A BIZOTTSAG 494/2003/EK RENDELETE

(2003. marcius 18.)

az Eurépai Gyégyszerértékelé Ugynokségnek fizetendé dijakrol szél6 297/95/EK tanacsi
rendelet modositasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
BIZOTTSAGA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozé
szerzOdésre,

tekintettel a 2743/98/EK rendelettel[ 1]
modositott, az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol szo6lo,
1995. februar 10-i 297/95/EK tanacsi
rendeletre[2] és kiilondsen annak 12.
cikkére,

mivel:

(1) A legutébb a 649/98/EK bizottsagi
rendelettel[3] modositott, az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére €s
feliigyeletére vonatkozé kdzosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugynokség
l1étrehozasardl sz616, 1993. julius 22-1
2309/93/EGK tanacsi rendelet[4] 57.
cikkének (1) bekezdése alapjan az
Ugynokség bevétele egy hozzajarulasbol
¢s a vallalkozasok altal a kozosségi
forgalomba hozatali engedély megadasaért
¢és annak fenntartasaért, valamint az
Ugynokség altal nytjtott egyéb
szolgaltatasokért fizetett dijakbol all.

(2) Az Ugynokség bevételének legnagyobb
része a dijakbol szarmazik.

(3) A dijrendszer 1998-as reformja 6ta az
Ugynokség dijbevételei az inflacio miatt
relative csokkentek, mik6zben az uralkodo
piaci viszonyok a koltségei novekedését
eredményezték.

(4) Az Eurdpai Kozosségek Statisztikai
Hivatalanak (Eurostat) szdmadatai

megerdsitik, hogy az dsszes dijak 10 %-o0s
emelésére van sziikség ahhoz, hogy
ugyanolyan vasarlderdt érjenek el, mint az
1998-ban rogzitett dijak esetében.

(5) Tekintettel a nehéz gazdasagi
koriilményekre, amelyekkel az
Ugynokségnek szembe kell néznie, illetve
amelyek hatassal vannak bevételeire és
veszélyeztetik eréforras-
infrastrukturdjanak fenntartasat és igy a
feladatainak ellatasara valo képességét, az
éves dijtol eltekintve az Osszes dijat
tovabbi 6 %-kal meg kell emelni.

(6) Az Ugyndkség munkajaban az
engedélyezést koveto feliigyeleti
tevékenységek egyre novekvd fontossagara
tekintettel és annak érdekében, hogy a
Kozosségnek kiilondsen az 1j gyogyszerek
alkalmazasabol szarmazd kockazatok
azonositasara és kezelésére vonatkozd
képessége tovabb fejlédjon, az éves dijat
16 %-kal kell megemelni.

(7) A dijszabas altalanos alapelveit és
szerkezetét a dijrendszer altalanos
attekintése keretében feliil kell vizsgalni,
kiilondsen a 2309/93/EGK tandcsi rendelet
modositasa alapjan, miutan azt elfogadtak.
Ezek az 0 0sszegek tehat csak egy
korlatozott id6szakra vonatkoznak.

(8) Az e rendeletben eloirt intézkedések
Osszhangban vannak az alland6
bizottsagok véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A 297/95/EK rendelet a kdvetkezképpen
modosul:



1. A 3. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdése a) pontjanak elsé
albekezdésében a "200 000 ECU" helyébe
"232 000 eurd" 1ép;

b) az (1) bekezdése a) pontjanak masodik
albekezdésében a "20 000 ECU" helyébe
"23 200 eurd" 1ép;

c) az (1) bekezdése a) pontjanak harmadik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

d) az (1) bekezdése b) pontjanak elsé
albekezdésében a "100 000 ECU" helyébe
"116 000 eurd" 1ép;

e) az (1) bekezdése b) pontjdnak masodik
albekezdésében a "20 000 ECU" helyébe
"23 200 eurd" 1ép;

f) az (1) bekezdése b) pontjanak harmadik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" Iép;

g) az (1) bekezdése c) pontjanak elsd
albekezdésében az "50 000 ECU" helyébe
"58 000 eurd" 1ép;

h) az (1) bekezdése c¢) pontjanak masodik
albekezdésében a "10 000 ECU" helyébe
"11 600 eurd" 1ép;

1) a (2) bekezdése a) pontjanak elsd
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

j) a (2) bekezdése b) pontjanak elsd
albekezdésében a "60 000 ECU" helyébe
"69 600 eurd" 1ép;

k) a (3) bekezdésben a "10 000 ECU"
helyébe "11 600 eurd" 1ép;

1) a (4) bekezdésben a "15 000 ECU"
helyébe "17 400 eurd" 1ép;

m) az (5) bekezdésben az "5000 ECU"
helyébe "5800 eurd" 1ép;

n) a (6) bekezdésben a "60 000 ECU"
helyébe "75 600 eurd" 1ép.

2. A 4. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az elsd albekezdésben a "10 000 ECU"
helyébe "11 600 eurd" 1ép;

b) a mésodik albekezdésben a "40 000
ECU" helyébe "46 400 euro" 1ép.

3. Az 5. cikk a kovetkezéképpen mddosul:

a) az (1) bekezdése a) pontjanak elsé
albekezdésében a "100 000 ECU" helyébe
"116 000 euro" 1ép;

b) az (1) bekezdése a) pontjanak masodik
albekezdésében a "10 000 ECU" helyébe
"11 600 eurd" 1ép;

c) az (1) bekezdése a) pontjanak harmadik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" Iép;

d) az (1) bekezdése a) pontjanak negyedik
albekezdésében az "50 000 ECU" helyébe
"58 000 eurd" Iép és az "5000 ECU"
helyébe "5800 euro" 1ép;

e) az (1) bekezdése b) pontjanak elsd
albekezdésében az "50 000 ECU" helyébe
"58 000 eurd" 1ép;

f) az (1) bekezdése b) pontjanak masodik
albekezdésében a "10 000 ECU" helyébe
"11 600 eurd" 1ép;

g) az (1) bekezdése b) pontjanak harmadik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

h) az (1) bekezdése b) pontjanak negyedik
albekezdésében az "25 000 ECU" helyébe
"29 000 eurd" Iép és az "5000 ECU"
helyébe "5800 eurd" 1¢ép;

1) az (1) bekezdése c¢) pontjanak els6
albekezdésében az "25 000 ECU" helyébe
"29 000 eurd" 1ép;



j) az (1) bekezdése c) pontjanak masodik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

k) az (1) bekezdése c) pontjanak harmadik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

1) a (2) bekezdése a) pontjanak elsé
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" 1ép;

m) a (2) bekezdése b) pontjadnak elsd
albekezdésében a "30 000 ECU" helyébe
"34 800 eurd" 1ép;

n) a (2) bekezdése b) pontjanak masodik
albekezdésében az "5000 ECU" helyébe
"5800 eurd" Iép;

0) a (3) bekezdésben az "5000 ECU"
helyébe "5800 euro" 1ép;

p) a (4) bekezdésben a "15 000 ECU"
helyébe "17 400 eurd" 1ép;

q) az (5) bekezdésben az "5000 ECU"
helyébe "5800 eurd" 1ép;

r) a (6) bekezdésben a "20 000 ECU"
helyébe "25 200 eurd" 1ép.

4. A 6. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az elsod albekezdésben a "10 000 ECU"
helyébe "11 600 euro" 1ép;

b) a masodik albekezdésben a "20 000
ECU" helyébe "23 200 eurd" 1ép.

5. A 7. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a) az (1) bekezdésének els6
albekezdésében az "50 000 ECU" helyébe
"58 000 eurd" 1ép;

b) az (1) bekezdésének masodik
albekezdésében a "15 000 ECU" helyébe
"17 400 eurd" 1ép;

c) a (2) bekezdésének els6 albekezdésében
a"15 000 ECU" helyébe "17 400 euro"
1ép.

6. A 8. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a) az (1) bekezdésének elso francia
bekezdésében a "60 000 ECU" helyébe "69
600 euro" lép;

b) az (1) bekezdésének masodik francia
bekezdésében a "30 000 ECU" helyébe "34
800 eurd" 1ép;

c) a (2) bekezdésben az "5000 ECU"
helyébe "5800 eurd" 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2003. marcius 18-an.
a Bizottsag részérdl
Erkki LIIKANEN

a Bizottsag tagja
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