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II

(Sdéleni)
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EVROPSKA KOMISE

7 w7

Zahdjeni fizeni
(P¥ipad M.7265 — Zimmer/Biomet)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/C 356/01)

.....

vyvoldvd vdzné pochybnosti, pokud jde o jeho slucitelnost s vnitinim trhem. Zahdjenim fizeni je oteviena druhd fize
Setfeni ozndmeného spojeni, aniz by bylo jakkoli pfedjiméno kone¢né rozhodnuti v této véci. Toto rozhodnuti vychdzi
z €l. 6 odst. 1 pism. c) nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 (').

Komise vyzyvé zacastnéné tieti strany, aby ji pfedlozily své ptipadné ptipominky k navrhovanému spojeni.

Pripominky musi byt Komisi doru¢eny nejpozdéji do 15 dnti ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni, jinak nebudou plné
vzaty v Gvahu pro tcely tohoto fizeni. Pfipominky lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301) ¢i postou s uvedenim ¢isla
jednactho M.7265 — Zimmer/Biomet na adresu Generdlniho hospodafstvi pro hospodafskou soutéz Komisi:

Evropskd komise

Generdlni feditelstvi pro hospodéfskou soutéz
Evidence fazi

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nafizeni o spojovani®).
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Ozndmeni pro osoby, na néZz se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim Rady

2011/486/SZBP proviadénym providécim rozhodnutim Rady 2014/701/SZBP a nafizenim Rady

(EU) €& 753/2011 provddénym providécim nafizenim Rady (EU) & 1057/2014 o omezujicich
opatfenich vzhledem k situaci v Afghdnistinu

(2014/C 356/02)

Osobédm, které jsou uvedeny v piiloze rozhodnuti Rady 2011/486/SZBP () provadéného provadécim rozhodnutim Rady
2014/701/SZBP () a v piiloze I nafizeni Rady (EU) ¢ 753/2011 () provadéného provddécim nafizenim Rady

¢. 1057/2014 () o omezujicich opatfenich vzhledem k situaci v Afghdnistdnu, se ddvaji na védomi ndsledujici
informace.

Rada bezpecnosti OSN pfijala rezoluci ¢. 1988 (2011) o zavedeni omezujicich opatfeni namifenych proti osobdm
a subjektim ur¢enym pted datem pfijeti této rezoluce jako Taliban a dalsim osobdm, skupindm, podnikiim nebo subjek-
tim, které jsou s nim spojeny, uvedenym v oddile A (,osoby spojené s Talibanem“) a v oddile B (,subjekty a dalsf
skupiny a podniky spojené s Talibanem®) konsolidovaného seznamu vypracovaného vyborem zfizenym podle rezoluci
¢. 1267 (1999) a ¢ 1333 (2000), jakoz i dalsim osobdm, skupindm, podnikiim a subjektiim spojenym s Talibanem.

Ve dnech 11. tinora, 18. brezna, 16. kvétna, 30. ervence a 20. srpna 2014 vybor ziizeny podle bodu 30 rezoluce Rady
bezpecnosti ¢. 1988 (2011) zménil a aktualizoval seznam osob, skupin, podniki a subjektt, na které se vztahuji omezu-
jici opatieni.

Dotéené osoby mohou vyboru OSN zi{zenému podle bodu 30 rezoluce RB OSN 1988 (2011) kdykoli pfedlozit zadost
o prehodnoceni rozhodnuti o jejich zafazeni na seznam OSN, k niz pfiloZi veskerou podpiirnou dokumentaci. Zadost
se zasild na tuto adresu:

United Nations — Focal point for delisting (Organizace spojenych naroda — kontaktni misto pro vyfazeni ze seznamu)
Security Council Subsidiary Organs Branch

Room TB-08045D

United Nations

New York, N.Y. 10017

UNITED STATES OF AMERICA

Tel. +1 9173679448
Fax. +1 2129631300/3778

E-mail: delisting@un.org
Dal3i informace viz: http://www.un.org/sc/committees/1988index.shtml

V névaznosti na rozhodnuti OSN Rada Evropské unie stanovila, Ze osoby uré¢ené Organizaci spojenych nirodt by mély
byt zafazeny na seznamy osob, skupin, podnikii a subjektii, na néZ se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnu-
tim 2011/486/SZBP a nafizenim (EU) ¢. 753/2011. Dvody pro zafazeni dotlenych osob na seznam jsou uvedeny
v piislusnych polozkach v piiloze rozhodnuti a v pfiloze I nafizeni.

() UF. vést. L 199, 2.8.2011,s. 57.
() UR vést. L 293, 9.10.2014, 5. 37.
() Uk vést. L 199, 2.8.2011,s. 1.
() Ut vést. L 293, 9.10.2014, s. 1.


mailto:delisting@un.org
http://www.un.org/sc/committees/1988/index.shtml
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Dotéené osoby se upozorfiuji, Ze mohou pozddat piislusné orgdny daného ¢lenského stitu (danych clenskych stdti)
uvedené na internetovych strankach, jejichZ seznam je obsazen v pfiloze II nafizeni (EU) ¢. 753/2011, o povoleni pouZit
zmrazené finan¢ni prostfedky na zdkladni potieby nebo konkrétni platby (viz ¢ldnek 5 uvedeného nafizeni).

Dot¢ené osoby mohou zaslat Radé na niZe uvedenou adresu zadost doloZenou podpirnou dokumentaci, aby rozhod-
nuti o jejich zafazeni na vyse uvedené seznamy bylo pfehodnoceno:

Rada Evropské unie
Generdlni sekretariat

DG C1C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

e-mail: sanctions@consilium.europa.cu
Dotéené osoby se rovnéZ upozorfiuji, ze maji moznost rozhodnut{ Rady napadnout u Tribundlu Evropské unie

v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 275 druhém pododstavci a ¢l. 263 Ctvrtém a Sestém pododstavci Smlouvy
o fungovani Evropské unie.


mailto:sanctions@consilium.europa.eu
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Ozndmeni pro osoby a subjekty, na néZ se vztahuji omezujici opatfeni stanovend rozhodnutim
Rady 2013/183/SZBP ve znéni rozhodnuti Rady 2014/700/SZBP o omezujicich opatfenich viici
Korejské lidové demokratické republice

(2014/C 356/03)

Osobdm a subjektim uvedenym v pifiloze I rozhodnuti Rady 2013/183/SZBP () ve znéni rozhodnuti Rady
2014/700/SZBP (¥ o omezujicich opatienich vici Korejské lidové demokratické republice se ddvaji na védomi tyto
informace:

Rada bezpecnosti Organizace spojenych narodd rozhodla o zafazeni uvedenych osob na seznam osob a subjektd, na
néz se vztahuji opatfeni uloZend rezolucemi Rady bezpecnosti OSN 1718 (2006), 1874 (2009), 2087 (2013)
a 2094 (2013).

Dotéené osoby mohou Vyboru Rady bezpecnosti OSN zi{zenému podle rezoluce 1718 (2006) kdykoli pfedlozit spo-
lecné s veskerymi podptirnymi dokumenty Zddost, aby rozhodnuti o jejich zafazeni na seznam OSN bylo znovu zvé-
zZeno. Zadost se zasild na tuto adresu:

Kontaktn{ misto se nachdzi na této adrese:

Focal Point for De-listing

Security Council Subsidiary Organs Branch
Room DC2 2034

United Nations

New York, NY 10017

UNITED STATES OF AMERICA

Tel. +1 9173679448
Fax. +1 2129631300/3778

E-mail: delisting@un.org
Pro dal3i informace viz: http:/[www.un.org/sc/committees/index.shtml

V ndvaznosti na rozhodnuti OSN Rada Evropské unie rozhodla, Ze uvedené osoby a subjekty by mély byt zafazeny na
seznam osob a subjektd, na néz se vztahuji omezujici opatfeni podle piilohy I rozhodnuti 2013/183/SZBP o omezuji-
cich opattenich vii¢i Korejské lidové demokratické republice. Divody zafazeni téchto osob a subjektii na seznam jsou
uvedeny v pifslusnych polozkach uvedené piilohy.

Dotcené osoby a subjekty se upozoriiuji, Ze mohou pozadat piislusné organy daného ¢lenského stitu (danych ¢lenskych
statd) uvedené na internetovych strankdch, jejichZ seznam je obsazen v piiloze II nafizeni Rady (ES) ¢. 329/2007 (%),
o povoleni pouzit zmrazené financni prostfedky na zdkladni potfeby nebo konkrétni platby (viz ¢linek 7 uvedeného
nafizeni).

Dotcené osoby a subjekty mohou zaslat Radé Zadost v¢etné podptrnych dokumentti, aby rozhodnuti o jejich zafazeni
na vyse uvedeny seznam bylo znovu zvaZeno, a to na tuto adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

DG C 1C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

E-mail: sanctions@consilium.europa.eu

Dotéené osoby a subjekty se rovnéZ upozoriiuji, Ze maji moZnost napadnout rozhodnuti Rady u Tribundlu Evropské
unie v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 275 druhém pododstavci a ¢l. 263 ctvrtém a Sestém pododstavci
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

() Uf.vést. L 111, 23.4.2013,s. 52.
() Uf. vést. L 293, 9.10.2014, s. 34.
() UF. vést. L 88, 29.3.2007, s. 1.


mailto:delisting@un.org
http://www.un.org/sc/committees/index.shtml
mailto:sanctions@consilium.europa.eu
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EVROPSKA KOMISE
Sménné kurzy vici euru ()
8. fijna 2014
(2014/C 356/04)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz
UsD americky dolar 1,2645 CAD kanadsky dolar 1,4131
JPY japonsky jen 136,97 HKD hongkongsky dolar 9,8080
DKK dénské koruna 7,4442 NZD novozélandsky dolar 1,6210
GBP britskd libra 0,78700 | SGD singapursky dolar 1,6173
SEK $védskd koruna 9,1322 KRW  jihokorejsky won 1360,58
CHF $vycarsky frank 1,2132 ZAR jihoafricky rand 14,1770
ISK islandskd koruna CNY ¢insky juan 7,7624
NOK  norskd koruna 8,1945 HRK chorvatskd kuna 7,6440
BGN  bulharsky lev 1,9558 IDR indonéskd rupie 15 490,74
CZK ¢eskd koruna 27,480 MYR malajsijsky ringgit 4,1388
HUF madarsky forint 307,92 PHP filipinské peso 56,673
LTL litevsky litas 3,4528 RUB rusky rubl 50,5925
PLN  polsky zloty 41919 |THB thajsky baht 41,238
RON  rumunsky lei 4,4108 BRL brazilsky real 3,0246
TRY tureckd lira 2,8992 MXN mexické peso 17,0353
AUD  australsky dolar 1,4416 INR indickd rupie 77,6300

(") Zdroj: referen¢ni sménné kurzy jsou publikovdny ECB.
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UCETNI DVUR

Zvlastni zprdva €. 15/2014 ,Fond pro vnéjsi hranice posilil finanéni solidaritu, avsak vyZaduje lepsi
méfeni vysledkd a potieb, aby poskytoval dalsi pfidanou hodnotu EU“

(2014/C 356/05)

Evropsky tcetn{ dvir Vés timto informuje o vyddni zvlastni zprdvy ¢. 15/2014 ,Fond pro vnéjsi hranice posilil finan¢ni
solidaritu, avSak vyzaduje lepsi méfeni vysledkii a potieb, aby poskytoval dalsi ptidanou hodnotu EU*

Zpréva je k dispozici k nahlédnuti &i stazeni na internetové strince Ucetniho dvora http://eca.europa.eu
Vytisk zpravy lze ziskat zdarma po zasléni zddosti U¢etnimu dvoru na adresu:

Evropsky tcetni dvir
Publikace (PUB)

12, rue Alcide De Gasperi
1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel. +352 4398-1
E-mail: eca-info@eca.europa.eu

nebo vyplnénim elektronické objedndvky na internetové strance EU Bookshop.
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INFORMACE TYKAJICI SE EVROPSKEHO HOSPODARSKEHO PROSTORU

STALY VYBOR STATU ESVO

Lécivé piipravky — Seznam registraci udélenych stity ESVO EHP pro druhou polovinu roku 2011
(2014/C 356/06)

Podvybor I pro volny pohyb zboZi

Na védomi SmiSenému vyboru EHP
S ohledem na rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP ¢. 74/1999 ze dne 28. kvétna 1999 se SmiSeny vybor EHP vyzyva,
aby na zaseddni konaném dne 15. ¢ervna 2012 vzal na védomi tyto seznamy registraci 1é¢ivych ptipravki za obdobi od
1. Cervence do 31. prosince 2011:
Piloha I ~ Seznam novych registraci
Piiloha I Seznam obnovenych registraci
Pfiloha Il Seznam prodlouzenych registraci

Piiloha IV Seznam zrusenych registraci

Pfiloha V' Seznam pozastavenych registraci
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PRILOHA I

Seznam novych registraci

Staty ESVO EHP vydaly v obdobi od 1. éervence do 31. prosince 2011 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/[1/09/543/001-002 Cayston (%) Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/10/642/001-004 Ibandronic Acid Teva Norsko 23.8.2011
EU/1/10/649/001-016 Clopidogrel Teva Pharma B.V Norsko 19.7.2011
EU/1/10/649/001-016 Clopidogrel Teva Pharma B.V. Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/10/652/001-003 TOBI Podhaler Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/10/652/001-003 TOBI Podhaler Norsko 17.8.2011
EU/1/10/652/001-003 TOBI Podhaler Island 9.8.2011
EU/1/10/654/001-004 Leflunomide ratiopharm Norsko 25.8.2011
EU/1/10/660/001-002 Potactasol Norsko 24.8.2011
EU/1/10/661/001-002 Fluenz Norsko 23.8.2011
EU/[1/11/672/001-006 Xeplion Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/683/001-080 Sprimeo HCT Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/683/001-080 Sprimeo HCT Norsko 22.8.2011
EU/1/11/683/001-080 Sprimeo HCT Island 10.8.2011
EU/1/11/685/001-005 Ibandronic acid Sandoz Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/685/001-005 Ibandronic acid Sandoz Island 18.8.2011
EU/1/11/689/001-002 I0A Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/689/001-002 I0A Norsko 6.12.2011
EU/1/11/689/001-002 Toa Island 25.11.2011
EU/1/11/690/001-002 Zoely Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/690/001-002 Zoely Norsko 18.8.2011
EU/1/11/690/001-002 Zoely Island 9.8.2011
EU/1/11/691/001-005 Eliquis Island 8.8.2011
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EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/11/693/001-016 Rivastigmin Actavis Norsko 19.8.2011
EU[1/11/694/001-002 Nulojix Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/694/001-002 Nulojix Norsko 1.8.2011
EU/1/11/694/001-002 Nulojix Island 6.7.2011
EU[1/11/695/001-055 Leganto Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/695/001-055 Leganto Norsko 23.8.2011
EU/1/11/695/001-055 Leganto Island 6.7.2011
EU/[1/11/696/001-002 Bydureon Norsko 5.7.2011
EU[1/11/696/001-002 Bydureon Island 6.7.2011
EU[1/11/696/001-002 Bydureon Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU[1/11/697/001-012 Temozolomide Sun Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU[1/11/697/001-012 Temozolomide SUN Norsko 22.8.2011
EU/1/11/697/001-012 Temozolomide SUN Island 9.8.2011
EU/1/11/698/001-002 Yervoy Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/698/001-002 Yervoy Norsko 18.8.2011
EU/1/11/698/001-002 Yervoy Island 21.7.2011
EU[1/11/699/001-002 Fampyra Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/699/001-002 Fampyra Norsko 23.8.2011
EU/1/11/699/001-002 Fampyra Island 9.8.2011
EU/1/11/700/001-002 Benlysta Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/700/001-002 Benlysta Norsko 27.7.2011
EU/1/11/700/001-002 Benlysta Island 21.7.2011
EU/1/11/701/001-028 Levetiracetam Teva Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/701/001-028 Levetiracetam Teva Norsko 26.9.2011
EU/1/11/701/001-028 Levetiracetam Teva Island 16.9.2011
EU/1/11/702/001-031 Levetiracetam Ratiopharm Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/702/001-031 Levetiracetam ratiopharm Norsko 26.9.2011
EU/1/11/702/001-031 Levetiracetam ratiopharm Island 16.9.2011
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EU-&islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/11/703/001-002 Xgeva Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/703/001-002 Xgeva Norsko 15.8.2011
EU/1/11/703/001-002 XGEVA Island 21.7.2011
EU/1/11/704/001 Victrelis Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/704/001 Victrelis Norsko 16.8.2011
EUJ1/11/704/001 Victrelis Island 10.8.2011
EU/1/11/705/001-002 Vibativ Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/705/001-002 Vibativ Norsko 19.9.2011
EU/1/11/705/001-002 Vibativ Island 16.9.2011
EU[1/11/706/001-033 Levodopa/Cardidopa/Entacapone Orion | Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/706/001-033 Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion | Norsko 23.9.2011
EU/1/11/706/001-033 Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion | Island 14.9.2011
EU/1/11/707/001-011 Trajenta Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/707/001-011 Trajenta Norsko 12.9.2011
EU/1/11/707/001-011 Trajenta Island 14.9.2011
EU/1/11/708/001-004 Entacapone Orion Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/11/708/001-004 Entacapone Orion Norsko 22.9.2011
EU/1/11/708/001-004 Entacapone Orion Island 26.8.2011
EU/1/11/709/001-004 Buccolam Norsko 27.9.2011
EU/1/11/709/001-03 Buccolam Island 1.11.2011
EU/1/11/710/001-007 Votubia Lichtenstejnsko 31.10.2011
EUJ1/11/710/001-007 Votubia Norsko 15.9.2011
EU/1/11/710/001-007 Votubia Island 16.9.2011
EU/1/11/711/001-030 Matever Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/711/001-030 Matever Island 13.10.2011
EU/1/11/712/001-028 Levetiracetam Accord Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/712/001-028 Levetiracetam Accord Island 6.11.2011
EU/1/11/713/001-040 Levetiracetam Actavis Lichtenstejnsko 31.10.2011
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EU-&slo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/11/713/001-040 Levetiracetam Actavis Island 13.10.2011
EUJ1/11/714/001 Zytiga Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/714/001 Zytiga Norsko 26.9.2011
EU/1/11/714/001 Zytiga 250 mg Tafla Island 19.9.2011
EU/1/11/715/001-002 Plenadren Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/715/001-002 Plenadren Norsko 25.11.2011
EU/1/11/716/001-005 Eurartesim Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU[1/11/716/001-005 Eurartesim Norsko 21.12.2011
EU[1/11/716/001-005 Eurartesim Island 10.11.2011
EU/[1/11/717/001 Vyndagqel Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/717/001 Vyndaqel Norsko 6.12.2011
EU/1/11/717/001 Vyndaqel Island 25.11.2011
EU/1/11/718/001-006 Dexdor Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/718/001-006 Dexdor Norsko 11.10.2011
EU/1/11/718/001-006 Dexdor Island 30.9.2011
EU/1/11/719/001-060 Telmisartan Teva Pharma Norsko 18.10.2011
EU/1/11/719/001-060 Telmisartan Teva Pharma Island 6.11.2011
EU/1/11/720/001 Incivo Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/720/001 Incivo Norsko 6.10.2011
EU/1/11/720/001 Incivo 375 mg Filmuhddud tafla Island 8.10.2011
EU/1/11/728/001-010 Pramipexole Accord Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/11/728/001-010 Pramipexole Accord Norsko 18.10.2011
EU/1/11/728/001-010 Pramipexole Accord Island 10.10.2011
EU/1/11/729/001-006 Onduarp Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/729/001-006 Onduarp Island 14.12.2011
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EU/1/11/730/001-060 Rasitrio Norsko 7.12.2011
EU/1/11/731/001-012 Komboglyze Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/731/001-012 Komboglyze Norsko 15.12.2011
EU/1/11/731/001-012 Komboglyze Island 8.12.2011
EU/1/11/732/001-013 Desloratadine Teva Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/732/001-013 Desloratadine Teva Norsko 20.12.2011
EU/1/11/732/001-013 Desloratadine Teva Island 8.12.2011
EU/1/11/733/001-004 Dificlir Lichtenstejnsko 31.12.2011
EUJ1/11/733/001-004 Dificlir Norsko 20.12.2011
EU/1/11/733/001-004 Dificlir Island 14.12.2011
EU/1/11/734/001-011 Edarbi Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/734/001-011 Edarbi Norsko 21.12.2011
EU/1/11/734/001-011 Edarbi Island 17.12.2011
EU/1/11/735/001-011 Ipreziv Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/735/001-011 Ipreziv Norsko 21.12.2011
EUJ1/11/735/001-011 Ipreziv Island 17.12.2011
EU/1/11/736/001 Edurant Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/736/001 Edurant Norsko 6.12.2011
EU/1/11/736/001 EDURANT Island 14.12.2011
EU/1/11/737/001-002 Eviplera Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/737/001-002 Eviplera Norsko 6.12.2011
EU/1/11/737/001-002 Eviplera Island 14.12.2011
EU/1/11/738/001-003 Levetiracetam Actavis Group Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/738/001-003 Levetiracetam Actavis Group Island 14.12.2011
EU[1/11/739/001-008 Dasselta Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/11/739/001-008 Dasselta Island 8.12.2011
EU/1/11/740/001 Ameluz Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/2/07/078/011-014 Rheumocam Norsko 6.7.2011
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EU/2/10/110/001-002 Coxevac Norsko 22.8.2011
EUJ2/10/112/001-005 BTVPUR AlSap 1 Norsko 22.8.2011
EU/2/10/113/001-005 BTVPUR AlSap 1-8 Norsko 23.8.2011
EU/2/11/122/001-003 Bluevac BTVS Island 12.7.2011
EU/2/11/124/001-008 Zuprevo Norsko 6.7.2011
EU/2/11/125/001-008 Certifect Norsko 1.9.2011
EU/2/11/126/001 MS-H-vaksine — Mycoplasma synoviae | Norsko 5.7.2011
EU/2/11/127/001 Recuvyra Norsko 6.12.2011
EU/2/11/127/001 RECUVYRA Island 11.11.2011
EU/2/11/128/001-003 Emdocam Norsko 14.9.2011
EU/2/11/128/001-003 Emdocam Island 8.9.2011
EU/2/11/129/001-004 Proteq West Nile Norsko 19.8.2011
EU/2/11/129/001-004 Proteq West Nile Island 12.8.2011
EU/2/11/130/001-003 Zulvac 1 Bovis Norsko 17.8.2011
EUJ2/11/130/001-003 Zulvac 1 Bovis Island 18.8.2011
EU/2/11/131/001-006 Zulvac 1 Ovis Norsko 17.8.2011
EU/2/11/131/001-006 Zulvac 1 Ovis Island 12.8.2011
EUJ2/11/132/001-004 Nobivac Myxo-RHD Norsko 19.9.2011
EU/[2/11/132/001-004 Nobivac Myxo-RHD Island 20.9.2011
EU/2/11/133/001-003 Recocam Norsko 6.10.2011
EU/2/11/133/001-003 Recocam 20 mg/ml Island 23.9.2011
EUJ2/11/134/001-014 Inflacam Island 19.12.2011
EU/2/11/135/001-003 Panacur AquaSol Island 19.12.2011

(") Podminecna registrace nahrazena registraci, na niz se nevztahuji specifické povinnosti.
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EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/01/196/001 Cancidas Norsko 20.9.2011
EU/1/01/196/003
EU/1/01/196/001, 003 Cancidas Island 20.9.2011
EU/1/01/196/001, 003 Cancidas Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/01/200/001-002 Viread Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/06/336/001 Tygacil Island 13.7.2011
EU/[1/06/340/001-002 Ganfort Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/340/001-002 Ganfort Norsko 1.9.2011
EU/1/06/340/001-002 Ganfort Island 8.7.2011
EU/1/06/342/001 Nexavar Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/342/001 Nexavar Norsko 20.9.2011
EU/1/06/342/001 Nexavar Island 9.8.2011
EU/[1/06/343/001-007 Baraclude Norsko 6.7.2011
EU/1/06/346/001 Tysabri Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/346/001 Tysabri Norsko 19.7.2011
EU/1/06/35/001-003 Livensa Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/350/001 Savene Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/350/001 Savene Norsko 18.8.2011
EU/[1/06/350/001 Savene Island 9.8.2011
EU/[1/06/351/001-003 Livensa Norsko 12.8.2011
EU/1/06/351/001-003 Livensa Island 9.8.2011
EU/1/06/352/001-003 Intrinsa Lichtenstejnsko 31.8.2011
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EU/1/06/352/001-003 Intrinsa Norsko 12.8.2011
EU/[1/06/352/001-003 Intrinsa Island 10.8.2011
EU/[1/06/355/001-003 ATryn Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/355/001-003 ATryn Norsko 1.9.2011
EU/1/06/355/001-003 ATryn Island 18.8.2011
EU/1/06/356/001-009 Exjade Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/356/001-009 Exjade Norsko 17.8.2011
EU/1/06/356/001-009 Exjade Island 9.8.2011
EU/1/06/357/001-008, 018-021 | Gardasil Island 11.8.2011
EU/[1/06/357/001-008 Gardasil Norsko 19.8.2011
EUJ1/06/357/018-021
EUJ1/06/358/001-008, 018-021 | Silgard Island 10.8.2011
EU/1/06/358/001-021 Silgard Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/[1/06/358/001-021 Silgard Norsko 12.8.2011
EU/[1/06/359/001-004 Suboxone Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/[1/06/359/001-004 Suboxone Norsko 14.10.2011
EU/1/06/359/001-004 Suboxone Island 410.2011
EU/1/06/360/001-013 Champix Norsko 3.8.2011
EU/1/06/360/001-013 Champix Island 7.7.2011
EU/1/06/361/001-002 Luminity Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/06/361/001-002 Luminity Norsko 21.9.2011
EU/1/06/361/001-002 Luminity Island 21.9.2011
EU/[1/06/362/001-004 Byetta Lichtenstejnsko 31.10.2011
EUJ1/06/362/001-004 Byetta Norsko 6.10.2011
EUJ1/06/362/001-004 Byetta Island 8.10.2011
EU/1/06/363/001-015 Sprycel Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/06/363/001-015 Sprycel Norsko 14.10.2011
EU/1/06/363/001-015 Sprycel Island 7.11.2011
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EU/1/06/364/001-004 Adrovance Norsko 23.12.2011
EU/1/06/364/006-008
EU/1/06/364/001-004, 006-008 | Adrovance Island 7.12.2011
EU/1/06/364/006-008 Adrovance Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/06/365/001-003 Elaprase Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/06/365/001-003 Elaprase Norsko 14.10.2011
EU/[1/06/365/001-003 Elaprase Island 6.11.2011
EU/1/06/368/001-015, 020-024, |Insulin Human Winthrop Lichtenstejnsko 31.12.2011
029-033, 038-042, 047-051,

056-057, 088-102, 113-150,

163-168

EU/1/06/368/001-168 Insulin Human Winthrop Island 6.12.2011
EU/1/06/370/001-039 Exforge Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/06/372/001-039 Copalia Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/06/372/001-039 Copalia Island 7.12.2011
EU/1/06/373/001-039 Imprida Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/07/440/001-006 Tyverb Island 22.8.2011
EU/1/08/468/001 Intelence Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/08/468/001 Intelence Norsko 17.8.2011
EU/1/08/468/001 INTELENCE Island 11.8.2011
EU/[1/09/543/001-002 Cayston Norsko 19.9.2011
EU/1/09/543/001-002 Cayston Island 19.9.2011
EU/1/10/628/001-004 Votrient Norsko 21.10.2011
EU/1/96/024/001-005 Crixivan Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/96/024/001-005 Crixivan Norsko 18.8.2011
EU/1/96/024/010

EU/1/96/024/001-010 Crixivan Island 10.8.2011
EU/2/06/059/001 Convenia Norsko 6.7.2011
EU/2/06/060/001-002 Poulvac Flufend H5N3 RG Island 11.8.2011
EU/2/06/061/001-004 Nobilis Influenza H5N2 Norsko 14.9.2011
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EU/2/06/061/001-004 Nobilis Influenza H5N2 Island 8.9.2011
EUJ2/06/062/001-005 Cerenia Norsko 18.8.2011
EU/2/06/062/001-005 Cerenia Island 12.8.2011
EU/2/06/064/001-004 ProMeris Norsko 8.12.2011
EU/2/06/064/001-004 ProMeris Island 21.11.2011
EU/2/06/065/001-010 ProMeris Duo Island 4.12.2011
EU/2/06/065/001-010 ProMeris Duo Norsko 8.12.2011
EU/2/06/066/001-012 Prac-Tic Norsko 8.12.2011
EU/2/06/066/001-012 Prac-tic Island 25.11.2011
EU/2/06/069/001 Cortavance Norsko 27.9.2011
EU/[2/06/069/001 Cortavance Island 23.9.2011
EU/[2/99/016/001-006 Porcilis Pesti Norsko 6.10.2011
EU/2/99/016/001-006 Porcilis Pesti Island 7.10.2011
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Seznam prodlouZenych registraci

Staty ESVO EHP prodlouzily v obdobi od 1. ¢ervence do 31. prosince 2011 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/00/165/008 Ovitrelle Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/00/165/008 Ovitrelle Norsko 6.7.2011
EU/1/01/176/007-009 Zometa Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/[1/01/176/007-009 Zometa Norsko 12.9.2011
EU/1/01/176/007-009 Zometa Island 12.11.2011
EU/1/02/221/011-016 Pegasys Lichtenstejnsko 31.8.2011
EUJ1/03/248/013-023 Levitra Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU[1/03/249/013-015 Vivanza Lichtenstejnsko 31.12.2011
EUJ1/03/260/034-038 Stalevo Norsko 23.9.2011
EU/[1/03/260/034-038 Stalevo Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/03/260/034-038 Stalevo Island 13.9.2011
EU/1/03/262/009-010 Emend Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/03/270/004-005 Kentera Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/[1/03/270/004-005 Kentera Norsko 7.9.2011
EU/[1/03/270/004-005 Kentera Island 9.9.2011
EU/[1/03/271/007-010 Advate Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/05/322/002 Yttriga Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/06/332/010-012 Omnitrope Norsko 25.8.2011
EU/[1/06/378/017 Inovelon Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/06/378/017 Inovelon Norsko 20.12.2011
EU/[1/07/392/003 Circadin Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/07/401/016 Alli Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/07/422/007-008 Tasigna Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/07/422/009-012 Tasigna Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/08/442/009-013 Pradaxa Island 10.8.2011
EU/[1/08/442/009-014 Pradaxa Lichtenstejnsko 31.8.2011
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EU/[1/08/442/009-014 Pradaxa Norsko 17.8.2011
EU/1/08/468/002 Intelence Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/08/468/002 Intelence Norsko 15.12.2011
EU/1/08/470/014-015 Vimpat Island 8.12.2011
EU/[1/08/472/011-021 Xarelto Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/08/472/011-021 Xarelto Island 20.12.2011
EU/1/09/508/011 Synflorix Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/09/531/010-021 Instanyl Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/09/531/010-021 Instanyl Norsko 1.8.2011
EU/[1/09/531/010-021 Instanyl Island 13.7.2011
EU/1/09/564/003 Taris Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/09/564/003 Tlaris Island 5.10.2011
EU/1/09/564/003 Tlaris Norsko 27.9.2011
EU/1/09/610/031-060 Telmisartan Teva Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/10/614/003 Menveo Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/10/636/004-007 Daxas Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/1/10/646/003-006 VPRIV Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/10/647/003-004 Myclausen Norsko 27.9.2011
EU/[1/10/647/003-004 Myclausen Island 3.10.2011
EU/1/95/003/011-012 Betaferon Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/97/055/005-009 Viramune Norsko 14.10.2011
EU/1/97/055/005-009 Viramune Island 5.10.2011
EU/[1/98/090/021-022 Micardis Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/99/119/019-023 NovoRapid Lichtenstejnsko 31.8.2011
EU/1/99/126/022 Enbrel Island 13.7.2011
EU/2/08/090/010-018 Loxicom Norsko 15.8.2011
EU/2/08/090/010-026 Loxicom Island 22.7.2011
EU/[2/08/090/019-026 Loxicom Norsko 27.9.2011
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PRILOHA IV
Seznam zruSenych registraci

Staty ESVO EHP zrusily v obdobi od 1. éervence do 31. prosince 2011 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum zru$eni
EU/1/02/225/001-002 Xigris Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/[1/03/259/001-006 Onsenal Norsko 5.8.2011
EU/1/05/313/001-009 Ablavar Lichtenstejnsko 31.10.2011
EU/1/05/313/001-009 Ablavar Norsko 29.11.2011
EU/1/05/313/001-009 Ablavar Island 6.11.2011
EU/1/08/470/014-015 Vimpat Island 8.12.2011
EU/1/08/478/001 Prepandemickd vakcina proti chfipce Lichtenstejnsko 31.10.2011

(H5N1)
EU/1/08/478/001 Prepandemickd vakcina proti chfipce Island 6.11.2011

(H5N1) (Stépeny virion, inaktivovand,

obsahujici adjuvans) GlaxoSmithKline

Biologicals
EU/1/09/547/001-007 Clopidogrel Sandoz Norsko 5.8.2011
EU/[1/09/547/001-007 Clopidogrel Sandoz Island 23.8.2011
EU/1/10/629/001 Humenza Norsko 5.8.2011
EU/2/06/063/001-003 Yarvitan Norsko 22.9.2011
EU/2/06/063/001-003 Yarvitan Island 26.8.2011
EU/1/06/349/001-010 Avaglim Norsko 18.8.2011
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PRILOHA V
Seznam pozastavenych registraci

Staty ESVO EHP pozastavily v obdobi od 1. ¢ervence do 31. prosince 2011 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum pozastaveni
EU/1/06/361/001-002 Luminity Lichtenstejnsko 31.12.2011
EU/2/08/088/001-003 Acticam Island 23.8.2011




C356/22 Utedni véstnik Evropské unie 9.10.2014

Lécivé piipravky — Seznam registraci udélenych stity ESVO EHP pro prvni polovinu roku 2012
(2014/C 356/07)

Podvybor I pro volny pohyb zbozi
Na védomi SmiSenému vyboru EHP

S ohledem na rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP ¢. 74/1999 ze dne 28. kvétna 1999 se SmiSeny vybor EHP vyzyva,
aby na zasedani konaném dne 15. ¢ervence 2013 vzal na védomi tyto seznamy registraci lé¢ivych p¥ipravki za obdobi
od 1. ledna do 30. Cervna 2012:

Pfiloha I ~ Seznam novych registraci

Piiloha I Seznam obnovenych registraci
Piiloha IIT  Seznam prodlouzenych registraci
Priloha IV Seznam zruSenych registraci

Piiloha V' Seznam pozastavenych registraci
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PRILOHA I

Seznam novych registraci

Staty ESVO EHP vydaly v obdobi od 1. ledna do 30. ¢ervna 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/11/711/001-030 Matever Norsko 1.6.2012
EU/1/11/712/001-028 Levetiracetam Accord Norsko 13.4.2012
EU/1/11/713/001-040 Levetiracetam Actavis Norsko 16.4.2012
EU/1/11/715/001-002 Plenadren Island 23.4.2012
EU/1/11/721/001-021 Paglitaz Norsko 13.4.2012
EU/1/11/721/001-021 Paglitaz Island 17.4.2012
EU/[1/11/722/001-030 Pioglitazone Accord Norsko 11.4.2012
EU/1/11/722/001-030 Pioglitazon Accord Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/11/722/001-030 Pioglitazone Accord Island 20.4.2012
EU/1/11/723/001-021 Pioglitazone Krka Norsko 23.5.2012
EU/1/11/723/001-021 Pioglitazone Krka Island 20.4.2012
EU/1/11/727/001 Mercatopurine Nova lab. Norsko 19.4.2012
EU/[1/11/727/001 Mercaptopurine Nova Laboratories Island 3.4.2012
EU/1/11/727/001 Mercatopurine Nova Laboratories Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/11/729/001-006 Onduarp Norsko 8.5.2012
EU/1/11/730/001-060 Rasitrio Island 3.2.2012
EU/1/11/738/001-003 Levetiracetam Actavis Gr. Norsko 1.3.2012
EU/1/11/739/001-008 Dasselta Norsko 16.1.2012
EUJ1/11/740/001 Ameluz Island 5.1.2012
EU/1/11/740/001 Ameluz Norsko 16.1.2012
EU/[1/11/741/001 Levetiracetam SUN Norsko 27.1.2012
EU/1/11/741/001 Levetiracetam Sun Island 9.1.2012
EU/1/11/742/001-010 Efavirenz Teva Norsko 13.2.2012
EU/1/11/742/001-010 Efavirenz Teva Island 24.1.2012




C356/24

Utedni véstnik Evropské unie

9.10.2014
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EU/1/11/742/001-010 Efavirenz Teva Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU[1/11/743/001-015 Repaglinide Accord Norsko 13.2.2012
EU[1/11/743/001-015 Repaglinide Accord Island 19.1.2012
EU[1/11/743/001-015 Repaglinide Accord Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/11/744/001-002 Topotecan Eagle Island 22.1.2012
EU/1/11/744/001-002 Topotecan Eagle Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/11/745/001-009 Desloratadine Actavis Island 3.2.2012
EU/[1/11/745/001-009 Desloratadine Actavis Norsko 13.2.2012
EU/1/11/746/001-012 Desloratadine ratiopharm Norsko 13.2.2012
EU[1/11/746/001-012 Desloratadine ratiopharm Island 3.2.2012
EU[1/11/746/001-012 Desloratadine ratiopharm Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/11/747/001 Colobreathe Island 29.2.2012
EU/1/11/747/001 Colobreathe Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/11/748/001-006 Docetaxel Mylan Island 7.2.2012
EU/1/11/748/001-006 Docetaxel Mylan Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/11/749/001-002 Caprelsa Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/11/749/001-003 Caprelsa Island 9.3.2012
EU[1/11/749/001-002 Caprelsa Norsko 13.3.2012
EU/1/12/750/001 Esmya Norsko 30.3.2012
EUJ1/12/750/001 Esmya Island 14.3.2012
EU/1/12/750/001 Esmya Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/12/751/001 Zelboraf Norsko 14.3.2012
EU/1/12/751/001 Zelboraf Island 7.3.2012
EU/1/12/751/001 Zelboraf Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/12/752/001 Vepacel Norsko 1.3.2012
EU/[1/12/752/001 Vepacel Island 9.3.2012
EU/1/12/752/001 Vepacel Lichtenstejnsko 29.2.2012
EUJ1/12/753/001-012 Signifor Norsko 10.5.2012
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EU/1/12/753/001-012 Signifor Island 24.5.2012
EU/[1/12/753/001-012 Signifor Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/12/754/001-021 Sepioglin Norsko 10.4.2012
EU/1/12/754/001-021 Sepioglin Island 3.4.2012
EU/[1/12/754/001-021 Sepioglin Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/12/755/001-027 Pioglitazone Actavis Norsko 13.4.2012
EU/1/12/755/001-027 Pioglitazone Actavis Island 30.4.2012
EU/[1/12/756/001-027 Glidipion (ex Ogliton) Norsko 13.4.2012
EU[1/12/756/001-027 Pioglitazone Actavis Group Island 13.4.2012
EU/[1/12/756/001-027 Pioglitazone Actavis Group Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/12/757/001-030 Pioglitazone Teva Norsko 11.4.2012
EU/[1/12/757/001-030 Pioglitazone Teva Island 23.4.2012
EU/1/12/758/001-030 Pioglitazone Teva Pharma Norsko 17.4.2012
EU/1/12/758/001-030 Pioglitazone Teva Pharma Island 25.4.2012
EU/[1/12/759/001-003 Zoledronic acid Actavis Norsko 8.5.2012
EU/[1/12/759/001-003 Zoledronic acid Actavis Island 16.5.2012
EU/[1/12/759/001-003 Zoledronsdure Actavis Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/12/760/001-002 Bronchitol Norsko 18.5.2012
EU/1/12/760/001-002 Bronchitol Island 9.5.2012
EU/1/12/761/001-002 Capecitabine Teva Norsko 30.5.2012
EU/[1/12/761/001-002 Capecitabine Teva Island 20.5.2012
EU/1/12/761/001-002 Capecitabin Teva Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/12/762/001-018 Capecitabine Accord Island 20.5.2012
EU[1/12/762/001-018 Capecitabin Accord Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/12/763/001-018 Capecitabine Krka Island 16.5.2012
EU/[1/12/763/001-018 Capecitabin Krka Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/12/763/001-018 Capecitabine Krka Norsko 14.6.2012
EU/1/12/764/001 Pixuvri Norsko 14.6.2012
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EU/1/12/764/001 Pixuvri Island 29.5.2012
EUJ1/12/764/001 Pixuvri Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/12/765/001-004 Sabervel Island 9.5.2012
EU/1/12/765/001-006 Sabervel Norsko 8.5.2012
EU/1/12/765/001-006 Sabervel Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/12/766/001 Sancuso Norsko 10.5.2012
EU/1/12/766/001 Sancuso Island 20.5.2012
EU/1/12/766/001 Sancuso Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/12/767/001-007 Nimenrix Norsko 1.5.2012
EU/1/12/767/001-007 Nimenrix Island 16.5.2012
EU/1/12/768/001 Riluzole Zentiva Island 25.5.2012
EU/1/12/768/001 Riluzol Zentiva Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/12/769/001-003 Docetaxel Accord Island 12.6.2012
EU/1/12/769/001-003 Docetaxel Accord Lichtenstejnsko 30.6.2012
EUJ1/12/770/001-004 Docetaxel Kabi Norsko 19.6.2012
EU/1/12/770/001-004 Docetaxel Kabi Island 13.6.2012
EU/1/12/770/001-004 Docetaxel Kabi Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/2/11/134/001-014 Inflacam Norsko 6.1.2012
EU/2/11/135/001-003 Panacur AquaSol Norsko 10.2.2012
EU/[2/11/136/001 Truscient Norsko 6.1.2012
EU/2/11/136/001 TruScient Island 12.1.2012
EU/2/11/137/001-015 Activyl Tick Plus Norsko 13.2.2012
EU/[2/11/137/001-015 Activyl Tick Plus Island 25.1.2012
EU/2/11/137/001-015 Activyl Tick Plus Lichtenstejnsko 29.2.2012
EUJ2/12/138/001-003 RevitaCAM Island 14.3.2012
EU/2/12/139/001-003 Zulvac 1 + 8 Bovis Norsko 3.4.2012
EU/[2/12/139/001-003 Zulvac 1 + 8 Bovis Island 442012
EU/[2/12/139/001-003 Zulvac 1 + 8 Bovis Lichtenstejnsko 30.4.2012
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PRILOHA Il

Seznam obnovenych registraci

Staty ESVO EHP obnovily v obdobi od 1. ledna do 30. ¢ervna 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/01/197/001-005 Foscan Island 14.5.2012
EU/1/01/200/001-002 Viread Norsko 6.1.2012
EU/1/01/200/001-002 Viread Island 5.1.2012
EU/1/02/209/001-008 Dynastat Norsko 8.3.2012
EU/1/02/209/001-008 Dynastat Island 7.2.2012
EU/1/02/209/001-008 Dynastat Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/02/212/001-026 Vtend Norsko 6.3.2012
EUJ1/02/212/001-026 Vfend Island 14.3.2012
EUJ1/02/212/001-026 Vfend Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/02/216/001-002 Invanz Norsko 19.1.2012
EU/1/02/216/001-002 Invanz Island 20.1.2012
EU/1/02/216/001-002 Invanz Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/02/220/001-006 Tracleer Norsko 8.5.2012
EU/1/02/220/001-006 Tracleer Island 20.5.2012
EU/1/02/220/001-006 Tracleer Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/02/222/001-005 Tamiflu Norsko 8.3.2012
EU/1/02/222/001-005 Tamiflu Island 19.6.2012
EUJ1/02/222/001-005 Tamiflu Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/06/334/001-005 Evoltra Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/06/347/001-008 Sutent Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/06/366/005-022 Tandemact Norsko 11.4.2012
EU/1/06/366/005-022 Tandemact Island 22.3.2012
EU/1/06/366/005-022 Tandemact Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/06/367/001-012 Diacomit Norsko 6.3.2012
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EU/1/06/367/001-012 Diacomit Island 7.2.2012
EU/[1/06/367/001-012 Diacomit Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/06/370/001-039 Exforge Norsko 16.1.2012
EU/1/06/370/001-039 EXFORGE Island 3.2.2012
EU/1/06/371/001-039 Dafiro Island 8.2.2012
EU/1/06/371/001-039 Dafiro Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/06/372/001-039 Copalia Norsko 11.1.2012
EU/1/06/373/001-039 Imprida Norsko 16.1.2012
EU/1/06/373/001-039 Imprida Island 6.2.2012
EU/1/06/374/001 Lucentis Norsko 17.1.2012
EU/[1/06/374/001 Lucentis Island 12.1.2012
EU/1/06/376/001-033 Irbesartan Zentiva (ex-Winthrop) Norsko 14.2.2012
EU/[1/06/376/001-033 Irbesartan Zentiva Island 7.2.2012
EU/1/06/376/001-033 Irbesartan Winthrop Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/06/377/001-028 Irbesartan HCT Zentiva (ex-Winthrop) | Norsko 16.4.2012
EU/1/06/377/001-028 Irbesartan HCT Zentiva Island 22.3.2012
EU/[1/06/377/001-028 Irbesartan HCT Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/06/378/001-017 Inovelon Norsko 6.3.2012
EU/[1/06/378/001-017 Inovelon Island 24.1.2012
EU/1/06/378/001-017 Inovelon Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/06/379/001 Cystadane Island 9.3.2012
EU/[1/06/379/001 Cystadane Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/06/386/001-015, 020-024, |Insulin Human Winthrop Norsko 6.1.2012
029-033, 038-042, 047-051,

056-057, 088102, 113-150,

163-168

EU/1/07/382/001-018 Xelevia Norsko 14.2.2012
EU/1/07/382/001-018 Xelevia Island 6.2.2012
EU/[1/07/382/001-018 Xelevia Lichtenstejnsko 29.2.2012
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EU/1/07/383/001-018 Januvia Norsko 26.3.2012
EU/[1/07/383/001-018 Januvia Island 11.5.2012
EU/[1/07/383/001-018 Januvia Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/07/384/003-005 Docetaxel Winthrop Norsko 10.4.2012
EU/[1/07/384/003-005 Docetaxel Winthrop Island 23.3.2012
EU/1/07/384/003-005 Docetaxel Winthrop Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/386/001-018 Toviaz Norsko 11.4.2012
EU/1/07/386/001-018 Toviaz Island 10.4.2012
EU/1/07/386/001-018 Toviaz Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/07/387/001-026 Advagraf Norsko 2.5.2012
EU/[1/07/387/001-026 Advagraf Island 9.5.2012
EU/[1/07/387/001-026 Advagraf Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/388/001-003 Sebivo Norsko 8.5.2012
EU/1/07/388/001-003 Sebivo Island 16.5.2012
EU/1/07/388/001-003 Sebivo Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/389/001-003 Orencia Norsko 10.4.2012
EU/1/07/389/001-003 Orencia Island 10.4.2012
EU/[1/07/389/001-003 Orencia Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/390/001-004 Altargo Norsko 8.5.2012
EU/1/07/390/001-004 Altargo Island 16.5.2012
EU/1/07/390/001-004 Altargo Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/391/001-004 Revlimid Norsko 3.5.2012
EU/1/07/391/001-004 Revlimid Island 9.5.2012
EU/1/07/391/001-004 Revlimid Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/392/001-003 Circadin Norsko 16.5.2012
EU/[1/07/392/001-003 Circadin Island 10.5.2012
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EU-&islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/07/392/001-003 Circadin Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/07/394/001-009 Optaflu Norsko 20.6.2012
EU/[1/07/395/001-095 Invega Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/07/396/001-003 Pergoveris Island 20.6.2012
EU/[1/07/396/001-003 Pergoveris Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/07/398/001-014 Optimark Norsko 27.6.2012
EU/1/07/399/001-006 Aerinaze Norsko 18.6.2012
EU/1/07/399/001-006 Aerinaze Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/07/399/001-006 Aerinaze Island 20.6.2012
EU/1/07/400/008-013, 017-024 | Mircera Island 7.6.2012
EU/1/07/400/008-013, 017-024 | Mircera Norsko 14.6.2012
EU/1/07/400/017-024 Mircera Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/07/401/007-016 alli Norsko 29.6.2012
EU/1/07/412/001-052 Abseamed Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/07/423/001-003 Vectibix Norsko 19.3.2012
EU/1/07/423/001-003 Vectibix Island 9.3.2012
EU/1/07/440/001-003 Tyverb Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/07/440/001-006 Tyverb Norsko 252012
EU/1/07/440/001-006 Tyverb Island 11.5.2012
EU/1/10/625/001&003 Arzerra Island 17.2.2012
EU/1/10/625/001&003 Arzerra Norsko 18.5.2012
EU/1/10/628/001-004 Votrient Norsko 19.6.2012
EU/1/10/628/001-004 Votrient Island 13.6.2012
EU[1/11/699/001-004 Fampyra Norsko 19.6.2012
EU/1/11/699/001-004 Fampyra Island 13.6.2012
EU[1/11/699/001-004 Fampyra Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/2/05/053/001-003 Naxcel Norsko 14.2.2012
EU/2/06/068/001-004 Ypozane Norsko 13.2.2012
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EU/2/06/068/001-004 Ypozane Island 18.1.2012
EU/2/06/068/001-004 Ypozane Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/2/06/070/001-008 Meloxidyl Island 13.1.2012
EU/2/07/071/001-003 SLENTROL Island 7.5.2012
EU/2/07/071/001-003 Slentrol Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[2/07/072/001-004 Suprelorin Island 21.6.2012
EU/2/07/074/001-006 Prilactone Island 13.6.2012
EU/2/07/075/001-004 Circovac Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/2/07/075/001-004 Circovac Island 4.6.2012
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PRILOHA 1II

Seznam prodlouZenych registraci

Staty ESVO EHP prodlouzily v obdobi od 1. ledna do 30. ¢ervna 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/00/141/002 Myocet Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/02/222/05 Tamiflu Island 6.2.2012
EU/1/03/262/009-010 Emend Norsko 5.1.2012
EU/1/03/262/009-010 Emend Island 3.2.2012
EU/1/03/271/007-010 Advate Norsko 23.1.2012
EU/1/03/271/007-010 Advate Island 17.1.2012
EU/1/05/318/003 Revatio Norsko 13.4.2012
EU/1/05/318/003 Revatio Island 17.4.2012
EU/1/05/318/003 Revatio Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/06/339/003 Preotact Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/08/465/021 Clopidogrel Zentiva Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/08/468/002 INTELENCE Island 3.1.2012
EU/1/08/470/018-019 Vimpat Norsko 14.3.2012
EU/1/08/470/018-019 Vimpat Island 14.3.2012
EU/[1/08/470/018-019 Vimpat Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/08/472/011-021 Xarelto Norsko 4.1.2012
EU/1/08/475/035-060 Olanzapin Mylan Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/09/536/003-004 Topotecan Actavis Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/[1/09/551/013-027 Vizarsin Island 7.6.2012
EU/[1/09/551/013-027 Vizarsin Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/09/571/002 Pandemickd vakcina proti chiipce H5N1 | Lichtenstejnsko 30.4.2012

Baxter
EU/1/11/667/004 Esbriet Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU[1/11/699/003-004 Fampyra Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU[1/11/701/029-032 Levetiracetam Teva Lichtenstejnsko 30.6.2012
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EU/[1/11/703/003 Xgeva Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/11/704/002 Victrelis Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/11/720/002 Incivo Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/97/044/009 Tasmar Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/2/07/078/015-017 Rheumocam Norsko 13.2.2012
EU/[2/07/078/015-017 Rheumocam Island 7.2.2012
EU/2/07/078/015-017 Rheumocam Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/2/08/085/002-006 Easotic Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/2/08/090/027 Loxicom Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/2/10/114/003 Hiprabovis IBR Marker Live Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/2/97/004/049 Metacam Lichtenstejnsko 29.2.2012
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PRILOHA IV

Seznam zruSenych registraci

Staty ESVO EHP zrusily v obdobi od 1. ledna do 30. ¢ervna 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum zru$en{
EU/1/02/255/001-002 Xigris Island 25.6.2012
EU/1/04/272/001-002 PhotoBarr Norsko 24.5.2012
EU/[1/04/272/001-002 Photobarr Island 20.5.2012
EU/[1/04/272/001-002 PhotoBarr Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/06/335/001 Valtropin Island 5.6.2012
EU/[1/06/335/001 Valtropin Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/06/351/001-003 Livensa Island 11.4.2012
EU/[1/06/351/001-003 Livensa Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/1/06/352/001-003 Intrinsa Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/06/352/001-003 Intrinsa Island 23.6.2012
EU/1/09/534/001-007 Clopidogrel Hexal Island 2.3.2012
EU/[1/09/534/001-007 Clopidgrel Hexal Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/[1/09/548/001-007 Clopidogrel Acino Pharma GmbH Island 2.3.2012
EU/1/09/548/001-007 Clopidgrel Acino Pharma GmbH Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/09/549/001-007 Clopidogrel Acino Pharma Island 2.3.2012
EU/[1/09/549/001-007 Clopidogrel Acino Pharma Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/10/630/001-002 Docefrez Island 20.6.2012
EU/1/10/630/001-002 Docefrez Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/1/97/035/003-004 Refludan Island 24.5.2012
EU/1/97/035/001-004 Refludan Norsko 6.6.2012
EU/[1/97/035/001-004 Refludan Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/2/00/028/002-008 Zubrin Island 17.4.2012
EU/2/00/028/002-008 Zubrin Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/2/03/040/001-002 Gonazon Norsko 2.4.2012
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EU/2/03/040/001-002 Gonazon Island 17.4.2012
EU/2/03/040/001-002 Gonazon Lichtenstejnsko 30.4.2012
EU/2/06/060/001-002 Poulvac FluFend H5N3 RG Lichtenstejnsko 30.6.2012
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PRILOHA V
Seznam pozastavenych registraci

Staty ESVO EHP pozastavily v obdobi od 1. ledna do 30. ¢ervna 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum pozastaveni
EU/1/06/361/001-002 Luminity Island 20.6.2012
EU/1/06/361/001-002 Luminity Lichtenstejnsko 30.6.2012
EU/[1/97/037/001 Vistide Lichtenstejnsko 29.2.2012
EU/1/11/705/001 Vibativ Island 27.6.2012
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LéCivé piipravky — seznam registraci udélenych stity ESVO EHP pro druhou polovinu roku 2012
(2014/C 356/08)

Podvybor I pro volny pohyb zbozi
Na védomi SmiSenému vyboru EHP

S ohledem na rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP ¢. 741999 ze dne 28. kvétna 1999 se SmiSeny vybor EHP vyzyva,
aby na zaseddni konaném dne 8. listopadu 2013 vzal na védomi tyto seznamy registraci 1é¢ivych piipravka za obdob{
od 1. Cervence do 31. prosince 2012:

Pfiloha I ~ Seznam novych registraci

Piiloha I Seznam obnovenych registraci

Piiloha IIT  Seznam prodlouzenych registraci

Priloha IV Seznam zruSenych registraci

Piiloha V' Seznam pozastavenych registraci
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PRILOHA I

Seznam novych registraci

Staty ESVO EHP vydaly v obdobi od 1. éervence do 31. prosince 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/11/685/001-005 Ibandronic acid Sandoz Norsko 31.7.2012
EU[1/11/719/001-062 Telmisartan Teva Pharma Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU[1/11/744/001-002 Topotecan Eagle Norsko 30.8.2012
EU/1/11/747/001 Colobreathe Norsko 11.7.2012
EU/1/11/748/001-006 Docetaxel Mylan Norsko 17.12.2012
EU/1/12/762/001-018 Capecitabine Accord Norsko 13.8.2012
EU/[1/12/768/001 Riluzole Zentiva Norsko 16.8.2012
EU/[1/12/769/001-003 Docetaxel Accord Norsko 13.8.2012
EU/[1/12/771/001-006 Zoledronic Acid Teva Island 10.9.2012
EU/1/12/771/001-006 Zoledronic acid Teva Norsko 12.10.2012
EU/1/12/772/001-004 Zoledronic acid Teva Pharma Island 10.9.2012
EU/[1/12/772/001-004 Zoledronic acid Teva Pharma Norsko 10.10.2012
EU/1/12/773/001-003 Jakavi Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/773/001-003 Jakavi Norsko 5.9.2012
EU/1/12/773/001-003 Jakavi Island 19.9.2012
EU/1/12/774/001-002 Rienso Norsko 14.8.2012
EU/[1/12/774/001-002 Rienso Island 20.7.2012
EU/[1/12/774/001-002 Rienso Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/775/001 NovoThirteen Island 17.9.2012
EU/1/12/775/001 Novo Thirteen Norsko 19.9.2012
EU/[1/12/775/001 Novo Thirteen Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU[1/12/776/001-016 Fycompa Norsko 27.8.2012
EU/1/12/776/001-016 Fycompa Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/776/001-016 Fycompa Island 11.9.2012
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EU/1/12/777/001-006 Inlyta Island 14.9.2012
EU/1/12/777/001-006 Inlyta Norsko 21.9.2012
EU/[1/12/777/001-006 Inlyta Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/12/778/001-003 Eklira Genuair Island 13.8.2012
EU/1/12/778/001-003 Eklira Genuair Norsko 15.8.2012
EU/[1/12/778/001-003 Eklira Genuair Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/779/001-006 Zoledronic acid medac Norsko 15.8.2012
EU/[1/12/779/001-006 Zoledronic acid medac Island 27.8.2012
EU/1/12/779/001-006 Zoledronic acid medac Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/12/780/001-028 Jentadueto Norsko 31.7.2012
EU/1/12/780/001-028 Jentadueto Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/780/001-028 Jentadueto Island 17.8.2012
EU/[1/12/781/001-003 Bretaris Genuair Island 13.8.2012
EU/1/12/781/001-003 Bretaris Genuair Norsko 15.8.2012
EU/[1/12/781/001-003 Bretaris Genuair Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/782/001-002 Kalydeco Norsko 6.8.2012
EU/[1/12/782/001-002 Kalydeco Island 21.8.2012
EU/1/12/782/001-002 Kalydeco Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/12/783/001-003 Zyclara Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/12/783/001-003 Zyclara Island 12.9.2012
EU/1/12/783/001-003 Zyclara Norsko 10.10.2012
EU/[1/12/784/001 Cuprymina Island 7.9.2012
EU/1/12/784/001 Cuprymina Norsko 25.9.2012
EU/[1/12/784/001 Cuprymina Lichtenstejnsko 31.10.2012
EUJ1/12/785/001 Zinforo Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/12/785/001 Zinforo Island 6.9.2012
EU/1/12/785/001 Zinforo Norsko 17.9.2012
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EU/1/12/786/001-003 Zoledronic acid Mylan Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/12/786/001-003 Zoledronic acid Mylan Island 4.9.2012
EU/1/12/786/001-003 Zoledronic acid Mylan Norsko 12.10.2012
EU/1/12/787/001 Revestive Island 14.9.2012
EUJ1/12/787/001 Revestive Norsko 26.9.2012
EU/1/12/787/001 Revestive Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/[1/12/788/001-006 Seebri Breezhaler Island 16.10.2012
EU/1/12/788/001-006 Seebri Breezhaler Norsko 17.10.2012
EU/[1/12/789/001-006 Enurev Breezhaler Island 17.10.2012
EU/1/12/789/001-006 Enurev Breezhaler Norsko 29.10.2012
EU/[1/12/790/001-006 Tovanor Breezhaler Island 17.10.2012
EU/[1/12/790/001-006 Tovanor Breezhaler Norsko 29.10.2012
EU/1/12/791/001 Glybera Island 15.11.2012
EU/1/12/791/001 Glybera Norsko 6.12.2012
EU/1/12/792/001 Dacogen Island 15.10.2012
EU/[1/12/792/001 Dacogen Norsko 17.10.2012
EU/[1/12/792/001 Dacogen Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/12/793/001-004 Xalkori Island 8.11.2012
EU/[1/12/793/001-004 Xalkori Norsko 14.11.2012
EU/1/12/793/001-004 Xalkori Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/[1/12/794/001 Adcetris Norsko 10.12.2012
EU/1/12/794/001 Adectris Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/795/001-010 Forxiga Norsko 6.12.2012
EU/[1/12/795/001-010 Forxiga Island 7.12.2012
EU/1/12/796/001-002 Picato Norsko 27.11.2012
EU/1/12/796/001-002 Picato Island 7.12.2012
EU/1/12/796/001-002 Picato Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/797/001-002 Eylea Norsko 6.12.2012
EU/1/12/797/001-002 Eylea Island 13.12.2012
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EU/[1/12/798/001-004 Ibandronic acid Accord Norsko 12.12.2012
EU/[1/12/798/001-004 Ibandronic acid Accord Island 10.12.2012
EU/1/12/798/001-004 Ibandronic acid Accord Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/799/001-029 Memantine Merz Island 12.12.2012
EU/[1/12/799/001-029 Memantine Merz Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/800/001-004 Zoledronic Acid Hospira Island 7.12.2012
EU/1/12/800/001-004 Zoledronic acid Hospira Norsko 17.12.2012
EU/1/12/800/001-004 Zoledronic acid Hospira Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/801/001-004 Constella Island 13.12.2012
EU/1/12/801/001-004 Constella Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/801/001-004 Constella Norsko 17.12.2012
EU/1/12/802/001-042 Capecitabine medac Norsko 13.12.2012
EU/1/12/802/001-042 Capecitabine medac Island 18.12.2012
EU/1/12/802/001-042 Capecitabine medac Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/[2/09/099/001-006 Suvaxyn PCV Island 8.11.2012
EU/2/11/122/001-003 Bluevac BTV8 Norsko 18.7.2012
EU/2/12/138/001-003 RevitaCAM Norsko 19.9.2012
EUJ2/12/140/001-008 Poulvac E. Coli Island 23.7.2012
EU/2/12/141/001-009 Porcilis ColiClos Island 5.7.2012
EU/2/12/141/001-009 Porcilis ColiClos Norsko 31.7.2012
EU/2/12/141/001-009 Porcilis ColiClos Lichtenstejnsko 31.8.2012
EUJ2/12/142/001-006 Cardalis 2,5/20 mg Island 20.8.2012
EU/[2/12/143/001-005 Nobivac L4 Island 20.8.2012
EU/2/12/143/001-005 Nobivac L4 Norsko 28.8.2012
EU/2/12/143/001-005 Nobivac L4 Lichtenstejnsko 31.8.2012
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EU/1/01/187/001 DepoCyte Norsko 13.8.2012
EU/[1/01/197/001-005 Foscan Norsko 7.9.2012
EU/1/02/222/001-005 Tamiflu Norsko 21.8.2012
EUJ1/02/223/001-003 Evra Island 5.7.2012
EU/1/02/223/001-003 Evra Norsko 27.8.2012
EU/1/02/223/001-003 Evra Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/02/224/001-005 Ambirix Island 21.8.2012
EU/1/02/224/001-005 Ambirix Norsko 27.8.2012
EUJ1/02/224/001-005 Ambirix Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/02/226/001 InductOs Norsko 2.8.2012
EU/1/02/226/001 InductOs Island 14.8.2012
EU/1/02/237/001-009 Cialis Norsko 11.10.2012
EU/1/02/237/001-009 Cialis Island 17.10.2012
EU/1/02/237/001-009 Cialis Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/02/238/001 Zavesca Island 22.10.2012
EU/1/02/238/001 Zavesca Norsko 29.10.2012
EU/1/02/238/001 Zavesca Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/05/314/001 Kepivance Norsko 11.9.2012
EU/1/06/339/001-002 Preotact Norsko 28.8.2012
EU/1/06/367/001-012 Diacomit Norsko 12.12.2012
EU/[1/06/367/001-012 Diacomit Island 13.12.2012
EU/[1/06/367/001-012 Diacomit Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/06/371/001-039 Dafiro Norsko 26.9.2012
EU/1/06/376/001-039 Irbesartan Zentiva Island 28.9.2012
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EU/1/07/393/001 Soliris Island 5.7.2012
EU/[1/07/393/001 Soliris Norsko 13.8.2012
EU/1/07/394/001-009 Optaflu Island 8.11.2012
EU/1/07/395/001-095 Invega Island 31.8.2012
EU/1/07/395/001-095 Invega Norsko 11.9.2012
EU/1/07/397/001-004 Siklos Island 23.7.2012
EU/1/07/397/001-004 siklos Norsko 9.8.2012
EU/1/07/398/001-014 Optimark Island 5.7.2012
EU/[1/07/398/001-014 Optimark Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/401/007-016 alli Island 20.7.2012
EU/1/07/401/007-016 alli Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/402/001 Increlex Island 29.8.2012
EU/1/07/402/001 Increlex Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/402/001 Increlex Norsko 3.9.2012
EU/1/07/403/001 Atriance Island 20.7.2012
EU/[1/07/403/001 Atriance Norsko 7.8.2012
EU/1/07/403/001 Atriance Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/404/001-008 Flebogamma DIF Island 11.9.2012
EU/1/07/404/001-008 Flebogamma DIF Norsko 12.10.2012
EU/1/07/405/001-040 Rasilez Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/405/001-040 Rasilez Island 19.9.2012
EU/1/07/405/001-040 Rasilez Norsko 10.10.2012
EU/1/07/409/001-040 Riprazo Island 12.9.2012
EU/1/07/409/001-040 Riprazo Norsko 10.10.2012
EU/1/07/409/001-040 Riprazo Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/410/001-052 Binocrit Norsko 27.8.2012
EU/1/07/410/001-052 Binocrit Island 20.7.2012
EU/1/07/410/001-052 Binocrit Lichtenstejnsko 31.8.2012
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EU/1/07/411/001-052 Epoetin alfa Hexal Island 19.7.2012
EU/1/07/411/001-052 Epoetin alfa Hexal Norsko 27.8.2012
EU/1/07/411/001-052 Epoetin alfa Hexal Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/412/001-052 Abseamed Island 20.7.2012
EU/1/07/412/001-052 Abseamed Norsko 27.8.2012
EU/1/07/413/001-003 Gliolan Island 7.9.2012
EU/1/07/413/001-003 Gliolan Norsko 15.10.2012
EU/1/07/413/001-003 Gliolan Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/07/414/001-010, 018 Galvus Island 17.8.2012
EU/1/07/414/001-010, 018 Galvus Norsko 31.7.2012
EU/1/07/415/001-056 Zalasta Norsko 24.8.2012
EU/1/07/415/001-056 Zalasta Island 25.8.2012
EU/1/07/415/001-056 Zalasta Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/416/002 Ecalta Island 3.9.2012
EU/1/07/416/002 Ecalta Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/07/416/002 Ecalta Norsko 26.9.2012
EU/1/07/417/001-002 Yondelis Island 28.8.2012
EU/[1/07/417/001-002 Yondelis Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/417/001-002 Yondelis Norsko 17.9.2012
EU/1/07/418/001-010 Celsentri Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/418/001-010 Celsentri Island 12.9.2012
EU/1/07/418/001-010 Celsentri Norsko 18.9.2012
EU/1/07/419/001-012 Cervarix Island 12.10.2012
EU/[1/07/419/001-012 Cervarix Norsko 12.10.2012
EU/[1/07/419/001-012 Cervarix Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/07/420/001-002 Cyanokit Island 14.8.2012
EU/1/07/420/001-002 Cyanokit Norsko 17.8.2012
EU/1/07/420/001-002 Cyanokit Lichtenstejnsko 31.8.2012




9.10.2014

Utedni véstnik Evropské unie

C356/45

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum registrace
EU/1/07/421/001-009 Glubrava Island 12.10.2012
EU/1/07/421/001-009 Glubrava Norsko 12.10.2012
EU/1/07/421/001-009 Glubrava Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/07/422/001-012 Tasigna Norsko 24.10.2012
EU/1/07/422/001-012 Tasigna Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/07/422/001-012 Tasigna Island 6.12.2012
EU/1/07/424/001 Torisel Island 12.10.2012
EU/1/07/424/001 Torisel Norsko 22.10.2012
EU/[1/07/424/001 Torisel Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/[1/07/425/001-018 Eucreas Norsko 31.7.2012
EU/[1/07/425/001-018 Eucreas Island 21.8.2012
EU/[1/07/425/001-018 Eucreas Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/426/001-011 Olanzapine Neopharma Island 17.10.2012
EU/1/07/426/001-011 Olanzapine Neopharma Norsko 24.10.2012
EU/1/07/426/001-011 Olanzapine Neopharma Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/07/427/001-057 Olanzapine Teva Norsko 6.12.2012
EU/[1/07/427/001-057 Olanzapine Teva Island 7.12.2012
EU/[1/07/427/001-057 Olanzapine Teva Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/07/430/001-002 Atripla Norsko 26.9.2012
EU/1/07/430/001-002 Atripla Island 12.10.2012
EU/1/07/431/001-025 Retacrit Island 7.12.2012
EU/1/07/431/001-025 Retacrit Norsko 17.12.2012
EU/[1/07/431/001-025 Retacrit Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/07/432/001-022 Silapo Island 22.8.2012
EU/1/07/432/001-022 Silapo Norsko 24.8.2012
EU/1/07/432/001-022 Silapo Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/07/433/001 Nevanac Norsko 15.10.2012
EU/1/07/433/001 Nevanac Lichtenstejnsko 31.10.2012
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EU/1/07/435/001-018 Tesavel Island 15.10.2012
EU/1/07/435/001-018 Tesavel Norsko 15.10.2012
EU/1/07/437/001-004 IVEMEND Island 7.12.2012
EU/1/07/437/003-004 IVEMEND Norsko 6.12.2012
EU/1/07/437/003-004 IVEMEND Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/[1/07/438/001-006 Myfenax Island 12.12.2012
EU/1/07/438/006 Myfenax Norsko 13.12.2012
EU/1/07/439/001-006 Mycophenolate mofetil Teva Island 12.12.2012
EU/[1/07/439/001-006 Mycophenolate mofetil Teva Norsko 17.12.2012
EU/1/08/468/001-002 INTELENCE Island 16.8.2012
EU/1/08/468/001-002 INTELENCE Norsko 27.8.2012
EU/1/08/468/001-002 INTELENCE Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/11/710/001-007 Votubia Norsko 16.8.2012
EU/1/11/710/001-007 Votubia Island 25.8.2012
EU/1/11/710/001-007 Votubia Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/97/047/004-007 BeneFIX Island 16.8.2012
EU/1/97/047/004-007 BeneFIX Norsko 24.8.2012
EU/[1/97/047/004-007 BeneFIX Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/2/02/032/001-002 Vaxxitek HVT + IBD Island 23.7.2012
EUJ2/02/032/001-002 Vaxxitek HVT + IBD Lichtenstejnsko 31.8.2012
EUJ2/02/034/001 Nobivac Bb Island 18.9.2012
EUJ2/02/034/001 Nobivac Bb Norsko 23.10.2012
EU/2/02/034/001 Nobivac Bb Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/2/07/072/001-004 Suprelorin Norsko 31.7.2012
EU/2/07/072/001-004 Suprelorin Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/2/07/074/001-006 Prilactone Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/2/07/077/001-005 Meloxivet Island 6.12.2012
EU/[2/07/077/001-005 Meloxivet Lichtenstejnsko 31.10.2012
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EU/1/01/200/003-009 Viread Island 18.12.2012
EU/1/04/274/001-002 Velcade Norsko 18.10.2012
EU/1/04/306/002-003 Aloxi Norsko 19.11.2012
EU[1/06/368/169-174 Insulin Human Winthrop Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/06/376/034, 036-039 Irbesartan Zentiva Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/[1/06/376/034, 036-039 Irbesartan Zentiva Norsko 30.8.2012
EU/[1/06/377/029-034 Irbesartan HCT Zentiva Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/06/377/029-034 Irbesartan HCT Zentiva Norsko 12.11.2012
EU/1/06/380/006 Prezista Island 14.11.2012
EU/1/06/380/006 Prezista Norsko 24.10.2012
EU/1/07/389/004-009 Orencia Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/[1/07/389/004-009 Orencia Norsko 13.11.2012
EU/1/07/389/004-009 Orencia Island 19.10.2012
EU/1/07/391/005-006 Revlimid Norsko 25.9.2012
EU/1/07/391/005-006 Revlimid Island 11.10.2012
EU/[1/07/440/007 Tyverb Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/07[440/007 Tyverb Norsko 31.7.2012
EU/1/09/514/021-023 Zebinix Lichtenstejnsko 31.8.2012
EUJ1/09/514/021-023 Zebinix Island 3.9.2012
EU/1/09/514/021-023 Zebinix Norsko 25.9.2012
EU/1/10/616/025-036 Temozolomide HEXAL Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/10/617/025-036 Temozolomide Sandoz Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/11/691/006-013 Eliquis Island 11.12.2012
EU/1/11/691/006-013 Eliquis Norsko 19.12.2012
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EU/[1/11/712/029-040 Levetiracetam Accord Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU[1/11/731/013-014 Komboglyze Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/11/731/013-014 Komboglyze Norsko 24.9.2012
EU/1/11/734/012-018 Edarbi Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU[1/11/735/012-018 Ipreziv Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/12/752/002 Vepacel Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/12/765/007-009 Sabervel Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/97/030/196-201 Insuman Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/97/047/008 BeneFIX Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/97/047/008 BeneFIX Island 4.9.2012
EU/1/97/047/008 BeneFIX Norsko 10.10.2012
EU/2/02/033/003-004 Dexdomitor Island 13.9.2012
EU/2/02/033/003-004 Dexdomitor Norsko 30.8.2012
EU/2/02/033/003-004 Dexdomitor Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/2/07/074/007-009 Prilactone Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/2/07/078/018-020 Rheumocam Norsko 6.12.2012
EU/2/07/078/018-020 Rheumocam Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/2/08/090/028 Loxicom Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/2/10/118/015-021 Activyl Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/2/11/134/015-017 Inflacam Island 5.9.2012
EU/2/11/134/015-017 Inflacam Norsko 1.11.2012
EU/[2/11/134/015-017 Inflacam Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/2/11/134/018-020 Inflacam Island 6.12.2012
EU/2/11/134/018-020 Inflacam Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/2/99/015/003-004 Oxyglobin Lichtenstejnsko 31.12.2012
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EU/1/00/147/001-012 Hexavac Island 23.7.2012
EU/[1/00/147/001-012 Hexavac Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/01/193/001-002 MabCampath Norsko 8.8.2012
EU/1/01/193/001-002 MabCampath Island 30.8.2012
EU/1/01/193/001-002 MabCampath Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/02/205/005-006 Lumigan Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/[1/02/209/001-004 Dynastat Norsko 18.7.2012
EU/1/04/281/001-002, 004 Erbitux Norsko 30.8.2012
EU/1/07/407/001-040 Sprimeo Island 23.7.2012
EU/1/07/407/001-040 Sprimeo Norsko 4.7.2012
EU/1/07/407/001-040 Sprimeo Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/[1/09/513/001-020 Rivastigmine Teva Norsko 10.9.2012
EU/1/09/513/001-020 Rivastigmine Teva Island 20.9.2012
EU/1/09/513/001-020 Rivastigmine Teva Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/1/09/520/001-020 Exalief Island 6.12.2012
EU/1/09/520/001-020 Exalief Norsko 30.7.2012
EU/1/09/570/001-060 Imprida HCT Island 7.12.2012
EU/[1/09/576/040 Irbesartan Teva Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/09/582/001 Rilonacept Regeneron Island 14.11.2012
EU/1/09/582/001 Rilonacept Regeneron Norsko 24.10.2012
EU/1/10/634/005-011 Ribavirin Mylan Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/11/638/001-080 Sprimeo HCT Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU[1/11/669/005 Teysuno Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/11/679/007 Pravafenix Lichtenstejnsko 31.12.2012
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EU-&islo Vyrobek Zemé Datum zrusenf
EU/1/11/680/001-080 Riprazo HCT Norsko 30.8.2012
EU/1/11/680/001-080 Riprazo HCT Island 12.9.2012
EU/1/11/683/001-080 Sprimeo HCT Norsko 6.7.2012
EU/1/11/683/001-080 Sprimeo HCT Island 23.7.2012
EU[1/11/691/006-013 Eliquis Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU[1/11/697/013-024 Temozolomide SUN Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/765/007-009 Sabervel Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/776/017-023 Fycompa Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/12/780/029-034 Jentadueto Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/[1/96/006/008-011 NovoSeven Lichtenstejnsko 31.12.2012
EU/1/97/040/001-002 Teslascan Island 14.9.2012
EU/[1/99/099/001-006 Zerene Norsko 23.8.2012
EU/1/99/099/001-006 Zerene Island 7.9.2012
EU/[1/99/099/001-006 Zerene Lichtenstejnsko 31.10.2012
EU/[1/99/101/001 Regranex Norsko 16.7.2012
EU/1/99/101/001 Regranex Lichtenstejnsko 31.8.2012
EU/1/99/101/001 Regranex Island 14.8.2012
EU/[1/99/103/009 Refacto AF Lichtenstejnsko 31.12.2012
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PRILOHA V
Seznam pozastavenych registraci

Staty ESVO EHP pozastavily v obdobi od 1. ¢ervence do 31. prosince 2012 tyto registrace:

EU-¢islo Vyrobek Zemé Datum pozastaveni
EU/1/09/509/001-004 Ribavirin Teva Island 14.12.2012
EU/1/09/509/001-004 Ribavirin Teva Norsko 6.12.2012
EU/[1/09/527/001-016 Ribavirin Teva Pharma BV Island 14.12.2012
EU/1/09/527/001-016 Ribavirin Teva Pharma BV Norsko 6.12.2012
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

PredbéZné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.7359 — PCCR USA(Total’s CCP Composite Business)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/C 356/09)

1. Evropskd komise dne 30. zdii 2014 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 a na zdkladé
postoupeni podle ¢l. 4 odst. 5 naf{zen{ Rady (ES) ¢. 139/2004 ('), kterym podnik PCCR USA, Inc (,PCCR®, USA), dcefind
spolecnost ve vyluéném vlastnictvi podniku Polynt Group SaRL (,Polynt Group®, Lucembursko), ziskdvd ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani ndkupem akcii kontrolu nad celymi podniky CCP Composites SA (Francie), CCP
Composites UK Limited (Spojené krélovstvi), CCP Composites Canada, Inc. (Kanada), CCP Composites US LLC (USA),
CCP Composites Korea Co., Ltd. (Jizni Korea), CCP Composites Resins Espafia, SLU (Spanélsko), CCP Composites
e Resinas do Brazil Ltda (Brazilie)) CCP Australia Pty Ltd. (Austrlie)) CCP Composites Resins Malaysia Sdn Bhd
(Malajsie), CCP Composites Guangzhou Co., Ltd (Cina) (dale spolecné oznacenych jako ,CCP Composite Business®).

2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podniki je:

— podniku PCCR: vyroba a prodej pryskyfice pro povrchové tpravy a kompozitni materidly v severni Americe (USA
i Kanada),

— podniku CCP Composite Business: vyroba a prodej nenasycenych polyesterovych pryskyfic a pryskyfi¢nych povlakt
v celosvétovém méfitku.

3. Evropskd komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptsobnosti
naffzeni o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zistdva vyhrazeno.

4. Evropskd komise vyzyvd zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své pfipadné pfipominky.

Pfipominky musi byt Komisi dorufeny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky Ize
Evropské komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.ecu nebo
postou s uvedenim ¢isla jednactho M.7359 — PCCR USA/Total's CCP Composite Business na adresu Generdlniho
feditelstvi pro hospodéiskou soutéz Evropské komise:

Commission européenne [ Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nafizeni o spojovani®).
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(V& M.7095 - SOCAR/DESFA)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/C 356/10)

Evropska komise dne 1. ¥fjna 2014 obdrZela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 nafizeni Rady (ES)
139/2004 ("), kterym Stétni ropnd spolecnost Azerbdjdzénské republiky (,SOCAR, Azerbijdzan) ziskdvd ve smyslu
¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani nakupem akcii kontrolu nad celym podnikem provozovatele fecké piepravni
soustavy plynu (,DESFA®, Recko).

1.
¢.

2. Pfedmétem podnikdni p¥islusnych podnikd je:

— podniku SOCAR (ve vylucném vlastnictvi Azerbdjdzanské republiky): priizkum lozisek ropy a zemniho plynu, tézba,
zpracovani a pfeprava ropy, zemniho plynu a kondenzdtd zemniho plynu, obchodovani s ropnymi a petrochemic-
kymi produkty na domdcich a mezindrodnich trzich a doddvky zemniho plynu pro primysl a domdicnosti
v Azerbdjdzanu,

— podniku DESFA (zaloZen v roce 2007): provoz, tdrzba, fizeni, vyuzivini a rozvoj fecké prepravni soustavy plynu.
Podnik, jehoz fungovani upravuje zvldstni zdkon, slouZi vefejnému zdjmu a jeho ¢innost podléhd dohledu ze strany

vlady.

3. Evropskd komise po piedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pisobnosti
naffzeni o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zistdva vyhrazeno.

4.  Evropskd komise vyzyvé zicastnéné tfeti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své piipadné pfipominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky lze Evrop-
ské komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu nebo postou
s uvedenim ¢isla jednactho M.7095 — SOCAR/DESFA na adresu Generélniho Feditelstvi pro hospodéiskou soutéz Evrop-
ské komise:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nafizeni o spojovani®).
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JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

Zvefejnéni Zadosti o zménu podle ¢€l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 1151/2012 o reZimech jakosti zemédélskych produktis a potravin

(2014/C 356/11)

Timto zvefejnénim se pfizndva pravo podat proti Zddosti o zménu namitku podle ¢lanku 51 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ().

ZADOST O ZMENU
NARIZENI RADY (ES) & 510/2006
o ochrané zemépisnych oznaceni a oznaceni ptivodu zemédélskych produktii a potravin ()
ZADOST O ZMENU PODLE CLANKU 9
»COMTE“
¢. ES: FR-PD0O-0217-0116-30.6.2009
CHZO ( ) CHOP (X)
1. Polozka specifikace produktu, jiz se zména tykd

— [0 Nézev produktu

— X Popis produktu

— [J Zemépisnd oblast

— [ Dukaz ptvodu

— X Metoda produkce

— X Souvislost

— X Oznacovani

— 0 Vnitrostdtn{ pozadavky
— [OJind [uvedte]

2. Druh zmény (zmén)

— [0 Zména jednotného dokumentu nebo pichledu

— X Zména specifikace zapsaného CHOP nebo CHZO, k némuz nebyl zvefejnén jednotny dokument ani
piehled

— [ Zména specifikace, kterd nevyzaduje zménu zvefejnéného jednotného dokumentu (¢l. 9 odst. 3 nafizeni
(ES) &. 510/2006)

— [0 Docasnd zména specifikace vyplyvajici z uloZeni zavaznych hygienickych nebo rostlinolékatskych opatieni
ze strany vefejnych orgdnd (Cl. 9 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 510/2006)

() Uk vést. L 343, 14.12.2012, 5. 1.
(%) Uf.vést. L 93, 31.3.2006, s. 12. Nahrazeno nafizenim (EU) €. 1151/2012.
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3. Zména (zmény)
3.1. Zména bodu 2 ,Popis produktu*

Byla upfesnéna fize odpovidajici popisu produktu. Vyraz ,syfeny” se zrusil (pfiddni syfidla je popsdno v bodé
,Metoda produkce®), jakoZ i vyraz ,tuhy®, jenz neni dostate¢né presny.

Byl stanoven maximalni podil tuku v produktu s cilem zabranit nadmérnému mnozZstvi netradi¢niho tuku.
Byly zpiisnény normy pro rozméry a hmotnost, aby vice vynikly vlastnosti produktu.

Do specifikace bylo zafazeno nové baleni (nastrouhany produkt).

Se zdmérem produkt 1épe popsat byly ptidany organoleptické vlastnosti.

V této kapitole je pfipomenuta minimalni doba zrdni.

3.2.  Zména bodu 5 ,Metoda produkce”
5.1.  Produkce mléka

Diky pfiddni plemennych typti (46 a 35) lze usnadnit kontrolu. Nahrazenim starého ndzvu plemene ,Pie-Rouge
de IEst novym ndzvem ,Simmental francaise“ se neméni seznam uznanych tradicnich plemen. Povoleni ke kii-
zeni obou plemen (Montbéliarde a Simmental francaise), jez bylo diive implicitni, je nyni explicitni.

Bylo upfesnéno osévani luk s cilem podpofit rozmanitost flory: ,Louky oseté méné neZ pét let pouze jednou
luskovinou, bud’ samotnou, nebo v kombinaci s jednim druhem travin, se povoluji na nejvyse 15 % plochy, na
niz se v rdmci zemédélského podniku péstuji picniny. Pro opétovné oseti ostatnich luk se povinné pouziji trvan-
livé smési s nejméné tfemi typy dopliikovych druht: travinami k poseceni, travinami k pastvé a luskovinami.”

Diky upfesnéni podminek hnojeni lze posilit vazbu na danou oblast, a to zachovanim rozmanité pfirozené flory
a zamezenim pouZivani denaturujicich slozek.

,Mnozstvi minerdlnich dusikatych hnojiv nesmi v rdmci zemédélského podniku pfekracovat primérnou davku
50 jednotek na hektar plochy s picninami. Vyuzivani plochy s picninami (jak k pastvé, tak k poseceni) je zaka-
zdno nejméné jeden mésic po rozmeteni organickych hnojiv a tfi tydny po aplikaci jakéhokoli minerdlniho hno-
jiva. Jedinymi organickymi hnojivy, jeZ se mohou v rdmci zemédélského podniku pouzivat na plochich s picni-
nami, jsou kompost, hndj, kejda a mociivka. Tato hnojiva musi pochizet z dané zemépisné oblasti. Musi spliiovat
urcité podminky.

3.2.1.

Je zakdzano pouZivat organickd hnojiva pochdzejici ze zvifat krmenych siliZovanym krmivem, jestlize nebylo
piedtim kompostovdno s cilem zajistit zni¢eni mdselnych spér, kompost z rostlinného odpadu, pokud nepochazi
ze zemédélského podniku, kompost pochazejici ze spole¢ného kompostovani rostlinného odpadu kromé zemé-
délského spole¢ného kompostovani hnoje a rostlinného odpadu.

Na plochy zemédélského podniku je povoleno rozmetdni organického hnojiva nezemédélského ptivodu. Musi
viak byt okamzité zakryto zeminou.

V rdmci zemédélského podniku mohou byt na plochy s picninami aplikovdny pouze komposty pochdzejici ze
spolecného kompostovani a tvofené nejméné z jedné tfetiny hnojem pochdzejicim ze zemédélského podniku.”

S cilem zachovat tradici pastvy se pfidavaji ustanoveni tykajici se krmeni (,Systémy krmeni zaloZené na naprosté
absenci pastvy jsou zakdzdny. Pfikrmovéni zelenou pici je ve vegetatnim obdobi omezeno na jedno poddni
krmiva denné, aby krmivo z pastvy pfedstavovalo nejméné polovinu denni ddvky objemového krmiva.“). Priddva
se rovnéz povinnost vyvadét zvifata na pastvu, jakmile pidy pfestanou byt p#ili§ podmdacené. Na pastvé zistavaji,
dokud to klimatické podminky, stilost piidy a mnozZstvi trdvy dovoli.
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Diky ustanovenim vztahujicim se na zdkaz geneticky modifikovanych organismii lze zachovat vazbu k dané
oblasti.

Pridavaji se ustanoveni tykajici se produktivity mlécného skotu na hektar plochy s picninami. Tato plocha je ome-
zena, aby v syru zistala naddle zfejmd jeho spjatost s oblasti. ,Z divodd souvisejicich se zachovanim kvality
a osobitosti syru ,Comté* je omezena maximdlni mléénd uzZitkovost travnatych ploch s picninami a ploch, na
nichz Ize picniny péstovat, vyhrazenych pro krmeni dojnic na kazdy zemédélsky podnik na troven, které dosa-
hovala v nejlepsich hospodafskych letech 2008/09 az 2012/13, a je navySena o 10 %. V kazdém pfipadé nemtize
tato uzitkovost pfesahnout 4 600 litr mléka ro¢né na hektar plochy s picninami a plochy, na niZ lze picniny
péstovat.” Vytéznost stada dojnic v zemédélském podniku je omezena na 1,3 VDJ/ha s cilem zachovat vazbu na
danou oblast.

Ustanoveni tykajici se fermentovanych krmiv (zemédélsky podnik, ktery se pfeorientoval na vyrobu syru
,Comté“, musel nejméné jeden rok predtim pfestat krmit dojnice fermentovanymi produkty) umoziuje omezit
rizika kontaminace madslovymi bakteriemi. Podminky souziti stad (dojnice ur¢end k produkci mléka na syr
,Comté“ musi byt oddélena od ostatnich zvifat) jsou z déivodu usnadnéni kontroly upfesnény.

Je zakdzdno dojnicim poddvat smési koncentrdtil se sekanym objemovym krmivem, a tak se omezuje riziko kon-
taminace maslovymi bakteriemi.

Z rtznych ustanoveni tykajicich se krmiva vyplyvd, Ze nejméné 70 % vyZzivy stdda musi pochdzet ze zemépisné
oblasti. Pfidavaji se rdmcové tdaje tykajici se kvality podavanych picnin: seznam zakdzanych picnin, podminky
piikrmovdni zelenou pici a podminky podavani fepy, a to z diivodu neblahého vlivu na vini ¢i chut mléka, nebo
kvtili rizikiim kontaminace mdaslovymi bakteriemi.

Na zdkladé danych upfesnéni se nepouziji doplitkova krmiva, jez by mohla poskodit ¢i pozménit vlastnosti
mléka, a tudiz i syru.

Aby se usnadnily kontroly, byly upfesnény podminky podévani doplikovych krmiv. ,Podil doplitkovych krmiv
(semena, moucka, pokrutiny, sufené rostliny vyprodukované mimo zemédélsky podnik atd.) je v priméru na
stddo omezen na 1 800 kg na dojnici ro¢né. Ro¢ni spotieba doplitkovych krmiv u jalovic je vypocitdna pausilné
na 500 kg na jalovici.“ Byly upfesnény podminky dojeni, které maji vliv na mlé¢nou fléru. ,Pii dojeni je zakd-
zdno pouzivat tuk, struky pfedem omyvat hadiikem s impregnovanym dezinfekénim piipravkem, struky postii-
kavat ¢ vyuzZivat jiné postupy. Prvni kapky nadojeného mléka (prvni ,odstiknuti“ ze strukd) se nepouziji. Mléko
se pro vyrobu nesmi dodavat nejméné osm dni po teleni. Dojicku, zafizeni pro chlazeni a osvéZovani mléka
musi pravidelné kontrolovat kvalifikovany technicky pracovnik. ,Dezinfekéni prostiedky je pro ¢isténi, dezinfekci
nebo proplachnuti povoleno pouzivat jen v nutnych pfipadech.”

5.2. Preprava mléka

Doslo k upfesnéni podminek skladovani mléka, nebot ovliviiuji mléénou fléru. ,Mléko se skladuje v zemédél-
ském podniku, ve vyrobnim zévodé, nebo v misté svozu mléka, tj. v misté, kam je mléko svdZeno ptimo produ-
centy. Jiné misto na pfechodné skladovani neni ptipustné.” Jsou uptesnény teploty, pfi kterych se mléko skladuje.
,Mléko se musi skladovat pfi teplot¢ 10 az 18 °C.“ Ze zkuSenosti vyplyvd, Ze mléko, jez nikdy nebylo ochlazeno
pod 10 °C, umoziuje, aby v syru vice vynikly specifické organoleptické vlastnosti.

Syr ,Comté“ se mizZe vyrdbét pouze ze smési mléka doddvaného vice zemédélskymi podniky, aby zistala
dodrzena tradice, Ze se jednd o ,spole¢ny“ produkt. Upfestiuji se podminky oddéleni mléka urceného pro vyrobu
syru ,Comté“ od mléka pro jiné ucely.

5.3.  Zpracovani na syr

Vyrobni zdvod a jeho vybaveni jsou piesné definovany. Lhiita pro syfeni byla z divodu zjednoduseni kontroly
znovu definovdna. Misto véty K syfeni dochazi nejpozdéji do 24 hodin po prvnim dojeni“ se navrhuje znéni
,K syfeni dochdzi nejpozdgji: — pfed polednem, pokud k prvnimu dojeni doslo pfedchoziho dne rdno, — pfed
ptilnoci, pokud k prvnimu dojeni doslo pfedchoziho dne vecer.“ Bylo upfesnéno ustanoveni tykajici se zafizeni
na zahfivin{ mléka a bylo doplnéno, Ze zafizeni na zahffvini nesmi byt vybaveno oddélenou komorou, diky
Cemuz se sndze provadi kontrola.
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Yevz

Aby se zachovaly specifi¢nosti produktu, pfidavé se presnéjsi definice povolenych kvasnic a druhu pouzitelného
syfidla.

Jedinymi fizemi vyroby, u nichZ je povolen piedbéiny casovy pldn, jsou zahfivini a lisovni“ a ,Je zakdzdna
vyroba v uzavienych kadich“. Syr se i nadale musi vyrabét ru¢né, diky ¢emuz si syrafi udrzi své dovednosti.

Aby byla zachovdna jakost syrd, ,je kapacita kddi omezena na maximdlné 12 kust syru na kad*.

,Béhem 24 hodin lze v téZe kddi opakovat vyrobni proces pouze tiikrat. Mezi jednotlivymi vyrobnimi procesy je
nutné kad' vycistit kartd¢em, umyt a vyplachnout,“ aby se mohly dostate¢né uvoliiovat médnaté ionty, coz je
nezbytné pro Slechténi mikrofléry syru. Tlak pfi lisovani se sniZuje z hodnoty ,150 g/cm?“ na hodnotu
,100 g/cm?“. Opravuje se tak chyba v predchozi specifikaci.

5.4. Zrani

Rusi se ¢etnost otaceni béhem pocate¢niho zrdni, nebot se nehodi pro vsechny $arze. Vlastnosti bochnika syru se
pfedeviim v zdvislosti na ro¢nim obdobi velmi méni. Provozovna, kde syr zraje, musi na zdkladé svych zkuse-
nosti pfizptisobit ¢etnost péce o syr moznostem jeho suseni. Tato povétsinou piizpusobend péce neni dostatecnd
v piipadé nejvlhcich bochnikl syru, a to zejména téch, jez jsou na kraji. Za takové situace ma péce skodlivy
dopad na kvalitu (nebezpeci poskozeni kiirky). V takovém piipadé je vhodné péci oddilit do doby, kdy jiz
bochniky syru nejsou tak vlhké. Dvé tradi¢ni metody soleni, tj. suchou soli nebo formou slaného nalevu, maji
pfesnd pravidla, nebot jsou pro typické vlastnosti syru ,Comté* zdsadni. ,Solen{ suchou soli lze nahradit slanym
ndlevem v piipadé, zZe k soleni slanym ndlevem musi dojit do 24 hodin po vyjmuti syru z formy a o syr se musi
zalit peCovat maximdlné do 48 hodin po vyjmuti ze slaného ndlevu.“ Upfesiiuje se pouziti mezindrodni metody
pro méfeni indexu zralosti. ,Rozklad bilkovin se méi podle indexu minimélni zralosti, pficemz nebilkovinny
dusik tvoff alespon 15,5 % celkového obsahu dusiku (méfeno metodou podle Kjeldahla). U syri s obsahem tuku
v susiné vy$$im nez 52 % musi byt tento pomér nejméné 17,5 %.“ Diky tomu, Ze byla pfidina nutnost méfit
a zaznamendvat vlhkost, je kontrola snazsi.

5.5.  Krdjeni a baleni

Definuje se vyraz spotiebitelské baleni.

Reguluji se podminky pro strouhdni. Balenim malych porci syru ,Comté* (a ptredev$im syru strouhaného) se
muze zhorsit jeho kvalita, proto je nezbytné pfi baleni uplatiovat specifické dovednosti. Uréeni provozovatelt
s témito dovednostmi jako baliren umoziiuje, aby byly v zdjmu ochrany spottebitele podrobovany nélezitym kon-
troldm a byla zajisténa spolehlivd dohledatelnost. ,Porce s jednotkovou hmotnosti nizsi nez 40 grami nebo porce
uréené ke strouhdni mohou byt zbaveny karky. Je-li kiirka p#ili§ vlhkd ¢ poskozend, musi ji byt syr zbaven
neprodlené po nakrdjeni. Pokud je kirka v odpovidajicim stavu, musi ji byt syr zbaven do 8 hodin po prvnim
nakréjeni. Kusy syru bez kirky se mohou na vzduchu skladovat nejvySe 72 hodin. Poté se musi vakuové zabalit.
Doba, po kterou miiZe byt syr ve vakuovém baleni, nesmi{ pfekrocit 15 dni.“

5.6.  Technologické inovace

Pfidanim odstavce lze technologické inovace regulovat.

3.3.  Zména bodu 6 ,Faktory zdivodiiujici souvislost se zemépisnym prostiedim®

Polozka ,Souvislost se zemépisnym ptivodem“ byla z divodu souladu s jednotnym dokumentem rozdélena na tfi
Casti: ,specifiCnost zemépisné oblasti, ,specificnost produktu® a ,pfi¢innd souvislost mezi zemépisnou oblasti
a jakosti nebo vlastnostmi produktu®. Tato kapitola byla z diivodu lepsi jasnosti pfepsina.

3.4.  Zména bodu 8 ,Zvldstni pravidla pro oznacovdni®

— Logo ,INAO“ bylo nahrazeno symbolem ,CHOP“ Evropské unie.

— V zdjmu lepsiho informovéni spotfebitele se zavadi povinnost na obalu produktu zietelné uvadét ndzev
a adresu vyrobce a provozovny, kde syr zrdl ¢i byl balen.

— Nazev ,Comté“ musi byt ztvirnén pismeny o velikosti alespoii 2/3 ostatnich pismen. Je zakdzdno uvddét dalsi
daje a jsou popséna identifikaéni oznacent.
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]EDNOTNY DOKUMENT
NARIZENI RADY (ES) & 510/2006
o ochrané zemépisnych oznaceni a oznaceni ptivodu zemédélskych produktii a potravin (%)
»COMTE“
¢. ES: FR-PD0O-0217-0116-30.6.2009
CHZO ( ) CHOP (X)

1. Nizev
,Comté"
2. Clensky stit nebo tieti zemé
Francie
3. Popis zemédélského produktu nebo potraviny

3.1.  Druh produktu
Ttida 1.3 Syry

3.2, Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1

Syr ,Comté“ se vyrdbi vyhradné ze syrového kravského mléka. Jednd se o syr, jenZ se tepelné upravuje, lisuje
a soli na povrchu ¢&i vlozenim do slaného nélevu. Po zrdni trvajicim nejméné 120 dni, kdy se uvadi na trh, je
hmota syru slonovinové az Zzluté barvy a obvykle v ni je ,otvor®, jehoz rozmér mize dosdhnout velikosti malé
tieSné.

Syr ,Comté“ po Uplném vysuSeni obsahuje nejméné 45 a nejvyse 54 g tuku na 100 g syru a jeho obsah susiny
nesmi byt niZ$i nezZ 62 g na 100 g syru. Obsah soli nesmi byt niz3i nez 0,6 g chloridu sodného na 100 g syru.
Obsah vody v odtu¢néném syru mize byt nejvyse 54 %.

Syr ,Comté“ se spotiebiteli nabizi v podobé bochniku o hmotnosti 32 az 45 kg, o priméru 55 az 75 cm. Md
plochou ¢i lehce vypouklou podstavu. Vyska bochniku je 8 az 13 cm, ma okartdcovanou, pevnou a zrnitou
karku a zlatavé zlutou az hnédou barvu. Tloustka uprostied bochniku odpovidé jeho vysce od podstavy, vyndso-
bené koeficientem 1,4.

Syr ,Comté“ Ize spotiebiteli rovnéZ nabizet baleny, a to naporcovany ¢i nastrouhany.

Chut syru ,Comté“ je komplexni. I kdyZ jsou obecné viechny bochniky smyslové vnimény stejné, lze fci, Ze
neexistuji dva naprosto totozné bochniky syru ,Comté“. V syru ,Comté“ se lze setkat s Sesti velkymi skupinami
aromat (ovocnym, mléénym, prazenym, rostlinnym, Zivoci$nym a kofenénym) a tato aromata zahrnuji vice nezZ
90 odstind.

3.3.  Suroviny (pouze u zpracovanych produkti)

Mléko pouzivané k vyrobé syru ,Comté“ musi pochdzet vylu¢né od dojnic plemene Montbéliarde (skupiny 46)
nebo plemene Simmental frangaise (skupiny 35) nebo z kifZencti téchto dvou plemen s ovéfenym pivodem.

Mléko se svazi z okruhu maximalné 25 km. Toto ustanoveni omezenim doby piepravy chrani mléko pred posko-
zenim jeho struktury, k némuz maze béhem piepravy dojit. Umoziiuje tak, aby se mléko zpracovévalo za pod-
minek stanovenych ve specifikaci (syrové mléko), tj. za podminek, jez podporuji rist endogenni mlé¢né flory.

Pro zachovani kvality a specifi¢nosti produktu je mléénd uzitkovost omezena na hektar plochy, na niz lze pésto-
vat krmivo.

Pfi zpracovavani mléka je pro zaruceni jakosti produktu kapacita kddi omezena na maximalné 12 kusd syru na
kdd. Béhem 24 hodin Ize v téze kddi opakovat vyrobni proces pouze tfikrat.

(}) Nahrazeno naf{zenim (EU) ¢. 1151/2012.
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3.4, Krmivo (pouze u produktii Zivocisného pivodu)

Specifické krmivo z vymezené zemépisné oblasti zajistuje tzkou vazbu mezi zemépisnou oblasti a produktem,
a proto jsou dopliikovd krmiva omezena na 1800 kg na dojnici a rok. V kazdém zemédélském podniku musi
mit skute¢né vyuzivané pastviny rozlohu minimdlné 1 hektar na dojnici. Zvifata se musi vyvadét na pastvu tak
dlouho, dokud to klimatické podminky, stilost piidy a mnozstvi trdvy dovoli. Ze vSech téchto ustanoveni
vyplyvé, Ze nejméné 70 % krmiva stdda pochdzi ze zemépisné oblasti. Zdkladni krmnd ddvka dojnic pochdzi
v plné mife ze zemé&pisné oblasti.

Ve snaze zachovat tradiéni metodu pastvy se zakazuji zemédélské postupy, v nichZ se béhem vegetacniho obdobi
veskeré krmivo dodava do Zlabu. Krmeni zvifat musi byt zajisténo pfedevsim formou pastvy.

Po cely rok je zakdzdno krmit stddo dojnic fermentovanym krmivem, at uz v podobé sildze & jiné, kvili techno-
logickym riziktim, kterd kvili tomuto typu krmiv vznikaji pti vyrobé a zrani syrt.

V krmivu stdda dojnic jsou povoleny pouze suroviny a doplitkovd krmiva, kterd nejsou geneticky upravend, aby
se zachoval tradi¢ni charakter vyzivy.

3.5.  Specifické kroky pti produkci, které se museji uskutecnit ve vymezené zemépisné oblasti

Produkce mléka, vyroba a zrdn{ syrti probihaji v dané zemépisné oblasti.

3.6.  Zvldstni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd.

K nakrdjeni a zabaleni porci syru ,Comté“ dochdzi v ndvaznosti na zrini. Uvedend operace vyZaduje zvlastni
dovednosti a md p¥imy a vyznamny dopad na jakost produktu. Je tak nutné bochniky t¥dit, aby se vyradily kusy,
jeZ budou nabizeny jako balené produkty. Timto zpiisobem tak lze co nejlépe dodrzet optimélni podminky pro
uchovévéni syru v piipadé, kdy neni nabizen v bochnicich, a spotiebiteli zarucit fyzickou a organoleptickou
celistvost.

Z téchto diivod musi byt produkt balen, krdjen a/nebo strouhdn v zemépisné oblasti.
U baleného syru

— lze bochniky krdjet po dobu nejvyse 15 dnt po vynéti ze sklepa, v némz syr zraje. V tomto obdobi se musi
uchovévat pfi teploté 4 az 8 °C a vlhkosti nejméné 85 %,

— porce s jednotkovou hmotnosti niz§i nez 40 grami nebo porce urcené ke strouhdni mohou byt zbaveny
karky. Je-li kirka p#ili§ vlhkd ¢i poskozend, musi ji byt syr zbaven neprodlené po nakrdjeni. Pokud je kirka
v odpovidajicim stavu, musi ji byt syr zbaven do 8 hodin po prvnim nakrdjeni. Kusy syru bez karky se
mohou na vzduchu skladovat nejvyse 72 hodin. Poté se musi vakuové zabalit. Doba, po kterou muze byt syr
ve vakuovém baleni, nesmi ptekrocit 15 dni,

— na krdjeci a balici lince neni povolena zddnd soucasné probihajici operace, jeZ by se tykala jiného produktu
nez syru s oznacenim ,Comté"“.

Syr lze mimo zemépisnou oblast kréjet a strouhat pouze pfed spotiebitelem.
3.7.  Zvldstni pravidla pro oznacovdni
Oznacovéni kazdého syru s chranénym oznacenim piivodu ,Comté“ musi obsahovat ndzev oznaceni pivodu

uvedeny pismeny, jejichz velikost je alespori dvé tetiny nejvétsich pismen na oznaceni.

Na etiketé musi byt uveden symbol ,CHOP* Evropské unie. MaZe na ni byt rovnéz uveden vyraz ,chranéné ozna-
¢eni puvodu®.

Vyrobce, provozovna, kde syr zrdl ¢i byl balen, jsou povinni zfetelné uvddét ndzev a adresu, jeZ se musi nachdzet
v dané oblasti.

Na etiketé, v reklamé, na fakturdch nebo obchodnich dokumentech je zakdzdno uvadét jakékoli ptivlastky nebo
k oznaceni pfipojovat jakdkoli slova s vyjimkou zvldstnich obchodnich nebo vyrobnich znacek.
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Syry prodavané pod oznalenim ptivodu ,Comté“ musi byt opatfeny danymi identifikaénimi znackami. Kazdy
bochnik musi byt pfed vynétim ze sklepa, v némZ syr zraje, oznacen na podstavé paskou zelené nebo cihlové
hnédé barvy. Kazda zabalend porce musi byt opatfena logem ,Comté clochettes vertes“. Na porcich proddvanych
spotiebiteliim musi byt na pfedni strané uvedeny logo ,,Comté clochette verte* a ndzev ,Comté” pismeny, jejichZ
velikost ¢ini alespon dvé tfetiny nejvétsich pismen, s kddem zelené barvy Pantone 349C.

Je-li bochnik proddvan veelku, musi byt na podstavé pod oznacujici pasku umistén zeleny kaseinovy stitek elipso-
vitého tvaru, na némz jsou Cernou barvou vytidtény tyto Gdaje: ,France, Comté“, ¢islo vyrobny a mésic vyroby.
Den vyroby musi byt uveden na kaseinovém §titku umisténém v blizkosti zeleného kaseinového $titku.

Stru¢né vymezeni zemépisné oblasti
Vymezeni zemépisné oblasti

Zemgpisnd oblast se rozklddd na tzemf téchto obct:
Departement Ain:

kantony Bellegarde-sur-Valserine, Brénod, Ceyzériat, Champagne-en-Valromey, Hauteville-Lompnes, Izernore,
Lhuis, Nantua, Oyonnax, Poncin, Saint-Rambert-en-Bugey, Seyssel a Treffort-Cuisiat: v§echny obce,

kanton Ambérieu-en-Bugey: obce Abergement-de-Varey, Ambérieu-en-Bugey, Ambronay, Bettant a Douvres,
kanton Coligny: obce Bény, Coligny, Domsure, Pirajoux, Salavre, Verjon a Villemotier,

kanton Collonges: obce Chézery-Forens, Collonges, Confort, Farges, Lancrans, Léaz, Péron a Saint-Jean-de-Gonville,
kanton Ferney-Voltaire: obce Sergy et Thoiry,

kanton Gex: obce Cessy, Crozet, Divonne-les-Bains, Echenevex, Gex, Grilly, Lélex, Mijoux a Vesancy,

kanton Lagnieu: obce Ambutrix, Lagnieu, Saint-Sorlin-en-Bugey, Sault-Brénaz, Souclin, Vaux-en-Bugey a Villebois,
kanton Pont-d’Ain: obce Druillat, Journans, Neuville-sur-Ain, Pont-d’Ain, Saint-Martin-du-Mont a Tossiat.
Departement Doubs:

kantony Amancey, Audeux, Baume-les-Dames, Besangon, Boussieres, Clerval, Levier, Maiche, Marchaux, Montbe-
noit, Morteau, Mouthe, Ornans, Pierrefontaine-les-Varans, Pontarlier, Quingey, Roulans, Le Russey, Saint-Hippo-

lyte a Vercel-Villedieu-le-Camp: vSechny obce,

kanton Hérimoncourt: obce Autechaux-Roide, Blamont, Dannemarie, Ecurcey, Glay, Pierrefontaine-lés-Blamont,
Roches-lés-Blamont a Villars-lés-Blamont,

kanton Isle-sur-le-Doubs: obce Hyémondans a Lanthenans,

kanton Pont-de-Roide: obce Dambelin, Feule, Goux-les-Dambelin, Neuchatel-Urtiere, Noirefontaine, Péseux,
Pont-de-Roide, Remondans-Vaivre, Rosiere-sur-Barbéche, Solemont, Valonne, Villars-sous-Dampjoux a Vernois-
1és-Belvoir,

kanton Rougemont: obec Rillans.

Departement Jura:

Vsechny obce, s vyjimkou obci kantonu Chemin.

Departement Sadne-et-Loire:

kanton Beaurepaire-en-Bresse: obce Beaurepaire-en-Bresse, Sagy, Saillenard a Savigny-en-Revermont,

kanton Cuiseaux: obce Champagnat, Cuiseaux, Flacey-en-Bresse a Joudes,

kanton Pierre-de-Bresse: obce Beauvernois, Bellevesvre, Fretterans, Mouthiers-en-Bresse a Torpes.

Departement Haute-Savoie:

kanton Seyssel: obce Challonges, pouze pozemky ¢. 562 a) a 563 a) oddilu A, Sesty list.
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5. Souvislost se zemépisnou oblasti
5.1.  Specificnost zemépisné oblasti
5.1.1. Ptirodni faktory

Zemépisnou oblast tvori pohoif Jura s vdpencovymi ndhornimi plosinami a ¢ast niZiny, kterd na toto pohoii
navazuje.

Dané zemépisné oblasti se odli$uji drodnosti piidy a vyraznosti reliéfu, jakoZz i vipencovym a molasovym charak-

terem geologického podkladu.

Pro celou oblast je typické podnebi jak kontinentalniho, tak severského typu s velkymi teplotnimi vykyvy v zimé
a v 1été, se srazkami, jeZ jsou i ptes rozlozenost do celého roku v 1été zna¢né, s nizkou primérnou ro¢ni teplo-
tou (pfestoze letn teploty jsou velmi vysoké) a vysokym poctem mrazivych dnd.

Jednd se o horskou nebo podhorskou oblast s bohatymi srazkami, které jsou kazdy rok vyssi nez 900 mm, obvy-
kle vSak vyssi nez 1 000 mm. Srazky jsou hojné uz v nizsich nadmofskych polohach a v hordch jsou jesté vyra-
znéj3i. Pii stfidani ro¢nich obdobi neexistuje Zddné obdobi sucha.

Tento prostor zaujimaji lesy, jez z poloviny tvoii smrky, a pastviny. Jedinecné geoklimatické podminky v zemé-
pisné oblasti (vydatné srazky, neexistujici letni sucha, vapencovy podklad) jsou pro produkci kvalitnich trav velmi
piiznivé. Diky nim totiZ na piirodnich lukdch roste velké mnoZstvi kvéteny (zejména dvoud€lozné) a zvlastni,
pfedeviim vdpnomilng, fléra.

5.1.2. Lidské faktory

V této oblasti, jeZ je vhodnd pro pastvu, se dojnice ponechdvaji na pastvé pokud mozno tak dlouho, dokud to
klimatické podminky, stdlost ptidy a mnozstvi trdvy dovoli. Chovatelé vyslechtili plemeno Montbéliarde, jez je
pfizptisobeno podminkdm prostiedi a ze kterého jsou slozena téméf viechna stdda dojnic v zemépisné oblasti.
Zachovéva se extenzivni vyuzivani luk (omezeny poclet zvifat na plose, omezené pouzivani dusiku, koncen-
tratd...). Zemédélskd oblast se rovnéz pys$ni osobitou ,syrafskou kulturou®. Tato kultura je zaloZena na spole¢-
ném vyuzivini mléka pro vyrobu syru velké velikosti, vyzaduje znacnou solidaritu a jistd pravidla spole¢ného
Zivota.

Uz v 11. stoleti se totiz chovatelé v této oblasti sdruzovali, aby kazdy den slévali mléko od dojnic z rtiznych stad
za Ucelem vyroby bochniku velkych rozmérd. Producenti mléka jsou jesté dnes z velké vétsiny organizovani
v druzstvech a svazeji mléko do syrdrny, jiz se fikd ,fruitiere“.

Tradi¢ni postupy pii vyrobé tohoto syru se udrzely az do nasich dnd. Jednd se o chov zvifat, hospodafeni
s pastvinami, suSeni posecené travy, ale i vyrobu, pokud jde o vystizeni spravného okamziku pro krdjeni syfe-
niny, jeji michdni a zahfivani, jakoz i pro sticeni, lisovani a soleni, po¢ate¢ni zrani a zrani.

5.2.  Specificnost produktu

Produkt ,Comté“ je syr ze syrového kravského mléka s tepelné upravenou lisovanou hmotou, jenz ma podobu
velkého bochniku o priméru 55 aZ 75 cm. Doba jeho zrani je dlouhd, coz z néj ¢ini trvanlivy syr.

Syr ,Comté“ obsahuje omezené mnozstvi tuku, jeZz ho odliSuje od jinych syrti s tepelné upravenou lisovanou
hmotou.

Obsah susiny je nejméné 62 g na 100 g syru a obsah vody v odtu¢néném syru je nejvyse 54 %.

Obsah soli nesmi byt niz$i nez 0,6 g chloridu sodného na 100 g syru.

Chut syru ,Comté“ je komplexni. I kdyZ jsou obecné viechny bochniky smyslové vnimény stejné, lze fici, Ze
neexistuji dva naprosto totozné bochniky syru ,Comté“. V syru je Sest velkych skupin aromat (ovocné, mlécné,
prazené, rostlinné, Zivocisné a kofenéné) a tato aromata zahrnuji vice nez 90 odstind.
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5.3.  PFicinnd souvislost mezi zemépisnou oblasti a jakosti nebo vlastnostmi produktu (u CHOP) nebo specifickou jakosti, povésti
nebo jinou vlastnosti produktu (u CHZO)

V tomto ndro¢ném prostiedi, v némz krajinu pokryvéd les a pastviny a v némz nebylo mozné vyuzivat jiné
zdroje, se prosadily velké syry s tvrdou hmotou. Pro lidi Zijici na tomto tizemi byla vyroba trvanlivého syru
jediny zptisob, jak z mléka, jez je v 1ét&¢ k dispozici ve velkém mnozstvi, vyrobit potravinu k uskladnéni, kterd
vydrzi dlouhou zimu. Mistni chovatelé tak vyslechtili plemeno krav, jeZ je mimofddné pfizptisobeno podminkdm
prostiedi a produkci jedine¢ného syru. Mléko se v tzv. ,fruitieres“ zpracovavalo spolecné, a ziskdval se tak syr
velké velikosti a s dlouhou dobou trvanlivosti, diky ¢emuz se bohatstvi tohoto prostiedi zhodnocovalo i mimo
zemépisnou oblast. Volba tepelné upraveného syru byla usnadnéna tim, Ze se v okoli hojné vyskytuje palivové
dfevo.

V chuti syra se odrdzeji vlastnosti luk, a to i za pfispéni specifickych dovednosti, které se uplatiuji ve v3ech
fazich vyroby syru.

V prvé fadé md velmi bohatd fléra spjatd s pfirodnim prostiedim zemépisné oblasti velmi ptiznivy vliv na rozvoj
aromatického sloZeni syrti. Tato rozmanitost je zachovdna diky extenzivnimu obhospodafovani luk chovateli.
Tento tésny vztah mezi rozmanitosti flory a bohatym aromatem syru ,Comté” byl prokdzin ve dvou védeckych
studiich v roce 1994. Z hlediska vyroby sniZeny obsah tuku umoziiuje zamezit pronikdni chuti lipolyzy a zinten-
zivnit specifické aroma syru ,Comté“. Minimalni obsah susiny a maximdlni obsah vody v odtu¢néné hmoté syru
umoziuje omezit nadbytek vody v syru a napomdhd tomu, aby se aromata projevila. K lepsimu vyniknuti aro-
mat pfispiva rovnéZz minimalni obsah soli. Diky pozadavku tykajicimu se pouZzivani otevienych kadi lze i nadale
uplatiiovat syrafské dovednosti, jako je vystiZeni spravného okamziku pro krdjeni syfeniny nebo okamziku pro
stdceni. Provozovna, kde syr zrdl, vyuzivd své odborné znalosti a citlivé pfizpisobuje podminky zrdni kazdé
$arZe. Aromaticky vyraz syru podnécovany piirodnimi faktory prostfednictvim trdvy a mikrobidlniho ekosystému
je uplny az po dlouhém obdobi zrdni, které probihd na smrkovych deskdch, jez jsou ke zrani syru ,Comté“ zvla-
§té uzpusobeny a proces zrdni piznivé ovliviiuji. Vyroba syru ,Comté“ umoZiiuje zachovat tradiéni zemédélské
¢innosti a velkou mérou se podili na rovnovaze mistniho hospodafstvi.

Odkaz na zvefejnéni specifikace

(€l. 5 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 510/2006 (*)

https:/[www.inao.gouv.fr/fichier/CDCComte.pdf

(*) Viz pozndmka pod ¢arou 3.
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Ozndmeni uréené osobim Ahmed Abdullah Saleh Al-Khazmari Al-Zahrani, Azzam Abdullah
Zureik Al-Maulid Al-Subhi, Anders Cameroon Ostensvig Dale, Ibrahim Suleiman Hamad
Al-Hablain, Seifallah Ben Hassine, ‘Abd Al-Rahman Bin ‘Umayr Al-Nuw’aymi, ‘Abd Al-Rahman
Khalaf ‘Ubayd Juday’ Al-‘Anizi, Anas Hasan Khattab, Maysar Ali Musa Abdallah Al-Juburi, Shafi
Sultan Mohammed Al-Ajmi, ‘Abd Al-Rahman Muhammad Mustafa Al-Qaduli, Emilie Konig, Kevin
Guiavarch, Oumar Diaby a subjektéim Ansar Al-Shari’a in Tunisia (ASS-T) a Abdallah Azzam
Brigades (AAB), které byly zafazeny na seznam podle &lankd 2, 3 a 7 nafizeni Rady (ES)
¢. 881/2002 o zavedeni nékterych zvldstnich omezujicich opatfeni namifenych proti nékterym
osobdm a subjektim spojenym se siti Al-Kajdd na zdkladé providéciho nafizeni Komise (EU)
& 1058/2014

(2014/C 356/12)

1. Spole¢ny postoj 2002/402/SZBP (') vyzyva Evropskou unii ke zmrazeni prostiedkil a hospodafskych zdroji ¢lent
organizace Al-Kajdd a dal$ich osob, skupin, podnika a subjektii s nimi spojenych, které jsou uvedeny na seznamu vypra-
covaném na zdkladé rezoluci Rady bezpecnosti OSN ¢. 1267(1999) a ¢. 1333(2000), ktery md byt pravidelné aktualizo-
vén vyborem OSN ziizenym podle rezoluce Rady bezpecnosti OSN €. 1267(1999).

Na seznamu vypracovaném timto vyborem OSN jsou:
— Al-Kajd3,
— fyzické nebo pravnické osoby, subjekty, orgdny a skupiny spojené se siti Al-Kajdd a déle

— prévnické osoby, subjekty a orgdny vlastnéné nebo spravované témito s nimi spojenymi osobami, subjekty, organy
a skupinami nebo jimi jinak podporované.

Ciny nebo jednani, které naznacuji, Ze osoba, skupina, podnik nebo subjekt je ,spojen se* siti Al-Kajdd, zahrnuji:

a) Gcast na financovani, pldnovini, podpofe, piipravé nebo péachdni ¢ind nebo jedndni prostfednictvim sité Al-Kajda
nebo jakékoli buiky, pficlenéné osoby nebo organizace, odstépené skupiny nebo skupiny od nich odvozené, ve spo-
jeni s nimi, pod jejich jménem, jejich jménem nebo na jejich podporu;

b) dodévky, prodej nebo prevod zbrani a souvisejictho materidlu komukoli z nich;
¢) nébor osob pro kohokoli z nich nebo
d) jiny zptsob podpory ¢ind a jednani kohokoli z nich.

2. Rada bezpecnosti OSN dne 23. zai{ 2014 schvilila zafazeni osob Ahmed Abdullah Saleh Al-Khazmari Al-Zahrani,
Azzam Abdullah Zureik Al-Maulid Al-Subhi, Anders Cameroon Ostensvig Dale, Ibrahim Suleiman Hamad Al-Hablain,
Seifallah Ben Hassine, ‘Abd Al-Rahman Bin ‘Umayr Al-Nuaymi, ‘Abd Al-Rahman Khalaf ‘Ubayd Juday’ Al-‘Anizi, Anas
Hasan Khattab, Maysar Ali Musa Abdallah Al-Juburi, Shafi Sultan Mohammed Al-Ajmi, ‘Abd Al-Rahman Muhammad
Mustafa Al-Qaduli, Emilie Konig, Kevin Guiavarch, Oumar Diaby a subjektd Ansar Al-Shari'a in Tunisia (ASS-T)
a Abdallah Azzam Brigades (AAB) na seznam vyboru pro sankce proti Al-Kajdd.

Tyto osoby a subjekty mohou kdykoli ombudsmanovi OSN predlozit Zddost s podpdrnou dokumentaci, aby bylo roz-
hodnuti o jejich zatazeni na vyse uvedeny seznam OSN piezkoumdno. Zadost je tieba zaslat na adresu:

United Nations — Office of the Ombudsperson
Room TB-08041D

New York, NY 10017

SPOJENE STATY AMERICKE

Tel. +1 2129632671
Fax: +1 2129631300/3778

E-mail: ombudsperson@un.org
Dal3i informace Ize nalézt na internetové strance http:/[www.un.org/sc/committees/1267[delisting.shtml

() UF. vést. L 139, 29.5.2002, s. 4.
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3.V névaznosti na rozhodnuti OSN uvedené v odstavci 2 pfijala Komise nafizeni (EU) ¢. 1058/2014 (1), kterym se
méni pfiloha I nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 o zavedeni nékterych zvldstnich omezujicich opatfeni namitenych proti
nékterym osobdm a subjektim spojenym se siti Al-Kajdd (3). Touto zménou se podle ¢l. 7 odst. 1 pism. a) a ¢l. 7a
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 881/2002 zafazuji osoby Ahmed Abdullah Saleh Al-Khazmari Al-Zahrani, Azzam Abdullah
Zureik Al-Maulid Al-Subhi, Anders Cameroon Ostensvig Dale, Ibrahim Suleiman Hamad Al-Hablain, Seifallah Ben Has-
sine, ‘Abd Al-Rahman Bin ‘Umayr Al-Nu'aymi, ‘Abd Al-Rahman Khalaf ‘Ubayd Juday’ Al-‘Anizi, Anas Hasan Khattab,
Maysar Ali Musa Abdallah Al-Juburi, Shafi Sultan Mohammed Al-Ajmi, ‘Abd Al-Rahman Muhammad Mustafa Al-Qaduli,
Emilie Konig, Kevin Guiavarch, Oumar Diaby a subjekty Ansar Al-Shari’a in Tunisia (ASS-T) a Abdallah Azzam Brigades
(AAB) do seznamu v piiloze I uvedeného nafizeni (ddle jen ,pfiloha I).

Na osoby a subjekty zafazené do piilohy I se vztahuji ndsledujici opatfeni podle nafizeni (ES) ¢. 881/2002:

1) zmrazeni veskerych prostiedkd a hospodafskych zdroju, které dotéenym osobdm a subjektlim patfi nebo které
vlastni ¢ maji v drZeni, a (vSeobecny) zdkaz zpiistupiiovat at pfimo ¢i nepiimo kterékoli dotéené osobé nebo sub-
jektu nebo v jejich prospéch prostiedky a hospodaiské zdroje (¢lanky 2 a 2a) a

2) zdkaz dotenym osobdm a subjektiim piimo nebo nepiimo poskytovat, prodavat, doddvat anebo prevddét technické
poradenstvi, pomoc nebo vycvik tykajici se vojenskych ¢innosti (¢cldnek 3).

4. Clének 7a nafizen (ES) ¢. 881/2002 stanovi, Ze v piipadg, ze dotéené osoby &i subjekty zatazené na seznam pred-
lozi pfipominky k divodim tohoto zafazeni, bude proveden pfezkum piislusného rozhodnuti. Osoby a subjekty, jejichz
jména byla pfiddna do piilohy I podle nafizeni (EU) ¢. 1058/2014, mohou Komisi pozadat o objasnéni divodd jejich
zafazeni na uvedené seznamy. Tuto zddost je tieba zaslat na adresu:

European Commission
~Restrictive measures*

Rue de la Loi/Wetstraat 200
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

5. Dotcené osoby a subjekty se rovnéz upozorfiuji na to, Zze mohou nafizeni (EU) ¢. 1058/2014 napadnout
u Tribunalu Evropské unie, a to v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 263 ¢tvrtém a Sestém pododstavei Smlouvy
o fungovani Evropské unie.

6. Pro porddek se osoby a subjekty zafazené do ptilohy I upozornuji na to, Ze maji moznost pozddat pifslusné
organy daného ¢lenského statu (¢lenskych statt)) uvedené v piiloze Il nafizeni (ES) ¢. 881/2002, aby jim vydaly povoleni
pouzit zmrazené prostiedky a jiné hospodaiské zdroje na zdkladni potieby nebo konkrétni platby v souladu
s ¢ldnkem 2a uvedeného nafizeni.

() Uk vést. L 293, 9.10.2014, 5. 12.
() Uf. vést. L 139, 29.5.2002, s. 9.
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