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A TANACS 2743/98/EK RENDELETE
(1998. december 14.)
az Eurépai Gydgyszerértékeld Ugynokségnek fizetendd dijakrol sz616 297/95/EK rendelet médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszerértékel§ Ugynokségnek (a tovab-
biakban ,Ugynokség”) fizetendd dijakrol sz616, 1995. februar 10-i
297/95[EK tandcsi rendeletre () és killondsen annak 10. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (2,

mivel az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozos-
ségi eljarasok megéllapitdsardl és az Eurdpai Gyogyszerértékels
Ugynokség létrehozdsarol sz616, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK
tandcsi rendelet (3) 57. cikk (1) bekezdése értelmében az Ugynok-
ség bevételei hozzdjaruldsokbdl és a vallalkozdsok altal a kozos-
ségi forgalomba hozatali engedély addsaért és fenntartdsaért, vala-

mint az Ugynokség dltal nytjtott egyéb szolgdltatdsokért fizetett
dijakbol dllnak;

mivel a 297/95/EK rendelet dltal megéllapitott dijak sszegeit és
szerkezetét 1997. december 31-ig feliil kell vizsgdlni;

mivel az 1995 6ta szerzett tapasztalat figyelembevételével helyén-
val6 a fent emlitett rendelet dltal megallapitott altaldnos elvek és
dltalanos dijszerkezet, valamint a f6 mtikodési és eljrdsi rend sza-
bélyainak fenntartdsa;

mivel azonban bizonyos dijak esetében a kapcsolddo szolgdltata-
sokat tigy kell meghatdrozni, hogy megkonnyitsék a dijak behaj-
tasat, és javitsdk e rendelet attekinthet8ségét és gyakorlati végre-
hajtdsdt;

mivel 4 dijakat is meg kell 4llapitani az Ugynokség 4ltal nydjtott
minden szolgéltatds fedezetének biztositdsa érdekében;

() HLL35.,1995.2.15., 1. o.

(» HLC 328.,1998.10.26.

() HL L 214, 1993.8.24., 1. 0. A legutébb a 649/98/EK rendelettel
(HL L 88.,1998.3.24., 7. 0) mddositott rendelet.

mivel éves dijat kell bevezetni az engedélyezett gy6gyszerek ellen-
Srzésével kapcsolatos koltségek fedezésének biztositdsara; mivel a
2309/93/EGK rendeletben foglaltak értelmében, ennek a dijnak
egy megadott részét ki kell utalni az illetékes nemzeti hatdsagok-
nak a Kozosség nevében torténd piacfeliigyelet elldtdsa céljabdl;
mivel ezenkiviil ezek kozott a hatésigok kozott a felosztds sza-
bélyait az Ugynokség igazgatotancsanak e rendeletben szabilyo-
zott eljardsnak megfelelGen kell elfogadnia;

mivel bizonyos kivételes esetekben és kényszerit§ koz- vagy allat-
egészségiigyi okok miatt lehetévé kell tenni a fent emlitett dijak
csokkentését; mivel ebbdl kovetkezGen, a kozosségi jog kiilonos
rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a dijak csokkentésére vonatkozo
dontéseket az tigyvezetd igazgaténak kell meghoznia az egyes
esetek alapos vizsgilata alapjdn, az illetékes tudomanyos bizott-
saggal valo konzultaciot kovetGen,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 297/95[EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:

1. Az 1. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
. 1. cikk

Hataly

Az emberi felhaszndldsra szdnt és az allatgydgyaszatban
felhasznalt gydgyszerekre vonatkozé kozosségi forgalomba
hozatali engedély megszerzéséért és érvényben tartdsdért, és az
Ugynékség altal nydjtott egyéb szolgéltatdsokért fizetendd
dijakat e rendeletnek megfelel6en kell meghatdrozni.

Ezeket a dijakat ECU-ben dllapitjik meg.”
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2. A 3-0. cikkek helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

3. cikk

A 2309/93/EGK rendeletben szabdlyozott eljardsok
hatdlya ald tartoz6, emberi felhaszndlisra szint
gyogyszerek

1. Valamely gyogydszati termék forgalomba hozataldnak engedé-
lyezése

a) Alapdij

A gylgyszerek forgalomba hozataldnak engedélye-
zésére benydijtott, teljes dokumentécidval aldtdmasztott
kérelem dija 200 000 ECU. Ez a dij egy gydgyszerforma
egyetlen hataserésségének engedélyezésére vonatkozik.

A dij 20 000 ECU-vel novekszik az els6 engedélyezési
kérelemmel egyidejileg benydjtott minden egyes
tovabbi 1j hatdserGsség és/vagy 1j gydgyszerforma
kérelmezése esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen tovabbi
Uj hatdser8sség és[vagy gyogyszerforma engedélye-
zésére vonatkozik.

A dij 5 000 ECU-vel novekszik minden, az els§ enge-
délyezési kérelemmel egyidejtleg benyujtott azonos
hatdserésség és gyogyszerforma 1j kiszerelési egységé-
nek engedélyezésére irdnyul kérelem esetén.

b) Csokkentett dij

100 000 ECU csokkentett dij érvényes az olyan gyogy-
szerek forgalomba hozatali engedélyezése irant benytj-
tott olyan kérelmekre, amelyekhez nem kell benytjtani
teljes dokumentdciot a 65/65/EGK irdnyelv 4. cikke 8.
pontjdnak a) pontjdban 1évé i. és iii. alpontokban sza-
balyozott rendelkezéseknek megfelelGen, vagy amikor
ugyanazon irdnyelvnek a 4. cikke 8. pontjdnak a) pont-
jaban 1évé ii. alpontjat kell alkalmazni. Ez a dij egy
gyogyszerforma egyetlen hatdserdsségének engedélye-
zésére vonatkozik.

A dij 20 000 ECU-vel novekszik az els§ engedélyezési
kérelemmel egyidejiileg benydjtott minden egyes
tovabbi 0j hatdsersség ésfvagy Uj gyodgyszerforma
kérelmezése esetén. Ez a dijemelés egyetlen tovabbi 4j
hatdserdsség és[vagy gyogyszerforma engedélyezésére
vonatkozik.

A dij 5 000 ECU-vel novekszik minden, az elsd enge-
délyezési kérelemmel egyidejtileg benytjtott azonos
hatdserésség és gyodgyszerforma 1j kiszerelési egységé-
nek engedélyezésére irdnyuld kérelem esetén.

¢) Kiterjesztési dij

Ez a dij a mdr megadott forgalomba hozatali engedély
kiterjesztési dija:

- ahol a kiterjesztés j hatdserdsségre, 1j gyogyszer-
formdra, 4j javallatra vagy alkalmazdsi mddra
vonatkozik, a dij 50 000 ECU,

- ahol a kiterjesztés mdr engedélyezett hatdserdsség,
gyogyszertipus, vagy beaddsi méod uj kiszerelési egy-
ségére vonatkozik, a dij 10 000 ECU.

2. Mddositds

a) L. tipust médositds dija

A forgalomba hozatali engedély szempontjabél kisebb
jelentéségli mddositdsa esetén a dij 5 000 ECU a vonat-
koz6 bizottsdgi rendelet dltal megallapitott osztilyozds-
nak megfelelGen.

Ugyanannak a médositasnak a bevezetésekor ez a dij
fedezi minden engedélyezett hatdserdsség, gyogyszer-
forma és kiszerelési egység modositasat.

b) II. tipusd moédositds dija

A forgalomba hozatali engedély szempontjabdl jelen-
t8s modositdsinak 60 000 ECU a dija, a vonatkozé
bizottsdgi rendelet dltal megallapitott osztdlyozdsnak
megfelelGen. Ez a dij megfelezhetd bizonyos olyan II.
tipusti modositasok esetében, amelyek nem jarnak rész-
letes tudomanyos kiértékeléssel, ezeknek a jegyzékét a
11. cikk (2) bekezdésében szabalyozott eljarasnak meg-
felelGen allitjdk ossze.

Ugyanannak a médositasnak a bevezetése esetén ez a
dij fedezi minden engedélyezett hatdserésség, gyogy-
szerforma és kiszerelési egység médositdsat.

3. Megtjitdsi dij

A gybgyszerek forgalomba hozatali engedélyének otéven-
kénti megtjitdsakor rendelkezésre all6 informéciok meg-
vizsgaldsanak dija 10 000 ECU. Ezt a dijat az adott gy6gy-
szerforma minden egyes hatdserésségéhez  kiilon
felszdmitjak.

. Ellendrzési dij

A Kozosségen beliili vagy kiviil lefolytatott ellenérzés dta-
lanydija 15 000 ECU. A Kozosségen kiviil végzett ellendr-
zések esetében az utazdsi koltségeket a tényleges kiaddsok
alapjan, kiillon szamitjak fel.
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5. Atruhdzdsi dij

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjanak személyét
érint8 valtoztatds dija 5 000 ECU. Ez az adott gydgyszer
minden engedélyezett formdjat fedezi.

6. Eves dij

A forgalomba hozatali engedélyt kapott minden gydgyszer
éves dija 60 000 ECU. Ez az adott gydgyszer minden enge-
délyezett formdjat fedezi.

4. cikk

A 75[319/EGK irdnyelvben (*) szabélyozott eljirisokban
érintett, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek

Dantébirdskodds dija

A 75/319/EGK irdnyelv 10. cikk (2) bekezdésében, valamint a
11, 12. és 15. cikkében szabalyozott eljarasok
kezdeményezése esetén a dontSbirdsag dija 10 000 ECU.

A dij 40 000 ECU-vel novekszik, amennyiben a 75/319/EGK
irdnyelv 11. és 12. cikkében szabdlyozott eljardsokat a
forgalomba hozatali engedély kérelmezdje vagy jogosultja
kezdeményezésére inditjak.

5. cikk

A 2309/93/EGK rendeletben szabilyozott eljardsokban
érintett,  dllatgydgydszati  felhaszndldsra  szdnt
készitmények

1. A gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezése
a) Alapdij

A gydgyszerek forgalomba hozatalinak engedélye-
zésére benyuijtott, teljes dokumentécidval aldtdmasztott
kérelem dija 100 000 ECU. Ez a dij egy gydgyszerforma
egyetlen hatdserésségének engedélyezésére vonatkozik.

A dij 10 000 ECU-vel novekszik az els§ engedélyezési
kérelemmel egyidejiileg benytjtott minden egyes
tovabbi Gj hatdserdsség és|vagy gydgyszerforma kérel-
mezése esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen tovabbi j
hatdserésségre ésfvagy gyogyszerforma engedélye-
zésére vonatkozik.

A dij 5 000 ECU-vel novekszik minden az els engedé-
lyezési kérelemmel egyidejiileg benytjtott, azonos hatds-
erdsség és gyogyszerforma Uj kiszerelési egységének

engedélyezése irdnti kérelme esetén.

Oltéanyagok esetében az alap dij 50 000 ECU, ami
minden  tovdbbi  j  hatdser@sség  és[vagy
gyogyszerforma és[vagy kiszerelés kérelmezése esetén
5 000 ECU-vel novekszik.

Ennek az a) pontnak az alkalmazdsdban 1ényegtelen a
célzott allatfajok szdma.

Csokkentett dij

50 000 ECU csokkentett dij érvényes a gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyezésére benytjtott olyan
kérelmekre, amelyekhez nem kell benyijtani a teljes
dokumentaciét a 81/851/EGK irdnyelv 5. cikke 10.
pontjdnak a) pontjdban 1év§ i. és iii. alpontban szaba-
lyozott rendelkezéseknek megfelelGen, vagy amikor
ugyannak az irdnyelvnek az 5. cikke 10. pontjdnak a)
pontjdban 1év§ ii. pontot kell alkalmazni. Ez a dij a
gyogyszer egyetlen gyogyszerformdjahoz tartozé
egyetlen hatdserdsségre érvényes.

A dij 10 000 ECU-vel novekszik az elsd engedélyezési
kérelemmel egyidejiileg benytjtott minden egyes
tovabbi Gj hatdserGsség és/vagy gydgyszerforma kérel-
mezése esetén. Ez a dijemelés egyetlen 1j hatdserdsség
és[vagy gyogyszerforma engedélyezésére vonatkozik.

A dij 5 000 ECU-vel novekszik minden, az els6 enge-
délyezési kérelemmel egyidejileg benytjtott azonos
hatdserésség és gyogyszerforma 1j kiszerelési egységé-
nek engedélyezésére irdnyuld kérelem esetén.

Oltéanyagok esetében a csokkentett dij 25 000 ECU,
ami minden egyes tovabbi Gj hatdserésség és[vagy
gyogyszerforma ésfvagy kiszerelés kérelmezése esetén
5000 ECU-vel novekszik.

Ennek a b) bekezdésnek az alkalmazdsiban lényegtelen
a célzott dllatfajok szdma.

Kiterjesztési dij

Ez a dij a mdr megadott forgalomba hozatali engedé-
lyek kiterjesztési dija:

— ahol a kiterjesztés Uj hatdserGsségre, 0j gyogyszer-
formdra, 4j dllatfajra, Uj javallatra vagy 0j beadasi
médra vonatkozik, a dij 25 000 ECU,

— ahol a kiterjesztés a mdr engedélyezett hatdserdsség,
gyogyszerforma, vagy alkalmazdsi méd 1j kiszere-
lési egységére vonatkozik, a dij 5 000 ECU,



13/23. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 123

— oltéanyagok esetében, ahol a kiterjesztés Gij hatdse-
rdsségre, Uj gyogyszerformadra, 0j kiszerelési egy-
ségre vagy Uj beaddsi mddra vonatkozik, a dij 5 000
ECU.

2. A fogalomba hozatali engedély mddositdsa
a) L. tipust médositds dija

A forgalomba hozatali engedély kisebb jelentdségti
modositas esetén a dij 5 000 ECU, a vonatkoz6 bizott-
sagi rendelet dltal megdllapitott osztélyozdsnak megfe-
lel6en. Ugyanezt a dijat szamitjak fel oltéanyagokra
vonatkozdan is.

Ugyanannak a médositasnak a bevezetésekor ez a dij
fedezi minden engedélyezett hatdserdsség, gyogyszer-
forma és kiszerelési egység modositésat.

b) II. tipusd médositds dija

A forgalomba hozatali engedély jelentSs modositdsa
esetén a dij 30 000 ECU, a vonatkozé bizottsdgi rende-
let dltal megallapitott csoportositisnak megfelelGen. Ez
a dij megfelezhetd olyan IL tipusi médositdsok eseté-
ben, amelyek nem jarnak részletes tudomanyos kiérté-
keléssel, ezeknek a jegyzékét a 11. cikk (2) bekezdésé-
ben szabdlyozott eljardsnak megfelelGen dllitjdk ossze.

Oltbanyagok esetében a médositds dija 5 000 ECU.

Ugyanannak a mddositdsnak a bevezetése esetén ez a
dij fedezi minden engedélyezett hatdserdsség, gyogy-
szerforma és kiszerelési egység modositdsat.

3. Megujitdsi dij

A gybgyszerek forgalomba hozatali engedélyének otéven-
kénti megujitasakor rendelkezésre dll6 informacidk atvizs-
gdldsdnak dija 5 000 ECU. Ezt a dijat az adott gyogyszer-
forma minden egyes hataserdsségéhez kiilon felszamitjak.

4. Ellendizési dij

A Kozosségen belill vagy kiviil lefolytatott ellendrzés dta-
lanydija 15 000 ECU. A Kozosségen kiviil végzett ellendr-
zés esetében az utazasi koltségeket a tényleges kiaddsok
alapjdn kiilon szamitjak fel.

5. Atruhdzdsi dij

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak személyét
érint6 véltozds dija 5 000 ECU. Ez adott gydgyszer minden
egyes engedélyezett formdjdt fedezi.

6. Eves dij

A forgalomba hozatali engedélyt kapott minden gyégyszer
éves dija 20 000 ECU. Ez az adott gyogyszer minden egyes
engedélyezett formdjat fedezi.

6. cikk

A 81/851/EGK irdnyelvben szabdlyozott eljirisokban
érintett,  dllatgydgydszati  felhaszndldsra  szdnt
készitmények

Dantébirdskodds dija

A 81/851/EGK irdnyelv 18. cikk (2) bekezdésében ésa 19., 20.
és 23. cikkében szabélyozott eljardsok kezdeményezés esetén
a dontébirdskodds dija 10 000 ECU.

A dij 20 000 ECU-vel novekszik, amennyiben a 81/851/EGK
irdanyelv 19. és 20. cikkében szabdlyozott eljardsokat a
forgalomba hozatali engedély kérelmezdje vagy jogosultja
kezdeményezésére inditjak.

7. cikk

Megengedett maximélis maradékanyag-hatarértékek
(maximum residue limits, MRL) megillapitdsa
dllatgy6gyaszatban alkalmazott készitmények esetén

1. MRL megdllapitdsinak dijai

50 000 ECU alapdijat szamitanak fel egy adott anyagra
vonatkoz6 kezdeti MRL megallapitdsdra benytjtott kérele-
mért.

Tovébbi 15 000 ECU MRL dijat kell fizetni a mdr megal-
lapitott MRL médositdsdra vagy kiterjesztésére, vagy min-
den {j dllatfajra vonatkozoéan benydjtott kérelemért.

Az MRL dijat levonjak az MRL vizsgélat targyat képezd
anyagot tartalmazé gyogyszer forgalomba hozataldnak
engedélyezésére vagy forgalomba hozatali engedélyének
kiterjesztésére benyujtott kérelem dijabol, ha ugyanaz a
kérelmez6 nytjtja be az ilyen kérelmeket. Azonban ez a
levonds 0sszességében nem lehet tobb mint annak a dijnak
a fele, amelybdl a levondst érvényesitik.

2. MRL dij

15 000 ECU dijat kell fizetni a klinikai kisérletek céljdra
torténd MRL megallapitasdra irdnyuld kérelemért.

A dij levonasra kertil az 1. pontban megéllapitott MRL
alapdij 6sszegébdl.
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8. cikk

Kiil6nb6z8 dijak

1. Tudomdnyos tandcsadds dija

Ezt a dijat a gyogyszer kutatdsdra és fejlesztésére vonat-
kozé, tudomdnyos vagy technikai tandcsaddsért benyjtott
olyan kérelmek esetében szamitjak fel, amelynek célja a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem vagy valamely
forgalomba hozatali engedély kiterjesztése irdnti kérelem
esetleges benyuijtasa.

— Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek esetében a
megallapitott maximalis dij 60 000 ECU.

— Allatgyégydszatban alkalmazott gyogyszerek esetében
a megallapitott maximalis dij 30 000 ECU.

E pont alkalmazdsdhoz a részletes eljarasokat a 11. cikk (2)
bekezdésében szabdlyozott eljardsnak megfeleléen fogad-
jak el.

2. Ugyintézés dija

Ugyintézési dijat kell fizetni az e rendeletben el&irt ms dfj
altal fedezett szolgéltatdsok keretén kiviil es6 okmdnyok
vagy tanusitvanyok kiaddsakor, vagy amikor egy adott
tigyirat adminisztrativ értékelése alapjan a kérelmet eluta-
sitjdk. Az ilyen dijak egységosszege nem haladhatja meg az
5 000 ECU-t. Ennek a rendeletnek a 11. cikke (2) bekezdé-
sének megfelelden, a dijak osztilyozdsit az Ugynokség
igazgatOtanacsa hatdrozza.

9. cikk

Lehetséges dijcsokkentések

A kozosségi jog kiilonds rendelkezéseinek sérelme nélkiil,
kivételes korilmények kozott és kényszeritd koz- vagy
allategészségiigyi okok miatt egyedi esetenként az tigyvezet§
igazgat6 dijcsokkentéseket adhat az illetékes tudomdnyos
bizottsdggal val konzultdciot kovetben. E cikk alapjan hozott
minden hatdrozat tartalmazza az alapjdul szolgdl6 indokokat.

A dijfizetés aldl teljes vagy részleges mentesség adhato,
kiilonosen ritka betegségeket vagy dllatfajokat érint§
betegségek kezeléséhez szitkséges gydgyszerek esetében.

10. cikk

Az esedékesség napja és a késedelmes kifizetés

1. A dijakat a megfelel§ kérelem dtvételének napjan kell kifi-
zetni, kivéve, ha kiilonos rendelkezések masképpen irjak
eld.

A dontébirdskodds dijét az Ugynokség megkeresésétdl sza-
mitott 30 napon beliil kell megfizetni; az éves dijat a for-
galomba hozatali engedélyre vonatkozé hatdrozat kiaddsa-
nak elsé és minden ezt kovetd évforduléjatdl szamitott 30
napon beliil kell megfizetni.

Az ellendrzés dijat az ellendrzés lefolytatdsatdl szamitott
30 napon beliil kell befizetni.

2. Amennyiben az e rendeletben szabdlyozott barmely dij
kifizetetlen marad az esedékessége napjdn, az tigynokséget
perinditasi jogkorrel felhatalmaz6 2309/93/EGK rendelet
59. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil, az Ugynokség
tigyvezetGje hatdrozhat agy, hogy a kért szolgaltatdsokat
nem biztositja vagy felfiiggeszti mindaddig, amig az esedé-
kes dijat teljes egészében ki nem fizetik.

3. A dijakat ECU-ben vagy a tagdllamok valamelyikének nem-
zeti valutdjdban az érvényben 1évS devizadrfolyamnak
megfelelGen kell fizetni, amelyet naponta hatdroz meg a
Bizottsdg. Az Ugynokség igazgatdtandcsa azonban, a
kordbbi devizadrfolyamokon alapulé havonkénti devizadr-
folyamot is megallapithat, az dltala meghatdrozott szdmi-
tasnak megfelelGen.

11. cikk

Végrehajtisi szabilyok

1. Az tigyvezet§ igazgatd javaslatira és a Bizottsdg kedvezd
véleményét kovetSen, az Ugynokség igazgatétandcsa meg-
allapitja a kozosségi piac feliigyeletében részt vevd, illeté-
kes nemzeti hatésdgok szdmadra az éves dijakbdl szarmazd
forrasok egy részének visszafizetési szabalyait.

2. E rendeletben vagy a 2309/93/EGK rendeletben el6irtak
sérelme nélkiil az tigyvezet igazgatd javaslatéra az Ugy-
nokség igazgatotandcsa meghatdrozhat barmilyen mds, e
rendelet alkalmazdsdhoz szitkséges rendelkezést.

3. Abban az esetben, ha véleményeltérés van egy adott kére-
lemnek az e rendelet dltal meghatdrozott dijkategoridkba
torténd besoroldsaval kapcsolatban, az iigyvezetd igazgatd
hoz dontést az illetékes tudoményos bizottsaggal folytatott
konzultdciét kovetGen.



13/23. kotet Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 125

12. cikk
Moédositis

E rendelet médositdsat a Tandcs mindsitett tobbséggel fogadja
el az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciot kovetSen, a
Bizottsdg javaslatdra.

Az e rendeletben megallapitott dijak 6sszegének mddositasat
azonban a 2309/93/EGK rendelet 73. cikkében szabélyozott
eljarasnak megfelel@en fogadjdk el.

E rendelet hatdlybalépésétSl szamitott hdrom éven belil a
Bizottsdg jelentést készit a rendelet végrehajtdsirdl, az
Ugynokség vezetdségével folytatott konzultdciot kovetSen.

A dijak jovébeni feliilvizsgalata az Ugynokség koltségeinek
atfogo kiértékelésén alapul, ideértve a tagdllamokban készitett
jelentésekkel kapcsolatos kiaddsokat is.

() HL L 147, 1975.6.9., 13. 0. A legutébb a 93/39/EGK
irdnyelvvel (HL L 214., 1993.8.24., 22. o.) mddositott
irdnyelv.”

3. Ajelenlegi 11. cikk szdmozasa 13. cikkre véltozik.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 1998. december 14-én.

a Tandcs részérdl
az elnok

W. MOLTERER



