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ROZPORZADZENIE RADY (WE) nr 2743/98
z dnia 14 grudnia 1998 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 29795 w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
ds. Oceny Produktéw Leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (1) (zwanej
dalej ,Agencja”), w szczeg6lnosci jego art. 10,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (2),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

na mocy art. 57 ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z
dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz usta-
nawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczni-
czych (3) dochody Agencji skladajg si¢ z udzialu finansowego
i optat wnoszonych przez przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzy-
mywanie wspolnotowego pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, a takze za inne ustugi $wiadczone przez Agencjg;

kwoty i struktura oplat ustanowione w rozporzadzeniu (WE)
nr 297/95 musi zosta¢ poddana ocenie do dnia 31 grudnia
1997 r;

w $wietle uzyskanego od 1995 r. do$wiadczenia wlasciwe jest
utrzymanie ogélnych zasad i ogdlnej struktury oplat, jak réwniez
glownych przepisow dotyczacych zasad dzialania i przepi-
sow proceduralnych ustalonych w wymienionym powyzej rozpo-
rzadzeniu;

jednakze w odniesieniu do niektdrych oplat, w celu ulatwienia ich
pobierania oraz poprawy przejrzystosci i praktycznego wprowa-
dzania w Zycie niniejszego rozporzadzenia, nalezy wyszczegol-
ni¢ ustugi, do ktérych si¢ odnosza;

() Dz.U.L35z15.2.1995,str. 1.

(3 Dz.U.C328226.10.1998.

() Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzgdzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.1998, str. 7).

nowe oplaty muszg by¢ réwniez ustalone po to, aby w ich zakres
wchodzily wszystkie dzisiaj Swiadczone przez Agencje ustugi;

nalezy wprowadzi¢ roczng oplate w celu zapewnienia pokrycia
kosztéw zwigzanych z nadzorem produktéw leczniczych, w sto-
sunku do ktérych wydano pozwolenie; okre§lona czes¢ tej oplaty
zostanie przekazana wlasciwym wladzom krajowym, zgodnie z
warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 2309/93,
w celu nadzorowania rynku w imieniu Wspdlnoty; ponadto
zasady podziatu oplat miedzy te wladze zostang przyjete przez
zarzad Agencji zgodnie z procedurg ustanowiong w niniejszym
rozporzadzeniu;

w niektorych wyjatkowych przypadkach i z naglacych przyczyn
zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat
musi istnie¢ mozliwo$¢ zmniejszenia wyzej wymienionych optat;
dlatego bez uszczerbku dla bardziej szczegélnych przepi-
sOw prawa wspolnotowego jakakolwiek decyzja powodujaca
zmniejszenie optat musi by¢ podjeta przez dyrektora wykona-
wczego na podstawie rozstrzygajacego badania szczegdlnych
okolicznosci w kazdym przypadku oraz po konsultacji z wiasci-
wym komitetem naukowym,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzgdzeniu (WE) nr 297/95 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) Artykut 1 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1
Zakres

Oplaty za uzyskiwanie i utrzymywanie pozwolen
wspoélnotowych na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych przez ludzi i dla zwierzat oraz na
inne ushugi $wiadczone przez Agencje sa pobierane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

Kwoty tych oplat ustanawiane sa w ecu.”.
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2) Artykuly 3-10 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 3

Produkty

lecznicze stosowane u ludzi, objete

procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG)
nr 2309/93

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

a)

Pelna oplata

Oplata za wniosek zawierajacy wszystkie informacje
dotyczace udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego wynosi 200 000 ECU.
Kwota dotyczy pojedynczej mocy zwigzanej z jedng
postacia farmaceutyczna.

Oplata zostaje powigkszona o 20 000 ECU za kazda
dodatkowg moc iflub postaé farmaceutyczng przedsta-
wiong w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o
udzielenie pozwolenia. To powigkszenie obejmuje
tylko jedna dodatkowa moc iflub postaé farmaceu-
tyczna.

Opfata zostaje powigkszona o 5000 ECU za kazdy
sposob prezentacji tej samej mocy iflub postaci farma-
ceutycznej przedstawionej w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia.

Oplata zredukowana

Optate zredukowang 100 000 ECU stosuje si¢ do
wnioskow, ktére nie zawierajg wszystkich informacji
dotyczacych udzielenia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych, przewidzianych
w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) pkt i) i iii) dyrektywy
65/65/EWG lub w przypadku stosowania art. 4 akapit
trzeci pkt 8 lit. a) pkt ii) tej samej dyrektywy. Oplata
dotyczy jednej mocy zwigzanej z jedng postacia farma-
ceutyczna.

Oplata zostaje powigkszona o 20 000 ECU za kazda
dodatkowg moc iflub postaé farmaceutyczng przedsta-
wiong w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o
udzielenie pozwolenia. To powigkszenie obejmuje
jedna dodatkowg mocy iflub jedna posta¢ farmaceu-
tyczna.

Oplata zostaje powigkszona o 5000 ECU za kazdy
dodatkowy sposob prezentacji tej samej mocy iflub
postaci farmaceutycznej przedstawionej w tym samym
czasie, co poczatkowy wniosek o udzielenie pozwole-
nia.

Oplata rozszerzona

Oplata za kazde rozszerzenie udzielonego wczesniej
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

— w przypadku, kiedy rozszerzenie dotyczy nowej
mocy, nowej postaci farmaceutycznej, nowego
zalecenia lub nowego sposobu podawania, oplata
wynosi 50 000 ECU,

— w przypadku, kiedy rozszerzenie dotyczy nowego
sposobu prezentacji mocy, postaci farmaceutycznej
lub nowego sposobu podawania, w stosunku do
ktérych udzielono juz pozwolenia, optata wynosi
10 000 ECU.

2. Zmiana

a)

Optata za zmiang, rodzaj I:

Opfata za zmiang o mniejszym znaczeniu w odniesie-
niu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgod-
nie z klasyfikacja ustanowiona w rozporzadzeniu
Komisji majgcym zastosowanie w danej sprawie,
wynosi 5 000 ECU.

W przypadku wprowadzania takiej samej zmiany
oplata ta pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceu-
tyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do ktérych
udzielono pozwolenia.

Optata za zmiang, rodzaj II:

Opfata za zmiang o duzym znaczeniu w odniesieniu
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji
majagcym zastosowanie w danej sprawie, wynosi
60 000 ECU. Moze by¢ ona zmniejszona o polowe, dla
niektérych zmian rodzaju II, ktére nie wymagaja szcze-
gbélowej oceny naukowej. Wykaz takich zmian jest
sporzadzany zgodnie z procedurg ustanowiong
wart. 11 ust. 2.

W przypadku wprowadzania takiej samej zmiany
oplata ta pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceu-
tyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do ktérych
udzielono pozwolenia.

3. Oplata za odnowienie

Oplata za zbadanie informacji dostepnych w trakcie kaz-
dego pigcioletniego okresu, po ktérym nastepuje odnowie-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, wynosi 10 000 ECU. Jest ona naliczana za kazda
moc zwigzang z postacig farmaceutyczna.

4. Oplata kontrolna

Opfata zryczaltowana za dowolng kontrole we Wspélno-
cie lub poza Wspdlnota wynosi 15 000 ECU. W przy-
padku kontroli poza Wspdlnota zostanie ona uzupelniona
o wydatki zwigzane z rzeczywistymi kosztami podrozy.
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5. Oplata transferowa

Oplata za zmiang posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, do ktdérego odnosi sig ten transfer, wynosi
5 000 ECU. Pokrywa to koszty wszystkich sposobow pre-
zentacji danego produktu leczniczego, w stosunku do
ktérego udzielono pozwolenia.

6. Oplata roczna

Oplata roczna za kazdy produkt leczniczy, w stosunku do
ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wynosi 60 000 ECU. Pokrywa to koszty wszystkich spo-
sobéw prezentacji danego produktu leczniczego, w sto-
sunku do ktérego udzielono pozwolenia.

Artykut 4

Produkty lecznicze stosowane u ludzi, objete
procedurami  ustanowionymi w  dyrektywie
75/319/EWG ()

Oplata za arbitraz

Oplate w wysokosci 10 000 ECU wnosi si¢ w przypadku
wszczecia procedury ustanowionej w art. 10 ust. 2, art. 11, 12
i 15 dyrektywy 75/319/EWG.

Oplate powigksza si¢ o 40 000 ECU, jesli procedury
ustanowione w art. 11 i 12 dyrektywy 75/319/EWG zostaja
wszczete na  zgdanie wnioskodawcy lub  posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 5

Produkty lecznicze stosowane w weterynarii, objete
procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG)
nr 2309/93

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

a) Optlata pelna

Oplata za zawierajacy wszystkie informacje wniosek o
udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego wynosi 100 000 ECU. Oplata obej-
muje jedng moc i zwigzang jedng postal farmaceu-
tyczna.

Opfata zostaje powigkszona o 10 000 ECU za kazda
dodatkowa moc iflub posta farmaceutyczng przedsta-
wiong w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o
udzielenie pozwolenia. To powigkszenie oplaty obej-
muje jedng dodatkowa moc iflub postaé farmaceu-
tyczna.

Oplata zostaje powigkszona o 5000 ECU za kazdy
dodatkowy sposéb prezentacji tej samej mocy i postaci
farmaceutycznej przedstawionej w tym samym czasie,
co poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia.

W przypadku szczepionek petna oplata zostaje zredu-
kowana do 50 000 ECU, a kazda dodatkowa moc i/lub
posta¢ farmaceutyczna iflub sposéb prezentacji
pociaga za sobg powigkszenie o 5 000 ECU.

Do celéw lit. a) nie jest istotna liczba gatunkéw doce-
lowych.

Optata zredukowana

Oplate zredukowana do wysokosci 50 000 ECU
pobiera si¢ od wnioskéw o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktdre
nie zawieraja wszystkich informacji, przewidzianego
w art. 5 akapit trzeci pkt 10 lit. a) pkt i) i iii) dyrektywy
81/851/EWG lub w przypadku odniesienia do art. 5
akapit trzeci pkt ii) tej samej dyrektywy. Oplata obej-
muje jedng moc zwigzang z jedng postacig farmaceu-
tyczna produktu leczniczego.

Opfate powigksza si¢ 0 10 000 ECU za kazda dodat-
kowa moc i/lub posta¢ farmaceutyczng, przedstawiong
W tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o udzie-
lenie pozwolenia. To powigkszenie oplaty obejmuje
jedna dodatkowa moc iflub postaé farmaceutyczna.

Oplate powigksza si¢ o 5000 ECU za kazdy dodat-
kowy sposéb prezentacji tej samej mocy i postaci
farmaceutycznej przedstawionej w tym samym czasie,
co poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia.

W przypadku szczepionek oplata zostaje zredukowana
do 25 000 ECU, a kazda dodatkowa moc iflub postaé
farmaceutyczna iflub sposdb prezentacji pocigga za
sobg powigkszenie o 5 000 ECU.

Do celéw lit. b) nie jest istotna liczba gatunkéw doce-

lowych.

Oplata rozszerzona

Jest to oplata za kazde rozszerzenie udzielonego weze-
$niej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

— w przypadku, kiedy rozszerzenie dotyczy nowe;j
mocy, nowej postaci farmaceutycznej, nowego
gatunku lub nowego sposobu podawania, oplata
wynosi 25 000 ECU,

— w przypadku, kiedy dotyczy nowego sposobu pre-
zentacji mocy lub postaci farmaceutycznej, lub
nowego sposobu podawania, w stosunku do ktorej
juz udzielono pozwolenia, oplata wynosi
5000 ECU,
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— w przypadku szczepionek, kiedy rozszerzenie
dotyczy nowej mocy, nowej postaci farmaceutycz-
nej, nowego zalecenia lub nowego sposobu poda-
wania, oplata wynosi 5 000 ECU.

2. Zmiany
a) Oplata za zmiang, rodzaj I

Oplata za zmian¢ o mniejszym znaczeniu w odniesie-
niu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgod-
nie z klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu
Komisji majacym zastosowanie w danej sprawie,
wynosi 5 000 ECU. Taka sama oplata pobierana jest
w odniesieniu do szczepionek.

W przypadku wprowadzenia takiej samej zmiany
oplata powinna pokrywaé wszystkie moce, postacie
farmaceutyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do
ktorych udzielono pozwolenia.

b) Optata za zmiang, rodzaj II

Oplata za zmiany o duzym znaczeniu w odniesieniu
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiona w rozporzadzeniu Komisji
majagcym zastosowanie w danej sprawie, wynosi
30 000 ECU. Moga one by¢ zmniejszone o potowe, dla
niektérych zmian rodzaju II, ktére nie wymagaja szcze-
gbtowej oceny naukowej. Wykaz takich zmian zostaje
sporzadzony zgodnie z procedura ustanowiong
wart. 11 ust. 2.

W przypadku szczepionek oplata wynosi 5 000 ECU.

W przypadku wprowadzenia takiej samej zmiany
oplata pokrywa wszystkie moce, postacie farmaceu-
tyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do ktérych
udzielono pozwolenia.

3. Oplata za odnowienie

Opfata za zbadanie informacji dostgpnych w czasie kaz-
dego pigcioletniego okresu, po ktérym nastepuje odnowie-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, wynosi 5 000 ECU. Jest ona naliczana za kazda
moc zwigzang z postacig farmaceutyczng.

4. Oplata kontrolna

Opfata zryczaltowana za kazda kontrole we Wspdlnocie
lub poza Wspdlnotg wynosi 15 000 ECU. W przypadku
kontroli poza Wspdlnotg zostanie uzupetniona o wydatki
zwigzane z rzeczywistymi kosztami podr6zy.

5. Oplata za transferowa

Oplata za zmiang posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, do ktérego odnosi si¢ ten transfer, wynosi
5000 ECU. Obejmuje koszty wszystkich sposobow

prezentacji danego produktu leczniczego, w stosunku do
ktérego udzielono pozwolenia.

6. Oplata roczna

Optata roczna za kazdy produkt leczniczy, w stosunku do
ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wynosi 20 000 ECU. Obejmuje koszty wszystkich sposo-
béw prezentacji danego produktu leczniczego, w stosunku
do ktérego udzielono pozwolenia.

Artykut 6

Produkty lecznicze stosowane w weterynarii, objete
procedurami ustanowionymi w dyrektywie 81/851

Oplata za arbitraz

Oplate za arbitraz w wysokosci 10 000 ECU wnosi si¢
w przypadku wszczecia procedury ustanowionej w art. 18
ust. 2, art. 19, 20 i 23 dyrektywy 81/851/EWG.

Oplate powigksza si¢ o 20000 ECU, jesli procedury
ustanowione w art. 19 i 20 dyrektywy 81/851/EWG zostaly
wszczete na  zadanie wnioskodawcy lub  posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 7

Ustanowienie maksymalnego limitu pozostalo$ci (MRL)
dla weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Oplaty za ustalenie MRL

Opfata petna za MRL w wysokos$ci 50 000 ECU jest nali-
czana za wniosek o wstepne ustalenie maksymalnego
limitu pozostatosci dla danej substancji.

Oplata dodatkowa za MRL w wysokosci 15 000 ECU wno-
szona jest za kazdy wniosek zmieniajacy lub rozszerzajacy
istniejagcy MRL lub za wniosek o objecie nowych gatun-
kéw.

Opfaty za MRL odliczane s3 od oplat wnoszonych za
wnioski o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wnioski o rozszerzenie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego sub-
stangje, dla ktérych ustalono MRL, w przypadku kiedy
takie wnioski przedkladane sa przez tego samego wnio-
skodawce. Jednakze odliczenie to nie moze by¢ wigksze
niz potowa tacznie pobranej oplaty.

2. Oplata za MRL

Oplata w wysokosci 15 000 ECU naliczana jest za kazdy
wniosek o ustalenie MRL do celu badan klinicznych.

Oplata odliczana jest od kwoty oplaty pelnej za MRL usta-
nowionej w pkt 1.
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Artykut 8
Oplaty rézne
1. Oplata za doradztwo naukowe

Opfata naliczana jest, gdy skfadany jest wniosek o doradz-
two naukowe lub techniczne dotyczgce badan i rozwoju
produktu leczniczego, w celu ewentualnego zlozenia
wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wniosku o rozszerzenie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

— Dla produktéw leczniczych przeznaczonych do uzycia
przez ludzi maksymalna oplata ustalona jest na
60 000 ECU.

— Dla produktéw leczniczych przeznaczonych do uzycia
przez zwierzgta maksymalna oplata ustalona jest na
30 000 ECU.

Szczegbdlowe procedury stosowania niniejszego punktu
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 11
ust. 2.

2. Oplaty na pokrycie kosztéw administracyjnych

Oplaty wnosi si¢ na pokrycie kosztéw administracyjnych,
jezeli dokumenty lub $wiadectwa nie sg wystawiane
w ramach ustlug objetych inng oplata, przewidziang
w niniejszym rozporzadzeniu lub w zwiazku z zakoricze-
niem administracyjnego zatwierdzenia dokumentacji, skut-
kujgcej odrzuceniem wniosku, do ktérego dotaczona byta
dokumentacja. Jednostkowa kwota tej oplaty nie przekra-
cza 5 000 ECU. Zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszego roz-
porzadzenia klasyfikacja jest ustalana i precyzowana przez
zarzad Agendji.

Artykut 9

Mozliwe redukcje oplat

Bez uszczerbku dla bardziej szczeg6lnych przepiséw prawa
wspélnotowego, w  wyjatkowych okolicznosciach 1 z
naglacych przyczyn zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub
zdrowiem zwierzat, oplata moze zostal zredukowana dla
kazdego przypadku z osobna przez dyrektora wykonawczego
po konsultacji z wlasciwym komitetem naukowym. Kazda
decyzja podjeta na mocy niniejszego artykulu musi zawieraé
uzasadnienie wyjasniajace powody, dla ktorych zostala
podjeta.

Calkowite lub czg¢sciowe zwolnienie z oplaty moze by¢
udzielone w szczegélnoéci w odniesieniu do produktéw
leczniczych przeznaczonych do leczenia rzadkich choréb lub
choréb gatunkéw o mniejszym znaczeniu.

Artykut 10

Termin platnosci i platnoé¢ po terminie

1. Oplaty wnosi si¢ w dniu wplyniecia stosownego wniosku,
o ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej.

Oplate za arbitraz wnosi si¢ w terminie 30 dni po skiero-
waniu sprawy do Agencji; oplata roczna wnoszona jest
w terminie 30 dni pierwszego i kazdego kolejnego roku od
uzyskania zawiadomienia o decyzji o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.

Oplate kontrolng wnosi si¢ w terminie 30 dni od daty
przeprowadzenia kontroli.

2. Gdy jakakolwiek oplata nalozona w trybie niniejszego roz-
porzadzenia pozostaje niezaplacona w dniu jej platnosci,
dyrektor wykonawczy Agencji, bez uszczerbku zdolnosci
Agencji do wszczgcia postgpowania sadowego przyznanej
jej w art. 59 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93, zdecydo-
waé moze o niewykonywaniu zleconych ustug lub o zawie-
szeniu wszystkich ustug i procedur w toku do momentu
whniesienia wlasciwej oplaty w calosci.

3. Oplaty wnosi si¢ w ecu lub w walucie krajowej jednego z
Panistw Cztonkowskich, zgodnie z obowigzujacym kursem
walutowym, ustalanym kazdego dnia przez Komisj¢. Jed-
nakze miesieczny kurs wymiany, ktérego podstawy sa
wezesniejsze kursy, moze by¢ ustalony zgodnie z wylicze-
niem ustalonym przez zarzad Agencji.

Artykut 11

Przepisy wykonawcze

1. Na wniosek dyrektora wykonawczego oraz po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji zarzad Agencji ustala zasady
dotyczace zwrotu cze¢sci dochodéw pochodzacych z rocz-
nych oplat wlasciwym wladzom krajowym, zaangazowa-
nym w nadzér rynku we Wspdlnocie.

2. Bez uszczerbku dla przepisow niniejszego rozporzadzenia
oraz rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93 zarzad Agencji
moze na wniosek dyrektora wykonawczego sprecyzowaé
inne przepisy niezbedne do stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia.

3. W przypadku rozbieznosci co do klasyfikacji wniosku
w jednej z kategorii oplat ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu dyrektor wykonawczy rozstrzyga po kon-
sultacji z wlasciwym komitetem naukowym.
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Artykut 12
Zmiany

Jakiekolwiek zmiany do niniejszego rozporzadzenia
przyjmowane s3 przez Rade stanowigca wigkszoscig
kwalifikowang po konsultacji z Parlamentem Europejskim, na
wniosek Komisji.

Jednakze zmiany kwot oplat okre$lonych niniejszym
rozporzadzeniem przyjmowane s3 zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 73 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

W terminie trzech lat od wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja po konsultacji z zarzadem Agencji
przedstawi sprawozdanie o wprowadzaniu go w zycie.

Przyszle zmiany oplat zostang oparte na wszechstronnej
ocenie kosztéw Agencji, w tym wydatkéw odnoszacych si¢ do
sprawozdawc6w Panstw Czlonkowskich.

() Dz.U.L 147 29.6.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmie-
niona dyrektywa 97/39[EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993,
str. 22).”

3. Obecny art. 11 otrzymuje oznaczenie art. 13.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 grudnia 1998 r.

W imieniu Rady
W. MOLTERER

Przewodniczgcy



