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(Sddddikset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 2743/98,

annettu 14 pidivind joulukuuta 1998,

Euroopan ldidkearviointiviraston maksullisista palveluista annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 297/95 muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen,

ottaa huomioon Euroopan ladkearviointiviraston maksulli-
sista palveluista 10 pdivind helmikuuta 1995 annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 (!) ja erityisesti sen
10 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (3),

sekd katsoo, ettd ihmisille ja eldimille tarkoitettuja laak-
keitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenette-
lyista sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta
22 paivana heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 () 57 artiklan 1 kohdan mukaan
viraston tulot koostuvat yhteison rahoitusosuudesta ja
yritysten yhteison markkinoille saattamista koskevien
lupien saamiseksi ja ylldpitimiseksi ja muista viraston
tarjoamista palveluista suorittamista maksuista,

asetuksessa (EY) N:o 297/95 siadettyjen maksujen
rakenne ja suuruus on tarkistettava viimeistdan 31 paivina
joulukuuta 1997,

vuodesta 1995 lihtien saadun kokemuksen perusteella on
syytd pitdd edelleen voimassa maksujen péidperiaatteet ja
yleisrakenne sekd mainitulla asetuksella perustetut
keskeiset kaytinnon jirjestelyt ja menettelyt,

tiettyjen maksujen osalta olisi kuitenkin médriteltavé
niiden perusteena olevat palvelut tai suoritteet maksujen
perimisen helpottamiseksi ja mainitun asetuksen avoi-
muuden ja kidytinnon tdytdntoonpanon parantamiseksi,

on sdddettava uusista maksuista kaikkien viraston nykyisin
tarjoamien palvelujen kattamiseksi,

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1

(3) EYVL C 328, 26.10.1998

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88,
24.3.1998, s. 7).

on otettava kéytt66n vuosimaksu, jotta voidaan kattaa
luvan saaneiden ladkkeiden valvonnasta aiheutuvat
kustannukset; tietty osa mainitusta vuosimaksusta on siir-
rettdvd toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joiden
on asetuksen (ETY) N:o 2309/93 nojalla valvottava mark-
kinoita yhteison puolesta; lisdksi viraston hallintoneu-
voston on vahvistettava tissd asetuksessa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti yksityiskohtaiset sdannét, joita sovelle-
taan maksujen jakamiseen mainittujen viranomaisten
valilla, ja

tietyissd poikkeustapauksissa ja kansanterveydellisistd tai
eldinten terveyteen liittyvistd pakottavista syistd on
mainittuja maksuja voitava alentaa; viraston toimitusjoh-
tajan on sen vuoksi toimivaltaista tiedekomiteaa kuul-
tuaan tehtivd p#adatés maksujen alentamisesta kussakin
tapauksessa tehdyn kriittisen arvioinnin jilkeen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdaddnnén erityisten
saannodsten ja madraysten soveltamista,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 297/95 seuraavasti:
1) Korvataan 1 artikla seuraavasti:
71 artikla
Soveltamisala

Maksut ihmisille ja elaimille tarkoitettujen lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevien yhteison lupien
antamisesta ja voimassa pitimisestd sekd muista
viraston tarjoamista palveluista peritddn timén
asetuksen sddnnosten mukaisesti.

Maksujen maédrd vahvistetaan ecuina.”
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2) Korvataan 3 —10 artikla seuraavasti:
”3 artikla

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, joihin sovelletaan
asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 sididdettyja menet-
telyja

1. Lddkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa

a) Perusmaksu

Laakkeen markkinoille saattamista koskevasta
lupahakemuksesta, johon on liitetty kaikki
lagkettd koskevat asiakirjat, peritddan 200 000
ecun maksu. Maksu kattaa yhden lddkemuodon
yhden vahvuuden.

Maksua korotetaan 20 000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmaisen lupahakemuksen
kanssa jatetylta saman ladkkeen eri vahvuutta
ja/tai laakemuotoa koskevalta hakemukselta.
Korotus kattaa yhden uuden vahvuuden ja/tai
yhden uuden lisgkemuodon.

Maksua korotetaan 5000 eculla kultakin sa-
manaikaisesti ensimmiisen lupahakemuksen
kanssa jitetylta saman vahvuuden ja saman
ladkemuodon uutta pakkausta koskevalta hake-
mukselta.

b) Alennettu maksu

Alennettu 100 000 ecun maksu peritdan ladk-
keen markkinoille saattamista koskevista lupa-
hakemuksista, joihin ei direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan i ja iii alakohdan tai mainitun
direktiivin 4 artiklan kolmannen kohdan 8
alakohdan a alakohdan ii alakohdan siin-
noésten perusteella tarvitse liittad kaikkia
ladkettd koskevia asiakirjoja. Maksu kattaa
yhden lazkemuodon yhden vahvuuden.

Maksua korotetaan 20 000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmadisen lupahakemuksen
kanssa jatetylta saman ladkkeen eri vahvuutta
ja/tai laakemuotoa koskevalta hakemukselta.
Korotus kattaa yhden uuden vahvuuden ja/tai
yhden uuden lisgkemuodon.

Maksua korotetaan 5000 eculla kultakin sa-
manaikaisesti ensimmiisen lupahakemuksen
kanssa jitetylta saman vahvuuden ja saman
ladkemuodon uutta pakkausta koskevalta hake-
mukselta.

c¢) Maksut markkinoille saattamista kos-
kevan luvan laajentamisesta

Maksut peritadan kustakin jo my6nnetyn,
markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta:

— perittavd maksu on 50 000 ecua, jos laajen-
taminen koskee uutta vahvuutta tai uutta
laskemuotoa tai uutta kéyttdaihetta tai
uutta antotapaa,

— perittava maksu on 10 000 ecua, jos laajen-
taminen koskee jo luvan saaneen
vahvuuden, lidkemuodon tai uuden anto-
tavan uutta pakkausta.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan muut-
taminen

a)

Maksun lajiin I kuuluvasta muutok-
sesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan asiaa
koskevalla komission asetuksella vahvistetun
luokituksen mukaan vihiisestd muutoksesta
peritidn 5000 ecun maksu.

Jos kyse on tiysin samanlaisesta muutoksesta,
maksu  kattaa  kaikki ladkkeen sallitut
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaukset.

Maksu lajiin II kuuluvasta muutok-
sesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan asiaa
koskevalla komission asetuksella vahvistetun
luokituksen mukaan huomattavasta muutok-
sesta peritdidn 60 000 ecun maksu. Maksu
voidaan pienentdda puoleen tiettyjen lajiin II
kuuluvien muutosten osalta, jotka eivit edellyta
perusteellista  tieteellistd  arviota; luettelo
muutoksista  vahvistetaan 11 artiklan 2
kohdassa siddetyn menettelyn mukaisesti.

Jos kyse on tiysin samanlaisesta muutoksesta,
maksu  kattaa  kaikki liadkkeen  sallitut
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaukset.

3. Maksu luvan uusimisesta

Laakkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
viiden vuoden vilein tapahtuvan uusimisen yhtey-
dessd peritadn 10 000 ecun maksu uusien tietojen
tutkimisesta. Maksu peritddn ladkemuodon jokai-
sesta vahvuudesta erikseen.

Tarkastusmaksu

Yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista
tarkastuksista peritddn 15 000 ecun kiinted maksu.
Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritadn lisaksi matkakustannukset tosiasiallisten
kulujen perusteella.
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5. Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa peritddn markkinoille
saattamista koskevista luvuista, joita kyseinen siirto
koskee, 5000 ecun maksu. Maksu kattaa saman
laakkeen kaikki luvan saaneet pakkaukset.

6. Vwuosimaksu

Kustakin markkinoille saattamista koskevan luvan
saaneesta ladkkeestd peritdan 60 000 ecun vuosi-
maksu. Maksu kattaa saman lidikkeen kaikki luvan
saaneet pakkaukset.

4 artikla

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, joihin sovelletaan
direktiivissd 75/319/ETY sdiddettyja menette-

lyja ()
Sovittelumaksu

Direktiivin 75/319/ETY 10 artiklan 2 kohdassa sekd
11, 12 ja 15 artiklassa saadettyjen menettelyjen aloitta-
misesta peritddn 10 000 ecun maksu.

Maksua korotetaan 40 000 eculla, jos direktiivin 75/
319/ETY 11 ja 12 artiklassa saddetyt menettelyt aloite-
taan markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
tai haltijan aloitteesta.

5 artikla

Eldinlddkkeet, joihin sovelletaan asetuksessa
(ETY) N:o 2309/93 siaiddettyja menettelyja

1. Lddkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa

a) Perusmaksu

Laakkeen markkinoille saattamista koskevasta
lupahakemuksesta, johon on liitetty kaikki
laakettd koskevat asiakirjat, peritidan 100 000
ecun maksu. Maksu kattaa yhden ladkemuodon
yhden vahvuuden.

Maksua korotetaan 10 000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmaisen lupahakemuksen
kanssa jitetylta saman ladkkeen eri vahvuutta
ja/tai ladkemuotoa koskevalta hakemukselta.
Korotus kattaa yhden uuden vahvuuden ja/tai
yhden uuden lidkemuodon.

Maksuja korotetaan 5000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmaisen lupahakemuksen
kanssa jitetyltdi saman vahvuuden ja saman
lasgkemuodon uutta pakkausta koskevalta hake-
mukselta.

Rokotteiden osalta perusmaksua alennetaan
50 000 ecuun, jolloin korotus kultakin uudelta
vahvuudelta  ja/tai  ladkemuodolta  ja/tai
pakkaukselta on 5000 ecua.

Tatd a alakohtaa sovellettaessa ei kohdelajien
lukumaarilld ole merkitysta.

Alennettu maksu

Alennettu 50 000 ecun maksu peritdan laak-
keen markkinoille saattamista koskevista lupa-
hakemuksista, joihin ei direktiivin 81/
851/ETY 5 artiklan kolmannen kohdan 10
alakohdan a alakohdan i ja iii alakohdan tai
mainitun direktiivin 5 artiklan kolmannen
kohdan 10 alakohdan a alakohdan ii
alakohdan siddnnoésten peusteella tarvitse liittad
kaikkia ladkettd koskevia asiakirjoja. Maksu
kattaa lddkkeen yhden ladkemuodon yhden
vahvuuden.

Maksua korotetaan 10 000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmaisen lupahakemuksen
kanssa jitetylta saman ladkkeen eri vahvuutta
ja/tai ladkemuotoa koskevalta hakemukselta.
Korotus kattaa yhden uuden vahvuuden ja/tai
yhden uuden lddkemuodon.

Maksuja korotetaan 5000 eculla kultakin
samanaikaisesti ensimmadisen lupahakemuksen
kanssa jitetyltdi saman vahvuuden ja saman
laakemuodon uutta pakkausta koskevalta hake-
mukselta.

Rokotteiden osalta maksua alennetaan 25 000
ecuun, jolloin korotus kultakin uudelta
vahvuudelta  ja/tai  ladkemuodolta  ja/tai
pakkaukselta on 5000 ecua.

Tata b alakohtaa sovellettaessa ei kohdelajien
lukumiarilld ole merkitysta.

Maksut markkinoille saattamista
koskevan luvan laajentamisesta

Maksut peritddn jokaisesta jo myOnnetyn,
markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamisesta:

— perittavd maksu on 25 000 ecua, jos laajen-
taminen koskee uutta vahvuutta tai uutta
lazkemuotoa tai uutta lajia tai uutta kayt-
téaihetta tai uutta antotapaa,

— perittavd maksu on 5 000 ecua, jos laajenta-
minen koskee jo luvan saaneen vahvuuden,
laskemuodon tai antotavan uutta
pakkausta,
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— rokotteiden osalta perittdvdi maksu on
5000 ecua, jos laajentaminen koskee sen
uutta vahvuutta tai uutta lddkemuotoa tai
uutta pakkausta tai uutta antotapaa.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan muut-
taminen

a) Maksu lajiin I kuuluvasta muutoksesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan asiaa
koskevalla komission asetuksella vahvistetun
luokituksen mukaan vihiisestai muutoksesta
peritddn 5 000 ecun maksu. Maksua sovelletaan
myos rokotteisiin.

Jos kyse on tdysin samanlaisesta muutoksesta,
maksu  kattaa  kaikki ladkkeen = sallitut
vahvuudet, ladkemuodot ja pakkaukset.

b) Maksu lajiin II kuuluvasta muutok-
sesta

Markkinoille saattamista koskevan luvan asiaa
koskevalla komission asetuksella vahvistetun
luokituksen mukaan huomattavasta muutok-
sesta peritddan 30 000 ecun maksu. Maksu
voidaan pienentdd puoleen tiettyjen lajiin II
kuuluvien muutosten osalta, jotka eivit edellytd
perusteellista  tieteellistd  arviota; luettelo
muutoksista  vahvistetaan 11 artiklan 2
kohdassa siddetyn menettelyn mukaisesti.

Rokotteiden osalta maksu on 5000 ecua.

Jos kyse on tiysin samanlaisesta muutoksesta,
maksu  kattaa  kaikki ldakkeen sallitut
vahvuudet, lidkemuodot ja pakkaukset.

3. Maksu luvan uusimisesta

Laakkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
viiden vuoden vilein tapahtuvan uusimisen yhtey-
dessd peritdan 5000 ecun maksu uusien tietojen
tutkimisesta. Maksu peritadn lddkemuodon jokai-
sesta vahvuudesta erikseen.

4. Tarkastusmaksu

Yhteisossd tai sen ulkopuolella suoritettavista
tarkastuksista peritadn 15000 ecun kiinted maksu.
Yhteison ulkopuolella suoritettavista tarkastuksista
peritdadn lisdksi matkakustannukset tosiasiallisten
kulujen perusteella.

S. Siirtomaksu

Luvan haltijan vaihtuessa peritddn markkinoille
saattamista koskevista luvuista, joita kyseinen siirto
koskee, 5000 ecun maksu. Maksu kattaa saman
laskkeen kaikki luvan saaneet pakkaukset.

6. Vuosimaksu

Kustakin markkinoille saattamista koskevan luvan
saaneesta ladkkeestd peritdan 20 000 ecun vuosi-
maksu. Maksu kattaa saman lidkkeen kaikki luvan
saaneet pakkaukset.

6 artikla

Eldinlddkkeet, joihin sovelletaan direktiivissd 81/
851/ETY sididettyji menettelyjd

Sovittelumaksu

Direktiivin 81/851/ETY 18 artiklan 2 kohdassa seka
19, 20 ja 23 artiklassa saddettyjen menettelyjen aloitta-
misesta peritddn 10 000 ecun maksu.

Maksua korotetaan 20 000 eculla, jos direktiivin 81/
851/ETY 19 ja 20 artiklassa sdddetyt menettelyt aloite-
taan markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
tai haltijan aloitteesta.

7 artikla

Eldinlddkkeiden jddmien enimmdiismaiirien
(JEM) vahvistaminen

1. Maksut jddmien enimmdismddrien (JEM)
vahvistamisesta

Ensimmiisestd aineen jddmien enimmaismaarien
vahvistamista koskevasta hakemuksesta peritdian
50 000 ecun JEM-perusmaksu.

Kustakin jadmien enimméisméidrien muuttamista
tai laajentamista tai uusien lajien lisdéamista koske-
vasta hakemuksesta peritddn 15000 ecun JEM-
lisamaksu.

JEM-maksut vihennetddn maksusta, joka peritddn
markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuk-
sesta tai markkinoille saattamista koskevan luvan
laajentamista koskevasta hakemuksesta, kun lddke
sisdltdd ainetta, jonka JEM on vahvistettu, jos
hakemukset esittdd sama hakija. Vihennys voi
kuitenkin olla enintddn puolet maksusta, josta
vihennys tehdain.

2. Maksu JEMn vabvistamisesta kliinisid tutki-
muksia varten

Jaamien enimmaiismidrien vahvistamisesta klii-
nisia tutkimuksia varten peritddn 15000 ecun
maksu.

Maksu vihennetdan timian artiklan 1 kohdassa
saadetystd JEM-perusmaksusta.
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8 artikla

Muut maksut

1. Maksu tieteellisistd neuvoista

Maksu peritdan ladkkeen tutkimista ja kehitystd
koskevista tieteellisistd tai teknisistd neuvoista,
joita pyydetadn markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen tai markkinoille saattamista
koskevan luvan laajentamista tarkoittavan hake-
muksen mahdollista jattimistd varten.

— Maksun enimmaismairiksi vahvistetaan
60 000 ecua ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
osalta.

— Maksun enimmaismairaksi vahvistetaan
30 000 ecua eliinladkkeiden osalta.

Taman kohdan soveltamista koskevat yksityiskoh-
taiset sddnnot annetaan 11 artiklan 2 kohdassa
saddetyn menettelyn mukaisesti.

2. Maksut hallinnollisista kustannuksista

Maksut hallinnollisista kustannuksista peritadn
asiakirjoja tai todistuksia annettaessa silloin, kun
niiden antamisesta ei peritd toista tissd asetuksessa
saddettyd maksua, tai asiakirjan hallinnollisen ka-
sittelyn pédttyessd, jos se johtaa sen hakemuksen
hylkdamiseen, jota varten asiakirjat on toimitettu.
Yksittdinen maksu saa olla enintddan 5000 ecua.
Viraston hallintoneuvosto vahvistaa ja tismentdi
maksuja koskevan luokituksen 11 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

9 artikla

Mahdollisuus alentaa maksuja

Viraston toimitusjohtaja voi toimivaltaisen tiedekomi-
tean lausunnon saatuaan erikoistapauksissa ja pakotta-
vista kansanterveydellisistd tai eldinten terveyteen liit-
tyvista syistdi myOntdd tapauskohtaisia alennuksia
maksuihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteisdn
lainsdddanndn erityisen sadnndsten ja madraysten
soveltamista. Tdman artiklan nojalla tehdyt paatokset
on perusteltava asianmukaisesti.

Taydellinen tai osittainen vapautus maksuista voidaan
myontéaa erityisesti harvinaisten tautien tai vihemmén
tarkeiden lajien hoitoon tarkoitetuille ladkkeille.

10 artikla

Miiriajat ja maksujen viivistyminen

1.

Maksut on maksettava kyseisen hakemuksen jatto-
péivind, jollei erityisistd sdannoksistd ja maarayk-
sistd muuta johdu.

Sovittelusta perittavd perusmaksu on maksettava
30 pidivan kuluessa siitd, kun asia on saatettu
viraston kisiteltaviksi; vuosimaksu on maksettava
30 paivin  kuluessa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa koskevan pédtoksestd annetun
ilmoituksen  ensimmdisestd  vuosipdivdstd  tai
kustakin sitd seuraavasta vuosipaivista.

Tarkastusmaksu on maksettava 30 pdivan kuluessa
tarkastuksen tekemisesta.

Jos timién asetuksen nojalla maksettavaa maksua
ei ole maksettu madrdpaividn mennessd, viraston
toimitusjohtaja voi, rajoittamatta viraston oikeutta
toimia osapuolena oikeudenkdynnissd asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 59 artiklan mukaisesti, paattaa,
ettd pyydetyt palvelut jitetd4n suorittamatta tai ettd
palvelut tai menettelyt keskeytetddan, kunnes
eraantynyt maksu on maksettu kokonaisuudessaan.

Maksut suoritetaan ecuina tai jonkin jisenvaltion
valuutassa voimassa olevien valuuttakurssien
mukaan, jotka komissio vahvistaa péivittdin.
Mainittuihin valuuttakursseihin perustuvat kuu-
kausittaiset ~ vaihtokurssit voidaan  kuitenkin
vahvistaa viraston hallintoneuvoston vahvistaman
laskutavan mukaisesti.

11 artikla

Soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot

1.

Viraston hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjoh-
tajan ehdotuksesta ja komission annettua asiasta
puoltavan lausunnon yksityiskohtaiset sa‘annot
vuosimaksuista saatavien maksujen osan siirtimi-
sestd kansallisille toimivaltaisille viranomaisille,
jotka osallistuvat valvontaan yhteisén markkinoilla.

Viraston hallintoneuvosto voi antaa toimitusjoh-
tajan ehdotuksesta muita maérdyksid, jotka ovat
tarpeen timin asetuksen soveltamiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timan asetuksen muiden
saannosten tai asetuksen (ETY) N:o 2309/93 sovel-
tamista.

Jos syntyy erimielisyyttd hakemuksen luokittelusta
johonkin téssd asetuksessa saddettyjen maksujen
luokkaan, toimitusjohtaja tekee asiasta padtoksen
saatuaan toimivaltaisen tiedekomitean lausunnon.
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12 artikla
Asetuksen muuttaminen

Neuvosto paattad médrdenemmistolla  komission
ehdotuksesta ja Euroopan parlamenttia kuultuaan
tahan asetukseen tehtivistd muutoksista.

Tassd asetuksessa vahvistettujen maksujen maérid
koskevista muutoksista paitetadn kuitenkin asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 73 artiklassa sdddettyd menettelyé
noudattaen.

Komissio antaa viraston hallintoneuvoston lausunnon
saatuaan kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen
voimaantulosta kertomuksen sen tiytint6onpanosta.

Tulevat maksujen tarkistukset perustuvat viraston
kustannusten, myos jisenvaltioiden esittelijoiden
kustannusten, kattavaan arviointiin.

() EYVL L 147, 9.6.1975, s. 13, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 93/
39/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 22)”

Nykyisestd 11 artiklasta tulee 13 artikla.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan sitd pdivda seuraavana pdivani,
jona se on julkaistu Ewuroopan yhteiséjen virallisessa

lebdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitid sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasen-

valtioissa.

Tehty Brysselissa 14 pdivina joulukuuta 1998.

Neuvoston puolesta
W. MOLTERER

Pubeenjobtaja



