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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 494/2003
av den 18 mars 2003

om indring av radets férordning (EG) nr 297/95 om de avgifter som skall betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten for virdering av likemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10
februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten for virdering av likemedel (') i 4nrad
genom forordning (EG) nr 2743/98 (%), sdrskilt artikel 12 i
denna, och

av foljande skal:

(1) Pa grundval av artikel 57.1 i radets f6rordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsfor-
faranden for godkidnnande f6r forsiljning av och tillsyn
over humanlikemedel och veterinirmedicinska lake-
medel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (}), senast dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 649/98 (), skall likemedelsmyndig-
hetens inkomster bestd av ett bidrag och de avgifter som
foretagen erldgger for att erhdlla och fornya ett gemen-
skapsgodkdnnande for forsiljning och for andra tjanster
som tillhandahalls av myndigheten.

(2)  Storre delen av myndighetens inkomster utgors av
avgifter.

(3)  Sedan avgiftssystemet reformerades 1998 har avgifterna
till myndigheten urholkats av inflationen, medan utgif-
terna har stigit och foljt kostnadsliget pd marknaden.

(4)  Pa grundval av siffror frdn Europeiska gemenskapernas
statistikkontor (Eurostat) bor en generell avgiftsh6jning
pa 10 % goras for att nd upp till den kopkraft som avgif-
terna hade nir de sattes 1998.

(5)  Eftersom myndigheten befinner sig i en svar ekonomisk
situation som paverkar inkomsterna och &dventyrar
mojligheterna att sikerstilla resursbasen samt darmed
myndighetens formdga att utfora sina uppgifter, krdvs
det en extra justering av alla avgifter pd 6 %, dock med
undantag for drsavgiften.

(6)  Med hinsyn till att det tillsynsarbete som foljer pa
godkdnnandet utgoér en allt storre del av myndighetens
verksamhet och i avsikt att forbittra gemenskapens
mojligheter att klarldgga och forvalta risker forbundna
med bla. innovativa likemedel, bor &rsavgiften hojas
med 16 %.
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() EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.
() EGT L 345, 19.12.1998, s. 3.
() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.
() EGT L 88, 24.3.1998, 5. 7.

(7 De allmidnna principerna for avgifterna och deras
overgripande struktur kommer att ses over i samband
med en allmidnn oversyn av avgiftssystemet, i synnerhet
pa grundval av dndringen av radets forordning (EEG) nr
2309/93, efter det att den har antagits. Dessa nya belopp
kommer darfor att tillimpas under en begransad tid.

(8)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ir foren-
liga med yttrandet frin de stindiga kommittéerna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 297/95 dndras enligt foljande:

1. Artikel 3 skall dndras pa f6ljande sitt:

a) I punkt 1 a forsta stycket skall "200 000 ecu” ersittas
med "232 000 euro”.

b) I punkt 1 a andra stycket skall "20 000 ecu” ersittas
med "23 200 euro”.

¢) I punkt 1 a tredje stycket skall "5 000 ecu” ersittas med
"5 800 euro”.

d) T punkt 1 b forsta stycket skall "100 000 ecu” ersittas
med "116 000 euro”.

e) I punkt 1 b andra stycket skall "20 000 ecu” ersittas
med "23 200 euro”.

f) T punkt 1 b tredje stycket skall ”5 000 ecu” ersdttas med
”5 800 euro”.

g) I punkt 1 c forsta stycket skall "50 000 ecu” ersittas
med ”58 000 euro”.

h) T punkt 1 c andra stycket skall "10 000 ecu” ersdttas
med 11 600 euro”.

i) I punkt 2 a forsta stycket skall "5 000 ecu” ersdttas med
"5 800 euro”.

j) T punkt 2 b forsta stycket skall "60 000 ecu” ersittas
med 69 600 euro”.

k) I punkt 3 skall "10 000 ecu” ersittas med 11 600
euro”.

) T punkt 4 skall "15000 ecu” ersittas med "17 400
euro”.

m) I punkt 5 skall ”5 000 ecu” ersdttas med "5 800 euro”.

n) I punkt 6 skall 60 000 ecu” ersittas med "75 600
euro”.
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2. Artikel 4 skall dndras pa foljande sitt:
a) I forsta stycket skall "10 000 ecu” ersittas med "11 600
euro”.
b) T andra stycket skall "40 000 ecu” ersdttas med 46 400
euro”.
3. Artikel 5 skall dndras pd foljande sitt:
a) [ punkt 1 a forsta stycket skall 100 000 ecu” ersittas
med "116 000 euro”.
b) I punkt 1 a andra stycket skall 10 000 ecu” ersittas
med "11 600 euro”.
¢) I punkt 1 a tredje stycket skall "5 000 ecu” ersittas med
"5 800 euro”.

d) I punkt 1 a fjarde stycket skall "50 000 ecu” ersittas
med "58 000 euro” och ”5000 ecu” ersittas med
”5 800 euro”.
e) I punkt 1 b forsta stycket skall "50 000 ecu” ersittas
med ”58 000 euro”.
f) T punkt 1 b andra stycket skall "10 000 ecu” ersittas
med "11 600 euro”.
g) I punkt 1 b tredje stycket skall ”5 000 ecu” ersittas med
”5 800 euro”.
h) I punkt 1 b fjarde stycket skall "25 000 ecu” ersittas
med "29 000 euro” och ”5000 ecu” ersittas med
"5 800 euro”.
i) I punkt 1 c forsta stycket skall "25 000 ecu” ersittas
med ”29 000 euro”.
j) I punkt 1 ¢ andra stycket skall ”5 000 ecu” ersittas med
”5 800 euro”.
k) I punkt 1 c tredje stycket skall "5 000 ecu” ersittas med
”5 800 euro”.
l) T punkt 2 a forsta stycket skall ”5 000 ecu” ersittas med
”5 800 euro”.
m) I punkt 2 b forsta stycket skall "30 000 ecu” ersittas
med "34 800 euro”.

n) I punkt 2 b andra stycket skall "5 000 ecu” ersittas med
"5 800 euro”.

o) I punkt 3 skall 5 000 ecu” ersittas med "5 800 euro”.

p) I punkt 4 skall ”15000 ecu” ersittas med "17 400
euro”.

q) I punkt 5 skall 5 000 ecu” ersittas med ”5 800 euro”.
r) I punkt 6 skall "20 000 ecu” ersittas med 25 200
euro”.
4. Artikel 6 skall dndras pé foljande sitt:

a) I forsta stycket skall "10 000 ecu” ersdttas med "11 600
euro”.

b) I andra stycket skall "20 000 ecu” ersittas med "23 200
euro”.
5. Artikel 7 skall dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 1 forsta stycket skall 50 000 ecu” ersittas med
”58 000 euro”.

b) I punkt 1 andra stycket skall "15 000 ecu” ersittas med
”17 400 euro”.

) I punkt 2 forsta stycket skall "15 000 ecu” ersittas med
"17 400 euro”.
6. Artikel 8 skall dndras pa f6ljande sitt:

a) [ punkt 1 forsta strecksatsen skall "60 000 ecu” ersittas
med "69 600 euro”.

b) I punkt 1 andra strecksatsen skall "30 000 ecu” ersittas
med "34 800 euro”.

¢) I punkt 2 skall ”5 000 ecu” ersittas med "5 800 euro”.

Atrtikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 mars 2003.
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