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Den Europaiske Unions Tidende

19.3.2003

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 494/2003
af 18. marts 2003

om andring af Ridets forordning (EF) nr. 297/95 om fastsettelse af gebyrer til Det Europaeiske
Agentur for Leegemiddelvurdering

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 297/95 af 10.
februar 1995 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaiske
Agentur for Lagemiddelvurdering ('), @ndret ved forordning
(EF) nr. 2743/98 (%), serlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Pa grundlag af artikel 57, stk. 1, i Radets forordning
(E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af
human- og veterineermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurde-
ring (), senest andret ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 649/98 (*), udgeres agenturets indtegter af et
bidrag og de gebyrer, virksomhederne betaler for at opnd
og bevare EF-markedsforingstilladelser og for andre
tjenester, der ydes af agenturet.

(2)  Agenturet far storstedelen af sine indtagter fra gebyrer.

(3)  Siden reformen af gebyrordningen i 1998 har agenturet
oplevet et relativt fald i gebyrindtagterne som folge af
inflation, mens de generelle markedsbetingelser har
bevirket, at dets udgifter er steget.

(4)  Tal fra De Europziske Fellesskabers Statistiske Kontor
viser, at det er nedvendigt at forheje alle gebyrer med ti
procent, for at de kan have den samme kebekraft som i
1998, da de blev fastsat.

(5)  Agenturet befinder sig i en vanskelig ekonomisk situa-
tion, som pavirker dets indtagter og bringer oprethol-
delsen af dets ressourcer i fare og dermed dets mulig-
heder for at gennemfere sine opgaver; det er derfor
nedvendigt at forhgje alle gebyrer, med undtagelse af det
arlige gebyr, med yderligere seks procent.

(6)  Som folge af den voksende betydning, som overvigning
efter tildeling af markedsferingstilladelser har for agentu-
rets arbejde, og for at forbedre Fallesskabets muligheder
for at identificere og forvalte risici, der opstar som folge
af brugen af iser innovative leegemidler, bor det arlige
gebyr forhgjes med 16 procent.
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7)
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(7)  De generelle principper og den overordnede struktur for
gebyrerne skal tages op til fornyet vurdering i forbin-
delse med de generelle overvejelser vedrerende gebyrsy-
stemet og navnlig pa grundlag af endringen af forord-
ning (EQF) nr. 2309/93, ndr den vedtages. Disse nye
belgbssterrelser vil derfor vare galdende i et begranset
tidsrum.

(8)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra de stdende udvalg —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 297/95 foretages folgende endringer:

1) Artikel 3 @ndres saledes:

a) I stk. 1, litra a), forste afsnit, eendres »200 000 ecu« til
»232 000 eurox.

b) I stk. 1, litra a), andet afsnit, @ndres »20 000 ecu« til
»23 200 euroc.

o I stk. 1, litra a), tredje afsnit, @ndres »5 000 ecu« til
»5 800 euro.

d) T stk. 1, litra b), ferste afsnit, eendres »100 000 ecuc til
»116 000 euro«.

e) I stk. 1, litra b), andet afsnit, eendres »20 000 ecu« til

»23 200 euroc.

f) T stk. 1, litra b), tredje afsnit, andres »5 000 ecu« til
»5 800 euroc.

g) I stk. 1, litra ¢), forste led, andres »50 000 ecu« til
»58 000 euro«.

h) I stk. 1, litra c), andet led, andres »10 000 ecu« til
»11 600 euroc.

i) Istk. 2, litra a), forste led, eendres »5 000 ecuc til »5 800
euro«.

j) T stk. 2, litra b), andet led, andres »60 000 ecu« til
»69 600 euroc.

k) Istk. 3 @ndres »10 000 ecu« til »11 600 euro.

1) Istk. 4 eendres »15 000 ecuc til »17 400 euro«.

m) I stk. 5 @ndres »5 000 ecuc til »5 800 eurox.
)

n) Istk. 6 @ndres »60 000 ecu« til »75 600 eurox.
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2) Artikel 4 @ndres saledes:
a) [ forste afsnit eendres »10 000 ecuc til »11 600 euroc.
b) I andet afsnit @ndres »40 000 ecuc til »46 400 euro«.

3) Artikel 5 endres siledes:

a) I stk. 1, litra a), forste afsnit, @ndres »100 000 ecu« til
»116 000 euroc.

b) I stk. 1, litra a), andet afsnit, @ndres »10 000 ecu« til
»11 600 eurox.

o) I stk. 1, litra a), tredje afsnit, @ndres »5 000 ecuc til
»5 800 euro«.

d) T stk. 1, litra a), fjerde afsnit, @ndres »50 000 ecu« til
»58 000 euro« og »5 000 ecu« @ndres til »5 800 euro«.

e) I stk. 1, litra b), forste afsnit, eendres »50 000 ecu« til

»58 000 euroc.

f) I stk. 1, litra b), andet afsnit, @ndres »10 000 ecu« til
»11 600 euroc.

g) I stk. 1, litra b), tredje afsnit, a@ndres »5 000 ecu« til
»5 800 eurox.

h) I stk. 1, litra b), fjerde afsnit, endres »25 000 ecuc til
»29 000 euro« og »5 000 ecu« ndres til »5 800 euro«.

i) I stk. 1, litra ¢), forste led, @ndres »25 000 ecu« til
»29 000 euro«.

j) Tstk. 1, litra c), andet led, @ndres »5 000 ecuc til »5 800
eurox.

k) Istk. 1, litra c), tredje led, @ndres »5 000 ecuc til »5 800
euroc.

) T stk. 2, litra a), forste afsnit, @ndres »5 000 ecu« til
»5 800 euroc.

m) [ stk. 2, litra b), forste afsnit, eendres »30 000 ecu« til
»34 800 euroc.

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. marts 2003.

n) I stk. 2, litra b), andet afsnit, &ndres »5 000 ecu« til
»5 800 euroc.

) Istk. 3 @ndres »5 000 ecuc til »5 800 euroc.
p) Istk. 4 eendres »15 000 ecuc til »17 400 euro.
q) Istk. 5 andres »5 000 ecuc til »5 800 eurox.

1) Istk. 6 eendres »20 000 ecuc til »25 200 euro«.

(0)

4) Artikel 6 endres sdledes:
a) I forste afsnit eendres »10 000 ecuc til »11 600 euro«.
b) I andet afsnit &endres »20 000 ecuc til »23 200 eurox.

5) Artikel 7 endres sdledes:

a) I stk. 1, forste afsnit, @ndres »50 000 ecu« til »58 000
euroc.

b) I stk. 1, andet afsnit, @ndres »15 000 ecu« til »17 400
eurox.

o) I stk. 2, forste afsnit, @ndres »15 000 ecu« til »17 400
euroc.
6) Artikel 8 @ndres sdledes:

a) I stk. 1, forste afsnit, forste led, &endres »60 000 ecu« til
»69 600 euro«.

b) I stk. 1, forste afsnit, andet led, @ndres »30 000 ecuc til
»34 800 euro«.

¢) Istk. 2 @ndres »5 000 ecuc til »5 800 euroc.

Atrtikel 2

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.
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