB’ eine stabi-
lere Beschleunigung erreicht oder ein Herunterschalten vermieden wird, ist eine Vorbeschleunigung vor Linie AA’
zuldssig. Das Fahrpedal ist in vollstindig niedergetretener Stellung zu halten, bis das hintere Ende des Fahrzeugs
die Linie BB’ passiert.

Fiir jeden einzelnen Priiflauf sind die folgenden Parameter zu ermitteln und festzuhalten:

Der hochste bei jedem Durchfahren der Strecke AA-BB’ an beiden Seiten des Fahrzeugs gemessene A-bewertete
Schalldruckpegel ist auf die erste Stelle nach dem Dezimalkomma mathematisch zu runden (L,). Werden Schall-
pegelspitzen festgestellt, die zum allgemeinen Schalldruckpegel des Fahrzeugs offensichtlich nicht in Beziehung
stehen, ist die Messung zu verwerfen. Die Messungen auf der linken und der rechten Fahrzeugseite konnen gleich-
zeitig oder getrennt vorgenommen werden.

Die an den Linien AA’ und BB’ gemessenen Geschwindigkeiten sind auf die erste signifikante Stelle nach dem
Dezimalkomma genau festzuhalten (v, 5 Vggy)-

Gegebenenfalls sind die gemessenen Motordrehzahlen an den Linien AA’ und BB’ als Ganzzahl festzuhalten (n,,,;
nBBkj/*

Die errechnete Beschleunigung ist anhand der Formel in Anhang II Abschnitt 4.1.2.1.2 zu ermitteln und auf die

zweite Stelle nach dem Dezimalkomma genau festzuhalten (a,,;eq)-

3. AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

3.1.  Ermittlung des Festpunkts (anchor point) fiir jedes Ubersetzungsverhiltnis

Fiir Messungen in Gang i und niedriger besteht der Festpunkt aus dem hochsten Gerduschpegel L, der angege-
benen Motordrehzahl n; und der Geschwindigkeit des Fahrzeugs v, an der Linie BB’ beim Ubersetzungsver-
haltnis i der Beschleunigungspriifung in Anhang II.
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anchor,i = Lwoti,Anhang 11

nanchor,i = nBB,woti,Anhang 11

Vanchor,i = VBB,woti,Anhang 1

Fir Messungen in Gang i+1 besteht der Festpunkt aus dem hochsten Gerduschpegel L
Motordrehzahl n_,,, und der Geschwindigkeit des Fahrzeugs v,
i+1 der Beschleunigungspriifung in Anhang II.

woriv1» d€r angegebenen
, an der Linie BB’ beim Ubersetzungsverhiltnis

anchor,i+1 = Lwoliﬂ,Anhang Il
nanchor,i+1 = rlBE;,woti+ 1,Anhang II
Vanchnr,i+l = VBB,wotiH,Anhang 1

3.2, Steigung (slope) der Regressionsgeraden fiir jeden Gang

Die Messungen des Gerduschpegels sind als Funktion der Motordrehzahl gemidfl Abschnitt 3.2.1 zu bewerten.

3.2.1. Berechnung der Steigung der Regressionsgeraden fiir jeden Gang

Die lineare Regressionsgerade wird anhand des Festpunkts und der vier zusammenhingenden zusitzlichen Mes-
sungen berechnet.

>y ~)(L ~)

j=1

Slope, = (in dB/1 000 min™)

j=

5 5
mit I:%ZL,. und; ﬁ:ﬁ%an
1 j=1

dabei ist n, = an der Linie BB’ gemessene Motordrehzahl.

3.2.2. Steigung (slope) der Regressionsgeraden fiir jeden Gang

Die Steigung Slopek eines bestimmten Gangs fiir die weitere Berechnung ist das abgeleitete Ergebnis der Berech-
nung aus Abschnitt 3.2.1, gerundet auf die erste Stelle nach dem Dezimalkomma, jedoch nicht héher als 5 dB/
1 000 min-'.”

3.3.  Berechnung des fur jede Messung erwarteten linearen Gerduschpegelanstiegs

Der Gerduschpegel LASEPkj fur Messpunkt j und Gang k ist anhand der fiir jeden Messpunkt gemessenen Motor-
drehzahl und unter Verwendung der in Abschnitt 3.2 angegebenen Steigung zum jeweiligen Festpunkt fiir jedes
Ubersetzungsverhiltnis zu berechnen.

anchor,k:

Fir ny, ; <n

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek - Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000

Fir ng, ;> n

anchor,k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slope, +Y) * (nBBik,j -1 )/ 1000

anchork

Dabeiist Y = 1

3.4. Testlaufe

Auf Anforderung der Genehmigungsbehorde sind zwei weitere Liufe unter Einhaltung der Randbedingungen
gemill Abschnitt 2.3 durchzufithren.
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4. AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Jede einzelne Gerduschmessung ist auszuwerten.

Der Gerduschpegel jedes festgelegten Messpunkts darf die nachstehenden Grenzwerte nicht tiberschreiten:

Li< Ly *x

Mit:

x = 3 dB(A) fur Fahrzeuge mit nicht verriegelbarem automatischem oder nicht verriegelbarem stufenlosen
(CVT-)Getriebe,

x = 2 dB(A) + Grenzwert — L, von Anhang II fiir alle anderen Fahrzeuge.

Wenn der gemessene Gerduschpegel an einem Punkt den Grenzwert iiberschreitet, sind zwei weitere Messungen
am selben Punkt durchzufithren, um die Messunsicherheit zu tiberpriifen. Das Fahrzeug erfilllt die ASEP-Anforde-
rungen, wenn der Durchschnittswert der drei giiltigen Messungen an diesem bestimmten Punkt den Vorschriften
entspricht.

5. BEWERTUNG DES BEZUGSSCHALLDRUCKS

Der Bezugsschalldruck wird an einem einzelnen Punkt in einem einzelnen Gang gemessen und simuliert eine
Beschleunigungsbedingung mit einer Eintrittsgeschwindigkeit v,, von 50 km/h und einer angenommenen Aus-
trittsgeschwindigkeit v,, von 61 km/h. Die Einhaltung der Gerduschgrenzwerte an diesem Punkt kann entweder
anhand der Ergebnisse aus Abschnitt 3.2.2 und der nachstehenden Vorschrift berechnet oder durch eine direkte
Messung unter Verwendung des Gangs wie nachstehend spezifiziert bewertet werden.

5.1. Gang K wird wie folgt ermittelt:

3 fiir alle manuellen Getriebe und fiir automatische Getriebe mit maximal 5 Géingen;

K = 4 fur automatische Getriebe mit 6 oder mehr Gingen.

Wenn keine einzelnen (diskreten) Géinge verfiigbar sind, z. B. bei nicht verriegelbarem automatischem oder nicht
verriegelbarem stufenlosen (CVT-) Getriebe, ist das Ubersetzungsverhaltnis zur weiteren Berechnung anhand des
Ergebnisses der Beschleunigungspriifung aus Anhang II mit Hilfe der angegebenen Motordrehzahl und der
Geschwindigkeit des Fahrzeugs an der Linie BB’ zu ermitteln.

5.2.  Ermittlung der Referenzmotordrehzahl n, ¢

Die Referenzmotordrehzahl n, ist anhand des Ubersetzungsverhéltnisses des Gangs K bei der Referenzge-
schwindigkeit v = 61 km/h zu berechnen.

5.3.  Berechnung von L

Lref = Lanchor_K + Slopel( * (nref_K - nanchor_K)/l 000

L, darf hochstens 76 dB(A) betragen.

Fiir Fahrzeuge mit manuellem Schaltgetriebe, mehr als vier Vorwartsgingen und einem Motor mit einer Nennleis-
tung von mehr als 140 kW und einem Verhiltnis von Nennleistung zu Hochstmasse von tiber 75 kW/t, darf L
hochstens 79 dB(A) betragen.

Fiir Fahrzeuge mit automatischem Schaltgetriebe, mehr als vier Vorwirtsgdngen und einem Motor mit einer Nenn-
leistung von mehr als 140 kW und einem Verhiltnis von Nennleistung zu Hochstmasse von tiber 75 kW/t, darf
L, hochstens 78 dB(A) betragen.

6. AUSWERTUNG VON ASEP ANHAND DES PRINZIPS L,

urban

6.1  Allgemeines

Dieses Auswertungsverfahren ist eine Alternative zu dem Verfahren in Abschnitt 3 dieses Anhangs, fir die sich
ein Hersteller entscheiden kann, und ist auf alle Fahrzeugtechnologien anwendbar. Der Hersteller ist fur die Festle-
gung des korrekten Priifverfahrens verantwortlich. Sofern nicht anders angegeben, haben samtliche Priifungen
und Berechnungen nach Anhang II zu erfolgen.
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6.2.  Berechnung von L, . scep

Fiir jeden Wert L, laut Messung gemif8 diesem Anhang wird L, 1 Wie folgt berechnet:

@) Ay e asee ISt anhand der Berechnung fur die Beschleunigung gemifl Anhang II Abschnitt 4.1.2.1.2.1 bzw.
4.1.2.1.2.2 zu berechnen.

b) Wahrend der Pritfung zu L, . ist die Geschwindigkeit des Fahrzeugs (vgy Aqzp) @n der Linie BB’ zu ermitteln.

) kp uqp ist folgendermaflen zu berechnen:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Priifergebnisse, bei denen der Wert fiir a » unter dem Wert fiir a . liegt, sind nicht zu beriicksichtigen.

wot test ASE urban

d) Liban messured asep 1St folgendermafSen zu berechnen:

L

urban measured ASEP

me ASEP kP asep % (Lwot ASEP Lcrs)

Fiir weitere Berechnungen ist der Wert L, aus Anhang II ohne Runden einschlieflich der Ziffer nach dem

Dezimalkomma (xx,x) heranzuziehen.

‘urban

€) Liban normalized 1St folgendermafSen zu berechnen:

L

Lurban normalized — Lurban measured ASEP ~ “urban

) L pan asep iSt folgendermaflen zu berechnen:

Lurban ASEP

‘urban normalized (0?1 5 x (VBB ASEP 50))

g) Einhaltung der Gerduschpegelgrenzwerte:

L, ban aszp darf hochstens 3,0 dB betragen.
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Anlage

Muster der Erklirung iiber die Einhaltung der zusitzlichen Bestimmungen zu Geriduschemissionen

(Hochstformat: A4 (210 x 297 mm))

(Name des Herstellers) bestitigt, dass Fahrzeuge dieses Typs (Typ in Bezug auf seine Gerduschemission gemifs Verord-
nung (EU) Nr. 540/2014) die Bestimmungen des Artikels 7 der Verordnung (EU) Nr. 540/2014 erfiillen.

(Name des Herstellers) gibt diese Erklarung nach Treu und Glauben nach Durchfithrung einer angemessenen Bewertung
der Gerduschemissionen der Fahrzeuge ab.

Datum:
Name des bevollmachtigten Vertreters:

Unterschrift des bevollméchtigten Vertreters:
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ANHANG VI

VORSCHRIFTEN FUR DAS AKUSTISCHE FAHRZEUG-WARNSYSTEM (ACOUSTIC VEHICLE ALERTING SYSTEM — AVAS)

Dieser Anhang legt Vorschriften fest, die das akustische Fahrzeug-Warnsystem (AVAS) fur Hybridelektro- und reine Elekt-
rofahrzeuge betreffen.

AVAS

1. Systemleistung

Wenn ein Fahrzeug mit einem AVAS ausgestattet ist, muss es die nachstehenden Anforderungen erfiillen.

2. Betriebsbedingungen
a) Schallerzeugungsverfahren

Das AVAS muss mindestens im Geschwindigkeitsbereich zwischen dem Anfahren und einer Geschwindigkeit von
etwa 20 km/h sowie beim Riickwirtsfahren automatisch ein Schallzeichen erzeugen. Wenn das Fahrzeug mit einem
Verbrennungsmotor ausgestattet ist, der innerhalb des vorstehend definierten Geschwindigkeitsbereichs in Betrieb ist,
darf das AVAS kein Schallzeichen erzeugen.

Bei Fahrzeugen, die iiber eine eigenstindige akustische Warneinrichtung fiir das Riickwirtsfahren verfiigen, ist es nicht
erforderlich, dass das AVAS beim Riickwirtsfahren ein Schallzeichen erzeugt.

b) Schalter
Das AVAS muss mit einem fiir den Fahrer leicht erreichbaren Schalter ausgestattet sein, der die Aktivierung bzw.
Deaktivierung ermoglicht. Beim Neustart des Fahrzeugs muss das AVAS automatisch die Stellung ,EIN“ einnehmen.

¢) Dampfung

Der Geriuschpegel des AVAS darf wihrend des Fahrzeugbetriebs verringert werden.

3. Art und Lautstirke des Schallzeichens

a) Das AVAS muss ein Dauerschallzeichen erzeugen, das Fuliginger und andere Verkehrsteilnehmer vor einem in Betrieb
befindlichen Fahrzeug warnt. Das Schallzeichen sollte eindeutig auf das Fahrzeugverhalten hinweisen und mit dem
Geriusch eines mit Verbrennungsmotor ausgestatteten Fahrzeugs der gleichen Klasse vergleichbar sein.

b) Das vom AVAS zu erzeugende Schallzeichen muss eindeutig auf das Fahrzeugverhalten hinweisen, z. B. durch eine
automatische Veranderung des Gerduschpegels oder von Merkmalen in Abhingigkeit von der Geschwindigkeit des
Fahrzeugs.

¢) Der vom AVAS erzeugte Gerduschpegel darf den ungefihren Gerduschpegel eines dhnlichen Fahrzeugs der Klasse M,,
das mit einem Verbrennungsmotor ausgestattet ist und unter den gleichen Bedingungen betrieben wird, nicht iiber-
schreiten.
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ANHANG IX

EU-TYPGENEHMIGUNG IN BEZUG AUF DEN GERAUSCHPEGEL VON SCHALLDAMPFERANLAGEN ALS
SELBSTANDIGE TECHNISCHE EINHEITEN (AUSTAUSCHSCHALLDAMPFERANLAGEN)

1. ANTRAG AUF EU-TYPGENEHMIGUNG

1.1. Der Antrag auf Erteilung einer EU-Typgenehmigung nach Artikel 7 Absitze 1 und 2 der Richtlinie
2007/46/EG fiir eine Austauschschalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage als selbstindige technische
Einheit, die fur Fahrzeuge der Klassen M, und N, bestimmt ist, ist vom Fahrzeughersteller oder dem Herstel-
ler der selbstindigen technischen Einheit einzureichen.

1.2. Ein Muster des Beschreibungsbogens ist in Anlage 1 enthalten.

1.3. Der Antragsteller hat auf Anforderung des Technischen Dienstes Folgendes zu stellen:

1.3.1. zwei Muster der Anlage, fiir die die EU-Typgenehmigung beantragt wird;

1.3.2. eine Schalldimpferanlage, die dem Originaltyp entspricht, mit dem das Fahrzeug bei Erteilung der EU-Typge-

nehmigung ausgeriistet war;

1.3.3. ein fir den auszuriistenden Fahrzeugtyp reprisentatives Fahrzeug, das den Anforderungen des Anhangs VI
Abschnitt 2.1 entspricht;

1.3.4. einen gesonderten Motor, der dem vorstehend genannten Fahrzeugtyp entspricht.
2. AUFSCHRIFTEN
2.4.1. Austauschschalldimpferanlagen oder Bauteile dieser Anlagen, ausgenommen Befestigungsteile und Auspuft-

rohre, miissen

2.4.1.1.  die Fabrik- oder Handelsmarke des Herstellers der Austauschschallddmpferanlage und der Bauteile dieser
Anlage tragen;

2.41.2.  die vom Hersteller festgelegte Handelsbezeichnung tragen.

2.4.2. Diese Aufschriften miissen auch nach dem Einbau in das Fahrzeug deutlich lesbar und dauerhaft sein.

3. ERTEILUNG DER EU-TYPGENEHMIGUNG

3.1. Sind die entsprechenden Anforderungen erfiillt, wird die EU-Typgenehmigung gemaf8 Artikel 9 Absatz 3 und
gegebenenfalls Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2007/46/EG erteilt.

3.2. Anlage 2 enthalt ein Muster des EU-Typgenehmigungsbogens.

3.3. Jedem als selbstidndige technische Einheit genehmigten Typ einer Austauschschallddimpferanlage oder eines

Bestandteils davon wird eine Typgenehmigungsnummer gemifl Anhang VII der Richtlinie 2007/46/EG zuge-
teilt; Abschnitt 3 der Typgenehmigungsnummer gibt die Nummer dieser Verordnung an. Wenn die Aus-
tauschschallddmpferanlage fur den Einbau in Fahrzeugtypen bestimmt ist, die nur die Grenzwerte der Phase
1 des Anhangs III einhalten, steht nach dem Abschnitt 3 der Typgenehmigungsnummer der Buchstabe "A”.
Wenn die Austauschschalldimpferanlage fiir den Einbau in Fahrzeugtypen bestimmt ist, die nur die Grenz-
werte der Phase 2 des Anhangs III einhalten, steht nach dem Abschnitt 3 der Typgenehmigungsnummer der
Buchstabe "B”. Wenn die Austauschschallddmpferanlage fiir den Einbau in Fahrzeugtypen bestimmt ist, die
die Grenzwerte der Phase 3 des Anhangs III einhalten, steht nach dem Abschnitt 3 der Typgenehmigungs-
nummer der Buchstabe "C”. Ein und derselbe Mitgliedstaat darf die gleiche Nummer keinem anderen Typ
einer Austauschschalldimpferanlage oder eines Bestandteils davon zuteilen.

4. EU-TYPGENEHMIGUNGSZEICHEN

4.1. Jede Austauschschalldimpferanlage oder jedes Bauteil davon, mit Ausnahme der Befestigungsteile und Rohre,
die bzw. das einem nach dieser Verordnung genehmigten Typ entspricht, muss ein EU-Typgenehmigungszei-
chen tragen.
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4.2. Das EU-Typgenehmigungszeichen besteht aus einem den Kleinbuchstaben "¢” umgebenden Rechteck, gefolgt
von der jeweiligen Nummer oder Buchstabenfolge des Mitgliedstaats, der die Typgenehmigung erteilt hat:

”1” fur Deutschland,
»2” fiir Frankreich,

”3” fiir Italien,

”4” fiir die Niederlande,
”5” fiir Schweden,

”6” fiir Belgien,

»7” fiir Ungarn,

”8” fiir die Tschechische Republik,
”9” fiir Spanien,

”11” fur das Vereinigte Konigreich,
12" fur Osterreich,
”13” fiirr Luxemburg,
17~ fur Finnland,

”18” fiir Danemark,
”19” fiir Rumdnien,
20" fiir Polen,

”21” fiir Portugal,

23" fiirr Griechenland,
24" firr Irland,

»25” fir Kroatien,

”26” fiir Slowenien,
27" fiir die Slowakei,
”29” fiir Estland,

”32” fiir Lettland,

”34” fiir Bulgarien,
36" fiir Litauen,

”49” fiir Zypern,

”50” fiir Malta.

Ferner hat das Zeichen in der Nidhe des Rechtecks die "Grundgenehmigungsnummer” zu umfassen, die in
Abschnitt 4 der Typgenehmigungsnummer aufgefihrt wird, auf die in Anhang VII der Richtlinie
2007/46/EG Bezug genommen wird und der die beiden Ziffern vorangestellt sind, die die laufende Nummer
der letzten groeren technischen Anderung dieser Verordnung angeben, die zum Zeitpunkt der Erteilung der
Typgenehmigung fur das Fahrzeug galt. Fur diese Verordnung in ihrer urspriinglichen Fassung ist die lau-
fende Nummer ”00” zu verwenden. Dieser laufenden Nummer ist auferdem der Buchstabe "A” voranzustel-
len, wenn die Austauschschalldimpferanlage fir den Einbau in Fahrzeugtypen bestimmt ist, die nur die
Grenzwerte der Phase 1 des Anhangs III einhalten, bzw. der Buchstabe "B”, wenn die Austauschschalldimp-
feranlage fur den Einbau in Fahrzeugtypen bestimmt ist, die nur die Grenzwerte der Phase 2 des Anhangs III
einhalten, bzw. der Buchstabe "C”, wenn die Austauschschallddmpferanlage fir den Einbau in Fahrzeugtypen
bestimmt ist, die die Grenzwerte der Phase 3 des Anhangs III einhalten.

4.3. Das Zeichen muss auch nach dem Einbau der Austauschschalldimpferanlage oder eines Bauteils davon in
das Fahrzeug deutlich lesbar und dauerhaft sein.
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4.4, Anlage 3 enthilt ein Muster des EU-Typgenehmigungszeichens.

5. VORSCHRIFTEN

5.1. Allgemeine Vorschriften

5.1.1. Die Austauschschalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage miissen so beschaffen und konstruiert sein

und so eingebaut werden konnen, dass das Fahrzeug bei normalen Betriebsbedingungen und trotz maogli-
cherweise auftretender Schwingungen dieser Verordnung entspricht.

5.1.2. Die Schalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage miissen so beschaffen und konstruiert sein und so ein-
gebaut werden konnen, dass sie je nach Betriebsbedingungen des Fahrzeugs in geeigneter Weise gegen Korro-
sionseinfliisse geschiitzt sind.

5.1.3. Zusitzliche Vorschriften in Bezug auf die Manipulierbarkeit sowie auf manuell einstellbare Auspuff- bzw.
Schalldimpferanlagen mit mehreren Betriebsarten

5.1.3.1.  Samtliche Auspuff- bzw. Schallddmpferanlagen sind so zu konstruieren, dass das Entfernen von Umlenkble-
chen, Austrittstrichter oder sonstigen Teilen, die primir als Teile der Schalldimpf-/Expansionskammern oder
Auspufftopfe eingesetzt werden, erschwert wird. Wenn der Einbau eines solchen Teils unbedingt erforderlich
ist, muss es so befestigt werden, dass es nicht einfach ausgebaut werden kann (z. B. durch Vermeidung her-
kommlicher Gewindebefestigungen) und ein Ausbau die Baugruppe dauerhaft und irreparabel beschadigt.

5.1.3.2.  Auspuff- oder Schallddmpferanlagen mit mehreren manuell anpassbaren Betriebsarten miissen in allen
Betriebsarten alle Anforderungen erfiillen. Es sind die Gerduschpegel festzuhalten, die in der Betriebsart mit
den hochsten Gerduschpegeln entstehen.

5.2. Vorschriften zu Gerduschpegeln
5.2.1. Messbedingungen

5.2.1.1.  Die Priifung des Gerduschpegels der Schalldimpferanlage und der Austauschschalldimpferanlage ist mit den
gleichen normalen Reifen gemdf der Definition in Abschnitt 2 der UNECE-Regelung Nr. 117 durchzufithren.
Auf Verlangen des Herstellers diirfen die Priifungen nicht mit Traktionsreifen, Spezialreifen oder Winterreifen
gemaf der Definition in Abschnitt 2 der UNECE-Regelung Nr. 117 durchgefiihrt werden. Solche Reifen kon-
nen den Gerduschpegel des Fahrzeugs erhohen oder die Vergleichbarkeit der Schalldimpfungsleistung beein-
trichtigen. Die Reifen konnen gebraucht sein, miissen jedoch die gesetzlichen Anforderungen fiir den Einsatz
im StrafSenverkehr erfiillen.

5.2.2. Die Schalldimpfungsleistung der Austauschschalldimpferanlage oder ihrer Bauteile ist tiber die in Anhang II
Abschnitt 1 genannten Verfahren zu verifizieren. Zur Anwendung dieses Abschnitts ist insbesondere auf den
Anderungsstand dieser Verordnung, der zum Zeitpunkt der Typgenehmigung des neuen Fahrzeugs giiltig
war, Bezug zu nehmen.

a) Messung bei fahrendem Fahrzeug

Nach Anbringen der Austauschschalldimpferanlage oder von Bauteilen der Anlage an das in
Abschnitt 1.3.3 beschriebene Fahrzeug miissen die ermittelten Gerduschpegel eine der folgenden Bedin-
gungen erfillen:

i) Der gemessene Wert (auf die nichstliegende Ganzzahl gerundet) darf den im Einklang mit dieser Ver-
ordnung ermittelten Typgenehmigungswert des jeweiligen Fahrzeugs nicht um mehr als 1 dB(A) tiber-
schreiten.

ii) Der gemessene Wert (vor einer Rundung auf die nichstliegende Ganzzahl) darf den fur das in
Abschnitt 1.3.3 beschriebene Fahrzeug gemessenen Gerduschpegel (vor einer Rundung auf die nichst-
liegende Ganzzahl) nicht um mehr als 1 dB(A) iiberschreiten, wenn das Fahrzeug mit einer Schall-
ddmpferanlage ausgestattet ist, die dem Typ entspricht, der bei der Vorstellung der Fahrzeugs zur Typ-
genehmigung gemaf dieser Verordnung im Fahrzeug eingebaut war.

Bei einem direkt nacheinander erfolgenden Vergleich der Austauschschalldimpferanlage mit der
urspriinglichen Anlage ist fir die Anwendung von Abschnitt 4.1.2.1.4.2 und/oder 4.1.2.2.1.2 des
Anhangs II ein Gangwechsel fiir héhere Beschleunigungen zuléssig, und der Einsatz elektronischer
oder mechanischer Einrichtungen zur Verhinderung eines solchen Herunterschaltens ist nicht ver-
pflichtend. Wenn der Gerduschpegel des Priiffahrzeugs dadurch héher liegt als die Werte hinsichtlich
der Ubereinstimmung der Produktion, entscheidet der Technische Dienst iiber die Reprasentativitit des
Priiffahrzeugs.
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b) Messung bei stehendem Fahrzeug

Nach Anbringen der Austauschschalldimpferanlage oder von Bauteilen der Anlage an das in
Abschnitt 1.3.3 beschriebene Fahrzeug miissen die ermittelten Gerduschpegel eine der folgenden Bedin-
gungen erfiillen:

i) Der gemessene Wert (auf die nichstliegende Ganzzahl gerundet) darf den im Einklang mit dieser Ver-
ordnung ermittelten Typgenehmigungswert des jeweiligen Fahrzeugs nicht um mehr als 2 dB(A) iber-
schreiten.

ii) Der gemessene Wert (vor einer Rundung auf die nichstliegende Ganzzahl) darf den fiir das in
Abschnitt 1.3.3 beschriebene Fahrzeug gemessenen Gerduschpegel (vor einer Rundung auf die nichste
Ganzzahl) nicht um mehr als 2 dB(A) tiberschreiten, wenn das Fahrzeug mit einer Schalldimpferanlage
ausgestattet ist, die dem Typ entspricht, der bei der Vorstellung der Fahrzeugs zur Typgenehmigung
gemifl dieser Verordnung im Fahrzeug eingebaut war.

5.2.3. Neben den Anforderungen des Anhangs II muss jede Austauschschallddmpferanlage und jedes Bauteil der
Anlage die entsprechenden Bestimmungen des Anhangs VII erfiillen. Fiir Austauschschalldimpferanlagen, die
fiir gemafS der Richtlinie 70/157/EWG genehmigte Fahrzeugtypen bestimmt sind, gelten die Anforderungen
des Anhangs VII sowie die Vorschriften der Abschnitte 5.2.3.1 bis 5.2.3.3 dieses Anhangs nicht.

5.2.3.1.  Wenn es sich bei der Austauschschalldimpferanlage oder einem Bauteil dieser Anlage um eine Anlage oder
ein Bauteil mit variabler Geometrie handelt, muss der Hersteller im Antrag auf Typgenehmigung eine im Ein-
klang mit der Anlage zu Anhang VII verfasste Erklirung abgeben, die besagt, dass der Typ der zu genehmi-
genden Schalldimpferanlage die Bestimmungen des Abschnitts 5.2.3 dieses Anhangs erfllt. Die Genehmi-
gungsbehorde kann einschligige Priifungen vorschreiben, um zu verifizieren, ob der Typ der Schalldimpfer-
anlage die zusitzlichen Bestimmungen zu Gerduschemissionen (ASEP) erfiillt.

5.2.3.2.  Wenn es sich bei der Austauschschalldimpferanlage oder einem Bauteil dieser Anlage nicht um eine Anlage
oder ein Bauteil mit variabler Geometrie handelt, ist es ausreichend, wenn der Hersteller im Antrag auf Typ-
genehmigung eine im Einklang mit der Anlage zu Anhang VII verfasste Erkliarung abgibt, die besagt, dass der
Typ der zu genehmigenden Schalldimpferanlage die Bestimmungen des Abschnitts 5.2.3 dieses Anhangs
erfullt.

5.2.3.3.  Die Erklirung iiber die Einhaltung hat folgendermafen zu lauten: "(Name des Herstellers) bestitigt, dass
Schalldimpferanlagen dieses Typs die Bestimmungen des Anhangs IX Abschnitt 5.2.3 der Verordnung (EU)
Nr. 540/2014 erfiillen. (Name des Herstellers) gibt diese Erklirung nach Treu und Glauben nach Durchfith-
rung einer angemessenen technischen Bewertung der Gerduschemissionen innerhalb der anzuwendenden
Betriebsbedingungen ab.”

5.3. Messung der Fahrzeugleistungen

5.3.1. Die Austauschschalldimpferanlage oder die Bauteile dieser Anlage miissen so beschaffen sein, dass die Fahr-
zeugleistung mit derjenigen Leistung vergleichbar ist, die mit der Originalschalldimpferanlage oder mit Bau-
teilen dieser Anlage erreicht wurde.

5.3.2. Die Austauschschalldimpferanlage oder — auf Wunsch des Herstellers — Bauteile dieser Anlage sind mit
einer Originalschalldimpferanlage oder mit Originalbauteilen zu vergleichen, die ebenfalls neu sind und die
nacheinander an das in Abschnitt 1.3.3 genannte Fahrzeug anzubauen sind.

5.3.3. Die Priifung wird durch Messung des Abgasgegendrucks nach Abschnitt 5.3.4 durchgefiihrt.

Der an der Austauschschalldimpferanlage gemessene Wert darf den an der Originalschallddimpferanlage
unter den nachstehenden Bedingungen gemessenen Wert nicht um mehr als 25 % tiberschreiten.

5.3.4. Priifverfahren

5.3.4.1. Priifverfahren am Motor

Die Messungen sind an dem in Abschnitt 1.3.4 genannten Motor auf einem Leistungspriifstand durchzufiih-
ren. Bei Vollgasstellung ist der Priifstand so einzustellen, dass die der Nennleistung des Motors entsprechende
Motordrehzahl (S) erreicht wird.

Der bei der Messung des Abgasgegendrucks erforderliche Abstand zwischen der Druckmessstelle und dem
Auspuffkriimmer ist in Anlage 5 angegeben.
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5.3.4.2.  Prifverfahren am Fahrzeug

Die Messungen sind an dem in Abschnitt 1.3.3 genannten Fahrzeug durchzufithren. Die Priiffung wird entwe-
der auf der Strafle oder auf einem Rollenpriifstand durchgefiihrt.

Bei Vollgasstellung ist der Motor so zu belasten, dass die der Nennleistung des Motors entsprechende Motor-
drehzahl (S) erreicht wird.

Der bei der Messung des Abgasgegendrucks erforderliche Abstand zwischen der Druckmessstelle und dem
Auspuftkriimmer ist in Anlage 5 angegeben.

5.4. Zusitzliche Vorschriften fur Schalldimpferanlagen oder Bauteile dieser Anlagen, die mit akustisch absorbier-
enden Faserstoffen gefiillt sind

5.4.1. Allgemeines

In Schalldimpferanlagen oder Bauteilen dieser Anlagen diirfen schallabsorbierende Faserstoffe nur verwendet
werden, sofern mindestens eine der folgenden Bedingungen erfullt ist:

a) Die Abgase kommen nicht mit den Faserstoffen in Berithrung.

b) Die Schalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage entstammen der gleichen Konstruktionsfamilie wie
die Anlagen oder Bauteile, fur die im Rahmen des Typgenehmigungsverfahrens im Einklang mit den
Anforderungen dieser Verordnung nachgewiesen wurde, dass sie keinem Verschleif unterliegen.

Wenn keine dieser Bedingungen erfiillt ist, ist die gesamte Schallddmpferanlage bzw. sind die Bauteile dieser
Anlage einer herkdmmlichen Konditionierung zu unterziehen, wobei eines der drei nachstehend beschriebe-
nen Verfahren angewendet wird.

Fiir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b gilt eine Gruppe von Schalldimpferanlagen oder Bauteilen sol-
cher Anlagen als der gleichen Konstruktionsfamilie entstammend, wenn alle folgenden Eigenschaften iden-
tisch sind:

a) das Vorhandensein des Nenngasstromes der Abgase durch den absorbierenden Faserstoff, wenn die
Abgase mit diesem Stoff in Berithrung kommen;

b) der Fasertyp;

¢) wenn zutreffend, die Spezifikationen der Bindemittel;
d) die durchschnittlichen Faserabmessungen;

e) die Mindestpackdichte des Fillstoffs in kg/m?;

f) die maximale Kontaktfliche zwischen dem Gasfluss und dem absorbierenden Stoff.

5.4.1.1. Dauerbetrieb iiber 10 000 km auf der Strafle

5.4.1.1.1. Bei diesem Betrieb sind 50 % * 20 % im Stadtverkehr und der Rest im Fernverkehr bei hoher Geschwindig-
keit zu fahren; der StraBendauerbetrieb kann durch ein entsprechendes Programm auf einer Priifstrecke
ersetzt werden.

Zwischen den beiden Geschwindigkeits-/Drehzahlbetriebsarten ist mindestens zwei Mal zu wechseln.

Das gesamte Priifprogramm muss mindestens zehn Unterbrechungen enthalten, von denen jede mindestens
drei Stunden dauert, damit die Auswirkungen von Abkithlung und etwaiger Kondensation erfasst werden
konnen.

5.4.1.2.  Konditionierung auf einem Priifstand

5.4.1.2.1. Die Schalldimpferanlage oder die Bauteile dieser Anlage sind mit ihrem serienméifiigen Zubehor und unter
Beachtung der Vorschriften des Herstellers an das in Abschnitt 1.3.3 genannte Fahrzeug oder an den in
Abschnitt 1.3.4 genannten Motor anzubauen. Im ersten Fall muss sich das Fahrzeug auf einem Rollenpriif-
stand befinden. Im zweiten Fall muss der Motor auf einen Leistungspriifstand aufgebaut werden.
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5.4.1.2.2. Die Priifung ist in sechs sechsstiindigen Durchgingen durchzufithren mit einer Unterbrechung von mindes-
tens zwolf Stunden zwischen den einzelnen Durchgingen, damit die Auswirkungen von Abkiihlung und
etwaiger Kondensation erfasst werden konnen.

5.4.1.2.3. Innerhalb jedes sechsstiindigen Durchgangs ist der Motor wiederholt unter folgenden Betriebsbedingungen
zu betreiben:

a) finf Minuten bei Leerlaufdrehzahl;

b) eine Stunde bei Viertellast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);
c) eine Stunde bei Halblast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);
d) zehn Minuten bei Volllast mit 3/4 der Nennleistungsdrehzahl (S);
e) 15 Minuten bei Halblast mit Nennleistungsdrehzahl (S);

f) 30 Minuten bei Viertellast mit Nennleistungsdrehzahl (S).

Jeder Durchgang umfasst zwei Gruppen der obengenannten Bedingungen in der Reihenfolge (a) bis (f).

5.4.1.2.4. Wihrend der Prifung darf die Schalldimpferanlage oder diirfen die Bauteile dieser Anlage nicht durch einen
kiinstlichen Luftstrom zur Simulation der am Fahrzeug iiblicherweise auftretenden Luftbewegung gekiihlt
werden.

Auf Verlangen des Herstellers darf die Schalldimpferanlage oder diirfen die Bauteile der Anlage jedoch
gekithlt werden, um zu vermeiden, dass die Eintrittstemperatur der Abgase am Schalldimpfer jenen Wert
tiberschreitet, der bei dem mit Hochstgeschwindigkeit fahrenden Fahrzeug auftritt.

5.4.1.3.  Konditionierung durch Druckschwingung

5.4.1.3.1. Die Schalldimpferanlage oder Bauteile dieser Anlage sind an das in Abschnitt 1.3.3 genannte Fahrzeug oder
an den in Abschnitt 1.3.4 genannten Motor anzubauen. Im ersten Fall muss sich das Fahrzeug auf einem
Rollenpriifstand befinden; im zweiten Fall muss der Motor auf einen Leistungspriifstand aufgebaut werden.

5.4.1.3.2. Der im Schaubild in Abbildung 1 der Anlage zu Anhang IV dargestellte Priifaufbau muss an die Austrittsoft-
nung der Schalldimpferanlage angeschlossen werden. Jeder andere Priifaufbau, mit dem gleichwertige Ergeb-
nisse erzielt werden, ist zuldssig.

5.4.1.3.3. Der Pritfaufbau muss so eingestellt werden, dass der Abgasstrom iiber 2 500 Zyklen abwechselnd mit Hilfe
eines Schnellschaltventils unterbrochen und wiederhergestellt wird.

5.4.1.3.4. Das Ventil wird geoffnet, wenn der Abgasdruck, der mindestens 100 mm hinter dem Einlassflansch gemes-
sen wird, einen Wert zwischen 35 und 40 k,, erreicht. Es wird geschlossen, wenn dieser Druck um nicht
mehr als 10 % von seinem bei ge6ffnetem Ventil gemessen stabilisierten Wert abweicht.

5.4.1.3.5. Das Zeitrelais ist auf die Zeitdauer des sich nach den Bedingungen in Abschnitt 5.4.1.3.4 ergebenden Abgas-
stroms einzustellen.

5.4.1.3.6. Die Motordrehzahl muss 75 % der Drehzahl (S) betragen, bei der nach Angaben des Herstellers der Motor
seine Hochstleistung erreicht.

5.4.1.3.7. Die vom Priifstand angezeigte Leistung muss 50 % der bei 75 % der Motordrehzahl (S) gemessenen Leistung
bei Vollgas betragen.

5.4.1.3.8. Alle Ablaufoffnungen miissen wihrend der Priifung verschlossen sein.

5.4.1.3.9. Die gesamte Priifung darf nicht linger als 48 Stunden dauern. Erforderlichenfalls ist nach jeder Stunde eine
Kiihlphase zulissig.

5.4.1.3.10. Nach dieser Konditionierung ist der Gerduschpegel nach Abschnitt 5.2 zu messen.

6. ERWEITERUNG DER EU-TYPGENEHMIGUNG

Der Hersteller der Schalldimpferanlage oder sein Bevollmachtigter kann bei der Behorde, die die EU-Typge-
nehmigung der Schalldimpferanlage fiir einen oder mehrere Fahrzeugtypen erteilt hat, die Erweiterung dieser
Genehmigung auf andere Fahrzeugtypen beantragen.
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Das entsprechende Verfahren ist in Abschnitt 1 angegeben. Die Erweiterung der EU-Typgenehmigung (oder
deren Versagung) ist den Mitgliedstaaten nach dem Verfahren gemif§ der Richtlinie 2007/46 [EG mitzuteilen.

7. ANDERUNG DES TYPS DER SCHALLDAMPFERANLAGE

Bei Anderungen des nach dieser Verordnung genehmigten Typs gelten die Bestimmungen der Artikel 13 bis
16 sowie des Artikels 17 Absatz 4 der Richtlinie 2007/46/EG.

8. UBEREINSTIMMUNG DER PRODUKTION

8.1. Manahmen zur Sicherstellung der Ubereinstimmung der Produktion sind gemif den Bestimmungen des
Artikels 12 der Richtlinie 2007/46/EG zu treffen.

8.2. Besondere Bestimmungen:

8.2.1. Die Priifungen, auf die in Anhang X Abschnitt 2.3.5 der Richtlinie 2007/46[EG verwiesen wird, entsprechen
denjenigen in Anhang XI dieser Verordnung.

8.2.2. Die Haufigkeit der Uberpriifungen im Sinne des Anhangs X Abschnitt 3 der Richtlinie 2007/46/EG betrigt
normalerweise einmal alle zwei Jahre.

9. INFORMATIONEN FUR DIE NUTZER UND DIE TECHNISCHE UBERPRUFUNG

9.1. Jeder Austauschschalldimpferanlage ist ein Dokument in Papierform des Herstellers der Austauschschall-
ddmpferanlage oder seines Bevollmichtigten beizufiigen. In diesem Dokument in Papierform miissen min-
destens folgende Angaben enthalten sein:

a) die EU-Typgenchmigungsnummer der Austauschschalldimpferanlage (Abschnitt 5 mit der Nummer der
Erweiterung der Typgenehmigung kann entfallen);

b) das EU-Typgenehmigungszeichen;
¢) die Fabrikmarke (Handelsmarke des Herstellers);
d) der Typ und die Handelsbezeichnung und/oder die Teilenummer;
e) der Firmenname und die Anschrift des Herstellers;
f) (ggf.) der Name und die Anschrift des Bevollmachtigten des Herstellers;
g) Angaben zu den Fahrzeugen, fiir die die Austauschschalldimpferanlage bestimmt ist:
i)  Marke;
i) Typ;
iiiy Typgenehmigungsnummer;
iv) Baumusterbezeichnung des Motors;
v) maximale Motorleistung;
vi) Art der Kraftiibertragung;
vii) Einschrinkungen beziiglich der Fahrzeuge, in die die Anlage eingebaut werden kann;

viii) Fahrgerdusch in dB(A) und Standgerdusch in dB(A) bei min™' (falls abweichend von den Werten der
Fahrzeug-Typgenehmigung);

h) Einbauanleitung.

9.2. Wenn das Dokument in Papierform nach Abschnitt 9.1 aus mehreren Bldttern besteht, muss jedes Blatt min-
destens einen Verweis auf die EU-Typgenehmigungsnummer tragen.

9.3. Die Angaben zu Abschnitt 9.1 Buchstaben g und h konnen auf der Website des Herstellers gemacht werden,
sofern die Website-Adresse in dem Dokument in Papierform angegeben ist.
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Anlage 1

Beschreibungsbogen Nr. ... betreffend die EU-Typgenehmigung von Austauschschalldimpferanlagen fiir Kraft-
fahrzeuge als selbstindige technische Einheit (Verordnung (EU) Nr. 540/2014)

Die nachstehenden Angaben sind, soweit sie in Frage kommen, zusammen mit einem Verzeichnis der beiliegenden Unter-
lagen in dreifacher Ausfertigung einzureichen. Liegen Zeichnungen bei, so miissen diese das Format A4 haben oder auf
das Format A4 gefaltet sein und hinreichende Einzelheiten in geeignetem Mafstab enthalten. Liegen Fotografien bei, so
miissen diese hinreichende Einzelheiten enthalten.

Weisen die Anlagen, Bauteile oder selbstindigen technischen Einheiten elektronisch gesteuerte Funktionen auf, so sind
Angaben zu ihren Leistungsmerkmalen zu machen.

0. Allgemeines

0.1. Fabrikmarke (Firmenname des HerStellers): ........oouuiiiiniiiiiiiiiie e e
0.2. Typ und allgemeine Handelsbezeichnung(en): ...........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.3  Merkmale zur Typidentifizierung, sofern auf der selbstidndigen technischen Einheit vorhanden (): .....................
0.3.1. Anbringungsstelle dieser Merkmale: ..........ooiiiiiiiiiiii e

0.5. Firmenname und Anschrift des Herstellers: ..........couviiniiiniiiiii et

0.7. Bei Bauteilen und selbstindigen technischen Einheiten Anbringungsstelle und -art des EU-Typgenehmigungszei-
CREIIS: .

0.8.  Anschrift(en) der FertigUungSStatte(T1): .. ...eeesssee sttt et e e e e e eeeeas
0.9. (ggf) Name und Anschrift des Bevollmichtigten des Herstellers: ................uuuuvevemmieriiiieieiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeen
1. Beschreibung des Fahrzeugs, fiir das die Vorrichtung vorgesehen ist (falls die Vorrichtung an mehr als einem Fahr-
zeugtyp angebracht werden soll, sind die in dieser Nummer vorgeschriebenen Daten fiir jeden betroffenen Typ
vorzulegen)
1.1.  Fabrikmarke (Firmenname des Herstellers): .........oiiuniiiiniiiiiiiie e
1.2.  Typ und allgemeine Handelsbezeichnung(en): .........cooouiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.3. Merkmale zur Typidentifizierung, sofern am Fahrzeug vorhanden: ................cccccccccciiiiii .
T4, FaRIZEUGKIASSE: ....ieeiieiiiiiiit ettt ettt e e ettt eeeeeeaaees
1.5.  Nummer der EU-Gesamtfahrzeug-TypengeneNmigung .............cooeiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiin et
1.6 AntrieDSMAasCiMe: .........cooiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.1. HerStEller des MOTOTS: .......uuuuuiiiiiiiiiiiiiiieteee ettt et e e et e e e e e e e e e e e e e e eeaeeeeaaaaaaaeaaaaaaaaaaaanas
1.6.2. Baumusterbezeichnung des Herstellers: .........ovvviiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.3. Nennleistung (g): ... kW bei ... min~' oder maximale Nenndauerleistung (Elektromotor): ... kW
1.6.4. Auflader: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung (!): .......oouuuiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.5. Luftfilter: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung (1): ...,

1.6.6. Ansauggerduschddmpfer: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung (): ..........ooooviiiiiiiiiiiiiis

(") Enthalten die Merkmale zur Typidentifizierung Zeichen, die fiir die Typbeschreibung des Fahrzeugs gemifs dem Typgenehmigungsbogen
irrelevant sind, so sind diese Schriftzeichen in den betreffenden Unterlagen durch das Symbol ,?“ zu ersetzen (Beispiel: ABC??123??).
() Nichtzutreffendes streichen.



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158/185

1.6.7. Auspuffschalldimpfer: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung ('): .......cooooviiiiiiiniiiiiniis
1.6.8. Katalysator: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung (): ..........ooviiiiiiiiiiiiiiin e
1.6.9. Partikelfilter: Originalteil oder Fabrikmarke und Kennzeichnung (1): .........cccccc,
1.7.  Kraftibertragung

1.7.1. Art (mechanisch, hydraulisch, elektrisch usw.): ..........oooii
1.8.  Nicht zur Antriebsmaschine gehdrende Einrichtungen zur Gerduschddmpfung: Originalteil oder Beschreibung ('):

1.9.  Gerduschpegelwerte:
Fahrgerdusch: ... dB(A), stabilisierte Geschwindigkeit vor der Beschleunigung bei ... km/h;
Standgerdusch ... dB(A) bei ... min™

1.10. Wert des Abgasgegendrucks: ... Pa
1.11. Etwaige Benutzungsbeschrankungen und Anforderungen an die Montage: ...........ccouuvuuiiiniieiiiiiiiiiiiiinnnneeeeeees

2. BEIMETKUILGEN: ..ttt e et e e ettt e e e e e ettt e et e e e e e e e e ee ettt e e e e e e e eeenbannnans

3. Beschreibung der Einrichtung

3.1. Beschreibung der Austauschschalldimpferanlage unter Angabe der relativen Anordnung der Teile der Anlage
sowie eine Montageanleitung:

3.2.  Ausfihrliche Zeichnungen einschlieSlich Werkstoffangaben fiir jedes Teil, so dass die Teile und ihre Anordnung
leicht zu erkennen sind. In den Zeichnungen ist die Anbringungsstelle fiir das vorgeschriebene EU-Typgenehmi-
gungszeichen anzugeben.

UNEISCRII T Lottt

Stellung Im Unternelmmen: .............ooiiiiiiiiiiiiii e

() Nichtzutreffendes streichen.
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Anlage 2
MUSTER
EU-Typgenehmigungsbogen

(Groftformat: A4 (210 x 297 mm))

Stempel der Genehmigungsbehorde
Benachrichtigung iiber

— die Erteilung der Typgenehmigung (%)

— die Erweiterung der Typgenehmigung ()
— die Verweigerung der Typgenehmigung (')
— den Entzug der Typgenehmigung (')

fur einen Typ einer Schalldimpferanlage als selbstindige technische Einheit in Bezug auf die Verordnung (EU)
Nr. 540/2014

TYPGENENMIGUIGSTIUITIITIET: . eeeiiiiiiiiiis et e ettt e ettt e e et ettt ettt e e e e e e e et ettt e e e e e e e eeeaattbb e e eeeeeeennes

Grund flr die EFWEITEIUIE: ....oeeeiiiiiiiiiti e ettt e e e e et ettt e e e e e e e e e eeetbb e e e s

ABSCHNITT 1

0.1. Fabrikmarke (Firmenname des HersStellers): ........couuiiiiniiiiiiiiiiie i
0.2. Typ und allgemeine Handelsbezeichnung(en): ............ceeiiiiiimiiiiiiiiiee i
0.3.  Merkmale zur Typidentifizierung, sofern auf der selbstindigen technischen Einheit vorhanden (3): ....................
0.3.1. Anbringungsstelle dieser MerKmale: ........ccoooiiiimiiiiiniiiiiiiiiii et
0.4, Fahrzeugklasse (3): .....eeuiieeiiiiiiiiii ettt
0.5. Firmenname und Anschrift des Herstellers: ............coooiiiiiiiiiiiiiiiiiie it

0.7. Bei Bauteilen und selbstindigen technischen Einheiten Anbringungsstelle und -art des EU-Typgenehmigungszei-

CREIIS: e ettt ettt
0.8.  Anschrift(en) der FertigungSStALE(IL): ... . veettettrrrtiii et et ettt e e ettt e e e et e et e e e e et ee et
0.9. (ggf) Name und Anschrift des Bevollmachtigten des Herstellers: ..................euviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinee.

ABSCHNITT II

1. Zusitzliche Angaben (falls zutreffend): siehe Beiblatt.

2. Technischer Dienst, der fir die Durchfithrung der Priffungen zustdndig iSt: ........ccovvviiiiiiiiieiiiiiiiiiiii e,
3. Datum des PriffDeriChits: ....oooeeuiinii et e e e
4, Nummer des Priffberichts: ......coooiiiiiiiiii e

(") Nichtzutreffendes streichen.

(*) Enthalten die Merkmale zur Typidentifizierung Zeichen, die fiir die Typbeschreibung des Fahrzeugs gemifs dem Typgenehmigungsbogen
irrelevant sind, so sind diese Schriftzeichen in den betreffenden Unterlagen durch das Symbol ,?“ zu ersetzen (z. B. ABC??123??).

(*) Gemif der Definition in Anhang II Abschnitt A der Richtlinie 2007/46/EG.
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5. Bemerkungen (sofern vorhanden): siehe Beiblatt.

eI B 1S 1ol s U £ PPN

9. Eine Liste der bei der Genehmigungsbehérde hinterlegten Unterlagen, die auf Antrag eingesehen werden konnen, liegt

bei.

Anlagen: Beschreibungsmappe
Priifbericht
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Beiblatt

zum EG-Typgenehmigungsbogen Nr. ...

1. Zusitzliche Angaben

1.1.  Beschreibung des Fahrzeugs, fur das die Vorrichtung vorgesehen ist (falls die Vorrichtung an mehr als einem Fahr-
zeugtyp angebracht werden soll, sind die in dieser Nummer vorgeschriebenen Daten fiir jeden betroffenen Typ
vorzulegen)

1.1.1. Fabrikmarke (Firmenname des Herstellers): ..........oiuuuiiiiniiiiieiiee e
1.1.2. Typ und allgemeine Handelsbezeichnung(en): ..........coouuuumiiiiiiiiiiiiii e
1.1.3. Merkmale zur Typidentifizierung, sofern am Fahrzeug vorhanden: ................ccccc i,
11,4, FARIZEUGKIASSE: ....eeeeieiiiiiiii et e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e et e ettt e e eeeeeeeaee
1.1.5. EU-Typgenehmigungsnummer fur das vollstindige Fahrzeug: ..............ouiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.2.  Antriebsmaschine:

1.2.1. Hersteller des MOTOTS: ......coiiuuiiiiiiiiei ittt e e e e e e e e
1.2.2. Baumusterbezeichnung des Herstellers: ..........ovveiiiiiiiiiiiiiii e eeees

1.2.3. Nennleistung (g): ... kW bei ... min~! oder maximale Nenndauerleistung (Elektromotor) ... kW

2. Priifergebnisse

2.1. Fahrgerdusch: ... dB(A)

2.2.  Standgerdusch: ... dB(A) bei ... min™
2.3.  Wert des Abgasgegendrucks: ... Pa

3. BEIMETKUILZEN: .ttt e ettt e e e e ettt e e e e e e ettt b e e e e e e e eeaabba e e e e e e eeeennannnnas
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Anlage 3

Muster des EU-Typgenehmigungszeichens

a /12mm
i a }
Die Schalldimpferanlage oder das Bauteil dieser Anlage mit dem oben dargestellten EU-Typgenehmigungszeichen wurde

in Spanien (e 9) gemdf der Verordnung (EU) Nr. 540/2014 unter der Grundgenehmigungsnummer 0148 genehmigt und
erfillt die Grenzwerte der Phase 2 in Anhang III jener Verordnung.

L
wi

|wim]

Die Zahlen dienen lediglich der Veranschaulichung.
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Anlage 4

Priifeinrichtung

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Einlassflansch oder -muffe — Verbindung mit der Miindung der zu priifenden kompletten Schalldimpferanlage.
Handbetitigtes Regelventil.

Ausgleichsbehilter mit einem Fassungsvermogen von 35-40 1.

Druckschalter mit 5-250 k,, zum Offnen von 7.

Zeitrelais zum Schliefen von 7.

Impulszahler.

N N v W N

Schnellschlussventil in der Art eines Ventils einer Auspuffbremsanlage mit einem Stromungsdurchmesser von
60 mm und einem Druckluftzylinder mit einer Reaktionskraft von 120 N bei 400 k,,. Die Ansprechzeit beim Offnen
und Schliefen darf 0,5 s nicht tibersteigen.

8 Abgasabfithrung.
9  Flexibler Schlauch.
10 Manometer fur den Abgasgegendruck.



27.5.2014 Amtsblatt der Europdischen Union L 158/191

Anlage 5

Messpunkte fiir den Abgasgegendruck

Beispiele moglicher Messpunkte zur Priffung des Druckabfalls. Der genaue Messpunkt ist im Priifbericht anzugeben. Er
muss sich in einem Bereich mit gleichmiffigem Abgasstrom befinden.

1. Abbildung 1

Einzelrohr

2. Abbildung 2
Teilweise Doppelrohr 1

1"-1_!-__ =il

mn mirn,

M Ist diese Anordnung nicht maéglich, so ist die in Abbildung 3 dargestellte Losung zu wihlen.

3. Abbildung 3
Doppelrohr

@ Zwei Messpunkte, ein Messwert.
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ANHANG X

KONTROLLE DER UBEREINSTIMMUNG DER PRODUKTION FUR AUSTAUSCHSCHALLDAMPFERANLAGEN
ALS SELBSTANDIGE TECHNISCHE EINHEITEN

1. ALLGEMEINES

Diese Bestimmungen entsprechen den Bedingungen fiir die Priifung zur Kontrolle der Ubereinstimmung der Pro-
duktion nach Anhang IX Abschnitt 8.

2. PRUFUNG UND VERFAHREN

Die Priifverfahren, die Messgerite und die Auswertung der Ergebnisse sind in Anhang IX Abschnitt 5 beschrieben.
An der zu priifenden Austauschschalldimpferanlage bzw. dem zu priifenden Bauteil wird die Priifung gemafl den
Abschnitten 5.2, 5.3 und 5.4 des Anhangs IX durchgefiihrt.

3. STICHPROBE UND BEWERTUNG DER ERGEBNISSE

3.1. Es muss eine Schalldimpferanlage bzw. ein Bauteil ausgewidhlt und den in Abschnitt 2 beschriebenen Priifungen
unterzogen werden. Wenn die Priifung ergibt, dass die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der Produk-
tion nach Anhang IX Abschnitt 8.1 erfiillt sind, wird davon ausgegangen, dass der Typ der Schalldimpferanlage
bzw. des Bauteils die Bestimmungen zur Ubereinstimmung der Produktion erfiillt.

3.2. Wird nach einer der Priifungen festgestellt, dass die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der Produktion
nach Anhang IX Abschnitt 8.1 nicht erfillt sind, so sind zwei weitere Schalldimpferanlagen bzw. Bauteile des glei-
chen Typs gemifl Abschnitt 2 dieses Anhangs zu priifen.

3.3. Wenn die Priffung der zweiten und dritten Schalldimpferanlage bzw. des zweiten und dritten Bauteils ergibt, dass
die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der Produktion nach Anhang IX Abschnitt 8.1 erfiillt sind, wird
davon ausgegangen, dass der Typ der Schalldimpferanlage bzw. des Bauteils die Bestimmungen zur Ubereinstim-
mung der Produktion erfullt.

3.4. Erfullt eines der Priifergebnisse der zweiten oder dritten Schalldimpferanlage bzw. des zweiten oder dritten Bauteils
die Bestimmungen betreffend die Ubereinstimmung der Produktion nach Anhang IX Abschnitt 8.1 nicht, so ent-
spricht der Typ der Schalldimpferanlage bzw. des Bauteils nicht den Bestimmungen dieser Verordnung, und der
Hersteller muss die erforderlichen Manahmen zur Wiederherstellung der Ubereinstimmung treffen.
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ANHANG XI

ANDERUNGEN DER RICHTLINIE 2007/46/EG

Die Richtlinie 2007/46/EG wird wie folgt gedndert:

1. Anhang IV wird wie folgt gedndert:

Teil A

a) In der Tabelle in Teil [ wird folgende Zeile eingefiigt:

Genehmiounos- Anzuwenden auf Fahrzeugklasse
Nr. gegenstgan dg Rechtsakt
Ml M2 M3 Nl NZ N3 Ol OZ 03 04
S1A Gerduschpegel | Verordnung (EU) | X | X | X | X | X | X"
Nr. 540/2014

b) In der Tabelle 1 der Anlage 1 von Teil I wird folgende Zeile eingefiigt:

Anwendung und

Nr. Genehmigul:igsgegenstan- Rechtsakt Spezifische Themen spezifische
Anforderungen
S1A Geriduschpegel Verordnung (EU) A"

Nr. 540/2014

¢) In der Tabelle 2 der Anlage 1 von Teil I wird folgende Zeile eingefiigt:

Anwendung und

Nr. Genehmigul:igsgegenstan- Rechtsakt Spezifische Themen spezifische
Anforderungen
S1A Geriduschpegel Verordnung (EU) A"

Nr. 540/2014

2. In Anhang VI wird in der Tabelle der Anlage des Musters A folgende Zeile eingefiigt:

Nr.

Genehmigungsgegenstand

Rechtsakt

Geindert durch

Giiltig fur die Varianten

»1A

Gerduschpegel

Verordnung (EU)
Nr. 540/2014"

3. Anhang XI wird wie folgt gedndert:

a) In der Tabelle der Anlage 1 wird folgende Zeile eingefiigt:

Nr Genehmigungsgege- Nummer des M, <2500 () kg | M,>2500 kg M M
’ nstand Rechtsakts *) *) 2 3
S1A Gerduschpegel | Verordnung (EU) H G+H G+H G+H“
Nr. 540/2014

b) In der Tabelle der Anlage 2 wird folgende Zeile eingefiigt:

Genehmigungs- Nummer des
Nr. gegenstand Rechtsakts My | My My NN, N 0 0, 05Oy
S1A Gerduschpegel | Verordnung (EU) | X | X | X | X | X | X"
Nr. 540/2014
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¢) In der Tabelle der Anlage 3 wird folgende Zeile eingefuigt:

Nr.

Genehmigungsgegenstand

Nummer des Rechtsakts M,

1A

Geriuschpegel

Verordnung (EU) Nr. 540/2014 X

d) In der Tabelle der Anlage 4 wird folgende Zeile eingefiigt:

Genehmigungs- Nummer des
Nr. gegenstand Rechtsakts My | My | My NN, N 00,0, O,
,1A Gerduschpegel | Verordnung (EU) H|H|H]| H|H

Nr. 540/2014

e) In der Tabelle der Anlage 5 wird folgende Zeile eingefiigt:

Nr.

Genehmigungsgegenstand

Nummer des Rechtsakts

Mobilkrane der Klasse N,

1A

Gerauschpegel

Verordnung (EU) Nr. 540/
2014

T

1. Anhang IV wird wie folgt gedndert:

Teil B

a) In der Tabelle des Teils I wird Nummer 1 gestrichen.

b) In der Tabelle 1 der Anlage 1 des Teils I wird Nummer 1 gestrichen.

¢) In der Tabelle 2 der Anlage 1 des Teils I wird Nummer 1 gestrichen.

d) In der Tabelle des Teils IT wird Nummer 1 gestrichen.

2. In Anhang VI wird in der Tabelle der Anlage des Musters A Nummer 1 gestrichen.

3. Anhang XI wird wie folgt gedndert:

a) In der Tabelle der Anlage 1 wird Nummer 1 gestrichen.

b) In der Tabelle der Anlage 2 wird Nummer 1 gestrichen.

¢) In der Tabelle der Anlage 3 wird Nummer 1 gestrichen.

d) In der Tabelle der Anlage 4 wird Nummer 1 gestrichen.

e) In der Tabelle der Anlage 5 wird Nummer 1 gestrichen.
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ANHANG XII

UBEREINSTIMMUNGSTABELLE

Richtlinie 70/157[EWG

Diese Verordnung

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 2a

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Anhang I Abschnitt 1
Anhang 1T Abschnitt 3
Anhang I Abschnitt 4
Anhang I Abschnitt 5
Anhang I Abschnitt 6
Anhang I Anlage 1

Anhang I Anlage 2

Anhang I Abschnitt 2
Anhang II Abschnitte 1, 2, 3 und 4
Anhang IT Abschnitte 5 und 6
Anhang IT Anlage 1

Anhang II Anlage 2

Anhang II Anlage 3

Anhang 11T

Artikel 4 Absitze 1 und 2
Artikel 4 Absitze 3 und 4

Anhang I Abschnitt 1

Anhang I Abschnitt 2

Anhang I Abschnitt 3

Anhang I Abschnitt 4

Anhang I Abschnitt 5

Anhang I Anlage 1

Anhang I Anlage 2

Anhang III

Anhang IX Abschnitte 1, 2, 3 und 4
Anhang IX Abschnitte 7 und 8
Anhang IX Anlage 1

Anhang IX Anlage 2

Anhang IX Anlage 3
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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2014/56/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG iiber Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen und kon-
solidierten Abschliissen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 50,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

gemifs dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) In der Richtlinie 2006/43/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (°) sind die Bedingungen fiir die Zulas-
sung und Registrierung von Personen, die Abschlusspriifungen durchfithren, die Vorschriften iiber deren Unab-
hingigkeit, Unparteilichkeit und Berufsgrundsitze sowie Regelungen fiir die einschldgige offentliche Aufsicht nie-
dergelegt. Dennoch ist es notwendig, diese Vorschriften auf Unionsebene weiter zu harmonisieren, um so die
Anforderungen an diese Personen klarer und vorhersehbarer zu gestalten und mehr Unabhingigkeit und Unpar-
teilichkeit bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben zu gewihrleisten. Zudem ist es wichtig, dass das Mindestmafl
der Angleichung bei den Priifungsstandards, nach denen die Abschlusspriifungen durchgefithrt werden, erhoht
wird. Ferner ist es im Interesse des Anlegerschutzes wichtig, die offentliche Aufsicht iiber die Abschlusspriifer und
Priifungsgesellschaften zu stirken, indem die Unabhingigkeit der Aufsichtsbehorden der Union ausgebaut und
ihnen angemessene Befugnisse eingerdumt werden, darunter Ermittlungs- und Sanktionsbefugnisse, um Verst6fe
im Bereich der von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften erbrachten Priifungsleistungen aufzudecken, von
ihnen abzuhalten und sie zu verhindern.

(2)  Aufgrund der erheblichen offentlichen Bedeutung, die Unternehmen von offentlichem Interesse wegen des
Umfangs, der Komplexitit und der Art ihrer Geschiftstitigkeit zukommt, muss die Glaubwiirdigkeit ihrer gepriif-
ten Abschliisse erhoht werden. Daher wurden die in der Richtlinie 2006/43/EG festgelegten besonderen Bestim-
mungen iiber Abschlusspriifungen von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse in der Verordnung (EU) Nr. 537-
[2014 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) weiterentwickelt. Die in dieser Richtlinie festgelegten
Bestimmungen iiber die Abschlusspriifung von Unternechmen von 6ffentlichem Interessen sollten nur insoweit auf
Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften anwendbar sein, als sie Abschlusspriifungen bei solchen Unterneh-
men durchfithren.

(") ABL.C191vom 29.6.2012,S. 61.

(¥ Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 3. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

¢) Richtlli)nie 2006/43[EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen
und konsolidierten Abschliissen, zur Anderung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates und zur Authebung der Richt-
linie 84/253/EWG des Rates (ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 87.)

(*) Verordnung (EU) Nr. 537/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber spezifische Anforderungen an die
Abschlusspriifung bei Unternehmen von 6ffentlichem Interesse (siche Seite 77 dieses Amtsblatts).
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(3)  GemdR dem Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) umfasst der Binnenmarkt einen Raum
ohne Binnengrenzen, in dem der freie Waren- und Dienstleistungsverkehr sowie die Niederlassungsfreiheit
gewihrleistet sind. Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften sollten in die Lage versetzt werden, ihre Priiftitig-
keit in der Union auszubauen, indem es ihnen ermdglicht wird, ihre Titigkeit auch in einem anderen Mitgliedstaat
als in dem ausiiben zu konnen, in dem sie zugelassen sind. Erhalten sie die Moglichkeit, unter der Berufsbezeich-
nung ihres Herkunftsmitgliedstaates in einem Aufnahmemitgliedstaat Abschlusspriifungen durchzufiihren, so tragt
dies insbesondere dem Bedarf von Konzernen Rechnung, die aufgrund des zunehmenden Geschiftsverkehrs im
Binnenmarkt Abschliisse in mehreren Mitgliedstaaten erstellen und diese aufgrund des Unionsrechts priifen lassen
miissen. Die Beseitigung von Hindernissen zwischen den Mitgliedstaaten fur die Erbringung von Priifungsdienst-
leistungen wiirde zur Integration des Unionsmarktes fur Abschlusspriifungen beitragen.

(4)  Abschlusspriiffungen erfordern angemessene Kenntnisse in Bereichen wie Gesellschaftsrecht, Steuerrecht und
Sozialrecht, die je nach Mitgliedstaat unterschiedlich geregelt sein konnen. Um die Qualitdt der in ihrem Hoheits-
gebiet durchgefithrten Abschlusspriifungen sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten eine Ausgleichsmaffnahme
vorschreiben konnen, wenn sich ein Abschlusspriifer, der in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen ist, in ihrem
Hoheitsgebiet dauerhaft niederlassen mochte und hierfir die Zulassung benétigt. Eine solche Mafinahme sollte
der Berufserfahrung des betreffenden Abschlusspriifers Rechnung tragen. Sie sollte weder zu unverhiltnismafigen
Belastungen fur den Abschlusspriifer fithren, noch die Erbringung von Priifungsleistungen in dem Mitgliedstaat
behindern oder weniger attraktiv machen, der eine Ausgleichsmafinahme vorschreibt. Die Mitgliedstaaten sollten
die Moglichkeit haben, Abschlusspriifer, welche die Zulassung beantragen, entweder auf der Grundlage einer Eig-
nungspriifung oder eines Anpassungslehrgangs gemaf$ Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates (") zuzulassen. Am Ende des Anpassungslehrgangs sollte der Abschlusspriifer in der Lage sein, seine
Tatigkeit im Aufnahmemitgliedstaat aufzunehmen, nachdem eine Bewertung ergeben hat, dass er iiber einschli-
gige Berufserfahrung in diesem Mitgliedstaat verfiigt.

(5)  Wihrend die Hauptverantwortung fiir die Bereitstellung von Finanzinformationen bei der Unternehmensleitung
der gepriiften Unternehmen verbleiben sollte, besteht die Rolle der Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften
darin, das Management aus Sicht der Abschlussadressaten zu hinterfragen. Zur Verbesserung der Priifungsqualitit
missen die Abschlusspriffer und Priifungsgesellschaften deshalb ihre kritische Grundhaltung gegeniiber dem
gepriiften Unternehmen verstarken. Ungeachtet ihrer bisherigen Erfahrungen mit der Aufrichtigkeit und Integritit
der Unternehmensleitung des gepriiften Unternehmens sollten die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften die
Moglichkeit einer durch Betrug oder Irrtiimer bedingten wesentlichen falschen Darstellung in Betracht ziehen.

(6)  Es gilt insbesondere, die Unabhingigkeit als ein wesentliches Element bei der Durchfithrung von Abschlusspriifun-
gen zu stirken. Damit Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften bei der Durchfithrung von Abschlusspriifungen
von den gepriiften Unternehmen noch unabhingiger sind, sollten ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesell-
schaft sowie jede natiirliche Person, die mittelbar oder unmittelbar in der Lage ist, das Ergebnis der Abschlussprii-
fung zu ,beeinflussen” von dem gepriiften Unternehmen unabhingig und nicht in dessen Entscheidungsprozesse
eingebunden sein. Um diese Unabhingigkeit zu wahren, sollten Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften alle
Fille aufzeichnen, in denen ihre Unabhingigkeit gefahrdet ist, und auch die Schutzmaffnahmen protokollieren, die
zur Verminderung dieser Gefahren getroffen werden. Wenn die Gefahren fiir ihre Unabhingigkeit selbst nach An-
wendung solcher Schutzmaflnahmen zu bedeutsam sind, sollten sie zudem von dem Priifungsmandat zuriicktre-
ten bzw. es nicht annehmen.

(7)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften sollten bei der Abschlusspriifung von gepriiften Unternehmen unab-
hingig sein und Interessenkonflikte vermeiden. Bei der Bestimmung der Unabhingigkeit eines Abschlusspriifers
oder einer Priifungsgesellschaft ist der Struktur des Netzwerks, innerhalb dessen der Abschlusspriifer bzw. die Prii-
fungsgesellschaft handelt, Rechnung zu tragen. Die Unabhingigkeitsanforderung sollte mindestens wihrend des
Zeitraums, auf den sich der Bestitigungsvermerk bezieht, eingehalten werden — also sowohl wihrend des Zeit-
raums, auf den sich die zu priifenden Abschliisse beziehen als auch fur die Dauer der Abschlusspriifung.

(8)  Abschlusspriifer, Priifungsgesellschaften und deren Mitarbeiter sollten insbesondere davon absehen, die Abschluss-
priifung bei einem Unternehmen durchzuftihren, an denen sie ein geschiftliches oder finanzielles Interesse haben,
und mit Finanzinstrumenten zu handeln, die von einem gepriiften Unternehmen emittiert, garantiert oder in
anderer Weise abgesichert werden und bei denen es sich nicht um Anteile an diversifizierten Organismen fiir
gemeinsame Anlagen handelt. Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft sollte nicht an den internen Ent-
scheidungsprozessen des gepriften Unternehmens teilnehmen. Abschlusspriifern, Priifungsgesellschaften und
ihren Mitarbeitern, die unmittelbar an dem Priifungsauftrag beteiligt sind, sollte es fiir einen angemessenen Zeit-
raum nach Ablauf des Priifungsauftrags untersagt sein, eine Funktion in der Geschiftsfihrung oder im Verwal-
tungs- oder Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens zu iibernehmen.

(") Richtlinie 2005/36EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 iiber die Anerkennung von Berufsqualifika-
tionen (ABL. L 255 vom 30.9.2005, S. 22).
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(9)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften miissen das Recht ihrer Mandanten auf Privatsphire und Datenschutz
achten. Sie sollten deshalb einer strikten Verschwiegenheitspflicht und einem strikten Berufsgeheimnis unterliegen,
was allerdings — vorausgesetzt dass die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (!) einge-
halten wird — die ordnungsgemifle Durchsetzung dieser Richtlinie und der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 oder
die Zusammenarbeit mit dem Konzernabschlusspriifer bei der Priifung der konsolidierten Abschliisse in Fillen, in
denen die Muttergesellschaft ihren Sitz in einem Drittland hat, nicht behindern sollte. Auferhalb der in Kapitel XI
der Richtlinie 2006/43/EG vorgesehenen Kooperationswege sollte ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesell-
schaft allerdings solchen Bestimmungen zufolge nicht mit Drittlandsbeh6rden zusammenarbeiten konnen. Dieser
Verschwiegenheitspflicht sollten auch Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften unterliegen, die nicht mehr an
einer bestimmten Priifungsaufgabe beteiligt sind.

(10)  Eine angemessene interne Organisation von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften sollte dazu beitragen,
moglichen Gefdhrdungen fur ihre Unabhingigkeit vorzubeugen. So sollten weder die Eigentiimer oder Anteilseig-
ner einer Priifungsgesellschaft noch die Unternehmensleitung in einer Weise in eine laufende Abschlusspriifung
eingreifen, die die Unabhingigkeit und Unvoreingenommenheit des Abschlusspriifers, der die Priifung im Auftrag
der Priifungsgesellschaft durchfiihrt, beeintrichtigt. Zusitzlich dazu sollten Abschlusspriifer und Priifungsgesell-
schaften in Bezug auf Mitarbeiter und andere Personen, die unmittelbar an der Priifungstitigkeit beteiligt sind,
geeignete interne Grundsitze und Verfahren aufstellen, um zu gewihrleisten, dass diese ihren gesetzlichen Pflich-
ten nachkommen. Diese Grundsitze und Verfahren sollten insbesondere darauf gerichtet sein, jeder Gefihrdung
der Unabhingigkeit vorzubeugen und zu begegnen und die Qualitit, Integritit und Sorgfalt der Abschlusspriifung
zu gewihrleisten. Diese Grundsitze und Verfahren sollten dem Umfang und der Komplexitdt der Tatigkeit des
Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft angemessen sein.

(11)  Am Ende der Abschlusspriifung steht die Beurteilung, ob der Abschluss des gepriiften Unternehmens ein den tat-
sdchlichen Verhiltnissen entsprechendes Bild im Einklang mit dem mafigeblichen Regelwerk der Rechnungslegung
vermittelt. Interessentriger sind sich aber moglicherweise nicht der Grenzen einer Priifung bewusst, z. B. hinsicht-
lich der Wesentlichkeit, von Stichprobenverfahren, der Rolle des Priifers bei der Aufdeckung von Betrug und der
Verantwortlichkeit des Managements, was zu Erwartungsliicken fithren kann. Um diese Erwartungsliicke zu ver-
kleinern, muss der Umfang einer Abschlusspriifung deutlicher gemacht werden.

(12)  Fiir Abschlusspriifungen innerhalb der Union sollte eine hohe Qualitit gewahrleistet sein. Alle Abschlusspriifun-
gen sollten deshalb nach den von der Kommission angenommenen internationalen Priifungsstandards durchge-
fihrt werden. Da internationale Priifungsstandards so konzipiert sind, dass sie fiir Unternehmen jeder Grée und
jeder Art sowie in jedem Rechtsraum genutzt werden konnen, sollten die zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten bei der Beurteilung des Anwendungsbereichs internationaler Priifungsstandards dem Umfang und der
Komplexitit der Geschifte von kleinen Unternehmen Rechnung tragen. Diesbeziigliche Bestimmungen oder Maf3-
nahmen eines Mitgliedstaats sollten nicht dazu fithren, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft eine
Abschlusspriifung nicht im Einklang mit internationalen Priifungsstandards durchfiithren kann. Die Mitgliedstaaten
sollten nur dann zusitzliche nationale Priifverfahren vorschreiben oder Anforderungen stellen diirfen, wenn diese
sich aus spezifischen, durch den Umfang der Abschlusspriifung von Jahresabschliissen oder konsolidierten
Abschliissen bedingten nationalen rechtlichen Anforderungen ergeben, d. h. wenn diese Anforderungen durch die
bestehenden internationalen Priifungsstandards nicht abgedeckt werden, oder wenn diese die Glaubwiirdigkeit
und Qualitdt der Jahresabschliisse und konsolidierten Abschliisse erhohen. Die Kommission sollte auch weiterhin
in die Beobachtung des Inhalts der internationalen Priifungsstandards und des Verfahrens zu ihrer Annahme
durch den Internationalen Wirtschaftspriiferverband (IFAC) eingebunden sein.

(13) Bei der Priifung eines konsolidierten Abschlusses ist es wichtig, die Zustdndigkeiten der Abschlusspriifer der ein-
zelnen Unternehmen des Konzerns klar voneinander abzugrenzen. Zu diesem Zweck sollte der Konzernabschluss-
priifer die volle Verantwortung fiir den Bestitigungsvermerk tragen.

(14)  Zur Stirkung der Glaubwiirdigkeit und Transparenz der in der Union durchgefiihrten Qualititssicherungspriifun-
gen sollten die nationalen Qualitdtssicherungssysteme durch die von den Mitgliedstaaten fiir die offentliche Auf-
sicht iber Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften bestimmten Behorden geleitet werden. Mit den Qualititssi-
cherungspriifungen sollen maogliche Mangel bei der Durchfithrung von Abschlusspriifungen vermieden oder beho-
ben werden. Um sicherzustellen, dass Qualitdtssicherungspriifungen umfassend genug sind, sollten die zustindi-
gen Behorden bei ihren Priffungen Umfang und Komplexitit der Tatigkeit der Abschlusspriifer und Priifungsgesell-
schaften beriicksichtigen.

(") Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
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(15)  Um die Einhaltung dieser Richtlinie und der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 zu verbessern, sollten im Einklang
mit der Mitteilung der Kommission vom 8. Dezember 2010 mit dem Titel ,Stiarkung der Sanktionsregelungen im
Finanzdienstleistungssektor” die Befugnisse der zustindigen Behorden zum Erlass von Aufsichtsmafnahmen und
zur Verhingung von Sanktionen verstirkt werden. Fiir Abschlusspriifer, Priifungsgesellschaften und Unternehmen
von oOffentlichem Interesse sollten bei festgestellten Verstofen verwaltungsrechtliche finanzielle Sanktionen vorge-
sehen werden. Die zustdndigen Behorden sollten hinsichtlich der von ihnen verhdngten Sanktionen und Mafinah-
men Transparenz walten lassen. Bei der Verhingung und Bekanntmachung von Sanktionen sollten die in der
Charta der Grundrechte der Europiischen Union festgeschriebenen Grundrechte geachtet werden, insbesondere
das Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens, das Recht auf Schutz personenbezogener Daten und das
Recht auf einen wirksamen Rechtsbehelf und ein unparteiisches Gericht.

(16) Die zustindigen Behorden sollten verwaltungsrechtliche finanzielle Sanktionen verhdngen kénnen, die tatsichlich
abschreckend wirken, beispielsweise in Hohe von bis zu 1 Mio. EUR oder mehr im Falle von natiirlichen Personen
und bis zu einem bestimmten Prozentsatz des jahrlichen Gesamtumsatzes des vorangegangenen Geschiftsjahres
im Falle von juristischen Personen oder sonstigen Unternehmen. Dieses Ziel lasst sich leichter erreichen, wenn die
finanzielle Sanktion an die finanzielle Situation der den Verstof begehenden Person gekniipft ist. Unbeschadet der
Moglichkeit, den betreffenden Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften ihre Zulassung zu entziehen, sollten
andere Arten von Sanktionen mit angemessener abschreckender Wirkung in Betracht gezogen werden. Die Mit-
gliedstaaten sollten bei der Festlegung der zu verhingenden Sanktion in jedem Fall identische Kriterien zugrunde
legen.

(17) Informanten (,whistleblowers) konnen den zustindigen Behorden neue Erkenntnisse liefern und so bei der Auf-
deckung und Sanktionierung von UnregelmifSigkeiten, einschliefSlich Betrug, helfen. Doch konnten die Angst vor
Repressalien oder mangelnde Anreize solche Personen von einer Anzeige abhalten. Die Mitgliedstaaten sollten des-
halb dafiir sorgen, dass angemessene Regelungen geschaffen werden, die Informanten dazu ermutigen, auf mogli-
che Verstofe gegen diese Richtlinie oder die Verordnung (EU) Nr. 537/2014 aufmerksam zu machen, und diese
Informanten vor Repressalien schiitzen. Die Mitgliedstaaten sollten auch die Moglichkeit haben, ihnen Anreize
hierfiir zu bieten; doch sollte es diese Anreize nur dann geben, wenn solche Informanten neue Informationen lie-
fern, zu deren Meldung sie nicht ohnehin schon rechtlich verpflichtet sind, und diese Informationen zu einer
Sanktion wegen Verstofles gegen diese Richtlinie oder die Verordnung (EU) Nr. 537/2014 fithren. Die Mitglied-
staaten sollten jedoch auch gewihrleisten, dass die von ihnen geschaffenen Anzeigeregelungen Vorkehrungen ent-
halten, die der angezeigten Person angemessenen Schutz bieten, was insbesondere fiir deren Recht auf Schutz
ihrer personenbezogenen Daten sowie fiir Verfahren gilt, die das Recht dieser Person auf Verteidigung und Anho-
rung vor einer sie betreffenden Entscheidung, sowie das Recht, gegen eine solche Entscheidung Rechtsmittel ein-
zulegen, gewihrleisten. Die geschaffenen Regelungen sollten auch einen angemessenen Schutz fiir die Informanten
gewihrleisten, nicht nur was deren Recht auf den Schutz personenbezogener Daten anbelangt, sondern auch
indem dafiir gesorgt wird, dass sie nicht ungebiihrlichen Repressalien ausgesetzt sind.

(18) Die offentliche Aufsicht iiber Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften umfasst die Zulassung und Registrie-
rung von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften, die Festlegung von Berufsgrundsitzen und von Standards
fur die interne Qualititssicherung von Priifungsgesellschaften, die kontinuierliche Fortbildung und die Qualititssi-
cherungssysteme sowie Untersuchungen und Sanktionen betreffend Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften.
Um die Aufsicht iiber die Abschlusspriifer transparenter zu gestalten und die Rechenschaftspflicht zu stirken,
sollte jeder Mitgliedstaat eine einzige Behorde benennen, die fiir die offentliche Aufsicht iiber Abschlusspriifer und
Priffungsgesellschaften zustindig ist. Die Unabhingigkeit dieser Behorde vom Berufsstand der Priifer ist dabei
Grundvoraussetzung fir Integritdt, Effizienz und ordnungsgemifes Funktionieren dieser offentlichen Aufsicht.
Daher sollten die Aufsichtsbehorden von Personen geleitet werden, die nicht als Abschlusspriifer titig sind, und
die Mitgliedstaaten sollten unabhingige und transparente Verfahren fir deren Auswahl festlegen.

(19) Die Mitgliedstaaten sollten Ausnahmen von den Anforderungen an Priifungstitigkeiten vorsehen konnen, sofern
diese Leistungen fiir Genossenschaften und Sparkassen erbracht werden.

(20) Den Mitgliedstaaten sollte es moglich sein, Aufgaben der zustindigen Behorden auf andere Behorden oder per
Gesetz zugelassene oder benannte Stellen zu iibertragen oder es zustindigen Behorden zu erlauben, eine solche
Ubertragung vorzunehmen. Eine solche Ubertragung von Aufgaben sollte jedoch an verschiedene Bedingungen
gekniipft sein, und die Letztverantwortung fur die Aufsicht sollte bei der zustindigen Behorde liegen.
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(21)  Die Aufsichtsbehorden sollten mit ausreichenden Befugnissen ausgestattet sein, um ihre Aufgaben wirksam wahr-
nehmen koénnen. Dariiber hinaus sollten die Aufsichtsbehorden iber geniigend Personal und finanzielle Mittel zur
Erfilllung ihrer Aufgaben verfiigen.

(22)  Um eine angemessene Aufsicht iiber grenziiberschreitend titige oder in einem Netzwerk organisierte Abschluss-
pritfer und Prifungsgesellschaften sicherzustellen, miissen die nationalen Aufsichtsbehdrden Informationen aus-
tauschen. Damit die Vertraulichkeit der betreffenden Informationen gewihrleistet ist, sollten die Mitgliedstaaten
nicht nur die Bediensteten der Aufsichtsbehorden zur Wahrung des Berufsgeheimnisses verpflichten, sondern alle
Personen, denen sie Aufgaben iibertragen.

(23) Der Prifungsausschuss, die Anteilseigner, die fiir die Beaufsichtigung von Abschlusspriifern und Priifungsgesell-
schaften zustindigen Behorden oder — sofern nach nationalem Recht vorgesehen — die fur die Aufsicht iiber das
Unternehmen von offentlichem Interesse zustindigen Behorden sollten fiir den Fall, dass triftige Griinde fur eine
Abberufung vorliegen, befugt sein, zur Abberufung des Abschlusspriifers den Rechtsweg vor einem nationalen
Gericht zu beschreiten.

(24)  Prifungsausschiisse oder Gremien innerhalb des gepriiften Unternechmens von offentlichem Interesse, die eine
dhnliche Funktion erfiillen, tragen entscheidend zu einer Abschlusspriifung von hoher Qualitit bei. Da vor allem
die Unabhingigkeit und fachliche Kompetenz des Priifungsausschusses gestirkt werden muss, sollte verlangt wer-
den, dass die Mehrheit seiner Mitglieder unabhingig ist und zumindest ein Mitglied des Ausschusses tiber Sachver-
stand im Bereich der Abschlusspriifung undfoder Rechnungslegung verfiigt. In der Empfehlung der Kommission
vom 15. Februar 2005 zu den Aufgaben von nicht geschiftsfihrenden Direktoren oder Aufsichtsratsmitgliedern
borsennotierter Gesellschaften sowie zu den Ausschiissen des Verwaltungs- oder Aufsichtsrats (') wird dargelegt,
wie Priifungsausschiisse gebildet werden und arbeiten sollten. Angesichts der Grofle dieser Gremien in Unterneh-
men mit geringer Marktkapitalisierung und in kleinen und mittleren Unternehmen von o6ffentlichem Interesse soll-
ten die Aufgaben, die dem Priifungsausschuss dieser Unternehmen oder einem Gremium mit dhnlichen Funktio-
nen iibertragen wurden, auch vom Verwaltungs- oder Aufsichtsrat als Ganzem wahrgenommen werden konnen.
Handelt es sich bei einem Unternehmen von offentlichem Interesse um einen Organismus fiir gemeinsame Anla-
gen in Wertpapieren oder einen alternativen Investmentfonds, so sollte auch dieses Unternehmen von der Pflicht
zur Einsetzung eines Priffungsausschusses ausgenommen werden. Diese Ausnahmeregelung trigt der Tatsache
Rechnung, dass in Fillen, in denen die Funktion dieser Fonds ausschlielich in der Zusammenlegung von Vermé-
genswerten besteht, die Einsetzung eines Priifungsausschusses nicht angebracht ist. Organismen fiir gemeinsame
Anlagen in Wertpapieren und alternative Investmentfonds sowie ihre Verwaltungsgesellschaften operieren in
einem fest definierten Regulierungsumfeld und unterliegen besonderen Fithrungsmechanismen, wie den durch ihre
Verwahrstelle durchgefiihrten Kontrollen.

(25) In dem von der Kommission am 25. Juni 2008 durch ihre Mitteilung ,Vorfahrt fiir KMU in Europa — der ,Small
Business Act’ fiir Europa“ angenommenen ,,Small Business Act”, der mit der Kommissionsmitteilung ,Uberpriifung
des ,Small Business Act’ fiir Europa“ vom 23. Februar 2011 iiberarbeitetet worden ist, wird die zentrale Rolle
anerkannt, die kleinen und mittleren Unternehmen fiir die Wirtschaft der Union zukommt, und das Ziel festge-
legt, das Gesamtkonzept fiir das Unternehmertum zu verbessern und das Prinzip ,Vorfahrt fur KMU“ (,Think
Small First“) fest in der Politik zu verankern. Auch die im Mirz 2010 angenommene Strategie Europa 2020 zielt
auf die Verbesserung des Unternehmensumfelds insbesondere fiir kleine und mittlere Unternehmen ab, u. a. durch
die Reduzierung der Transaktionskosten fiir Geschifte in der EU. Artikel 34 der Richtlinie 2013/34/EU des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates (*)enthilt fiir kleine Unternehmen keine Verpflichtung, ihre Abschliisse priifen
zu lassen.

(26) Im Hinblick auf die Zusammenarbeit der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten mit den zustindigen Behorden
von Drittlindern beim Austausch von Arbeitspapieren oder anderen relevanten Dokumenten zur Bewertung der
Qualitdt der Priifung sollten die Mitgliedstaaten zur Wahrung der Rechte der Betroffenen sicherstellen, dass die
einschldgigen Arbeitsregelungen ihrer zustindigen Behorden einen ausreichenden Schutz des Geschiftsgeheimnis-
ses und der wirtschaftlichen Interessen der gepriiften Unternehmen, einschlie€lich ihrer Rechte an gewerblichem
und geistigem Eigentum, gewihrleisten. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass diese Regelungen der Richt-
linie 95/46/EG entsprechen und mit ihr vereinbar sind.

(') ABLL52vom 25.2.2005,S.51.

(¥ Richtlinie 2013/34/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 iiber den Jahresabschluss, den konsolidierten
Abschluss und damit verbundene Berichte von Unternehmen bestimmter Rechtsformen und zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates (ABL L 182
vom 29.6.2013,S.19).
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(27) Die in Artikel 45 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG festgelegte Obergrenze von 50 000 EUR wurde angepasst
an Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d der Richtlinie 2003/71/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (). Die in der Richtlinie 2003/71/EG genannten Obergrenzen wurden mit Artikel 1 Absatz 3 der Richtlinie
2010/73/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (%) auf 100 000 EUR angehoben. Daher sollte die in
Artikel 45 Absatz 1 der Richtlinie 2006/43/EG genannte Obergrenze entsprechend angepasst werden.

(28) Damit der im AEUV vorgesehene neue Rechtsrahmen seine volle Wirkung entfalten kann, miissen die Durchfiih-
rungsbefugnisse im Sinne von Artikel 202 des Vertrags zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft angepasst
und durch geeignete Bestimmungen gemifl den Artikeln 290 und 291 AEUV ersetzt werden.

(29) Die Anpassung der Verfahren zum Erlass von delegierten Rechtsakten und Durchfithrungsrechtsakten durch die
Kommission an den AEUV, insbesondere an die Artikel 290 und 291, sollte auf Einzelfallbasis erfolgen. Um den
Entwicklungen im Priifungswesen und im Berufsstand der Priifer Rechnung zu tragen und die Aufsicht tiber
Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften zu erleichtern, sollte der Kommission die Befugnis zum Erlass von
Rechtsakten gemafl Artikel 290 des AEUV iibertragen werden. Im Hinblick auf die Aufsicht iber die Abschluss-
priifer bedarf es delegierter Rechtsakte zur Weiterentwicklung der Verfahren der Zusammenarbeit der zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten mit den entsprechenden Behorden von Drittlindern. Insbesondere muss die Kom-
mission bei ihren Vorarbeiten angemessene Konsultationen auch auf Ebene von Sachverstindigen durchfiihren.
Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewihrleisten, dass die ein-
schligigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene
Weise iibermittelt werden.

(30)  Um einheitliche Bedingungen fuir die Umsetzung der Erkliarungen tiber die Gleichwertigkeit der Aufsichtsregelun-
gen von Drittlindern oder iiber die Angemessenheit der in Drittlindern zustindigen Behorden in Bezug auf ein-
zelne Drittlinder oder einzelne zustindige Behorden in Drittlindern zu gewéhrleisten, sollten der Kommission
entsprechende Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemif der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (*), ausgeiibt werden.

(31) Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich die Stirkung des Vertrauens der Anleger in die Ordnungsgemafheit und
Zuverlassigkeit der von Unternehmen veroffentlichten Abschliisse durch eine weitere qualitative Verbesserung der
in der Union durchgefithrten Abschlusspriifungen, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden kann, sondern wegen des Umfangs und der Wirkungen der Mafinahme auf Unionsebene besser zu ver-
wirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union veran-
kerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Ver-
haltnismaRigkeit geht diese Richtlinie nicht iiber das zur Verwirklichung dieses Ziels erforderliche Maf hinaus.

(32) Die Richtlinie 2006/43/EG sollte deshalb entsprechend gedndert werden.

(33) Der Europiische Datenschutzbeauftragte wurde gemifd Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Europiischen Parlaments und des Rates () angehort und hat am 23. April 2012 eine Stellungnahme abgege-
ben ().

(34) Gemiaf der gemeinsamen politischen Erklirung der Mitgliedstaaten und der Kommission vom 28. September
2011 zu erlduternden Dokumenten (°) haben sich die Mitgliedstaaten verpflichtet, in begriindeten Fillen zusitz-
lich zur Mitteilung ihrer Umsetzungsmafinahmen ein oder mehrere Dokumente zu iibermitteln, in dem bzw.
denen der Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den entsprechenden Teilen innerstaat-
licher Umsetzungsinstrumente erldutert wird. In Bezug auf diese Richtlinie hilt der Gesetzgeber die Ubermittlung
derartiger Dokumente ftir gerechtfertigt —

(") Richtlinie 2003/71/EG des Europischen Parlaments und des Rates vom 4. November 2003 betreffend den Prospekt, der beim offent-
lichen Angebot von Wertpapieren oder bei deren Zulassung zum Handel zu verdffentlichen ist, und zur Anderung der Richtlinie
2001/34/EG (ABL. L 345 vom 31.12.2003, S. 64). B

(* Richtlinie 2010/73/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 zur Anderung der Richtlinie 200371 /EG
betreffend den Prospekt, der beim offentlichen Angebot von Wertpapieren oder bei deren Zulassung zum Handel zu veroffentlichen ist,
und der Richtlinie 2004/109/EG zur Harmonisierung der Transparenzanforderungen in Bezug auf Informationen iiber Emittenten, deren
Wertpapiere zum Handel auf einem geregelten Markt zugelassen sind (ABL L 327 vom 11.12.2010, S. 1).

(}) Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

(*) Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr
(ABL. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).

() ABL.C336vom6.11.2012,S. 4.

(°) ABL.C369vom17.12.2011,S. 14.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 2006/43/EG wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 1 wird folgender Absatz angefiigt:
,Artikel 29 dieser Richtlinie findet auf Abschlusspriifungen von Jahresabschliissen und konsolidierten Abschliissen

von Unternehmen von offentlichem Interesse keine Anwendung, sofern in der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*) nichts anderes festgelegt ist.

(*) Verordnung (EU) Nr. 537/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber spezifische
Anforderungen an die Abschlusspriifung bei Unternechmen von offentlichem Interesse (ABL L 158 vom
27.5.2014,S.77).

2. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 erhilt folgende Fassung:
,1. ,Abschlusspriifung’ ist eine Priifung des Jahresabschlusses oder des konsolidierten Abschlusses, die
a) nach Unionsrecht vorgeschrieben ist;
b) nach nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf kleine Unternehmen vorgeschrieben ist;

c) auf freiwilliger Basis von kleinen Unternehmen durchgefithrt wird und nationale rechtliche Anforderungen
erfilllt, die den fur eine Priifung gemifl Buchstabe b geltenden Anforderungen gleichwertig sind, wenn
diese Priifungen in den nationalen Rechtsvorschriften als gesetzliche Abschlusspriifungen definiert sind.

b) Nummer 4 erhilt folgende Fassung:

»4. Prifungsunternehmen aus einem Drittland‘ ist ein Unternehmen gleich welcher Rechtsform, das Priifungen
des Jahresabschlusses oder des konsolidierten Abschlusses von in einem Drittland eingetragenen Gesellschaf-
ten durchfiihrt, und das nicht in einem Mitgliedstaat als Priifungsgesellschaft infolge einer Zulassung gemafS
Artikel 3 registriert ist.“

¢) Nummer 5 erhilt folgende Fassung:

,5. Priifer aus einem Drittland’ ist eine natiirliche Person, die Priiffungen des Jahresabschlusses oder des konsoli-
dierten Abschlusses von in einem Drittland eingetragenen Gesellschaften durchfiihrt, und die nicht in einem
Mitgliedstaat als Abschlusspriifer infolge einer Zulassung gemaf$ den Artikeln 3 und 44 registriert ist.“

d) Nummer 10 erhilt folgende Fassung:
,10. ,zustindige Behorde' ist eine durch Gesetz bestimmte Behorde, die fiir die Regulierung undfoder Aufsicht
von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften oder spezifischen Aspekten davon verantwortlich ist.
Wird in einem Artikel auf die ,zustindige Behorde' Bezug genommen, gilt dies als Bezugnahme auf die
Behorde, die fir die in dem betreffenden Artikel erwihnten Aufgaben zustindig ist.
¢) Nummer 11 wird gestrichen.
f) Nummer 13 erhilt folgende Fassung:

,13. Unternehmen von offentlichem Interesse‘ sind

a) Unternehmen, die unter das Recht eines Mitgliedstaats fallen und deren iibertragbare Wertpapiere zum
Handel auf einem geregelten Markt eines Mitgliedstaats im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Nummer 14
der Richtlinie 2004/39/EG zugelassen sind;

b) Kreditinstitute im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Nummer 1 der Richtlinie 2013/36/EU des Europiischen
Parlaments und des Rates (**) — mit Ausnahme der in Artikel 2 jener Richtlinie genannten Kreditinsti-
tute;
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¢) Versicherungsunternehmen im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 der Richtlinie 91/674/EWG oder

d) Unternehmen, die von den Mitgliedstaaten als Unternehmen von offentlichem Interesse bestimmt wer-
den, beispielsweise Unternehmen, die aufgrund der Art ihrer Tatigkeit, ihrer Grofe oder der Zahl ihrer
Mitarbeiter von erheblicher offentlicher Bedeutung sind.

(**) Richtlinie 2013/36/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 tiber den Zugang zur
Tatigkeit von Kreditinstituten und die Beaufsichtigung von Kreditinstituten und Wertpapierfirmen, zur Ande-
rung der Richtlinie 2002/87/EG und zur Aufhebung der Richtlinien 2006/48/EG und 2006/49/EG
(ABL. L 176 vom 27.6.2013, S. 338).”

g) Nummer 15 erhilt folgende Fassung:

,15. Nichtberufsausiibender ist eine natiirliche Person, die wihrend ihrer Beauftragung mit der 6ffentlichen Auf-
sicht und wihrend der drei Jahre unmittelbar vor dieser Beauftragung keine Abschlusspriifungen durchge-
fuhrt hat, keine Stimmrechte in einer Priffungsgesellschaft gehalten hat, weder Mitglied eines Verwaltungs-,
Leitungs- oder Aufsichtsorgans einer Priiffungsgesellschaft noch bei einer Priifungsgesellschaft angestellt war
noch in sonstiger Weise mit einer Priifungsgesellschaft verbunden war.

h) Folgende Nummern 17 bis 20 werden angefiigt:

,17. mittlere Unternehmen’ sind Unternehmen gemify Artikel 1 Absatz 1 und Artikel 3 Absatz 3 der Richtlinie
2013/34/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (¥);

18. kleine Unternehmen’ sind Unternehmen gemdfd Artikel 1 Absatz 1 und Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie
2013/34/EU;

19. ,Herkunftsmitgliedstaat‘ ist ein Mitgliedstaat, in dem ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft
gemdfd Artikel 3 Absatz 1 zugelassen ist;

20. ,Aufnahmemitgliedstaat’ ist ein Mitgliedstaat, in dem ein Abschlusspriifer mit Zulassung im Herkunftsmitg-
liedstaat ebenfalls eine Zulassung gemif$ Artikel 14 beantragt, oder ein Mitgliedstaat, in dem eine Priifungs-
gesellschaft mit Zulassung im Herkunftsmitgliedstaat gemafS Artikel 3a die Registrierung beantragt hat oder
registriert ist.

(") Richtlinie 2013/34/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 tiber den Jahresab-
schluss, den konsolidierten Abschluss und damit verbundene Berichte von Unternehmen bestimmter Rechts-
formen und zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates (ABL L 182 vom 29.6.2013, S. 19).”

3. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Jeder Mitgliedstaat benennt die zustindige Behorde als fur die Zulassung von Abschlusspriifern und Priifungs-
gesellschaften verantwortliche Behorde.”

ii) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
b) Absatz 4 Unterabsatz 1 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) Eine Mehrheit der Stimmrechte in einer Einrichtung muss von Priifungsgesellschaften, die in einem Mitglied-
staat zugelassen sind, oder von natiirlichen Personen, die zumindest die Voraussetzungen der Artikel 4 und 6
bis 12 erfiillen, gehalten werden. Die Mitgliedstaaten konnen bestimmen, dass solche natiirliche Personen
auch in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen sein miissen. Fiir die Zwecke der Abschlusspriifung von
Genossenschaften, Sparkassen und dhnlichen Einrichtungen gemifl Artikel 45 der Richtlinie 86/635/EWG
oder von Tochterunternehmen oder Rechtsnachfolgern einer Genossenschaft, einer Sparkasse oder einer dhn-
lichen Einrichtung gemaf Artikel 45 der Richtlinie 86/635/EWG konnen die Mitgliedstaaten andere spezifi-
sche Bestimmungen im Zusammenhang mit Stimmrechten erlassen.”
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4. Der folgende Artikel wird eingefiigt:

JArtikel 3a
Anerkennung von Priifungsgesellschaften

(1)  Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 ist eine Priifungsgesellschaft mit Zulassung in einem Mitgliedstaat berech-
tigt, Abschlusspriifungen in einem anderen Mitgliedstaat durchzufithren, wenn der verantwortliche Priifungspartner,
der die Abschlusspriifung im Namen der Priifungsgesellschaft durchfihrt, die Voraussetzungen des Artikels 3
Absatz 4 Buchstabe a im Aufnahmemitgliedstaat erfullt.

(2)  Eine Priifungsgesellschaft, die Abschlusspriifungen in einem anderen als ihrem Herkunftsmitgliedstaat durch-
fihren mochte, muss sich gemaf den Artikeln 15 und 17 bei der zustindigen Behorde des Aufnahmemitgliedstaats
registrieren lassen.

(3)  Die zustindige Behorde des Aufnahmemitgliedstaats registriert die Priifungsgesellschaft, wenn sie sich verge-
wissert hat, dass die Priifungsgesellschaft bei der zustindigen Behorde des Herkunftsmitgliedstaats registriert ist.
Beabsichtigt der Aufnahmenmitgliedstaat, sich auf eine Bescheinigung iiber die Registrierung der Priifungsgesellschaft
im Herkunftsmitgliedstaat zu verlassen, kann die zustindige Behorde des Aufnahmemitgliedstaats verlangen, dass
die von der zustindigen Behorde des Herkunftsmitgliedstaats ausgestellte Bescheinigung nicht alter als drei Monate
ist. Die zustdndige Behorde des Aufnahmemitgliedstaats informiert die zustindige Behorde des Herkunftsmitglieds-
taats iiber die Registrierung der Priifungsgesellschaft.

5. Artikel 5 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

,(3)  Wird einem Abschlusspriifer oder einer Priifungsgesellschaft aus irgendeinem Grund die Zulassung entzogen,
teilt die zustindige Behorde des Herkunftsmitgliedstaats, in dem die Zulassung entzogen wird, diesen Umstand und
die Griinde fiir den Entzug den entsprechenden zustindigen Behorden der Aufnahmemitgliedstaaten mit, in denen
der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft gemafd Artikel 3a, Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 17
Absatz 1 Buchstabe i auch registriert ist.”

6. In Artikel 6 wird folgender Absatz angefiigt:

,Die in Artikel 32 genannten zustindigen Behorden arbeiten im Hinblick auf eine Angleichung der in diesem Artikel
genannten Anforderungen zusammen. Bei der Aufnahme dieser Zusammenarbeit tragen diese zustindigen Behorden
den Entwicklungen im Priifungswesen und im Berufsstand der Priifer und insbesondere der Angleichung Rechnung,
die bereits in dem Berufsstand erreicht wurde. Sie arbeiten mit dem Ausschuss der Européischen Aufsichtsstellen fir
Abschlusspriifer (im Folgenden ,Ausschuss der Aufsichtsstellen’) und den in Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr. 537-
/2014 genannten zustindigen Behorden zusammen, sofern es bei dieser Angleichung um die Abschlusspriifung von
Unternchmen von 6ffentlichem Interesse geht.

7. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Buchstabe i erhilt folgende Fassung:
,i) internationale Priifungsstandards gemif§ Artikel 26,
b) Absatz 3 wird gestrichen.
8. Artikel 10 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:
,(1)  Um die Fahigkeit zur praktischen Anwendung der in der Eignungspriifung getesteten theoretischen Kennt-
nisse zu gewihrleisten, wird eine mindestens dreijihrige praktische Ausbildung durchgefihrt, die unter anderem die
Priifung von Jahresabschliissen, konsolidierten Abschliissen oder dhnlichen Abschliissen zum Gegenstand hat. Diese

praktische Ausbildung wird zu mindestens zwei Dritteln bei einem in einem Mitgliedstaat zugelassenen Abschluss-
priifer oder einer in einem Mitgliedstaat zugelassenen Priifungsgesellschaft absolviert.”

9. Artikel 13 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 13
Kontinuierliche Fortbildung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Abschlusspriifer sich im Rahmen angemessener Programme kontinuierlich
fortbilden miissen, um ihre theoretischen Kenntnisse und ihr berufliches Konnen und ihre beruflichen Wertmaf3-
stibe auf einem ausreichend hohen Stand zu halten, und dass ein Missachten dieser Anforderung angemessene Sank-
tionen gemif Artikel 30 nach sich zieht.”
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10. Artikel 14 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 14
Zulassung von Abschlusspriifern aus anderen Mitgliedstaaten

(1)  Die zustindigen Behorden legen Verfahren fiir die Zulassung von Abschlusspriifern, die in anderen Mitglied-
staaten zugelassen sind, fest. Im Rahmen dieser Verfahren darf dem Abschlusspriifer hochstens ein Anpassungslehr-
gang im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe g der Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (*) oder eine Eignungspriifung im Sinne von Buchstabe h der genannten Bestimmung auferlegt werden.

(2)  Der Aufnahmemitgliedstaat beschlieft, ob dem Antragsteller fiir die Zulassung ein Anpassungslehrgang
gemifS Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe g der Richtlinie 2005/36/EG oder eine Eignungspriifung gemifl Buchstabe h
der genannten Bestimmung auferlegt wird.

Der Anpassungslehrgang darf nicht linger als drei Jahre dauern und der Antragsteller wird einer Bewertung unter-
worfen.

Die Eignungspriifung erfolgt in einer nach der in dem betreffenden Aufnahmemitgliedstaat geltenden Sprachenrege-
lung zugelassenen Sprache. Sie erstreckt sich ausschlieflich darauf, ob der Abschlusspriifer iiber angemessene Kennt-
nisse der Rechtsvorschriften des betreffenden Aufnahmemitgliedstaats verfiigt, soweit diese Kenntnisse fiir
Abschlusspriifungen relevant sind.

(3) Die zustindigen Behorden arbeiten im Rahmen des Ausschusses der Aufsichtsstellen im Hinblick auf eine
Angleichung der Anforderungen in Bezug auf den Anpassungslehrgang und die Eignungspriifung zusammen. Sie
sorgen fiir transparentere und vorhersehbarere Anforderungen. Sie arbeiten mit dem Ausschuss der Aufsichtsstellen
und den in Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 genannten zustindigen Behorden zusammen, sofern diese
Angleichung Abschlusspriifungen von Unternehmen von 6ffentlichem Interesse betrifft.

(*) Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 iiber die Anerken-
nung von Berufsqualifikationen (ABL L 255 vom 30.9.2005, S. 22).”

11. Artikel 15 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften gemafl den Artikeln 16 und
17 in ein offentliches Register eingetragen sind. Unter besonderen Umstinden konnen die Mitgliedstaaten von den
Anforderungen dieses Artikels und des Artikels 16 hinsichtlich der Offenlegung abweichen; dies ist aber nur in dem
Ausmaf moglich, das notwendig ist, um eine absehbare und ernst zu nehmende Gefahr fiir die personliche Sicher-
heit einer Person zu verringern.”

12. In Artikel 17 Absatz 1 wird der folgende Buchstabe angefiigt:
.j) gegebenentfalls, ob die Priifungsgesellschaft gemafs Artikel 3a Absatz 3 registriert ist.“
13. Artikel 21 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:
,Berufsgrundsitze und kritische Grundhaltung"
b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

.(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften bei der Durchfiihrung
einer Abschlusspriifung wihrend der gesamten Priifung ihre kritische Grundhaltung beibehalten und ungeachtet
ihrer bisherigen Erfahrungen mit der Aufrichtigkeit und Integritit des Managements des gepriiften Unternehmens
und der mit der Unternehmensfithrung betrauten Personen die Moglichkeit in Betracht ziehen, dass es aufgrund
von Sachverhalten oder Verhaltensweisen, die auf Unregelmafigkeiten wie Betrug oder Irrtiimer hindeuten, zu
einer wesentlichen falschen Darstellung gekommen sein kénnte.

Thre kritische Grundhaltung behalten die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften insbesondere bei der prii-
ferischen Beurteilung der Schitzungen des Managements in Bezug auf Zeitwertangaben, die Wertminderung von
Vermogenswerten, Riickstellungen und kiinftige Cashflows, die fiir die Beurteilung der Fihigkeit des Unterneh-
mens zur Fortfithrung der Unternehmenstitigkeit von Bedeutung sind, bei.

Fir die Zwecke dieses Artikels bedeutet kritische Grundhaltung’ die grundsitzliche Einstellung, Dinge kritisch zu
hinterfragen, auf Gegebenheiten zu achten, die auf eine mogliche, durch Betrug oder Irrtiimer bedingte wesentli-
che falsche Darstellung hindeuten kénnen, und die Priifungsnachweise kritisch zu beurteilen.
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14. Artikel 22 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft sowie jede
natiirliche Person, die in der Lage ist, das Ergebnis der Abschlusspriifung direkt oder indirekt zu beeinflussen, bei
der Durchfithrung einer Abschlusspriifung von dem gepriiften Unternehmen unabhingig und nicht in dessen
Entscheidungsprozesse eingebunden ist.

Diese Unabhingigkeit ist zumindest sowohl fiir den Zeitraum erforderlich, auf den sich die zu priifenden
Abschliisse beziehen, als auch fiir die Dauer der Abschlusspriifung.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft alle angemessenen Maf3-
nahmen ergreift, um zu gewdihrleisten, dass seine bzw. ihre Unabhingigkeit bei der Durchfihrung einer
Abschlusspriifung nicht durch tatsichliche oder potenzielle Interessenkonflikte oder Geschifts- oder sonstige
direkte oder indirekte Beziehungen des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft, der bzw. die die
Abschlusspriifung durchfiihrt, sowie gegebenenfalls seines bzw. ihres Netzwerks, der Geschiftsleitung, der Priifer,
der Mitarbeiter, beliebiger anderer natiirlicher Personen, deren Leistungen der Abschlusspriifer oder die Priifungs-
gesellschaft in Anspruch nehmen oder die er bzw. sie kontrollieren kann, oder jeder anderen Person, die iiber ein
Kontrollverhaltnis direkt oder indirekt mit dem Abschlusspriffer bzw. der Priifungsgesellschaft verbunden ist,
beeintrichtigt wird.

Der Abschlusspriifer oder die Priffungsgesellschaft darf die Abschlusspriifung nicht ausfithren, wenn eine Gefahr
der Selbstiiberpriifung, des Eigeninteresses, der Interessenvertretung, der Vertrautheit oder der Einschiichterung
aufgrund einer Beziehung finanzieller, personlicher oder geschiftlicher Art, eines Beschiftigungsverhiltnisses
oder anderer Beziehungen zwischen

— dem Abschlusspriifer, der Priifungsgesellschaft, deren Netzwerk sowie jeder natiirlichen Person, die in der
Lage ist, das Ergebnis der Abschlusspriifung zu beeinflussen, und

— dem gepriiften Unternehmen

besteht, wodurch eine unabhingige, verniinftige und sachkundige dritte Partei unter Beachtung der angewandten
Schutzmafnahmen zu dem Schluss kiime, dass die Unabhingigkeit des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesell-
schaft gefahrdet ist.“

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Abschlusspriifer, Priifungsgesellschaften, ihre verantwortlichen Prii-
fungspartner und Mitarbeiter sowie alle anderen natiirlichen Personen, deren Leistungen der Abschlusspriifer
bzw. die Priifungsgesellschaft in Anspruch nehmen oder kontrollieren kann, und die unmittelbar an den Prii-
fungsarbeiten beteiligt sind, sowie Personen, die im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2004/72/EG der
Kommission (*) in enger Beziehung zu ihnen stehen, kein wesentliches und direktes wirtschaftliches Eigentum an
Finanzinstrumenten halten oder haben oder von der Beteiligung an Geschiften mit Finanzinstrumenten absehen,
die von einem gepriiften Unternehmen, das in den Kreis ihrer Priifungstitigkeiten fallt, ausgegeben, garantiert
oder in anderer Weise abgesichert werden, es sei denn, es handelt sich um in indirektem Eigentum befindliche
Beteiligungen durch diversifizierte Organismen fiir gemeinsame Anlagen, einschlieSlich gemanagter Fonds, wie
Pensionsfonds und Lebensversicherungen.

(*) Richtlinie 2004/72/EG der Kommission vom 29. April 2004 zur Durchfithrung der Richtlinie 2003/6/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates — Zuldssige Marktpraktiken, Definition von Insider-Informationen in
Bezug auf Warenderivate, Erstellung von Insider-Verzeichnissen, Meldung von Eigengeschiften und Meldung
verdichtiger Transaktionen (ABL L 162 vom 30.4.2004, S. 70).“

c) Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in Absatz 2 genannten Personen oder Gesellschaften nicht an
der Prifung eines bestimmten Unternehmens teilnehmen bzw. das Ergebnis einer Abschlusspriifung nicht in
anderer Weise beeinflussen, wenn sie

a) Finanzinstrumente des gepriiften Unternehmens besitzen, bei denen es sich nicht um indirekt gehaltene Betei-
ligungen durch diversifizierte Organismen fiir gemeinsame Anlagen handelt,

b) Finanzinstrumente eines mit dem gepriiften Unternehmen verbundenen Unternehmens besitzen, bei denen es
sich nicht um indirekt gehaltene Beteiligungen durch diversifizierte Organismen fiir gemeinsame Anlagen han-
delt, und der Besitz dieser Instrumente einen Interessenkonflikt verursachen kann oder nach allgemeiner Auf-
fassung einen solchen verursacht,

c) wiahrend des in Absatz 1 genannten Zeitraums eine Beschiftigungs-, Geschifts- oder sonstige Beziehung zu
diesem gepriiften Unternehmen unterhalten haben, das einen Interessenkonflikt verursachen kann oder nach
allgemeiner Auffassung einen solchen verursacht.”
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d) Die folgenden Absitze werden angefiigt:

,(5) Die in Absatz 2 genannten Personen oder Gesellschaften nehmen von dem gepriiften Unternehmen oder
von einem mit dem gepriiften Unternehmen verbundenen Unternehmen keine Geld- oder Sachgeschenke oder
Gefilligkeiten an und bemiihen sich nicht um solche, es sein denn, ein objektiver, verstindiger und informierter
Dritter wiirde deren Wert als geringfiigig oder unbedeutend betrachten.

(6)  Wenn ein gepriiftes Unternechmen wihrend des durch die Abschliisse abgedeckten Zeitraums von einem
anderen Unternehmen erworben wird, sich mit diesem zusammenschlieft oder ein solches Unternehmen erwirbt,
ermittelt und beurteilt der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft alle gegenwirtigen oder kiirzlich erfolg-
ten Beteiligungen oder Beziehungen zu diesem Unternehmen, einschliefSlich aller diesem Unternehmen erbrach-
ten Nichtpriffungsleistungen, die unter Beriicksichtigung verfiigbarer Schutzmaffnahmen die Unabhingigkeit und
die Fihigkeit des Priifers, die Abschlusspriifung nach dem Datum des Wirksamwerdens der Fusion oder Uber-
nahme fortzusetzen, in Frage stellen konnten.

So schnell wie moglich, in jedem Fall aber innerhalb von drei Monaten, leitet der Abschlusspriifer oder die Prii-
fungsgesellschaft alle Schritte ein, die sich als notwendig erweisen konnten, um gegenwirtige Beteiligungen oder
Beziehungen, die seine bzw. ihre Unabhingigkeit in Frage stellen wiirden, zu beenden, und ergreift wenn moglich
Schutzmafinahmen, um jede Gefahr fiir seine bzw. ihre Unabhingigkeit, die sich aus fritheren und gegenwirtigen
Beteiligungen und Beziehungen ergeben, zu minimieren.”

15. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 22a

Einstellung von fritheren Abschlusspriifern oder Mitarbeitern von Abschlusspriifern oder Priifungsgesell-
schaften bei gepriiften Unternehmen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass ein Abschlusspriifer oder ein verantwortlicher Priifungspartner, der eine
Abschlusspriifung im Auftrag einer Priifungsgesellschaft durchfiihrt, vor Ablauf von mindestens einem Jahr bzw. bei
Abschlusspriifungen von Unternehmen von offentlichem Interesse vor Ablauf von mindestens zwei Jahren, nachdem
er die Tatigkeit als Abschlusspriifer oder verantwortlicher Priifungspartner im Zusammenhang mit dem Priifungsauf-
trag eingestellt hat,

a) keine zentrale Fithrungsposition in dem gepriiften Unternehmen tibernimmt,
b) gegebenenfalls bei dem gepriiften Unternehmen nicht Mitglied des Priifungsausschusses wird bzw. — sollte es
keinen solchen Ausschuss geben — nicht Mitglied des Gremiums wird, das die Funktionen des Priifungsausschus-

ses ausiibt,

¢) nicht geschiftsfithrendes Mitglied des Verwaltungsorgans oder Mitglied des Aufsichtsorgans des gepriiften Unter-
nehmens wird.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Mitarbeiter und Partner — mit Ausnahme der verantwortlichen
Priifungspartner — eines Abschlusspriifers oder einer Priifungsgesellschaft, der bzw. die eine Abschlusspriifung
durchfiithrt, sowie alle anderen natiirlichen Personen, deren Leistungen dieser Abschlusspriifer bzw. diese Priifungsge-
sellschaft in Anspruch nehmen oder kontrollieren kann, fiir den Fall, dass sie selbst zugelassene Abschlusspriifer

sind, mindestens ein Jahr nach ihrer unmittelbaren Beteiligung an dem Priifungsauftrag keine der in Absatz 1 Buch-
staben a, b und ¢ genannten Aufgaben iibernehmen.”

16. Folgender Artikel wird eingefuigt:

LArtikel 22b
Vorbereitung auf die Abschlusspriifung und Beurteilung der Gefihrdungen fiir die Unabhiingigkeit

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass ein Abschlusspriifer bzw. eine Priifungsgesellschaft, bevor er bzw. sie einen
Auftrag fiir eine Abschlusspriifung annimmt oder fortsetzt, Folgendes beurteilt und dokumentiert:

— ob er bzw. sie die Anforderungen des Artikels 22 dieser Richtlinie erfillt;

— ob seine bzw. ihre Unabhingigkeit gefihrdet ist, sowie die Schutzmafnahmen, die zur Verminderung dieser
Gefahren ergriffen wurden;
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— ob er bzw. sie iiber die kompetenten Mitarbeiter, die Zeit und die Ressourcen verfiigt, die zur angemessenen
Durchfithrung der Abschlusspriifung erforderlich sind;

— ob — im Falle einer Priifungsgesellschaft — der verantwortliche Priifungspartner in dem Mitgliedstaat, der die
Abschlusspriifung vorschreibt, als Abschlusspriifer zugelassen ist.

Die Mitgliedstaaten konnen vereinfachte Anforderungen fiir die Priifungen gemdfl Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben b
und c vorsehen.“

17. Artikel 23 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Vorschriften zur Verschwiegenheitspflicht und zum Berufsgeheimnis von Abschlusspriifern und Prii-
fungsgesellschaften diirfen die Durchsetzung der Bestimmungen dieser Richtlinie oder der Verordnung (EU)
Nr. 537/2014 nicht erschweren.”

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Wird ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft durch einen anderen Abschlusspriifer oder eine
andere Priifungsgesellschaft ersetzt, gewihrt der frithere Abschlusspriifer bzw. die frithere Prifungsgesellschaft
dem neuen Abschlusspriifer bzw. der neuen Priifungsgesellschaft Zugang zu allen relevanten Informationen iiber
das gepriifte Unternehmen und iiber die zuletzt durchgefiihrte Abschlusspriifung dieses Unternehmens.”

c) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(5)  Wenn ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft bei einem Unternehmen, das zu einem Konzern
gehort, dessen Muttergesellschaft ihren Sitz in einem Drittland hat, die Abschlusspriifung durchfiihrt, hindern die
in Absatz 1 festgelegten Bestimmungen zur Verschwiegenheitspflicht und zum Berufsgeheimnis den Abschluss-
priifer bzw. die Priifungsgesellschaft nicht daran, relevante Priifungsunterlagen an den Konzernabschlusspriifer in
einem Drittland weiterzugeben, wenn diese fiir die Durchfithrung der Priifung des konsolidierten Abschlusses der
Muttergesellschaft ben6tigt werden.

Wenn ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft bei einem Unternehmen, das in einem Drittland Wert-
papiere ausgegeben hat oder zu einem Konzern gehort, der den gesetzlich vorgeschriebenen konsolidierten
Abschluss in einem Drittland vorlegt, die Abschlusspriifung durchfiihrt, kann er bzw. sie die in seinem bzw.
ihrem Besitz befindlichen Arbeitspapiere oder anderen Unterlagen, die die Abschlusspriifung bei diesem Unter-
nehmen betreffen, nur unter den in Artikel 47 festgelegten Bedingungen an die zustindigen Drittlandsbehorden
weiterleiten.

Die Weitergabe von Informationen an den Konzernabschlusspriffer mit Sitz in einem Drittland muss mit Kapi-
tel IV der Richtlinie 95/46/EG sowie den geltenden nationalen Vorschriften zum Schutz personenbezogener
Daten in Einklang stehen.”

18. Folgender Artikel wird eingefuigt:

JArtikel 24a
Interne Organisation von Abschlusspriifern und Priifungsgesellschaften

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften die folgenden organisatori-
schen Anforderungen erfiillen:

a) Priifungsgesellschaften legen angemessene Grundsitze und Verfahren fest, um zu gewihrleisten, dass weder die
Eigentiimer oder Anteilseigner noch die Mitglieder der Verwaltungs-, Leitungs- und Aufsichtsorgane der Gesell-
schaft oder einer verbundenen Gesellschaft in einer Weise in eine Abschlusspriifung eingreifen, die die Unabhén-
gigkeit und Unparteilichkeit des Abschlusspriifers, der die Abschlusspriiffung im Auftrag der Priifungsgesellschaft
durchfiihrt, gefahrdet.

b) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften verfiigen tiber solide Verwaltungs- und Rechnungslegungsverfahren,
interne Qualitdtssicherungsmechanismen, wirksame Verfahren zur Risikobewertung sowie wirksame Kontroll-
und Sicherheitsvorkehrungen fiir Datenverarbeitungssysteme.

Diese internen Qualititssicherungsmechanismen sind darauf ausgelegt, die Einhaltung von Entscheidungen und
Verfahren auf allen Ebenen einer Priifungsgesellschaft oder der Arbeitsorganisation eines Abschlusspriifers sicher-
zustellen.
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) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften legen angemessene Grundsitze und Verfahren fest, um zu gewihr-
leisten, dass ihre Mitarbeiter sowie jede andere natiirliche Person, deren Leistungen sie in Anspruch nehmen oder
die sie kontrollieren konnen und die unmittelbar an den Priifungstitigkeiten beteiligt ist, iiber angemessene
Kenntnisse und Erfahrungen fiir die ihnen zugewiesenen Aufgaben verfugen.

d) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften legen angemessene Grundsitze und Verfahren fest, um zu gewihr-
leisten, dass bei einer Auslagerung wichtiger Priifungstitigkeiten weder die Qualitit der internen Qualitdtssiche-
rung des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft noch die Fahigkeit der zustindigen Behorden, die Auf-
sicht tiber die Einhaltung der in dieser Richtlinie und gegebenenfalls in der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 festge-
legten Pflichten durch den Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft zu fihren, beeintrichtigt wird.

e) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften treffen angemessene und wirksame organisatorische und administra-
tive Vorkehrungen, um allen in den Artikeln 22, 22a und 22b genannten Gefahren fiir ihre Unabhingigkeit vor-
zubeugen, solche Gefahren zu ermitteln, zu beseitigen oder ihnen zu begegnen und sie offenzulegen.

f) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften legen angemessene Grundsitze und Verfahren fiir die Abschlussprii-
fung, fur Mitarbeiter-Coaching und die Beaufsichtigung und Priifung der Titigkeiten von Mitarbeitern sowie fiir
die Strukturierung der in Artikel 24b Absatz 5 genannten Priifungsakte fest.

g) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften richten ein internes Qualititssicherungssystem ein, um die Qualitit
der Abschlusspriifung sicherzustellen.

Das Qualitdtssicherungssystem erfasst zumindest die unter Buchstabe f beschriebenen Grundsitze und Verfahren.
Bei Priifungsgesellschaften liegt die Verantwortung fir das interne Qualititssicherungssystem bei einer als
Abschlusspriifer qualifizierten Person.

h) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften setzen angemessene Systeme, Ressourcen und Verfahren ein, um bei
der Ausiibung ihrer Priifungstitigkeiten Kontinuitit und Regelmifigkeit zu gewahrleisten.

i) Dariiber hinaus treffen Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften angemessene und wirksame organisatorische
und administrative Vorkehrungen fir den Umgang mit und die Aufzeichnung von Vorfillen, die die Integritit
ihrer Priifungstatigkeiten schwer beeintrichtigen oder beeintrachtigen konnen.

j)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften verfiigen iiber angemessene Vergiitungsgrundsitze, einschlieflich
Mafnahmen der Gewinnbeteiligung, die ausreichende Leistungsanreize bieten, um die Qualitit der Abschlussprii-
fung sicherzustellen. Insbesondere diirfen die Einnahmen, die der Abschlusspriifer bzw. die Priiffungsgesellschaft
aus der Erbringung von Nichtpriifungsleistungen an das gepriifte Unternehmen erzielt, kein Teil der Leistungsbe-
wertung und der Vergiitung von Personen sein, die an der Abschlusspriifung beteiligt oder in der Lage sind, das
Ergebnis der Abschlusspriifung zu beeinflussen.

k) Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften beobachten und bewerten die Angemessenheit und Wirksamkeit
ihrer gemaf dieser Richtlinie und gegebenenfalls der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 geschaffenen Systeme, inter-
nen Qualitdtssicherungsmechanismen und -vorkehrungen und ergreifen die zur Behebung etwaiger Mangel erfor-
derlichen Maflnahmen. Insbesondere das unter Buchstabe g genannte interne Qualitdtssicherungssystem unterzie-
hen die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften einmal jahrlich einer Bewertung. Die Ergebnisse dieser
Bewertung samt aller zur Anderung des internen Qualititssicherungssystems vorgeschlagenen Anderungen wer-
den von den Abschlusspriifern bzw. Priifungsgesellschaften aufgezeichnet.

Die in Unterabsatz 1 genannten Grundsitze und Verfahren werden dokumentiert und den Mitarbeitern des
Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft zur Kenntnis gebracht.

Die Mitgliedstaaten konnen vereinfachte Anforderungen fiir die Priffungen gemaf$ Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben b
und c vorsehen.

Die Verantwortung des Abschlusspriifers bzw. der Priifungsgesellschaft gegeniiber dem gepriiften Unternehmen
bleibt von einer Auslagerung von Priifungstitigkeiten gemafd Buchstabe d dieses Absatzes unberiihrt.

(2)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften tragen bei der Einhaltung dieser Anforderungen gemif§ Absatz 1
dem Umfang und der Komplexitit ihrer Titigkeiten Rechnung.
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Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften miissen der zustindigen Behorde gegeniiber darlegen konnen, dass die
Grundsitze und Verfahren angesichts des Umfangs und der Komplexitit ihrer Tatigkeiten angemessen sind, um die
Anforderungen zu erfiillen.”

19. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 24b
Arbeitsorganisation

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass eine Priifungsgesellschaft, die die Abschlusspriifung durchfithrt, zumin-
dest einen verantwortlichen Priifungspartner benennt. Die Priifungsgesellschaft stellt dem verantwortlichen Priifungs-
partner oder den verantwortlichen Priifungspartnern die zur angemessenen Wahrnehmung seiner bzw. ihrer Aufga-
ben notwendigen Mittel und Personal mit der notwendigen Kompetenz und den notwendigen Fihigkeiten zur Verfii-

gung.

Die Hauptkriterien, nach denen die Priifungsgesellschaft den oder die zu benennenden verantwortlichen Priifungs-
partner bestimmt, sind Sicherstellung der Priifungsqualitit, Unabhingigkeit und Kompetenz.

Der verantwortliche oder die verantwortlichen Priffungspartner ist bzw. sind aktiv an der Durchfihrung der
Abschlusspriifung beteiligt.

(2)  Der Abschlusspriifer wendet bei der Durchfithrung der Abschlusspriifung ausreichend Zeit fiir das Priifungs-
mandat auf und sieht die zur angemessenen Wahrnehmung seiner Aufgaben erforderlichen Ressourcen vor.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft Aufzeichnungen tiber
alle Verstofe gegen die Bestimmungen dieser Richtlinie und gegebenenfalls der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 fiihrt.
Die Mitgliedstaaten konnen Abschlusspriifer und Priffungsgesellschaften beziiglich geringfuigiger Verstofe von dieser
Verpflichtung befreien. Der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft zeichnet ebenfalls alle aus Verstofen
erwachsenden Konsequenzen auf, einschlieflich der zur Behebung dieser Verstée und zur Anderung seines bzw.
ihres internen Qualititssicherungssystems getroffenen Mafnahmen. Der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesell-
schaft erstellt jahrlich einen Bericht tiber alle getroffenen Maffnahmen und leitet diesen intern weiter.

Holt der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft den Rat externer Sachverstindiger ein, dokumentiert er bzw.
sie sowohl die Anfrage als auch die erhaltene Antwort.

(4)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften fithren eine Mandantendatei. Diese Datei enthilt fiir jeden Man-
danten die folgenden Angaben:

a) Name, Anschrift und Ort der Niederlassung,

b) bei einer Priifungsgesellschaft den/die Namen des verantwortlichen Priifungspartners bzw. der verantwortlichen
Pritfungspartner,

¢) fiir jedes Geschiftsjahr die fiir die Abschlusspriifung und fiir andere Leistungen in Rechnung gestellten Honorare.

(5)  Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften legen fiir jede Abschlusspriifung eine Priifungsakte an.

Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft dokumentiert zumindest die gemafl Artikel 22b Absatz 1 dieser
Richtlinie und gegebenenfalls gemdfl den Artikeln 6 bis 8 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 aufgezeichneten
Daten.

Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft bewahrt alle anderen Daten und Unterlagen, die zur Begriindung
des in Artikel 28 dieser Richtlinie und gegebenenfalls in den Artikeln 10 und 11 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014
genannten Vermerks bzw. Berichts und zur Beobachtung der Einhaltung dieser Richtlinie und anderer geltender
rechtlicher Anforderungen von Bedeutung sind, auf.

Die Priifungsakte wird spitestens 60 Tage nach Unterzeichnung des in Artikel 28 dieser Richtlinie und gegebenen-
falls in Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 genannten Bestitigungsvermerks geschlossen.

(6)  Der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft bewahrt alle etwaigen schriftlichen Beschwerden iber die
Durchfithrung der Abschlusspriifungen auf.

(7)  Die Mitgliedstaaten konnen vereinfachte Anforderungen hinsichtlich der Absitze 3 und 6 fiir die Priifungen
gemifS Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben b und ¢ vorsehen.
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20. Folgender Artikel wird eingefuigt:

JArtikel 25a
Umfang der Abschlusspriifung

Unbeschadet der in Artikel 28 dieser Richtlinie und gegebenenfalls in den Artikeln 10 und 11 der Verordnung (EU)
Nr. 537/2014 genannten Berichtspflichten umfasst eine Abschlusspriifung keine Zusicherung iiber den kiinftigen
Fortbestand des gepriiften Unternehmens oder die Effizienz oder Wirksamkeit, mit der das Leitungs- oder Verwal-
tungsorgan des Unternehmens dessen Geschifte bisher gefiihrt hat oder zukiinftig fithren wird.”

21. Artikel 26 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 26
Priifungsstandards

(1)  Die Mitgliedstaaten verpflichten die Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften, Abschlusspriifungen unter
Beachtung der von der Kommission nach Absatz 3 angenommenen internationalen Priffungsstandards durchzufiih-
ren.

Die Mitgliedstaaten konnen nationale Priifungsstandards, Priifverfahren oder Priifungsanforderungen so lange anwen-
den, wie die Kommission keine internationalen Priifungsstandards, die fur denselben Bereich gelten, angenommen
hat.

(2)  Fur die Zwecke von Absatz 1 bezeichnet der Ausdruck internationale Priifungsstandards’ die International
Standards on Auditing (ISA), den International Standard on Quality Control 1 und andere damit zusammenhin-
gende Standards, die vom Internationalen Wirtschaftspriiferverband (IFAC) iiber das International Auditing and
Assurance Standards Board (IAASB) herausgegeben wurden, soweit sie fiir die Abschlusspriifung relevant sind.

(3)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, im Wege delegierter Rechtsakte gemifl Artikel 48a die in
Absatz 1 genannten internationalen Priifungsstandards in den Bereichen Priifungsverfahren, Unabhingigkeit und
interne Qualititssicherung von Abschlusspriiffern und Priifungsgesellschaften zum Zwecke der Anwendung jener
Standards innerhalb der Union anzunehmen.

Die Kommission darf die internationalen Priifungsstandards nur annehmen, wenn sie

a) in einem einwandfreien Verfahren mit angemessener offentlicher Aufsicht und Transparenz erstellt wurden und
international allgemein anerkannt sind;

b) beim Jahresabschluss oder konsolidierten Abschluss entsprechend den in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie
2013/34/[EU festgelegten Grundsitzen zu einem hohen Maf an Glaubwiirdigkeit und Qualitdt beitragen;

¢) dem Gemeinwohl in der Union dienen und

d) keine Anderungen oder Erginzungen der Anforderungen dieser Richtlinie mit Ausnahme der in Kapitel IV und
in den Artikeln 27 und 28 festgelegten Anforderungen enthalten.

(4)  Unbeschadet Absatz 1 Unterabsatz 2 diirfen die Mitgliedstaaten neben den von der Kommission angenomme-
nen internationalen Priifungsstandards zusitzliche Priifverfahren oder Priifungsanforderungen,

a) nur dann vorschreiben, wenn diese Priifverfahren und Priffungsanforderungen erforderlich sind, um den nationa-
len rechtlichen Anforderungen in Bezug auf den Umfang der Abschlusspriifungen Wirkung zu verleihen, oder

b) nur in dem Mafle vorschreiben, wie dies erforderlich ist, um die Glaubwiirdigkeit und Qualitdt von Abschliissen
erhohen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Priifverfahren oder Priifungsanforderungen spitestens drei Monate
vor deren Inkrafttreten oder — im Falle von Anforderungen, die zum Zeitpunkt der Annahme internationaler Prii-
fungsstandards bereits bestehen — spitestens binnen drei Monaten nach Annahme der einschldgigen internationalen
Priifungsstandards mit.
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(5)  Verlangt ein Mitgliedstaat die Abschlusspriifung kleiner Unternehmen, so kann er vorsehen, dass die Anwen-
dung der in Absatz 1 genannten Priifungsstandards dem Umfang und der Komplexitit der Tatigkeiten dieser Unter-
nehmen angemessen sein muss. Die Mitgliedstaaten konnen Maflnahmen ergreifen, um die verhaltnisméifige Anwen-
dung der Priifungsstandards auf Abschlusspriifungen von kleinen Unternehmen sicherzustellen.

22. Artikel 27 erhalt folgende Fassung:

JArtikel 27
Abschlusspriifungen von konsolidierten Abschliissen

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei der Abschlusspriifung der konsolidierten Abschliisse eines Kon-
zerns

a) der Konzernabschlusspriifer in Bezug auf die konsolidierten Abschliisse die volle Verantwortung fiir den Bestiti-
gungsvermerk gemidfl Artikel 28 dieser Richtlinie und gegebenenfalls Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 537-
/2014 sowie gegebenenfalls fiir den zusitzlichen Bericht an den Priifungsausschuss gemif8 Artikel 11 jener Ver-
ordnung tragt;

b) der Konzernabschlusspriifer die von Priifern aus einem Drittland oder Abschlusspriifern und Priifungsunterneh-
men aus einem Drittland oder Priifungsgesellschaften fiir die Zwecke der Konzernabschlusspriifung ausgefiihrten
Priifungsarbeiten bewertet und die Natur, den Zeitplan und das Ausmafl der von diesen Priifern durchgefiihrten
Arbeit dokumentiert, wozu gegebenenfalls auch die Durchsicht von relevanten Teilen der Priiffungsunterlagen die-
ser Priifer durch den Konzernabschlusspriifer zahlt;

¢) der Konzernabschlusspriifer die von Priifern aus einem Drittland oder Abschlusspriifern und Priifungsunterneh-
men aus einem Drittland oder Priifungsgesellschaften fiir die Zwecke der Konzernabschlusspriifung durchgefiihr-
ten Priifungstitigkeiten tiberpriift und dokumentiert.

Die von dem Konzernabschlusspriifer aufbewahrten Unterlagen miissen so beschaffen sein, dass die entsprechende
zustdndige Behorde die Arbeit des Konzernabschlusspriifers iiberpriifen kann.

Fiir die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe c dieses Absatzes verlangt der Konzernabschlusspriifer als Vorausset-
zung dafiir, dass er sich auf die Arbeit von Priifern aus einem Drittland, Abschlusspriifern, Priifungsunternehmen
aus einem Drittland oder Priifungsgesellschaften stiitzen kann, dass die betreffenden Priifer aus einem Drittland,
Abschlusspriifer, Priifungsunternehmen aus einem Drittland oder Priifungsgesellschaften in die Weitergabe relevanter
Unterlagen wihrend der Priifung des konsolidierten Abschlusses einwilligen.

(2)  Ist es dem Konzernabschlusspriifer nicht moglich, die Bestimmungen in Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢
zu erfiillen, ergreift er geeignete Manahmen und unterrichtet die jeweils zustindige Behorde entsprechend.

Solche Mafinahmen umfassen gegebenenfalls zusitzliche Priifungstitigkeiten bei der betreffenden Tochtergesellschaft,
die entweder direkt oder im Wege einer Auslagerung durchgefithrt werden.

(3)  Wird der Konzernabschlusspriifer in Bezug auf die Priifung des konsolidierten Abschlusses eines Konzerns
einer Qualitdtssicherungspriifung oder Untersuchung unterzogen, so stellt er der zustindigen Behorde auf Verlangen
die relevanten ihm vorliegenden Unterlagen zur Verfigung, die die von den betreffenden Priifern aus einem Dritt-
land, Abschlusspriifern, Priifungsunternehmen aus einem Drittland oder Priifungsgesellschaft fir die Zwecke der
Konzernabschlusspriifung durchgefithrten Priffungstitigkeiten betreffen, wozu auch siamtliche fir die Konzernab-
schlusspriifung relevanten Arbeitspapiere zdhlen.

Die zustindige Behorde kann verlangen, dass die jeweils zustindigen Behorden gemif Artikel 36 zusatzliche Unter-
lagen zu den von Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften fiir die Zwecke der Konzernabschlusspriifung durch-
gefithrten Priifungsarbeiten zur Verfiigung stellen.

Wird ein Mutter- oder Tochterunternehmen eines Konzerns von einem oder mehreren Priifern oder Priifungsunter-
nehmen aus einem Drittland gepriift, so kann die zustindige Behorde verlangen, dass die jeweils zustidndigen Dritt-
landsbehorden im Rahmen der in Artikel 47 genannten Vereinbarungen zur Zusammenarbeit zusitzliche Unterlagen
zu den von Pritfern oder Priffungsunternehmen aus einem Drittland durchgefithrten Priifungsarbeiten zur Verfiigung
stellen.
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Abweichend von Unterabsatz 3 trigt der Konzernabschlusspriifer fiir den Fall, dass ein Mutter- oder Tochterunter-
nehmen eines Konzerns von einem oder mehreren Priifern oder Priifungsunternehmen aus einem Drittland gepriift
wird, das nicht {iber eine Vereinbarung zur Zusammenarbeit gemifl Artikel 47 verfigt, zudem daftir Sorge, dass —
sollte dies verlangt werden — die zusitzlichen Unterlagen zu den von diesem Priifer oder Priifungsunternehmen
bzw. von diesen Priifern oder Priifungsunternehmen aus einem Drittland durchgefithrten Priifungsarbeiten samt der
fur die Konzernabschlusspriifung relevanten Arbeitspapiere ordnungsgemifl ausgehindigt werden. Zur Sicherstel-
lung dieser Aushdndigung bewahrt der Konzernabschlusspriifer eine Kopie dieser Unterlagen auf oder vereinbart
andernfalls mit dem Priffer oder Priffungsunternehmen bzw. den Priiffern oder Priffungsunternehmen aus einem
Drittland, dass auf Antrag unbeschrinkter Zugang gestattet wird, oder er trifft sonstige geeignete Mafnahmen. Ver-
hindern rechtliche oder andere Hindernisse, dass die die Priifung betreffenden Arbeitspapiere aus einem Drittland an
den Konzernabschlusspriifer weitergegeben werden konnen, miissen die vom Konzernabschlusspriifer aufbewahrten
Unterlagen Nachweise dafiir enthalten, dass er die geeigneten Verfahren durchgefithrt hat, um Zugang zu den Prii-
fungsunterlagen zu erhalten, und, im Fall anderer als durch die Rechtsvorschriften des betroffenen Drittlandes ent-
standener rechtlicher Hindernisse, Nachweise fiir das Vorhandensein eines solchen Hindernisses.*

23. Artikel 28 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 28
Bestitigungsvermerk

(1)  Der oder die Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft oder -gesellschaften legt bzw. legen die Ergebnisse
der Abschlusspriifung in einem Bestitigungsvermerk dar. Der Bestitigungsvermerk wird entsprechend den Anforde-
rungen der von der Union oder dem betroffenen Mitgliedstaat gemafS Artikel 26 angenommenen Priifungsstandards
erstellt.

(2)  Der Bestitigungsvermerk wird in schriftlicher Form verfasst und

a) nennt das Unternehmen, dessen Jahres- oder konsolidierter Abschluss Gegenstand der Abschlusspriifung sind;
gibt an, ob es sich um einen Jahres- oder einen konsolidierten Abschluss handelt, und nennt Abschlussstichtag
und Abschlusszeitraum; und gibt die Rechnungslegungsgrundsitze an, nach denen der Abschluss aufgestellt
wurde;

b) enthilt eine Beschreibung des Umfangs der Abschlusspriifung, die zumindest Angaben iiber die Priffungsgrund-
sitze enthilt, nach denen die Abschlusspriifung durchgefithrt wurde;

¢) umfasst ein Priifungsurteil, das als entweder uneingeschrankt, eingeschrankt oder negativ erteilt wird und zwei-
felsfrei Auskunft dariiber gibt, ob nach Auffassung des Abschlusspriifers oder der Abschlusspriifer bzw. der Prii-
fungsgesellschaft oder -gesellschaften

i) der Jahresabschluss im Einklang mit den jeweils mafigebenden Rechnungslegungsgrundsitzen ein den tatsich-
lichen Verhiltnissen entsprechendes Bild vermittelt und

ii) soweit einschldgig — der Jahresabschluss den gesetzlichen Vorschriften entspricht.

Ist der bzw. sind die Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft oder -gesellschaften nicht in der Lage, ein Prii-
fungsurteil abzugeben, so wird dies im Vermerk angegeben;

d) verweist auf alle anderen Umstinde, auf die der bzw. die Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft bzw. die
Priifungsgesellschaften in besonderer Weise aufmerksam gemacht haben, ohne das Priifungsurteil einzuschrin-
ken;

e) enthilt ein Priifungsurteil und eine Erklirung, die jeweils auf den gemif§ Artikel 34 Absatz 1 Unterabsatz 2 der
Richtlinie 2013/34/EU im Laufe der Priifung durchgefithrten Arbeiten basieren;

f) enthilt eine Erklirung zu etwaigen wesentlichen Unsicherheiten in Verbindung mit Ereignissen oder Gegebenhei-
ten, die erhebliche Zweifel an der Fihigkeit des Unternehmens zur Fortfithrung der Unternehmenstatigkeit auf-
werfen konnen;

g) gibt den Ort der Niederlassung des Abschlusspriifers bzw. der Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft
bzw. -gesellschaften an.

Die Mitgliedstaaten konnen zusidtzliche Anforderungen hinsichtlich des Inhalts des Bestitigungsvermerks festlegen.

(3)  Wurde die Abschlusspriifung von mehr als einem Abschlusspriifer oder einer Prifungsgesellschaft durchge-
fihrt, so einigen sich diese auf die Ergebnisse der Abschlusspriifung und erteilen sie einen gemeinsamen Vermerk
und ein gemeinsames Urteil. Bei Uneinigkeit gibt jeder Abschlusspriifer bzw. jede Priifungsgesellschaft ein eigenes
Urteil das in einem gesonderten Absatz des Bestitigungsvermerks ab und legt die Griinde fur die Uneinigkeit dar.
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(4)  Der Bestitigungsvermerk ist vom Abschlusspriifer unter Angabe des Datums zu unterzeichnen. Wird eine
Abschlusspriifung von einer Priifungsgesellschaft durchgefithrt, so wird der Bestitigungsvermerk zumindest von
dem Abschlusspriifer oder den Abschlusspriifern, der bzw. die die Abschlusspriifung fur die Priifungsgesellschaft
durchgefithrt hat bzw. haben, unterzeichnet. Sind mehr als ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft
gleichzeitig beauftragt worden, so wird der Bestdtigungsvermerk von allen Abschlusspriifern oder zumindest von
den Abschlusspriifern unterzeichnet, welche die Abschlusspriifung fiir jede Priifungsgesellschaft durchgefiihrt haben.
Unter besonderen Umstdnden konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass diese Unterschrift bzw. Unterschriften nicht
offentlich bekannt gemacht zu werden braucht bzw. brauchen, weil eine solche Offenlegung zu einer absehbaren
und ernst zu nehmenden Gefahr fiir die personliche Sicherheit einer Person fithren wiirde.

In jedem Fall miissen die jeweils zustindigen Behorden die Namen der beteiligten Personen kennen.

(5)  Der Bestitigungsvermerk des Abschlusspriifers oder der Priifungsgesellschaft zum konsolidierten Abschluss
hat den Anforderungen nach den Absitzen 1 bis 4 zu geniigen. Bei der Beurteilung des Einklangs zwischen dem
Lagebericht und dem Abschluss nach Absatz 2 Buchstabe e hat der Abschlusspriifer bzw. die Priifungsgesellschaft
den konsolidierten Abschluss und den konsolidierten Lagebericht zu beriicksichtigen. Wird der Jahresabschluss des
Mutterunternehmens dem konsolidierten Abschluss beigefiigt, so konnen die nach diesem Artikel erforderlichen
Bestitigungsvermerke der Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften kombiniert werden.

24. Artikel 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) Das Qualititssicherungssystem muss so organisiert sein, dass es von den iiberpriiften Abschlusspriifern
und Priifungsgesellschaften unabhingig ist und der 6ffentlichen Aufsicht unterliegt;”

ii) Buchstabe h erhilt folgende Fassung:

,h) Qualitidtssicherungspriifungen miissen auf der Grundlage einer Risikoanalyse und im Fall von Abschluss-
priifern und Priifungsgesellschaften, die Abschlusspriifungen im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a
durchfithren, mindestens alle sechs Jahre stattfinden;*

iii) folgender Buchstabe wird angefiigt:

,k) die Qualititssicherungspriifungen miissen im Hinblick auf den Umfang und die Komplexitdt der Tatigkeit
des tiberpriiften Abschlusspriifers bzw. der tiberpriiften Priifungsgesellschaft geeignet und angemessen
sein.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe e gelten mindestens die folgenden Kriterien fiir die Auswahl der
Qualitdtssicherungspriifer:

a) Die Qualititssicherungspriifer verfiigen iiber eine angemessene fachliche Ausbildung und einschligige Erfah-
rungen auf den Gebieten der Abschlusspriifung und Rechnungslegung und haben eine spezielle Ausbildung in
Qualititssicherungspriifungen absolviert.

b) Personen, die Teilhaber oder Mitarbeiter eines Abschlusspriifers oder einer Priifungsgesellschaft oder in sonsti-
ger Weise mit diesem Abschlusspriifer bzw. dieser Priifungsgesellschaft verbunden waren, diirfen frithestens
drei Jahre nach Beendigung dieser Tatigkeit oder Verbindung als Qualititssicherungspriifer eine Qualitdtssiche-
rungspriffung dieses Abschlusspriifers bzw. dieser Priifungsgesellschaft vornehmen.

¢) Die Qualititssicherungspriifer erkldren, dass zwischen ihnen und dem zu iiberpriifenden Abschlusspriifer
bzw. der zu uiberpriifenden Priifungsgesellschaft keine Interessenkonflikte bestehen.”

c) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(3)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe k verlangen die Mitgliedstaaten von den zustindigen Behorden,
dass sie bei der Durchfiithrung von Qualititssicherungspriifungen der Abschlusspriifung von Jahres- oder konsoli-
dierten Abschliissen von mittleren und kleinen Unternehmen die Tatsache beriicksichtigen, dass die gemif Arti-
kel 26 anzunehmenden Priifungsstandards in einer Weise angewandt werden sollen, die dem Umfang und der
Komplexitit der Geschiftstatigkeit des gepriiften Unternehmens angemessen ist.”
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25. Kapitel VII erhilt folgende Fassung:

+KAPITEL VII
UNTERSUCHUNGEN UND SANKTIONEN

Artikel 30
Untersuchungen und Sanktionen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen fiir wirksame Untersuchungen und Sanktionen, um eine unzureichende Durchfiih-
rung von Abschlusspriifungen aufzudecken, zu berichtigen und zu verhindern.

(2)  Unbeschadet der zivilrechtlichen Haftungsvorschriften der Mitgliedstaaten sehen die Mitgliedstaaten wirksame,
verhdltnismaflige und abschreckende Sanktionen fiir Abschlusspriifer und Priifungsgesellschaften vor, die sich bei
der Durchfihrung von Abschlusspriifungen nicht an die Vorschriften halten, die zur Umsetzung dieser Richtlinie
und gegebenenfalls der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 angenommen wurden.

Die Mitgliedstaaten konnen beschliefen, fiir VerstofSe, die bereits dem einzelstaatlichen Strafrecht unterliegen, keine
Vorschriften fiir verwaltungsrechtliche Sanktionen festzulegen. In diesem Fall teilen sie der Kommission die einschli-
gigen strafrechtlichen Vorschriften mit.

(3)  Die Mitgliedstaaten sehen vor, dass Mafinahmen und Sanktionen gegen Abschlusspriifer oder Priifungsgesell-
schaften in angemessener Weise Offentlich bekanntgemacht werden. Zu den Sanktionen sollte auch die Moglichkeit
des Entzugs der Zulassung zihlen. Die Mitgliedstaaten konnen bestimmen, dass diese Bekanntmachungen keine per-
sonenbezogenen Daten im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 95/46/EG beinhalten.

(4)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die in Absatz 2 genannten Vorschriften bis zum 17. Juni 2016
mit. Sie melden der Kommission unverziiglich jede nachfolgende Anderung dieser Vorschriften.

Artikel 30a

Sanktionsbefugnisse

(1)  Die Mitgliedstaaten sehen vor, dass die zustindigen Behorden befugt sind, bei Verstoflen gegen die Bestim-
mungen dieser Richtlinie und gegebenenfalls der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 zumindest folgende verwaltungs-

rechtlichen Sanktionen und Maffnahmen zu ergreifen und/oder zu verhidngen:

a) eine Mitteilung, wonach die fiir den Verstof8 verantwortliche natiirliche oder juristische Person die Verhaltens-
weise einzustellen und von einer Wiederholung abzusehen hat;

b) eine offentliche Erkldrung, in der die verantwortliche Person und die Art des Verstofles genannt werden und die
auf der Website der zustindigen Behorden verdffentlicht wird;

¢) ein dem Abschlusspriifer, der Priifungsgesellschaft oder dem verantwortlichen Prifungspartner auferlegtes vorii-
bergehendes Verbot der Durchfithrung von Abschlusspriifungen und/oder der Unterzeichnung von Bestitigungs-
vermerken von bis zu drei Jahren;

d) eine Erkldrung, dass der Bestitigungsvermerk nicht die Anforderungen des Artikels 28 der Richtlinie oder gegebe-
nenfalls des Artikels 10 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 erfillt;

e) ein voriibergehendes Verbot der Wahrnehmung von Aufgaben bei Priifungsgesellschaften oder Unternechmen von
offentlichem Interesse fiir die Dauer von bis zu drei Jahren, das gegen Mitglieder einer Priifungsgesellschaft oder
eines Verwaltungs- oder Leitungsorgans eines Unternehmens von offentlichem Interesse ausgesprochen wird;

f) Verhingung von verwaltungsrechtlichen finanziellen Sanktionen gegen natiirliche oder juristische Personen.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindigen Behorden ihre Sanktionsbefugnisse im Einklang mit
dieser Richtlinie und den nationalen Rechtsvorschriften sowie auf einem der folgenden Wege ausiiben:

a) unmittelbar;
b) in Zusammenarbeit mit anderen Behorden;

¢) durch Antrag bei den zustindigen Justizbehorden.
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(3)  Die Mitgliedstaaten konnen den zustidndigen Behorden zusitzlich zu den in Absatz 1 genannten Befugnissen
weitere Sanktionsbefugnisse tibertragen.

(4)  Abweichend von Absatz 1 kénnen die Mitgliedstaaten den Behorden, die iiber Unternehmen von offentlichem
Interesse die Aufsicht fithren — wenn sie nicht als zustidndige Behorde gemaf8 Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 537/2014 benannt sind —, die Befugnis tibertragen, Sanktionen bei Verstofen gegen die in jener Verord-
nung vorgesehenen Berichtspflichten zu verhidngen.

Artikel 30b

Wirksame Anwendung von Sanktionen

Bei der Festsetzung von Vorschriften nach Artikel 30 verlangen die Mitgliedstaaten, dass die zustindigen Behorden
bei der Festlegung der Art und der Hohe der verwaltungsrechtlichen Sanktionen und Mafinahmen allen relevanten
Umstidnden Rechnung tragen, einschlieflich gegebenenfalls

a) der Schwere und der Dauer des Verstofes;

b) des Grads an Verantwortung der verantwortlichen Person;

c) der Finanzkraft der verantwortlichen Person, wie sie sich beispielsweise aus dem Gesamtumsatz des verantwortli-
chen Unternehmens oder den Jahreseinkiinften der verantwortlichen natiirlichen Person ablesen lasst;

d) der Hohe der von der verantwortlichen Person erzielten Mehrerlose oder verhinderten Verluste, sofern diese sich
beziffern lassen;

e) der Grad der Bereitwilligkeit der verantwortlichen Person, mit der zustindigen Behorde zusammenzuarbeiten;
f) friherer VerstofSe der verantwortlichen natiirlichen oder juristischen Person.

Die zustindigen Behorden konnen erginzende Faktoren beriicksichtigen, wenn solche Faktoren im nationalen Recht
vorgesehen sind.

Artikel 30c
Bekanntmachung von Sanktionen und MafSnahmen

(1)  Die zustindigen Behorden verdffentlichen auf ihrer offiziellen Website mindestens alle verwaltungsrechtlichen
Sanktionen, die wegen Verstofen gegen die Bestimmungen dieser Richtlinie oder der Verordnung (EU) Nr. 537/2014
verhidngt wurden, bei denen alle Rechtsmittel ausgeschopft oder die entsprechenden Rechtsmittelfristen abgelaufen
sind, so bald wie praktisch moglich unmittelbar nachdem die belangte Person iiber diese Entscheidung informiert
wurde, einschlieSlich von Angaben zur Art des Verstoffes und zur Identitt der natiirlichen oder juristischen Person,
gegen die die Sanktion verhingt wurde.

Wenn ein Mitgliedstaat die 6ffentliche Bekanntmachung anfechtbarer Sanktionen zulisst, veréffentlichen die zustin-
digen Behorden auf ihrer offiziellen Website auch so bald wie praktisch moglich Informationen iiber den Stand der
jeweiligen Rechtsmittel und deren Ergebnisse.

(2)  Die zustindigen Behorden machen die Sanktionen in anonymisierter Form in einer Weise bekannt, die ihrem
nationalen Recht entspricht, wenn einer der folgenden Umstinde vorliegt:

a) bei Verhdngung der Sanktion gegen eine natiirliche Person ergibt eine vorgeschriebene vorherige Bewertung der
Verhaltnismafigkeit der offentlichen Bekanntmachung, dass die offentliche Bekanntmachung der personenbezo-
genen Daten unverhaltnismafig wire;

b) die 6ffentliche Bekanntmachung wiirde die Stabilitit der Finanzmirkte oder laufende strafrechtliche Ermittlungen
gefihrden;

¢) die offentliche Bekanntmachung wiirde den beteiligten Institutionen oder Personen einen unverhaltnismifigen
Schaden zuftigen.

(3)  Die zustindigen Behorden sorgen dafiir, dass jede offentliche Bekanntmachung gemifl Absatz 1 von verhilt-
nisméfiger Dauer ist und mindestens fiinf Jahre, nachdem alle Rechtsmittel erschépft oder abgelaufen sind, auf ihrer
offiziellen Website zuganglich bleibt.
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Bei der Bekanntgabe der Sanktionen und Mafinahmen sowie bei allen offentlichen Erklirungen ist den in der Charta
der Grundrechte der Europaischen Union festgelegten Grundrechten Rechnung zu tragen, insbesondere dem Recht
auf Achtung des Privat- und Familienlebens und dem Recht auf den Schutz personenbezogener Daten. Die Mitglied-
staaten konnen bestimmen, dass diese Bekanntmachungen oder 6ffentlichen Erklarungen keine personenbezogenen
Daten im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 95/46/EG beinhalten.

Artikel 30d

Rechtsmittel

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass gegen die von den zustindigen Behorden gemaf dieser Richtlinie und der Ver-
ordnung (EU) Nr. 537/2014 getroffenen Entscheidungen Rechtsmittel eingelegt werden konnen.

Artikel 30e

Meldung von Verst6fen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass wirksame Mechanismen geschaffen werden, um die Meldung von Ver-
stoflen gegen diese Richtlinie oder die Verordnung (EU) Nr. 537/2014 an die zustidndigen Behorden zu fordern.

(2)  Die in Absatz 1 genannten Mechanismen umfassen zumindest Folgendes:

a) spezielle Verfahren fir die Entgegennahme der Meldung von Verst6en und entsprechende Folgemafnahmen;

b) Schutz personenbezogener Daten sowohl der Person, die vermutete oder tatsichliche Verst6fe meldet, als auch
der Person, die verdichtigt wird, einen Verstof zu begehen, oder die mutmaflich einen Verstoff begangen hat,
gemif$ den in der Richtlinie 95/46/EG niedergelegten Grundsitzen;

c) geeignete Verfahren zur Gewihrleistung des Rechts der beschuldigten Person auf Verteidigung und Anhérung vor
einer sie betreffenden Entscheidung und des Rechts, gegen eine sie betreffende Entscheidung bei einem Gericht
einen wirksamen Rechtsbehelf einzulegen.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Priifungsgesellschaften geeignete Verfahren schaffen, damit ihre Mitar-

beiter potenzielle oder tatsichliche Verstofe gegen diese Richtlinie oder die Verordnung (EU) Nr. 537/2014 intern

iiber eigens dafiir geschaffene Informationswege melden kénnen.

Artikel 30f

Informationsaustausch

(1)  Die zustindigen Behorden iibermitteln dem Ausschuss der Aufsichtsstellen jahrlich aggregierte Informationen

tiber alle gemif diesem Kapitel verhingten verwaltungsrechtlichen Maffnahmen und Sanktionen. Der Ausschuss der
Aufsichtsstellen veroffentlicht diese Informationen in einem Jahresbericht.

(2)  Die zustandigen Behorden unterrichten den Ausschuss der Aufsichtsstellen unverziiglich iiber alle voriibergeh-
enden Verbote gemif§ Artikel 30a Absatz 1 Buchstaben c und e.”

26. Artikel 32 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:
,(1)  Die Mitgliedstaaten organisieren nach den in den Absitzen 2 bis 7 festgelegten Grundsitzen eine wirk-

same Offentliche Aufsicht fiir Abschlusspriffer und Priffungsgesellschaften und benennen eine zustindige
Behorde, die fiir diese Aufsicht verantwortlich ist.*

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die zustindige Behorde wird von Nichtberufsausiibenden geleitet, die in den fiir Abschlusspriifungen rele-
vanten Bereichen iiber entsprechende Kenntnisse verfiigen. Diese Personen werden in einem unabhingigen und
transparenten Verfahren ausgewihlt.
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Die zustindige Behorde kann als Abschlusspriifer titige Personen beauftragen, spezielle Aufgaben zu tiberneh-
men, und kann sich von Sachverstindigen unterstiitzen lassen, wenn dies fiir die ordnungsgemifle Durchfithrung
ihrer Aufsichtsaufgaben notwendig ist. In diesen Fillen werden jedoch weder als Abschlusspriifer titige Personen
noch Sachverstindige in die Beschlussfassungsprozesse der zustindigen Behorde eingebunden.”

Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Die zustindige Behorde muss die Letztverantwortung dafiir haben,

a) die Zulassung und Registrierung von Abschlussprifern und Priifungsgesellschaften zu beaufsichtigen;

b) die Annahme von Berufsgrundsitzen, von Standards fiir die interne Qualititssicherung von Priifungsgesell-
schaften sowie von Priiffungsstandards zu beaufsichtigen, es sei denn, diese Standards werden von anderen
mitgliedstaatlichen Behorden angenommen oder genehmigt;

¢) die kontinuierliche Fortbildung zu beaufsichtigen;

d) Qualititssicherungssysteme zu beaufsichtigen;

e) Untersuchungs- und Verwaltungs-Disziplinarsysteme zu beaufsichtigen.”

Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

.(4a)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere fiir die in dieser Richtlinie vorgesehenen Aufgaben ver-

antwortliche zustindige Behorden. Die Mitgliedstaaten benennen lediglich eine zustindige Behorde, bei der die

Letztverantwortung fur die in diesem Artikel genannten Aufgaben liegt, aufer fiir die Zwecke der Abschlussprii-

fung von Genossenschaften, Sparkassen und d4hnlichen Einrichtungen gemidfl Artikel 45 der Richtlinie

86/635/EWG oder von Tochterunternehmen oder Rechtsnachfolgern einer Genossenschaft, einer Sparkasse oder
einer dhnlichen Einrichtung gemidf Artikel 45 der Richtlinie 86/635/EWG.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission von dieser Benennung.
Die zustindigen Behorden miissen so organisiert sein, dass Interessenkonflikte vermieden werden.

(4b)  Die Mitgliedstaaten konnen jede der Aufgaben der zustindigen Behorde auf andere Behorden oder Stellen
tibertragen, die zur Wahrnehmung dieser Aufgaben benannt oder anderweitig gesetzlich hierzu ermichtigt sind,
oder die zustdndige Behorde ermichtigen, jede ihrer Aufgaben auf solche Behorden oder Stellen zu iibertragen.

Bei der Aufgabeniibertragung sind die iibertragenen Aufgaben und die Bedingungen fiir ihre Ausfithrung anzuge-
ben. Die Behorden oder Stellen miissen so organisiert sein, dass Interessenkonflikte vermieden werden.

Ubertrigt die zustindige Behorde Aufgaben auf andere Behérden oder Stellen, so kann sie diese iibertragenen
Befugnisse im Einzelfall wieder an sich ziehen.”

Absitze 5 bis 7 erhalten folgende Fassung:

,(5)  Die zustindige Behorde muss das Recht haben, bei Bedarf Untersuchungen zu Abschlusspriifern und Prii-
fungsgesellschaften zu veranlassen und geeignete Mafinahmen einzuleiten.

Lisst eine zustindige Behorde Auftrige von Sachverstindigen ausfiihren, so stellt sie sicher, dass zwischen diesen
Sachverstindigen und dem betreffenden Abschlusspriifer/der betreffenden Priifungsgesellschaft keine Interessen-
konflikte bestehen. Diese Sachverstindigen miissen denselben Anforderungen wie in Artikel 29 Absatz 2 Buch-
stabe a niedergelegt geniigen.

Die zustindigen Behorden werden mit den Befugnissen ausgestattet, die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben und
Zustindigkeiten gemdf dieser Richtlinie notwendig sind.

(6)  Die zustindige Behorde muss transparent sein. Dazu zahlt auch die Veroffentlichung jahrlicher Arbeitspro-
gramme und Tétigkeitsberichte.

(7)  Das offentliche Aufsichtssystem verfiigt {iber angemessene finanzielle Mittel und Ressourcen, um die in
Absatz 5 genannten Untersuchungen einzuleiten und durchzufithren. Die Finanzierung des Systems muss gesi-
chert und frei von ungebiihrlicher Einflussnahme durch Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften sein.”
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27. Artikel 34 erhilt folgende Fassung:
a) Folgender Unterabsatz wird an Absatz 1 angefiigt:

,2Unbeschadet Unterabsatz 1 unterliegen Priifungsgesellschaften mit Zulassung in einem Mitgliedstaat, die gemaf3
Artikel 3a Priifungsleistungen in einem anderen Mitgliedstaat erbringen, der Qualitatssicherungspriifung im Her-
kunftsmitgliedstaat und der Aufsicht im Aufnahmemitgliedstaat in Bezug auf simtliche dortigen Priifungen.”

b) Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Bei der Priffung konsolidierter Abschliisse darf der Mitgliedstaat, der diese Abschlusspriifung vorschreibt,
dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft, der bzw. die die Abschlusspriifung einer in einem anderen
Mitgliedstaat niedergelassenen Tochtergesellschaft durchfihrt, fur diese Abschlusspriifung in Bezug auf Registrie-
rung, Qualititssicherungspriffung, Priifungsstandards, Berufsgrundsitze und Unabhingigkeit keine zusitzlichen
Anforderungen auferlegen.

(3)  Werden die Wertpapiere eines Unternehmens auf einem geregelten Markt eines anderen Mitgliedstaats als
dem seines eingetragenen Sitzes gehandelt, so darf der Mitgliedstaat, in dem die Wertpapiere gehandelt werden,
dem Abschlusspriifer oder der Priifungsgesellschaft, der/die die Priifung des Jahresabschlusses oder des konsoli-
dierten Abschlusses jenes Unternehmens durchfiihrt, in Bezug auf Registrierung, Qualititssicherungspriifung,
Priifungsstandards, Berufsgrundsitze und Unabhingigkeit keine zusitzlichen Anforderungen auferlegen.”

¢) Der folgende Absatz wird angefuigt:

,(4)  Ist ein Abschlusspriifer oder eine Priifungsgesellschaft infolge einer Zulassung gemifl den Artikeln 3 oder
44 in einem Mitgliedstaat registriert und erteilt dieser Abschlusspriifer oder diese Priifungsgesellschaft Bestiti-
gungsvermerke in Bezug auf Jahresabschliisse oder konsolidierte Abschliisse gemifl Artikel 45 Absatz 1, so
unterstellt der Mitgliedstaat, in dem der Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft registriert ist, diesen
Abschlusspriifer oder diese Priiffungsgesellschaft seiner Aufsicht und seinen Systemen fiir Qualititssicherung
sowie fiir Untersuchungen und Sanktionen.”

28. Artikel 35 wird gestrichen.
29. Artikel 36 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

(1)  Die fiir die Zulassung, Registrierung, Qualititssicherung, Inspektionen und Berufsaufsicht verantwortli-
chen zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die nach Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 benann-
ten zustindigen Behorden und die einschligigen Europdischen Aufsichtsbehérden arbeiten zusammen, wann
immer dies fur die Wahrnehmung ihrer jeweiligen Zustindigkeiten und Aufgaben nach dieser Richtlinie und der
Verordnung (EU) Nr. 5372014 erforderlich ist. Die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats leisten den zustin-
digen Behorden anderer Mitgliedstaaten und den einschldgigen Européischen Aufsichtsbehorden Amtshilfe. Insbe-
sondere tauschen die zustindigen Behorden Informationen aus und arbeiten bei Untersuchungen im Zusammen-
hang mit der Durchfithrung von Abschlusspriifungen zusammen.”

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Absatz 2 steht dem Austausch von vertraulichen Informationen zwischen den zustindigen Behorden
nicht entgegen. So ausgetauschte Informationen unterliegen der Pflicht zur Wahrung des Berufsgeheimnisses, der
Personen unterliegen, die von zustindigen Behoérden beschiftigt sind oder waren. Der Pflicht zur Wahrung des
Berufsgeheimnisses unterliegt auch jegliche Person, der die zustindigen Behdrden Aufgaben in Zusammenhang
mit den in dieser Richtlinie niedergelegten Zwecken iibertragen haben.”

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
i) Unterabsatz 3 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) gegen dieselben Personen aufgrund derselben Handlungen bereits ein Gerichtsverfahren vor den Behor-
den des ersuchten Mitgliedstaats eingeleitet worden ist oder*;
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ii) Unterabsatz 3 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) gegen dieselben Personen aufgrund derselben Handlungen bereits ein endgiltiges Urteil der zustindigen
Behorden des ersuchten Mitgliedstaats ergangen ist.”

iii) Unterabsatz 4 erhilt folgende Fassung:

,Unbeschadet ihrer Pflichten in Gerichtsverfahren diirfen die zustindige Behorden oder die Europdischen Auf-
sichtsbehérden, die nach Absatz 1 Informationen erhalten, diese nur zur Wahrnehmung ihrer in dieser Richt-
linie oder in der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 festgelegten Aufgaben sowie bei Verwaltungs- oder Gerichts-
verfahren, die speziell die Wahrnehmung dieser Aufgaben betreffen, verwenden.”

d) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(4a)  Die Mitgliedstaaten konnen den zustindigen Behorden gestatten, den fiir die Beaufsichtigung von Unter-
nehmen von offentlichem Interesse zustindigen Behorden, den Zentralbanken, dem Europdischen System der
Zentralbanken und der Europiischen Zentralbank in ihrer Eigenschaft als Wahrungsbehérden sowie dem Europi-
ischen Ausschuss fiir Systemrisiken zur Erfiillung ihrer Aufgaben vertrauliche Informationen iibermitteln. Diese
Behorden oder Stellen diirfen den zustindigen Behorden die Informationen iibermitteln, die die zustindigen
Behorden zur Erfillung ihrer Aufgaben gemidf der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 bendtigen.”

€) Absatz 6 Unterabsatz 4 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) eine solche Untersuchung die Souverdnitdt, die Sicherheit oder die 6ffentliche Ordnung des ersuchten Mit-
gliedstaats beeintrichtigen oder nationale Sicherheitsregeln verletzen konnte oder*.

f) Absatz 7 wird gestrichen.
30. In Artikel 37 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Jegliche Vertragsklausel, die die Auswahlmdglichkeiten der Gesellschafterversammlung oder der Aktiondrs-
hauptversammlung des gepriiften Unternehmens gemify Absatz 1 in Bezug auf Ernennung eines Abschlusspriifers
oder einer Priifungsgesellschaft zur Durchfithrung der Abschlusspriifung bei diesem Unternehmen auf bestimmte
Kategorien oder Listen von Abschlusspriifern oder Priiffungsgesellschaften beschrankt, ist untersagt. Jede bestehende
Klausel dieser Art ist nichtig.

31. In Artikel 38 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3)  Im Fall der Abschlusspriifung eines Unternehmens von offentlichem Interesse stellen die Mitgliedstaat sicher,
dass

a) Anteilseigner, die mindestens 5 % der Stimmrechte oder des Grundkapitals halten,
b) andere Stellen des gepriiften Unternechmens — sofern durch nationale Rechtsvorschriften festgelegt,

c) die in Artikel 32 dieser Richtlinie genannten bzw. nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014
benannten zustindigen Behorden oder — sofern nach nationalem Recht vorgesehen — die zustindigen Behorden
nach Artikel 20 Absatz 2 der genannten Verordnung

vor einem nationalen Gericht die Abberufung des Abschlusspriifers bzw. der Abschlusspriifer oder der Priifungsge-
sellschaft bzw. -gesellschaften beantragen konnen, sofern triftige Griinde vorliegen.”

32. Kapitel X erhilt folgende Fassung:

JKAPITEL X
PRUFUNGSAUSSCHUSS

Artikel 39
Priifungsausschuss

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jedes Unternehmen von offentlichem Interesse einen Priifungsausschuss
hat. Der Priffungsausschuss ist entweder ein eigenstindiger Ausschuss oder ein Ausschuss des Verwaltungsorgans
oder des Aufsichtsorgans des gepriiften Unternehmens. Der Priifungsausschuss setzt sich aus nicht an der Geschifts-
fihrung beteiligten Mitgliedern des Verwaltungsorgans und/oder Mitgliedern des Aufsichtsorgans des gepriiften
Unternehmens und/oder Mitgliedern, die von der Gesellschafterversammlung oder Aktiondrshauptversammlung des
gepriiften Unternehmens bzw. bei Unternehmen ohne Gesellschafter oder Aktionire von einem gleichwertigen
Organ bestellt werden, zusammen.
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Mindestens ein Mitglied des Priiffungsausschusses muss iiber Sachverstand im Bereich Rechnungslegung und/oder
Abschlusspriifung verfigen.

Die Ausschussmitglieder zusammen miissen mit dem Sektor, in dem das gepriifte Unternchmen titig ist, vertraut
sein.

Die Mehrheit der Mitglieder des Priifungsausschusses ist von dem gepriiften Unternechmen unabhingig. Der Vorsit-
zende des Priifungsausschusses wird von den Ausschussmitgliedern oder dem Aufsichtsorgan des gepriiften Unter-
nehmens benannt und ist von dem gepriiften Unternehmen unabhingig. Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass
der Vorsitzende des Priifungsausschusses alljahrlich von der Gesellschaftsversammlung oder Aktiondrshauptver-
sammlung des gepriiften Unternechmens gewahlt wird.

(2)  Abweichend von Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten beschlieen, dass im Falle von Unternechmen von
offentlichem Interesse, die die Kriterien von Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben f und t der Richtlinie 2003/71/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates (*) erfiillen, die dem Priifungsausschuss iibertragenen Aufgaben vom Verwal-
tungs- oder Aufsichtsorgan als Ganzem wahrgenommen werden, wobei der Vorsitzende eines solchen Gremiums,
sofern er ein geschaftsfithrendes Mitglied ist, nicht als Vorsitzender handelt, solange dieses Gremium die Aufgaben
des Priifungsausschusses wahrnimmt.

Ist der Priifungsausschuss im Einklang mit Absatz 1 Teil des Verwaltungsorgans oder des Aufsichtsorgans des
gepriiften Unternehmens, so konnen die Mitgliedstaaten zulassen oder verlangen, dass das Verwaltungsorgan bzw.
das Aufsichtsorgan fir die Zwecke der Verpflichtungen gemif$ dieser Richtlinie und der Verordnung (EU) Nr. 537-
/2014 die Aufgaben des Priifungsausschusses wahrnimmt.

(3)  Abweichend von Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten bestimmen, dass die folgenden Unternehmen von
offentlichem Interesse nicht verpflichtet sind, einen Priifungsausschuss einzusetzen:

a) Unternehmen von offentlichem Interesse, die Tochterunternehmen im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der
Richtlinie 2013/34/EU sind und die Anforderungen der Absitze 1, 2 und 5 des vorliegenden Artikels, des Arti-
kels 11 Absitze 1 und 2 und des Artikels 16 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 auf Konzernebene
erfiillen;

b) Unternehmen von 6ffentlichem Interesse, die Organismen fiir gemeinsame Anlagen in Wertpapieren im Sinne
von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2009/65/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**) oder alterna-
tive Investmentfonds (AIF) im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2011/61/EU des Europi-
ischen Parlaments und des Rates (***) sind;

¢) Unternehmen von offentlichem Interesse, deren Tatigkeit ausschlieflich darin besteht, als Emittent von durch For-
derungen unterlegte Wertpapiere im Sinne von Artikel 2 Nummer 5 der Verordnung (EG) Nr. 809/2004 der
Kommission (****) aufzutreten;

d) Kreditinstitute im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Nummer 1 der Richtlinie 2013/36/EU, deren Anteile in keinem
Mitgliedstaat zum Handel an einem geregelten Markt im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Nummer 14 der Richtlinie
2004/39/EG zugelassen sind und die dauernd oder wiederholt ausschliefSlich Schuldtitel ausgegeben haben, die
zum Handel auf einem geregelten Markt zugelassen sind, vorausgesetzt der Gesamtnominalwert aller derartigen
Schuldtitel liegt unter 100 000 000 EUR und sie haben keinen Prospekt gemif8 der Richtlinie 2003/71/EG verof-
fentlicht.

Die Unternehmen von offentlichem Interesse nach Buchstabe ¢ legen offentlich die Griinde dar, weshalb sie es nicht
fur angebracht halten, einen Priifungsausschuss einzurichten oder ihr Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan mit den
Aufgaben eines Priffungsausschusses zu betrauen.

(4)  Abweichend von Absatz 1 kénnen die Mitgliedstaaten verlangen oder zulassen, dass ein Unternehmen von
offentlichem Interesse keinen Priifungsausschuss einsetzt, sofern es iiber ein oder mehrere Gremien verfiigt, die
einem Priifungsausschuss obliegende Aufgaben wahrnehmen, und die im Einklang mit den nationalen Rechtsvor-
schriften des Mitgliedstaats, in dem das zu priifende Unternehmen eingetragen ist, gebildet wurden und titig sind. In
einem solchen Fall gibt das Unternehmen an, welches Gremium diese Aufgaben wahrnimmt und wie es zusammen-
gesetzt ist.

(5)  Sind alle Mitglieder des Priifungsausschusses Mitglieder des Verwaltungs- oder Aufsichtsorgans des gepriiften
Unternehmens, so kann der Mitgliedstaat vorsehen, dass der Priifungsausschuss von den Unabhangigkeitsanforderun-
gen nach Absatz 1 Unterabsatz 4 befreit wird.
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(6)  Unbeschadet der Verantwortung der Mitglieder des Verwaltungs-, Leitungs- oder Aufsichtsorgans oder anderer
Mitglieder, die von der Gesellschafterversammlung oder Aktiondrshauptversammlung des gepriiften Unternechmens
bestellt werden, besteht die Aufgabe des Priifungsausschusses unter anderem darin,

a) das Verwaltungs- oder Aufsichtsorgan des gepriiften Unternehmens iiber das Ergebnis der Abschlusspriifung zu
unterrichten und darzulegen, wie die Abschlusspriifung zur Integritit der Rechnungslegung beigetragen hat, und
welche Rolle er in diesem Prozess gespielt hat;

b) den Rechnungslegungsprozess zu beobachten und Empfehlungen oder Vorschlidge zur Gewiahrleistung von dessen
Integritit zu unterbreiten;

c) die Wirksamkeit des internen Kontrollsystems und des Risikomanagementsystems sowie gegebenenfalls der inter-
nen Revision des Unternehmens, die die Rechnungslegung des gepriiften Unternehmens berithren, zu beobach-
ten, ohne dass seine Unabhangigkeit verletzt wird;

d) die Abschlusspriifung des Jahresabschlusses und des konsolidierten Abschlusses zu beobachten, insbesondere
deren Leistung unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse und Schlussfolgerungen der zustindigen Behorde nach
Artikel 26 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014;

e) die Unabhingigkeit der Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften gemifl den Artikeln 22, 22a, 22b, 24a und
24b dieser Richtlinie sowie Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 und insbesondere die Angemessenheit
der fur das gepriifte Unternechmen erbrachten Nichtpriifungsleistungen gemaf§ Artikel 5 jener Verordnung zu
tiberpriifen und zu beobachten;

f) das Verfahren fur die Auswahl des (der) Abschlusspriifer(s) oder der Priffungsgesellschaft(en) durchzufithren und
zu empfehlen, dass (der) die Abschlusspriifer oder die Priifungsgesellschaft(en) gemidfl Artikel 16 der Verordnung
(EU) Nr. 537/2014 bestellt werden, es sei denn, Artikel 16 Absatz 8 der Verordnung (EU) Nr. 537/2014 findet
Anwendung.

(*) Richtlinie 2003/71/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. November 2003 betreffend den
Prospekt, der beim offentlichen Angebot von Wertpapieren oder bei deren Zulassung zum Handel zu ver6f-
fentlichen ist, und zur Anderung der Richtlinie 2001/34/EG (ABI. L 345 vom 31.12.2003, S. 64).

Richtlinie 2009/65/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 zur Koordinierung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften betreffend bestimmte Organismen fiir gemeinsame Anlagen in Wertpa-
pieren (OGAW) (ABI. L 302 vom 17.11.2009, S. 32).

Richtlinie 2011/61 !EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 iiber die Verwalter alter-
nativer Investmenttonds und zur Anderung der Richtlinien 2003/41/EG und 2009/65/EG und der Verordnun-
gen (EG) Nr. 1060/2009 und (EU) Nr. 1095/2010 (ABL L 174 vom 1.7.2011, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 809/2004 der Kommission vom 29. April 2004 zur Umsetzung der Richtlinie
2003/71/EG des Europidischen Parlaments und des Rates betreffend die in Prospekten enthaltenen Angaben
sowie die Aufmachung, die Aufnahme von Angaben in Form eines Verweises und die Veroffentlichung solcher
Prospekte sowie die Verbreitung von Werbung (ABL. L 149 vom 30.4.2004, S. 1).“

(**

~

(***

R

(****

~

33. Artikel 45 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats registrieren gemaf$ den Artikeln 15, 16 und 17 alle Priifer
und Priffungsunternehmen aus Drittlindern, wenn diese Priifer oder Priifungsunternehmen aus Drittlindern
einen Bestdtigungsvermerk zu dem Jahresabschluss oder konsolidierten Abschluss eines Unternehmens mit Sitz
auflerhalb der Union erteilen, dessen iibertragbare Wertpapiere zum Handel an einem geregelten Markt dieses
Mitgliedstaats im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Nummer 14 der Richtlinie 2004/39/EG zugelassen sind, es sei
denn, das Unternehmen gibt ausschlielich Schuldtitel aus, die eines der folgenden Merkmale aufweisen:

a) Sie wurden vor dem 31. Dezember 2010 zum Handel an einem geregelten Markt in einem Mitgliedstaat im
Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2004/109/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (*) mit einer Mindeststiickelung von 50 000 EUR oder, wenn es sich um Schuldtitel handelt, die auf eine
andere Wihrung als Euro lauten, mit einer Mindeststiickelung, deren Wert am Ausgabetag mindestens
50 000 EUR entspricht, zugelassen.
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b) Sie wurden ab dem 31. Dezember 2010 zum Handel an einem geregelten Markt in einem Mitgliedstaat im
Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2004/109/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates mit einer Mindeststiickelung von 100 000 EUR am Ausgabetag oder, wenn es sich um Schuldtitel han-
delt, die auf eine andere Wihrung als Euro lauten, mit einer Mindeststiickelung, deren Wert am Ausgabetag
mindestens 100 000 EUR entspricht, zugelassen.

Richtlinie 2004/109/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur Harmoni-
sierung der Transparenzanforderungen in Bezug auf Informationen tiber Emittenten, deren Wertpapiere zum
Handel auf einem geregelten Markt zugelassen sind, und zur Anderung der Richtlinie 2001/34/EG (ABL. L 390
vom 31.12.2004, S. 38).°

—_
*
-~

b) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
i) Buchstabe a wird gestrichen.
ii) Buchstabe d erhilt folgende Fassung:

,d) die Priifungen des Jahresabschlusses bzw. konsolidierten Abschlusses nach Absatz 1 in Ubereinstimmung
mit den internationalen Priifungsstandards gemifl Artikel 26 und den in den Artikeln 22, 22b und 25
niedergelegten Anforderungen oder gleichwertigen Standards und Anforderungen durchgefithrt werden;*

iii) Buchstabe e erhilt folgende Fassung:

,€) es auf seiner Website einen jahrlichen Transparenzbericht veroffentlicht, der die in Artikel 13 der Verord-
nung (EU) Nr. 537/2014 genannten Informationen enthalt, oder gleichwertige Anforderungen an die
Offenlegung erfiillt.”

¢) Folgender Absatz wird eingefiigt:

»(5a)  Ein Mitgliedstaat darf einen Priifer aus einem Drittland nur registrieren, wenn er die Anforderungen nach
Absatz 5 Buchstaben ¢, d und e erfillt.”

d) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

,(6)  Zur Gewdhrleistung einer einheitlichen Anwendung von Absatz 5 Buchstabe d wird die Kommission
ermichtigt, iiber die darin erwihnte Gleichwertigkeit im Wege von Durchfithrungsrechtsakten zu entscheiden.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 48 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen.
Bis zu einer solchen Entscheidung der Kommission konnen die Mitgliedstaaten die Gleichwertigkeit im Sinne des
Absatzes 5 Buchstabe d selbst beurteilen.

Die Kommission wird zum Erlass delegierter Rechtsakte gemifs Artikel 48a erméchtigt, um allgemeine Kriterien
fir die Beurteilung der Gleichwertigkeit festzulegen, die bei der Beurteilung der Frage heranzuziehen sind, ob die
in Absatz 1 genannten Abschlusspriifungen in Einklang mit den in Artikel 26 genannten internationalen Rech-
nungslegungsstandards und den in den Artikeln 22, 24 und 25 niedergelegten Anforderungen durchgefiihrt wur-
den. Die Mitgliedstaaten ziehen bei der Beurteilung der Gleichwertigkeit auf nationaler Ebene diese fur alle Dritt-
lander geltenden Kriterien heran.”

34. Artikel 46 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Zur Gewihrleistung einer einheitlichen Anwendung von Absatz 1 wird die Kommission ermdchtigt, iiber die
darin erwihnte Gleichwertigkeit im Wege von Durchfithrungsrechtsakten zu entscheiden. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden nach dem in Artikel 48 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen. Sobald die Kommission
die in Absatz 1 erwihnte Gleichwertigkeit festgestellt hat, konnen sich die Mitgliedstaaten entscheiden, sich ganz
oder teilweise auf diese Gleichwertigkeit zu verlassen und dementsprechend von den Anforderungen gemafl Arti-
kel 45 Absitze 1 und 3 ganz oder teilweise abzusehen oder abzuweichen. Die Mitgliedstaaten konnen die in
Absatz 1 erwihnte Gleichwertigkeit selbst beurteilen oder sich die durch einen anderen Mitgliedstaat durchgefiihrte
Beurteilung zu eigen machen, bis die Kommission eine Entscheidung trifft. Entscheidet die Kommission, dass die
Anforderung der Gleichwertigkeit im Sinne von Absatz 1 nicht erfullt ist, so kann sie zulassen, dass die betroffenen
Priifer und Priifungsunternehmen aus einem Drittland ihre Priiffungstitigkeit in Einklang mit den Anforderungen des
betreffenden Mitgliedstaats wihrend einer angemessenen Ubergangsfrist weiterfithren.



L 158224 Amtsblatt der Europdischen Union 27.5.2014

Die Kommission wird zum Erlass delegierter Rechtsakte gemdfl Artikel 48a ermichtigt, um fur die Beurteilung der
Gleichwertigkeit allgemeine Kriterien auf der Grundlage der in den Artikeln 29, 30 und 32 niedergelegten Anforde-
rungen zu erlassen, die bei der Beurteilung der Frage heranzuziehen sind, ob offentliche Aufsicht, Qualititssicherung
sowie Untersuchungen und Sanktionen eines Drittlands den einschligigen Systemen der Union gleichwertig sind.
Hat die Kommission in Bezug auf das betreffende Drittland keine Entscheidung getroffen, so ziehen die Mitglied-
staaten bei der Beurteilung der Gleichwertigkeit auf nationaler Ebene diese fiir alle Drittlinder geltenden Kriterien
heran.”

35. Artikel 47 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten konnen die Weitergabe von Arbeitspapieren und anderen Dokumenten, die sich im
Besitz von von ihnen zugelassenen Abschlusspriifern oder Priifungsgesellschaften befinden, und von Untersu-
chungs- oder Inspektionsberichten im Zusammenhang mit den jeweiligen Priifungen an die zustindigen
Behoérden von Drittlindern erlauben, sofern®

ii) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) diese Arbeitspapiere oder anderen Dokumente sich auf Priifungen von Unternehmen bezichen, die Wert-
papiere in diesem Drittland ausgegeben haben oder die Teile eines Konzerns sind, der in diesem Drittland
einen gesetzlich vorgeschriebenen konsolidierten Abschluss vorlegt;*.

b) In Absatz 2 wird folgender Buchstabe eingefiigt:

,ba) der Schutz der wirtschaftlichen Interessen des gepriiften Unternehmens, einschlieflich seiner Rechte an
gewerblichem und geistigem Eigentum, nicht beeintrichtigt wird,".

) In Absatz 2 Buchstabe d wird der zweite Gedankenstrich durch Folgendes ersetzt:

,— gegen dieselben Personen aufgrund derselben Handlungen bereits ein Gerichtsverfahren vor den Behorden
des ersuchten Mitgliedstaats anhingig ist; oder

— gegen dieselben Abschlusspriiffer oder Priifungsgesellschaften aufgrund derselben Handlungen bereits ein
endgiiltiges Urteil der zustindigen Behorden des ersuchten Mitgliedstaats ergangen ist.

d) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Zur Erleichterung der Zusammenarbeit wird die Kommission ermichtigt, im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten iiber die in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannte Angemessenheit zu entscheiden. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden nach dem in Artikel 48 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen. Die Mitgliedstaaten
ergreifen die zur Einhaltung der Entscheidung der Kommission gebotenen Maffnahmen.

Die Kommission wird zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafs Artikel 48a ermichtigt, um allgemeine Kriterien
fur die Beurteilung der Angemessenheit festzulegen, anhand derer die Kommission beurteilt, ob die zustindigen
Behorden von Drittlindern fiir die Zwecke der Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten beim Austausch von Arbeitspapieren oder anderen Dokumenten, die sich im Besitz der Abschlusspriifer
und Priifungsgesellschaften befinden, als angemessen angesehen werden konnen. Die allgemeinen Kriterien fur
die Beurteilung der Angemessenheit beruhen auf den Anforderungen von Artikel 36 oder im Wesentlichen
gleichwertigen funktionalen Ergebnissen fiir einen direkten Austausch von Arbeitspapieren und anderen Doku-
menten im Besitz der Abschlusspriifer oder Priifungsgesellschaften.

) Absatz 5 wird gestrichen.
36. In Artikel 48 erhalten die Absitze 1 und 2 folgende Fassung:

,(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss (nachstehend ,Ausschuss’) unterstiitzt. Dabei handelt es sich um
einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥).
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Verordnungf (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festle-
gung der a lgemelnen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiih-
rungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13).“

37. Folgender Artikel wird eingefuigt:

JArtikel 48a
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen ibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemifs Artikel 26 Absatz 3, Artikel 45 Absatz 6, Artikel 46
Absatz 2 und Artikel 47 Absatz 3 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 16. Juni 2014
tibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht
tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlidngert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Linge,
es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung spitestens drei
Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafS Artikel 26 Absatz 3, Artikel 45 Absatz 6, Artikel 46 Absatz 2 und Artikel 47
Absatz 3 kann vom Europiischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Ein Beschluss iiber den
Widerruf beendet die Ubertragung der darin genannten Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem in dem Beschluss angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giil-
tigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird davon nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlisst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen
Parlament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemifl Artikel 26 Absatz 3, Artikel 45 Absatz 6, Artikel 46 Absatz 2 und Arti-
kel 47 Absatz 3 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb
einer Frist von vier Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Ein-
winde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der Kommis-
sion mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Diese Frist wird auf Initiative des Européischen Par-
laments oder des Rates um zwei Monate verldngert.”

38. Artikel 49 wird gestrichen.

Artikel 2
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis zum 17. Juni 2016 die erforderlichen Vorschriften, um dieser
Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis. Die Mitgliedstaaten wenden diese
Vorschriften ab dem 17. Juni 2016 an.

(2)  Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei
der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(3)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Vorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4
Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Stralburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS Nr. 541/2014/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. April 2014

iiber die Schaffung eines Rahmens zur Unterstiitzung der Beobachtung und Verfolgung von
Objekten im Weltraum

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 189 Absatz 2,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

nach Anhérung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In ihrer Mitteilung vom 4. April 2011 mit dem Titel ,Auf dem Weg zu einer Weltraumstrategie der Europaischen
Union im Dienst der Biirgerinnen und Biirger* hob die Kommission hervor, dass die geteilte Zustindigkeit im
Bereich Raumfahrt, die der Union mit dem Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union (AEUV) iiber-
tragen wurde, mit einer verstirkten Partnerschaft mit den Mitgliedstaaten einhergeht. Weiter betonte die Kommis-
sion, dass alle neuen Mafinahmen auf der Grundlage vorhandener Ressourcen durchgefithrt werden miissen; der
Bedarf an neuen Ressourcen ist dabei gemeinsam zu ermitteln.

(2)  In seiner EntschlieSung mit dem Titel ,Weiterentwicklung der europidischen Raumfahrtpolitik“ (*) vom 26. Septem-
ber 2008 wies der Rat darauf hin, dass Raumfahrtressourcen fiir unsere Wirtschaft unverzichtbar geworden sind
und ihre Sicherheit gewihrleistet werden muss. Er betonte, dass ,Europa [...] eine europdische Fihigkeit zur Uber-
wachung und Kontrolle seiner Raumfahrtinfrastruktur und des Weltraummiills entwickeln muss, die sich anfangs
auf die bestehenden nationalen und europiischen Kapazititen stiitzt und dabei die Beziehungen nutzt, die mogli-
cherweise in der Zukunft zu anderen Partnerstaaten und deren Fahigkeiten hergestellt werden®.

(3)  In seiner Entschliefung vom 25. November 2010 mit dem Titel ,Globale Herausforderungen: Aus den europi-
ischen Weltraumsystemen uneingeschrinkt Nutzen ziehen® stellte der Rat fest, dass eine neue Fahigkeit zur Welt-
raumlageerfassung (Space Situational Awareness — im Folgenden ,SSA®) auf europiischer Ebene aufgebaut wer-
den muss, damit die bestehenden nationalen und europiischen zivilen und militirischen Mittel weiterentwickelt
und optimal genutzt werden, und ersuchte die Europdische Kommission und den Rat, eine Lenkungsstruktur und
Datenpolitik vorzuschlagen, die es den Mitgliedstaaten gestatten, unter Einhaltung der geltenden Sicherheitsanfor-
derungen und -vorschriften mit ihren einschligigen nationalen Fihigkeiten hierzu beizutragen. Ferner ersuchte er
yalle europdischen institutionellen Handlungstrager, geeignete Maflnahmen zu priifen, die auf fest umrissenen
zivilen und militdrischen Nutzeranforderungen aufbauen wiirden, die einschligigen Mittel im Einklang mit den
geltenden Sicherheitsanforderungen nutzen wiirden und die Entwicklungen im Rahmen des SSA-Vorbereitungs-
programms der Europdischen Weltraumorganisation (ESA) aufgreifen wiirden.

(4)  In seinen Schlussfolgerungen vom 31. Mai 2011 zur Mitteilung der Kommission ,Auf dem Weg zu einer Welt-
raumstrategie der Europiischen Union im Dienst der Biirgerinnen und Biirger* und in seiner EntschlieSung mit
dem Titel ,Leitlinien zum Mehrwert und Nutzen des Weltraums fiir die Sicherheit der europaischen Biirger” (%)
vom 6. Dezember 2011 wies der Rat darauf hin, dass ,ein leistungsfihiges SSA-System als eine Tatigkeit auf euro-
pdischer Ebene [...] aufgebaut werden muss®, und forderte die Europiische Union auf, ,die in den Mitgliedstaaten
sowie auf europiischer und gegebenenfalls internationaler Ebene bereits vorhandenen oder derzeit im Aufbau
befindlichen Ressourcen, Kompetenzen und Qualifikationen so weit wie moglich [zu] nutzen“. Angesichts des
doppelten Verwendungszwecks eines solchen Systems und unter Beriicksichtigung von dessen besonderer Sicher-
heitsdimension forderte der Rat die Europiische Kommission und den Europiischen Auswirtigen Dienst (EAD)
auf, in enger Zusammenarbeit mit der ESA und den Mitgliedstaaten, die eigene derartige Ressourcen besitzen und
tiber Kapazititen verfiigen, sowie im Benehmen mit allen beteiligten Akteuren Vorschlige vorzulegen, wie diese

(") ABL.C327vom12.11.2013,S. 38.

() Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 2. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. April 2014.

(*) ABL C268vom 23.10.2008, S. 1.

( ABLC 377 vom 23.12.2011,S. 1.
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Ressourcen und Kapazititen umfassend ausgeschopft und genutzt werden kénnen, um ein SSA-System als Maf-
nahme auf europdischer Ebene zu entwickeln, und in diesem Zusammenhang eine angemessene Lenkungsstruktur
und Datenpolitik festzulegen, die der hohen Sensibilitit der SSA-Daten Rechnung trigt.

(5)  Das SSA-System umfasst nach allgemeinem Verstindnis drei Hauptbereiche, nimlich die Beobachtung und Verfol-
gung von Objekten im Weltraum (Space Surveillance and Tracking, im Folgenden ,SST“), die Beobachtung und
Vorhersage des Weltraumwetters und erdnahe Objekte). Die Tatigkeiten in diesen Bereichen dienen zum Schutz
von Infrastrukturen im Weltraum und von Bodeninfrastrukturen vor Weltraumabfillen. Mit diesem Beschluss, der
die SST betrifft, sollten Synergieeffekte zwischen diesen Bereichen gefordert werden.

(6)  Zur Verringerung des Kollisionsrisikos konnte die Union zudem Synergien mit Initiativen fiir Mafnahmen zur
aktiven Entfernung und Passivierung von Weltraummiill anstreben, wie etwa dem von der ESA entwickelten.

(7)  Der Weltraummiill stellt mittlerweile eine ernsthafte Bedrohung fiir die Sicherheit, Gefahrenabwehr und Nachhal-
tigkeit bei Weltraumaktivititen dar. Deshalb sollte ein Rahmen zur Unterstiitzung der SST geschaffen werden, mit
dem die Einrichtung und der Betrieb von Diensten zur Beobachtung und Erfassung von Objekten im Weltraum
gefordert wird, um Beschiddigungen von Raumfahrzeugen durch Kollisionen und infolge der Ausbreitung von
Weltraummiill zu verhindern und um die Flugbahn und den Verlauf des Wiedereintritts vorherzusagen, um und
damit staatlichen Stellen und Katastrophenschutzbehorden fiir den Fall des unkontrollierten Wiedereintritts von
vollstindigen Raumfahrzeugen oder Triimmerteilen davon in die Erdatmosphire die bestmdglichen Informationen
zur Verfugung zu stellen.

(8)  Der Rahmen zur SST-Unterstiitzung soll zur Gewihrleistung der langfristigen Verfiigbarkeit der europdischen und
der nationalen Weltrauminfrastrukturen, -einrichtungen und -dienste, die fir die Sicherheit der Wirtschaft, der
Gesellschaft und der Biirger in Europa von wesentlicher Bedeutung sind, beizutragen.

(9)  Von der Bereitstellung der SST-Dienste werden alle offentlichen und privaten Betreiber weltraumgestiitzter Infra-
strukturen profitieren, so auch die Union aufgrund ihrer Zustindigkeit fiir die Weltraumprogramme der Union;
dies gilt insbesondere fiir die europiischen Satellitennavigationsprogramme Galileo und EGNOS, die durch die
Verordnung (EU) Nr. 1285/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates (') eingefithrt wurden, sowie fur das
Programm Copernicus, das durch die Verordnung (EU) Nr. 377/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates (3) eingefiihrt wurde. Frithwarnungen vor unkontrolliertem Wiedereintritt und Vorausschitzungen des Zeit-
raums des Einschlags und des Einschlagsgebiets nutzen dariiber hinaus den mit dem Katastrophenschutz befassten
nationalen Behorden. Zudem konnten diese Dienste auch fur andere Nutzer von Interesse sein, beispielsweise fiir
private Versicherungsgesellschaften zwecks Abschitzung der potenziellen Haftung im Zusammenhang mit Kolli-
sionen wihrend der Lebensdauer eines Satelliten. Dariiber hinaus sollten auf lange Sicht frei zugdngliche und wie-
derverwendbare offentliche Informationen zu den Bahnelementen von Weltraumobjekten in der Erdumlaufbahn
erwogen werden.

(10) Die SST-Dienste sollten die Forschungstitigkeiten zum Schutz weltraumgestiitzter Infrastruktur im Rahmen von
,Horizont 2020, das mit der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates (*) ein-
gefithrt wurde, die Flaggschiff-Weltraumprogramme der Union, d. h. Copernicus und Galileo, die Initiative ,Digi-
tale Agenda“ gemif$ der Mitteilung der Kommission vom 26. August 2010 mit dem Titel ,Eine Digitale Agenda
fur Europa“, sonstige Telekommunikationsinfrastrukturen, die zur Verwirklichung der Informationsgesellschaft
beitragen, Initiativen im Sicherheitsbereich sowie die Tatigkeiten der ESA erginzen.

(11)  Mit dem Rahmen zur SST-Unterstiitzung sollte zur Gewdahrleistung der friedlichen Nutzung und Erforschung des
Weltraums beigetragen werden.

(12) Dariiber hinaus sollte der Rahmen zur SST-Unterstiitzung die Zusammenarbeit mit internationalen Partnern, ins-
besondere den Vereinigten Staaten von Amerika, internationalen Organisationen und andern Dritten beriicksichti-
gen, insbesondere im Hinblick auf die Vermeidung von Kollisionen im Weltraum und die Verhinderung der Aus-
breitung von Weltraummiill. Zudem sollte er eine Ergdnzung zu bestehenden Risikobegrenzungsmafinahmen dar-
stellen, z. B. zu den Leitlinien der Vereinten Nationen zur Beherrschung der Gefahren durch Weltraummiill oder
zu anderen Initiativen, um Sicherheit, Gefahrenabwehr und Nachhaltigkeit bei Weltraumaktivititen zu gewahrleis-
ten. Er sollte zudem mit dem Vorschlag der Union fiir einen internationalen Verhaltenskodex fiir Weltraumtitig-
keiten im Einklang stehen.

(") Verordnung (EU) Nr. 1285/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2013 betreffend den Aufbau und den
Betrieb der europdischen Satellitennavigationssysteme und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 876/2002 des Rates und der Verord-
nung (EG) Nr. 683/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABl. L 347 vom 20.12.2013, S. 1).

(%) Verordnung (EU) Nr. 377/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Einrichtung des Programms Coperni-
cus und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 911/2010 (ABL. L 122 vom 24.4.2014, S. 44).

(®) Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2013 iiber das Rahmenprogramm fiir
Forschung und Innovation Horizont 2020 (2014-2020) und zur Authebung des Beschlusses Nr. 1982/2006/EG (ABL L 347 vom
20.12.2013, 5. 104).
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(13) Der Rahmen zur SST-Unterstiitzung sollte aus der Vernetzung und Nutzung nationaler SST-Ressourcen zwecks
Erbringung von SST-Diensten bestehen. Sobald dies sichergestellt ist, sollte zur Entwicklung neuer Sensoren oder
zur Verbesserung bestehender Sensoren, die von den Mitgliedstaaten betrieben werden, ermutigt werden.

(14) Die Kommission und das mit dieser Richtlinie eingerichtete SST-Konsortium sollten — in enger Zusammenarbeit
mit der ESA und anderen Interessentrdgern — auch weiterhin unter Wahrung ihrer jeweiligen Zustindigkeiten die
Fithrung bei technischen SST-Dialogen mit strategischen Partnern iibernehmen.

(15) Die zivilen und militdrischen SSA-Nutzeranforderungen wurden im gebilligten Arbeitsdokument der Kommis-
sionsdienststellen ,European space situational awareness high-level civil-military user requirements* festgelegt. Die
Erbringung von SST-Diensten sollte auf zivilen Nutzeranforderungen beruhen. Rein militdrische Zwecke sollten
nicht Gegenstand dieses Beschlusses sein. Die Kommission sollte ein Verfahren einfiihren, bei dem die Nutzeran-
forderungen, soweit angebracht, regelmifSig tiberpriift und aktualisiert werden und an dem Vertreter der Nutzer
beteiligt sind. Zu diesem Zweck sollte sie den erforderlichen Dialog mit einschligigen Akteuren wie der Europi-
ischen Verteidigungsagentur oder der ESA fortfiihren.

(16) Der Betrieb von SST-Diensten sollte auf einer Partnerschaft zwischen der Union und den Mitgliedstaaten beruhen,
wobei sowohl auf nationaler Ebene vorhandene als auch kiinftige Fachkompetenzen und Kapazititen genutzt wer-
den sollten, einschlieflich jener, die durch die ESA entwickelt wurden. Die Mitgliedstaaten sollten Eigentiimer ihrer
Ressourcen bleiben, die Kontrolle dariiber behalten und weiterhin fiir Betrieb, Instandhaltung und Erneuerung ver-
antwortlich sein. Die Entwicklung neuer SST-Sensoren sollte nicht durch den Rahmen zur SST-Unterstiitzung
finanziell geférdert werden. Sollten neue Sensoren bendtigt werden, um den Nutzeranforderungen gerecht zu wer-
den, sollte dies gegebenenfalls auf nationaler Ebene oder im Wege eines europdischen Programms fiir Forschung
und Entwicklung angegangen werden. Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten die Beteiligung moglichst
vieler Mitgliedstaaten wihrend im SST-Unterstiitzungsrahmen férdern und erleichtern, sofern sie die Teilnahme-
kriterien erfiillen.

(17)  Einen Beitrag zur Erbringung der SST-Dienste konnte das Satellitenzentrum der Europdischen Union (SATCEN)
leisten, eine Agentur der Union, die durch die Gemeinsame Aktion 2001/555/GASP des Rates (') geschaffen
wurde; sie stellt zivilen und militdrischen Nutzern weltraumgestiitzte geografische Bildinformationsdienste und
-produkte mit verschiedenen Geheimhaltungsstufen zur Verfiigung. Die Kompetenz des SATCEN im Umgang mit
Verschlusssachen in einer sicheren Umgebung und seine engen institutionellen Verbindungen mit den Mitglied-
staaten sind beim Umgang mit SST-Diensten und bei deren Erbringung von Vorteil. Voraussetzung fiir eine Rolle
des SATCEN im Rahmen zur SST-Unterstiitzung ist eine Anderung der genannten Gemeinsamen Aktion, die der-
zeit kein Titigwerden des SATCEN im Bereich SST vorsieht. Die Kommission sollte, soweit angebracht, mit dem
EAD zusammenarbeiten, da dieser den Hohen Vertreter der Union fiir Auflen- und Sicherheitspolitik bei der ope-
rativen Leitung des SATCEN unterstiitzt.

(18)  Genaue Informationen iiber die Art, die Spezifikationen und die Position bestimmter Objekte im Weltraum beein-
trichtigen moglicherweise die Sicherheit der Union oder ihrer Mitgliedstaaten und von Drittlindern. Bei der Ein-
richtung und dem Betrieb des Netzes relevanter Kapazititen, zu dem auch die SST-Sensoren gehéren, der Kapazi-
tit zur Verarbeitung und Analyse von SST-Daten und der Erbringung von SST-Diensten sollten deshalb Sicher-
heitserwigungen von den Mitgliedstaaten und, soweit angebracht, iiber den Sicherheitsausschuss des Rates, ange-
messen beriicksichtigt werden. Daher miissen in diesem Beschluss allgemeine Bestimmungen iiber die Nutzung
und den sicheren Austausch von SST-Informationen zwischen den Mitgliedstaaten, den Empfingern von SST-
Diensten und erforderlichenfalls dem SATCEN festgelegt werden. Ferner sollten die Kommission, der EAD und die
Mitgliedstaaten die fiir die Kliarung von Fragen im Zusammenhang mit der Sicherheit des Rahmens zur SST-Unter-
stiitzung erforderlichen Koordinierungsverfahren festlegen.

(19) Die Zustandigkeit fiir die Verhandlungen beziiglich der Bestimmungen iiber die Nutzung von SST-Daten und iiber
die Nutzung und den Austausch von SST-Informationen sowie deren Umsetzung sollte bei den beteiligten Mit-
gliedstaaten liegen. In den Bestimmungen tiber die Nutzung von SST-Daten und iiber die Nutzung und den Aus-
tausch von SST-Informationen, die sowohl in diesem Beschluss als auch in der Vereinbarung zwischen den betei-
ligten Mitgliedstaaten und, soweit angebracht, dem SATCEN festgelegt werden, sollten die gebilligten Empfehlun-
gen zur SST-Datensicherheit beriicksichtigt werden.

(20)  Die potenzielle Sensibilitdt der SST-Daten erfordert eine auf Effizienz und Vertrauen beruhende Zusammenarbeit,
einschlieflich im Hinblick auf die Art und Weise, in der SST-Daten verarbeitet und ausgewertet werden. Die
potenzielle Verwendung von frei zuginglicher Software, die den sicheren Zugang autorisierter SST-Datenlieferan-
ten zum Quellcode fiir Anderungen und Verbesserungen im Betrieb erméglicht, sollte diesem Ziel zutraglich sein.

(") Gemeinsame Aktion 2001/555/GASP des Rates vom 20. Juli 2001 betreffend die Einrichtung eines Satellitenzentrums der Européischen
Union (ABI. L 200 vom 25.7.2001, S. 5).
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(21)  Der Sicherheitsausschuss hat empfohlen, eine Risikomanagementstruktur aufzubauen, damit sichergestellt ist, dass
Fragen der Datensicherheit bei der Umsetzung des Rahmens zur SST-Unterstiitzung gebithrend beriicksichtigt
werden. Zu diesem Zweck sollten die beteiligten Mitgliedstaaten und erforderlichenfalls das SATCEN die geeigne-
ten Risikomanagementstrukturen und -verfahren schaffen, wobei die Empfehlungen des Sicherheitsausschusses zu
beriicksichtigen sind.

(22)  Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfithrung dieses Beschlusses zu gewihrleisten, sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates ('), ausgeiibt werden.

(23) Da die Ziele dieses Beschlusses, nimlich die Unterstiitzung von Maflnahmen fiir die Einrichtung und den Betrieb
des SST-Sensorennetzes, fiir die Einrichtung der Kapazitit zur Verarbeitung und Analyse von SST-Daten und fiir
die Einrichtung und den Betrieb von SST-Diensten, durch die Mitgliedstaaten allein nicht ausreichend verwirklicht
werden konnen, da die Erbringung dieser Dienste durch ein Konsortium der beteiligten Mitgliedstaaten der Union,
insbesondere in ihrer Rolle als bedeutende Eigentiimerin von Raumfahrtressourcen, zugutekommen wiirde, son-
dern vielmehr wegen der Tragweite des Beschlusses auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die
Union daher im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union verankerten Subsidiari-
tatsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhiltnismafigkeit
geht dieser Beschluss nicht iiber das fur die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf$ hinaus.

(24) Die Ziele dieses Beschlusses sind den Zielen ahnlich, die in den Programmen vorgesehen sind, die durch die Ver-
ordnung (EU) No 1285/2013 in ihren Artikeln 1, 3 Buchstaben ¢ und d und 4, die durch Artikel 2 Absatz 2
Buchstaben b und ¢, Anhang I Teil II Nummer 1.6.2 Buchstabe d und Anhang I Teil I Nummern 7.5 und 7.8
des Beschlusses 2013/743/EU (%) aufgelegt worden sind, durch Artikel 8, Absatz 2 Buchstabe b der Verord-
nung (EU) Nr. 377/2014, mit dem ein Hochstbetrag von 26,5 Mio. EUR zu jeweiligen Preisen zugewiesen wird,
eingerichtet wurden. Der finanzielle Aufwand, den die Verwirklichung der Ziele des Rahmens zur SST-Unterstiit-
zung, insbesondere die Vernetzung der bestehenden Kapazititen, erfordert, wird auf insgesamt 70 Mio. EUR
geschitzt. Da die Ziele dieses Beschlusses und diejenigen der genannten Programme einander dhnlich sindkénnten
die im Rahmen dieses Beschlusses festgelegten Mafnahmen durch diese Programme finanziert werden, in voller
Ubereinstimmung mit deren Basisrechtsakten.

(25)  Um bei den SST-Tdtigkeiten ein hinreichendes Maf§ an Europdischer Eigenstindigkeit zu wahren, konnte fiir SST
der Erlass eines Basisrechtsakts im Sinne der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europiischen Parla-
ments und des Rates (°) erforderlich sein. Diese Moglichkeit sollte bei der Halbzeitiiberpriifung des derzeitigen
mehrjahrigen Finanzrahmens gepriift werden.

(26) Da die SSA ein sensibler Bereich ist, sollte die Zustindigkeit fir den Betrieb der Sensoren und die Verarbeitung
der Daten, die die Erbringung von SST-Diensten ermoglichen, bei den beteiligten Mitgliedstaaten verbleiben. Die
nationalen SST-Ressourcen werden weiterhin den Mitgliedstaaten unterstehen, die fiir ihre Kontrolle und ihren
Betrieb verantwortlich sind —

HABEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Einrichtung des Rahmens

Mit diesem Beschluss wird ein Rahmen zur Unterstiitzung der Beobachtung und Verfolgung von Objekten im Weltraum
(Space Surveillance and Tracking — im Folgenden ,SST*) eingerichtet.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieses Beschlusses bezeichnet der Ausdruck
1. ,Objekt im Weltraum* jedes kiinstliche Objekt im Weltraum;

2. ,Raumfahrzeug” jedes Objekt im Weltraum, das einem bestimmten Zweck dient, einschlieflich aktiver kiinstlicher
Satelliten und Tragerraketen-Oberstufen;

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrol-
lieren (ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

(*) Beschluss 2013/743/EU des Rates vom 3. Dezember 2013 iiber das Spezifische Programm zur Durchfithrung des Rahmenprogramms
fur Forschung und Innovation ,Horizont 2020 (2014-2020) (ABL. L 347 vom 20.12.2013, S. 965).

(®) Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber die Haushaltsordnung
fiir den Gesamthaushaltsplan der Union und zur Authebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (ABL L 298 vom
26.10.2012,S. 1).
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3. ,Weltraummiill“ jedes in einer Erdumlaufbahn befindliche oder wieder in die Erdatmosphire eintretende Objekt im
Weltraum, einschliefSlich Raumfahrzeuge sowie Bruchstiicke oder Teile davon, das funktionslos ist oder keinem be-
stimmten Zweck mehr dient, einschlie€lich Teile von Raketen oder kiinstlichen Satelliten sowie nicht mehr in Betrieb
befindliche kiinstliche Satelliten;

4. ,SST-Sensor” ein Gerit oder eine Kombination von Geriten wie z. B. boden- oder weltraumgestiitzte Radare und Tele-
skope, mit der physikalische Parameter von Objekten im Weltraum, z. B. deren Grofe, Position oder Geschwindigkeit,
gemessen werden konnen;

5. ,SST-Daten® physikalische Parameter von Objekten im Weltraum, die mit Hilfe von SST-Sensoren ermittelt werden,
oder Parameter der Umlaufbahn von Objekten im Weltraum, die aus den mit diesen Sensoren durchgefiihrten
Beobachtungen abgeleitet werden;

6. ,SST-Informationen® verarbeitete SST-Daten, die fiir den Empfinger unmittelbar aussagekriftig sind.

Artikel 3
Ziele des Rahmens zur SST-Unterstiitzung

(1)  Allgemeines Ziel des Rahmens zur SST-Unterstiitzung ist es, zur Gewéhrleistung der langfristigen Verfugbarkeit
der Europdischen und nationalen Weltrauminfrastrukturen, -einrichtungen und -dienste, die fur die Sicherheit von Wirt-
schaft, Gesellschaft und Biirgern in Europa von wesentlicher Bedeutung sind, beizutragen.

(2)  Die Einzelziele des Rahmens zur SST-Unterstiitzung sind:

a) die Abschitzung und Senkung der Risiken beim In-Orbit-Betrieb Europaischer Raumfahrzeuge in Verbindung mit
Kollisionen sowie die Raumfahrzeugbetreiber in den Stand zu setzen, die Planung und Durchfithrung von Mafinah-
men zur Risikobegrenzung effizienter zu betreiben;

b) die Senkung der mit dem Start Européischer Raumfahrzeuge verbundenen Risiken;

¢) die Beobachtung von Fillen des unkontrollierten Wiedereintritts von Raumfahrzeugen oder Raumfahrzeugtriimmern
in die Erdatmosphire sowie die Ausgabe genauerer und wirksamerer Frithwarnungen zur Verminderung von potenz-
iellen Risiken fiir die Sicherheit der Unionsbiirger und zur Eindimmung von potenziellen Schidden an terrestrischer
Infrastruktur;

d) das Hinarbeiten auf eine Verhinderung der Ausbreitung von Weltraummiill.

Artikel 4
Durch den Rahmen zur SST-Unterstiitzung unterstiitzte Mafnahmen

(1) Zur Verwirklichung der Ziele nach Artikel 3 werden durch den Rahmen zur SST-Unterstiitzung folgende Mafinah-
men zum Aufbau einer SST-Kapazitit auf Europdischer Ebene, die iiber ein angemessenes Maf§ an Europiischer Eigen-
standigkeit verfiigt, gefordert:

a) die Einrichtung und der Betrieb einer Sensorfunktion, die aus einem Netz von bodengestiitzten und/oder weltraumge-
stiitzten Sensoren der Mitgliedstaaten, einschliefSlich durch die ESA entwickelte nationale Sensoren, zur Beobachtung
und Verfolgung von Objekten im Weltraum und zur Einrichtung einer entsprechenden Datenbank besteht;

b) die Einrichtung und der Betrieb einer Funktion zur Verarbeitung und Analyse der SST-Daten auf nationaler Ebene,
um SST-Informationen und -Dienste hervorzubringen, die der Funktion zur Erbringung von SST-Diensten zur Verfu-
gung gestellt werden;

¢) der Aufbau einer Funktion zur Erbringung von SST-Diensten gemafl Artikel 5 Absatz 1 fiir die in Artikel 5 Absatz 2
genannten Akteure.

(2)  Die Entwicklung neuer SST-Sensoren fallt nicht in den Rahmen zur SST-Unterstiitzung.

Artikel 5
SST-Dienste

(1)  Die in Artikel 4 genannten SST-Dienste sind zivile Dienste und umfassen Folgendes:

a) die Bewertung des Risikos einer Kollision zwischen Raumfahrzeugen oder zwischen einem Raumfahrzeug und Welt-
raummill und die Generierung von Warnungen zur Kollisionsvermeidung wihrend des Starts, der Phase des Eintritts
in die vorldufige Umlaufbahn, des In-Orbit-Betriebs und der Entsorgungsphase bei Missionen von Raumfahrzeugen;

b) die Erkennung und die Beschreibung von Zersplitterungen, Fillen von Auseinanderbrechen oder Kollisionen im Orbit;

c) die Bewertung des Risikos eines unkontrollierten Wiedereintritts von Objekten aus dem Weltraum und von Welt-
raummiill in die Erdatmosphire und die Bereitstellung entsprechender Informationen, einschlieflich einer Voraus-
schitzung des Zeitraums und des wahrscheinlichen Orts des moglichen Einschlags.
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(2)  Die SST-Dienste werden fiir

a) alle Mitgliedstaaten,

b) den Rat,

¢) die Kommission,

d) den EAD,

e) offentliche und private Raumfahrzeugeigentiimer und -betreiber und
f) mit dem Katastrophenschutz befasste Behorden erbracht.

Die SST-Dienste werden in Einklang mit den in Artikel 9 festgelegten Bestimmungen iiber die Nutzung und den Aus-
tausch von SST-Daten und -Informationen erbracht.

(3)  Die beteiligten Mitgliedstaaten, die Kommission und gegebenenfalls das SATCEN konnen nicht haftbar gemacht
werden fiir

a
b
c

d

Ratd

etwaige Schdden aufgrund der Nichterbringung oder Unterbrechung der Erbringung von SST-Diensten,

=

eine verzogerten Erbringung von SST-Diensten,

-~

ungenaue Informationen im Rahmen der Erbringung der SST-Dienste oder

Ry

jegliche Mafinahmen, die infolge der erbrachten SST-Dienste ergriffen wurden.

Artikel 6
Rolle der Kommission

(1)  Die Kommission
a) verwaltet den Rahmen zur SST-Unterstiitzung und gewdhrleistet dessen Umsetzung;

b) ergreift die Manahmen, die zur Erkennung, Beherrschung, Verringerung und Uberwachung von Risiken im Zusam-
menhang mit dem SST-Unterstiitzungsrahmen notwendig sind;

c) sorgt erforderlichenfalls fiir die Aktualisierung der SST-Nutzeranforderungen;

d) legt allgemeine Leitlinien fiir die Lenkung des Rahmens zur SST-Unterstiitzung fest, die insbesondere die Bildung und
den Betrieb des in Artikel 7 Absatz 3 genannten Konsortiums erleichtern sollen;

e) ermoglicht eine moglichst breite Beteiligung der Mitgliedstaaten gemafS Artikel 7, soweit dies angemessen ist.

(2)  Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte, mit denen ein Koordinierungsplan und einschldgige technische
Mafinahmen fur die Tatigkeiten des Rahmens zur SST-Unterstiitzung festgelegt werden. Diese Durchfiithrungsrechtsakte
werden gemif$ dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(3)  Die Kommission stellt dem Européischen Parlament und dem Rat rechtzeitig alle einschligigen Informationen zur
Umsetzung des Rahmens fiir die SST-Unterstiitzung zur Verfiigung, um insbesondere fiir Transparenz und Klarheit in
Bezug auf Folgendes zu sorgen:

a) die indikative Anstrengungen und die unterschiedlichen Finanzierungsquellen auf Unionsebene;
b) die Teilnahme an dem Rahmen zur SST-Unterstiitzung und die damit unterstiitzten Mafnahmen;

¢) die Entwicklung bei der Vernetzung der SST-Ressourcen der Mitgliedstaaten und bei der Erbringung von SST-Diens-
ten;

d) den Austausch und die Nutzung von SST-Informationen.

Artikel 7
Beteiligung von Drittstaaten

(1)  Ein Mitgliedstaat, der sich an der Umsetzung der in Artikel 4 genannten Maflnahmen beteiligen will, stellt einen
Antrag bei der Kommission und weist dabei nach, dass er folgende Kriterien erfiillt:

a) Er besitzt oder hat Zugang zu Folgendem:

i) geeigneten SST-Sensoren, die zur Verfiigung stehen oder sich in Entwicklung befinden, sowie technische Mittel
und Personal fiir deren Betrieb, oder

ii) geeigneten operativen Kapazitdten fur die Analyse und Datenverarbeitung, die eigens fir die SST bestimmt sind;

b) er hat einen Aktionsplan fur die Umsetzung der in Artikel 4 genannten Maflnahmen aufgestellt, der die Modalititen
der Zusammenarbeit mit anderen Mitgliedstaaten einschlieft.
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(2)  Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte in Bezug auf die Verfahren fur die Einreichung von Antrdgen
und auf die Erfullung der in Absatz 1 genannten Kriterien durch die Mitgliedstaaten. Diese Durchfithrungsrechtsakte wer-
den gemdf dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(3)  Alle Mitgliedstaaten, die die in Absatz 1 genannten Kriterien erfiillen, benennen jeweils eine nationale Einrichtung
als ihre Vertreterin. Die benannten nationalen Einrichtungen bilden ein Konsortium und schliefen die in Artikel 10
genannte Vereinbarung.

(4)  Die Kommission verdffentlicht auf ihrer Website die Liste der beteiligten Mitgliedstaaten und hilt diese auf dem
neuesten Stand.

(5)  Die Verantwortung fiir den Betrieb der Sensoren, die Verarbeitung der Daten und die Umsetzung der Datenpolitik
tragen die beteiligten Mitgliedstaaten. Die Ressourcen der beteiligten Mitgliedstaaten bleiben vollstindig unter nationaler
Kontrolle.

Artikel 8
Rolle des Satellitenzentrums der Europiischen Union

Das Satellitenzentrum der Européischen Union (SATCEN) kann mit dem gemaf Artikel 7 Absatz 3 zu bildenden Konsor-
tium zusammenarbeiten. In diesem Fall schliefSt es mit den beteiligten Mitgliedstaaten die erforderlichen Durchfithrungs-
vereinbarungen.

Artikel 9
SST-Daten und SST -Informationen

Fir die Nutzung und den Austausch von SST-Informationen, die vom Konsortium weitergegeben werden, und fiir die
Nutzung von SST-Daten im Zusammenhang mit dem Rahmen zur SST-Unterstiitzung zum Zweck der Umsetzung der in
Artikel 4 genannten Mafnahmen weitergegeben werden, sind die folgenden Vorschriften mafgeblich:

a) Eine unbefugte Offenlegung von Daten und Informationen ist zu verhindern, zugleich miissen jedoch ein effizienter
Betrieb und eine Nutzung der erhaltenen Informationen in groftmoglichem Umfang moglich bleiben.

b) Die Sicherheit der SST-Daten ist zu gewahrleisten.

¢) SST-Informationen und -Dienste werden nach dem Grundsatz ,Kenntnis nur, wenn nétig“ sowie in Einklang mit den
Anweisungen und Sicherheitsvorschriften des Urhebers der Informationen und des Eigentiimers des betreffenden
Objekts im Weltraum den in Artikel 5 Absatz 2 genannten Empfingern von SST-Diensten zur Verfiigung gestellt.

Artikel 10
Koordinierung operativer Titigkeiten

Die benannten nationalen Einrichtungen, die das in Artikel 7 Absatz 3 genannte Konsortium bilden, schliefen eine Ver-
einbarung tiber die Regeln und Verfahren fir ihre Zusammenarbeit bei der Umsetzung der in Artikel 4 genannten Maf-
nahmen. Diese Vereinbarung enthalt insbesondere Bestimmungen iiber

a) die Nutzung und den Austausch von SST-Informationen, wobei die gebilligten Empfehlungen ,Space Situational Awa-
reness data policy — recommendations on security aspects“ (Datenpolitik im Zusammenhang mit der Fahigkeit zur
Weltraumlageerfassung — Empfehlungen zu Sicherheitsaspekten) beriicksichtigt werden;

b) den Aufbau einer Risikomanagementstruktur, mit der die Umsetzung der Bestimmungen iiber die Nutzung und den
sicheren Austausch von SST-Daten und -Informationen gewiahrleistet wird;

¢) die Zusammenarbeit mit dem SATCEN zur Umsetzung der in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Maffnahme.

Artikel 11
Uberpriifung und Evaluierung
(1)  Die Kommission iiberwacht die Umsetzung des Rahmens zur SST-Unterstiitzung.
(2)  Bis zum 1. Juli 2018 legt die Kommission dem Europiischen Parlament und dem Rat einen Bericht tiber die
Umsetzung des Rahmens zur SST-Unterstiitzung vor, in dem die Verwirklichung der Ziele dieses Beschlusses sowohl hin-

sichtlich der Ergebnisse als auch der Auswirkungen, die Effektivitit des Ressourceneinsatzes und der Europdische Mehr-
wert dargelegt werden.
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Dieser Bericht kann gegebenenfalls durch Vorschlige fiir Anderungen ergénzt werden, einschlieflich der Moglichkeit
eines Basisrechtsakts im Sinne Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 fiir SST.

Artikel 12
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verord-
nung (EU) Nr. 182/2011.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Artikel 13
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 14
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet
Geschehen zu Straffburg am 16. April 2014.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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