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(Kozlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO
KOZLEMENYEK

BIZOTTSAG

Az EK-SzerzGdés 87. és 88. cikkében foglalt rendelkezések keretén beliil az dllami tidmogatdsok
engedélyezése

Olyan esetek, amelyekkel kapcsolatban a Bizottsig nem emel kifogdst

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/C 242/01)

A hatdrozat elfogaddsénak idépontja 2008.8.8.

Tdmogatds szdma N 68/08 & N 69/08

Tagallam Olaszorszag

Régi6 —

Megnevezés (ésfvagy a kedvezménye- | Cantiere Navale Flli Giacalone S.p.A

zett neve)

Jogalap Decreto ministeriale del 2 febbraio 2004 «Attuazione del regolamento (CE)
n. 1177/2002 del Consiglio, del 27 giugno 2002, relativo a un meccanismo
difensivo temporaneo per la costruzione navale»

Az intézkedés tipusa Egyedi tdimogatds

Célkittizés Szerz8déshez kapcsolddd tdmogatds

Tdmogatas formdja Vissza nem téritendd tdmogatds

Koltségvetés —

Tédmogatds intenzitdsa —

IdGtartam —

Gazdasagi dgazat Hajogyartds

A tdmogatdst nydjté hatdsdg neve és | Ministero dei Trasporti
cime Viale dell’Arte, 16
[-00144 Roma

Egyéb informacio —

A hatdrozat bizalmas informdciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhaté a kovetkezS weboldalon:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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A hatdrozat elfogaddsanak idépontja 2008.7.2.
Tdmogatds szdma N 72/08
Tagallam Spanyolorszag
Régi6 Comunidad de Madrid

Megnevezés (ésfvagy a kedvezménye-
zett neve)

Ayudas a la prommocién de largometrajes

Jogalap

Ley n° 2/95, de 8 de marzo, de Subvenciones de la Comunidad de Madrid;
Ley n° 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones (Ley Estatal);
Ley n° 55/2007, de 28 de diciembre, del Cine (Ley Estatal). Proyecto de Orden
por la que se establecen las bases reguladoras y la convocatoria de ayudas a la
produccién de largometrajes para 2008, dedicadas a la promocién y publicidad

Az intézkedés tipusa

Tdmogatdsi program

Célkittizés

A kultirat el6mozdité tdmogatas, Szektorélis fejlesztés

Tdmogatds formdja

Vissza nem téritendd tdmogatds

Koltségvetés

Tervezett éves kiadds: 0,5 milli6 EUR

Tervezett tdimogatds teljes osszege: 0,5 millié EUR

Tédmogatds intenzitdsa

50 %

IdGtartam

2008.7.-2008.11.

Gazdasdgi dgazat

Szabadidd, kultira és sporttevékenységek

A tdmogatdst nydjté hatdsig neve és
cime

Consejerfa de Cultura y Deportes de la Comunidad de Madrid
C| Alcald, ne 31
E-28014 Madrid

Egyéb informéci6

A hatdrozat bizalmas informdciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhaté a kovetkez8 weboldalon:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids|

A hatdrozat elfogaddsdnak id6pontja 2008.7.16.
Tamogatds szdma N 279/08
Tagallam Franciaorszag
Régid France

Megnevezés (és/vagy a kedvezménye-
zett neve)

Dotation en capital a France Télévisions

Jogalap

Ad hoc

Az intézkedés tipusa

Egyedi tdmogatds

Célkittizés

Altaldnos gazdasdgi érdekii szolgdltatis

Tdmogatds formdja

A t6keintervencié egyéb formdi

Koltségvetés

Tervezett tdimogatds teljes osszege: 150 milli6 EUR
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Tédmogatds intenzitdsa —

IdStartam —

Gazdasagi dgazat Média

A tdmogatdst nydjté hatdsdg neve és | Ministere de 'économie, des finances et de 'emploi — Agence des participations
cime de I'ftat

139, rue de Bercy

F-75572 Paris

Egyéb informéci6 —

A hatdrozat bizalmas informdciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhaté a kovetkezS weboldalon:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Bejelentett sszefonddis engedélyezése

(Ugyszdm COMP[M.5259 — Mitsui/Bamesa Celik/Bami/JV)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/C 242/02)

2008. szeptember 12-én a Bizottsdg hatdrozott, hogy engedélyezi a fentebb emlitett Osszefonddast,
és a kozos piaccal Osszeegyeztethet6nek nyilvanitja. Ez a hatdrozat a Tandcs 139/2004[EK rendeletének
6(1)(b) paragrafusdn nyugszik. A hatdrozat teljes szvege kizdrolag angolul érhet§ el, és azutdn teszik kozzé,
miutdn az tizleti titkokat tartalmazo részeket eltavolitottdk a hatdrozat szovegébdl. Elérhetd lesz:

— az Eurépa versenypolitikai weboldalon (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|). Ez az oldal
lehetdséget kindl arra, hogy az egyedi fiiziés dontések tarsasdg, iigyszdm, datum és dgazati tagolds szerint
kereshetGek legyenek,

— elektronikusan az EUR-Lex honlapon az aldbbi hivatkozdsi szdm alatt: 32008M5259. Az EUR-Lex on-line
hozzaférést biztosit az eurdpai jogi anyagokhoz (http:/[/eur-lex.europa.eu).

Bejelentett osszefonddés engedélyezése

(Ugyszdm COMP/M.5288 — GMR Infrastructure (Malta)/Ontario Teachers’ Pension Plan/InterGen)
(EGT-vonatkozisii sz6veg)

(2008/C 242/03)

2008. szeptember 12-én a Bizottsdg hatdrozott, hogy engedélyezi a fentebb emlitett Osszefonddast,
és a kozos piaccal Osszeegyeztethetének nyilvanitja. Ez a hatdrozat a Tandcs 139/2004/EK rendeletének
6(1)(b) paragrafusan nyugszik. A hatdrozat teljes szovege kizdrolag angolul érhetd el, és azutan teszik kozzé,
miutdn az iizleti titkokat tartalmazo részeket eltdvolitottdk a hatdrozat szovegébdl. Elérhetd lesz:

— az Eurdpa versenypolitikai weboldalon (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|). Ez az oldal
lehetSséget kindl arra, hogy az egyedi faziés dontések tdrsasdg, igyszdm, ddtum és dgazati tagolds szerint
kereshetGek legyenek,

— elektronikusan az EUR-Lex honlapon az aldbbi hivatkozési szdm alatt: 32008M5288. Az EUR-Lex on-line
hozzaférést biztosit az eurdpai jogi anyagokhoz (http://eur-lex.europa.eu).
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Bejelentett sszefonddis engedélyezése

(Ugyszdm COMP/M.5304 — Indaver/NEIF[JV)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/C 242/04)

2008. szeptember 12-én a Bizottsdg hatdrozott, hogy engedélyezi a fentebb emlitett Osszefonddast,
és a kozos piaccal Osszeegyeztethet6nek nyilvanitja. Ez a hatdrozat a Tandcs 139/2004[EK rendeletének
6(1)(b) paragrafusdn nyugszik. A hatdrozat teljes szvege kizdrolag angolul érhet§ el, és azutdn teszik kozzé,
miutdn az tizleti titkokat tartalmazo részeket eltavolitottdk a hatdrozat szovegébdl. Elérhetd lesz:

— az Eurépa versenypolitikai weboldalon (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|). Ez az oldal
lehetdséget kindl arra, hogy az egyedi fiiziés dontések tarsasdg, iigyszdm, datum és dgazati tagolds szerint
kereshetGek legyenek,

— elektronikusan az EUR-Lex honlapon az aldbbi hivatkozdsi szdm alatt: 32008M5304. Az EUR-Lex on-line
hozzaférést biztosit az eurdpai jogi anyagokhoz (http:/[/eur-lex.europa.eu).
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I\
(Tdjékoztatdsok)
AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL
SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
Vd
Euro-dtvaltdsi drfolyamok (!)
2008. szeptember 22.
(2008/C 242/05)
1 euro =
Pénznem Atvéltési rfolyam Pénznem Atvéltési rfolyam
usD USA dollar 1,4571 TRY  Torok lira 1,8096
JPY Japan yen 155,2 AUD  Ausztrdl dollar 1,7436
DKK Dén korona 7,4593 CAD  Kanadai dollar 1,5305
GBP Angol font 0,792 HKD  Hongkongi dolldr 11,3263
SEK  Svéd korona 9,536 NZD  Uj-zélandi dolldr 2,1166
CHF Svdjci frank 1,5988 SGD  Szingapdri dolldr 2,0674
ISK Izlandi korona 130,68 KRW  Dél-Koreai won 1 646,52
NOK Norvég korona 8,1675 ZAR  Dél-Afrikai rand 11,7209
BGN Bulgdr leva 1,9558 CNY  Kinai renminbi 9,952
CZK Cseh korona 24,075 HRK  Horvit kuna 7,1147
EEK Eszt korona 15,6466 IDR Indonéz ripia 13 536,46
HUF Magyar forint 239,93 MYR  Maldj ringgit 49818
LTL Litvén litdsz/lita 3,4528 PHP  Fiilop-szigeteki peso 67,35
LVL Lett lats 0,708 RUB  Orosz rubel 36,7209
PLN Lengyel zloty 3,303 THB  Thaifoldi baht 49,396
RON Roman lej 3,6282 BRL Brazil real 2,6283
SKK Szlovék korona 30,29 MXN  Mexikéi peso 15,4198

() Forrds: Az Eurdpai Kozponti Bank (ECB) dtvéltdsi drfolyama.
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6/2008. sz. kiilonjelentés kozzététele: , A szokbirat, illetve a Mitch nevii hurrikint kévet§ bizottsagi
helyreillitisi timogatdsrol”

(2008/C 242/06)

Az Burdpai Szémvevdszék tdjékoztatia Ont, hogy megjelent 6/2008. szémd, ,A szokddrat, illetve a Mitch
nev( hurrikdnt kovetd bizottsdgi helyredllitdsi timogatasrdl” sz6l6 kilonjelentése.

A jelentés tajékozddasi célbol hozzaférhetd, illetve letolthetS a Szamvevdszék honlapjardl: www.eca.europa.eu
A jelentés nyomtatott formaban és CD-ROM-on ingyenesen megrendelhet§ a Szdmvevdszék aldbbi cimén:

Cour des comptes européennes
Unité ,,Communication et Rapports”
12, rue Alcide De Gasperi

L-1615 Luxembourg

Tel: (352) 43 98-1

E-mail: euraud@eca.europa.eu

valamint az EU-Bookshop elektronikus megrendel6lapjanak kitoltésével.
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Utmutat6 a 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet 8. cikkének (2) bekezdése alkalma-
zdsdnak egyes vonatkozdsairdl: A ritka betegségek gydgyszerei szdmadra biztositott piaci kizrélagos-
sigi idGszak feliilvizsgalata

(2008/C 242/07)

1. BEVEZETES

A ritka betegségek gyogyszereir6l sz616, 1999. december 16-i
141/2000/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2000.
aprilis 28-an lépett hatdlyba. A rendelet a gydgyszerek ritka
betegségek gyogyszereiként valé mindsitésére kozosségi eljardst
hatdroz meg, és Gsztonzdket biztosit a ritka betegségek gyogy-
szereiként minGsitett gydgyszerek kutatdsahoz, fejlesztéséhez és
forgalomba hozataldhoz.

A 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdésével és
8. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg elfogadta
a gyogyszerek ritka betegségek gydgyszereivé valé minGsitésére
vonatkozé kritériumok alkalmazdsaval kapcsolatos rendelke-
zések megéllapitdsardl, valamint a hasonl6 gyogyszer és a klini-
kailag nagyobb hatdsossdg fogalmanak meghatdrozasarél szolo,
2000. aprilis 27-i 847/2000/EK bizottsagi rendeletet (3).

A 141/2000/EK rendelet alkalmazdsdnak els6 harom évét kove-
tGen, 2003. juliusdban a Bizottsdg kozleményt (°) tett kozzé a

rendelet alkalmazdsanak egyes kérdéseit érint§ dltaldnos észrevé-
telekrdl.

A 141/2000/EK rendelet 10. cikkével osszhangban a bizott-
sdgi szolgalatok 2006. juniusdban dltaldnos jelentést fogadtak
el a 141/2000/EK rendelet alkalmazdsibdl fakadd tapasztala-
tokrol (%).

Ez az Gtmutaté meghatdrozza azokat az dltaldnos elveket és
eljdrdsokat, amelyek alapjin a ritka betegségek gydgyszereinek
piaci kizdrolagossdgi idGszakat felilvizsgaljdk és adott esetben
hat évre lecsokkentik. Amennyiben sziikségessé vdlna, az Gtmu-
tatd frissithetd a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (2) bekez-
dése alkalmazdsdval kapcsolatban nyert tovadbbi tapasztalatok
alapjn (°).

2. HATTER ES JOGALAP

A ritka betegségek gyOgyszerévé vald minGsitésrél a
141/2000/EK rendelet 3. és 5. cikke rendelkezik. A mindsités
kovetelményeit a 3. cikk (1) bekezdése tartalmazza:

1

() HLL18.,2000.1.22., 1. 0.

(3 HLL103.,2000.4.28., 5. 0.

() HLC178.,2003.7.29,, 2. 0.

(*) 2006. jonius 20-i bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum a
141/2000/EK rendelet alkalmazdsa révén nyert tapasztalatokrdl és a
népegészsegiigyi el6nyok szambavételérél — A 141/2000/EK rendelet
10. cikke alapjdn készitett dokumentum, SEC(2006) 832, amely az
alabbi cimen ¢érhet el:
http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
0rphan_en_06-2006.pd

A feliilvizsgalat és a piaci kizdrélagossdg esetleges korldtozdsdnak egyes
elvei szerepeltek mdr a fent emlitett 2003-as bizottsdgi kozlemeny
D.4 részében. A 141/2000/EK rendelet alkalmazdsdval kapcsolatban
nyert tovabbi tapasztalatok alapjin ugyanakkor a Bizottsag az ezen
utmutatdban leirtak szerint tovabb finomitotta a 8. cikk (2) bekezdésé-
nek értelmezését. Kovetkezésképp ezen udtmutat hatdlytalanitja a
2003-as kozlemény D.4 részét.

—
<z

,Egy adott gydgyszer akkor mindsithetd ritka betegségek
gybgyszerévé, ha a szponzor bizonyitani tudja a kovetke-
z8ket:

a) a termék olyan életveszélyes, vagy stilyosan egészségkd-
rositd betegség diagnosztizdldsira, megel6zésére vagy
kezelésére szolgdl, amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert
érint a Kozosségben a kérelem benyjtisakor (az tgyne-
vezett rel6forduldsi gyakorisdgra« vonatkozé krité-
rium), vagy

a termék az életveszélyes, stlyos egészségkarositd hatdst
vagy stlyos és kronikus betegségek diagnosztizaldsara,
megelGzésére vagy kezelésére szolgdl a Kozosségben, és
osztonz6k nélkill nem valdészind, hogy a gyogyszer
kozosségi forgalmazésa elegendd bevételt hozna, hogy
indokolja a sziikséges beruhdzasokat;

7

es

b) nem létezik a Kozosségben hivatalosan engedélyezett,
megfelel6 médszer a kérdéses betegség diagnosztizd-
lisira, megelGzésére és kezelésére, vagy, ha ilyen
modszer létezik is, akkor a gyogyszer jelentds kedvezd
hatist gyakorol majd a betegségben szenvedSkre.”
(Kiemelés e szoveg céljra)

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében,
ha egy ritka betegség gydgyszerének forgalomba hozatali enge-
délyét minden tagdllamban kiadjak, a K6zosség és a tagdllamok
egy tizéves idGszak (%) alatt nem fogadhatnak el més forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forga-
lomba hozatali engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévd
forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozé kérelmet
ugyanarra a terdpids felhaszndldsi teriiletre, egy hasonlé gy6gy-
szer tekintetében.

Ugyanezen rendelet 8. cikkének (2) bekezdése rendelkezik arrél,
hogy ez az idGszak hat évre csokkenthet§ (), ha az otodik év
végén a kérdéses gyogyszer tekintetében bizonyithatd, hogy mar
nem felel meg a 3. cikkben meghatdrozott kritériumoknak,
tobbek kozott, ha a rendelkezésre dll6 bizonyitékok alapjan
kideriil, hogy a termék tdl nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizé-
r6lagossdg tovabbi fenntartdsa indokolt lehetne.

(°) A gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények-
r6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a
2001/83[EK irdnyelv és 726/2004/EK rendelet médositdsdrol sz6l6,
2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi ren-
delet (HLL 378.,2006.12. 27 1. 0 ) 37. c1£ke értelmében a ritka beteg-
ségek gyogyszeremek mindsiil6 gyogyszerkészitmények tekintetében —
a gyermekgydgyaszati rendelet bizonyos feltételeinek teljesiilése esetén
— a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett
tizéves idGszakot tizenkét évre kell meghosszabbitani (két éves
hosszabbitds a gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek valé megfelelés
ellenszolgéltatdsaként).

() A fent emlitett gyermekgydgyaszati rendelet 37. cikke ald tartozd
termékek esetében a 141 2000 EK rendelet 8. cikkének (2 ), bekezdése
értelmében lecsokkentett 1doszak hossza szintén hat év; a gyer-
mekgydgydszati rendelet 37. cikke kizdr6lag a 141/2000/EK rendelet
8. cikkének (1) bekezdésében emlitett idGszak szdmitisanak modjat
érinti.
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A 8. cikk (5) bekezdése a jogalap, amely szerint a Bizottsdgnak
részletes utmutatét kell kidolgoznia a 8. cikk alkalmazdsihoz.
Ez az Gtmutatd részben eleget tesz ennek kovetelménynek, mivel
kifejezetten a 8. cikk (2) bekezdéséhez kapcsolddik.

3. ALTALANOS ELVEK A 8. CIKK (2) BEKEZDESE ALAPJAN
FOLYTATOTT FELULVIZSGALATHOZ

A 8. cikk (2) bekezdése szerinti feliilvizsgdlatot valamely tagal-
lamtél szdrmazd, a ritka betegségek egy adott gydgyszerének
minGsitésével kapcsolatos informdcié alapjan lehet kezdemé-
nyezni. A 8. cikk (2) bekezdésében leirt eljdrds kezdeményezése
nem lehet szisztematikus az osszes ritka betegségek gydgysze-
rének mindsitett termék esetében; éppen ellenkezdleg: a tagilla-
moknak csak akkor kell tdjékoztatniuk az Eurépai Gydgyszer-
igynokséget (a tovabbiakban: tigynokség), ha kell6 megalapo-
zottsagl jelzésekkel rendelkeznek arra vonatkozdan, hogy a
minGsités feltételei mdr nem dallnak fenn; ez esetben azonban
kotelezd tdjékoztatniuk az iigynokséget. A 8. cikk (2) bekezdése
szerinti feliilvizsgélati eljards tehdt kivételes esetnek tekinthetd.

Amennyiben és amikor egy tagillam kezdeményezi az eljardst,
az iigynokség ritka betegségek gyodgyszereivel foglalkozé bizott-
saga (Committe on Orphan Medicinal Products, a tovabbiakban:
COMP) vizsgdlatot folytat a 141/2000/EK rendelet 5. cikkének
(4)—(8) bekezdéseiben meghatdrozott eljdrdsnak megfelelSen. A
COMP véleményt bocsét ki arrdl, hogy a piaci kizér6lagossdgot
fenn kell-e tartani, illetve csokkenteni kell-e. Egy adott termék
vonatkozasdban az egyazon ritka betegség gydgyszerenkénti
minGsités keretébe tartozd Osszes engedélyezett terdpids alkal-
mazdsi teriiletet meg fogjak vizsgdlni ugyanazon eljirds szerint.

A piaci kizardlagossig felillvizsgdlatit a COMP elsG 1épésben
ugyanazon kritériumok alapjan itéli meg, mint amelyek alapjin
a mindsitést a szoban forgd rendelet 3. cikkének megfelelGen
megadtak. A piaci kizdrélagossdg idészakat nem fogjak hat évre
csokkenteni, ha az 6todik év végén az eredeti mindsitési kritéri-
umok még teljesiilnek. Amennyiben az eredeti kritériumok mar
nem teljesiilnek, a bizottsdg a vizsgdlatinak madsodik szaka-
szdban a kérdéses termék helyzetét a 141/2000/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében foglalt tobbi mindsitési kritérium
tekintetében is feliilvizsgalja.

Az aldbbi 5. részben szerepl$ irinymutatdst a mindsitési kritéri-
umok és kapcsol6dd dokumentdci6 eredeti értékelésénél, vala-
mint a mindsitési kritériumok djraértékelésénél, a forgalomba
hozatali engedély megaddsit megel6zGen figyelembe veendd
tényezSkre vonatkozd hatdlyos elSirdsokkal és irdinymutatdssal
egylitt kell értelmezni. Hasonléan a piaci kizdrélagossag idGsza-
kanak feliilvizsgalatakor is ezeket a tényezdket és e dokumentd-
ciot kell alkalmazni. A részleteket az aldbbi dokumentumok
hatdroztdk meg:

— a 847/2000/EK bizottsagi rendelet és a fent emlitett 2003-as
bizottsagi kozlemény, amely a mindsitési kritériumok értéke-
1ésére vonatkoz6 kiilonbozd szabdlyokat tartalmazza, tovabba

— a ritka Dbetegségek gydgyszereire vonatkozé mindsitési
kérelmek formai és tartalmi kovetelményeirdl, illetve a ming-
sitésnek az egyik szponzorrél a mésikra torténd atruhdzdsival
kapcsolatban  kiadott ttmutat6 (1), amely gyakorlati tana-
csokat tartalmaz arrél, hogy miként kell 6sszedllitani a ming-
sitési kritériumoknak valé megfelelést aldtdmaszté dokumen-
tumokat.

(") Rendszeresen frissitett valtozata elérhetd az aldbbi internetes oldalon:
http:/[ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm

A vélemény kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg a 141/2000/EK
rendelet 5. cikkének (8) bekezdésében meghatdrozott eljrdssal
osszhangban hatdrozatot fogad el. Amennyiben a hatdrozat a
piaci kizdrolagossdg idGszakdnak csokkentésérdl szol, az érintett
terméket a 141/2000/EK rendelet 5. cikkének (12) bekezdésének
megfelelden torlik a ritka betegségek gyodgyszereinek kozosségi
nyilvantartdsibol.

Az {igynokség és a Bizottsdg dltaldban a forgalomba hozatali
engedély minden tagallamban tortént megadasat kovetd 6todik
év végén értékeli a terméket. Amennyiben az értékelés eredmé-
nyeként a termék ritka betegségek gydgyszereként valé mindsi-
tését fenntartjdk, tovabbi feliilvizsgdlatra a hatodik év és a piaci
kizdrolagossdg idGszakdnak vége kozott nem keriil sor.

4. ATAGALLAM ALTAL NYUJTOTT TAJEKOZTATAS

A 141/2000[EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében
egy tagdllam tdjékoztatja az iigynokséget, hogy a mindsitési
kritériumok valamelyike, amely alapjdn a piaci kizdrdlagossagot

odaitélték, lehet, hogy mar nem teljesiil.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése szerint a
megfelelGen aldtdmasztott esetekben a piaci kizdrélagossig
idgszaka az dtodik év végén csokkenthetS. Annak érdekében,
hogy a tagdllamoktdl érkez§ tdjékoztatds feldolgozdsa a rendel-
kezésre dll6 idSkeretben megvaldsulhasson, javasolt, hogy a
tagallamok a tdjékoztatdst a piaci kizdrolagossig negyedik
évének végéig kiildjék el.

Az érintett tagdllamnak kételyeit meg kell indokolnia, és megfe-
lel6 adatokkal ald kell tdmasztania, miért véli gy, hogy a ritka
betegség gyogyszerének eredeti minGsitési kritériumai koziil
legalabb egy esetleg mar nem teljesiil. Az tigynokséghez benytj-
tott tdjékoztatds Osszedllitdsdhoz a tagdllam igénybe veheti az
tigynokség birtokdban 1év6 azon adatokat, amelyek az eredeti

mindsités aldtimasztdsira szolgéltak.

5. AZ UGYNOKSEG ALTAL VEGZETT ERTEKELES

Amint az tigynokség a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének
(2) bekezdése szerinti tdjékoztatdst kap egy vagy tobb tagdl-
lamtél, az értékelési eljdrds megkezdése el6tt tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a forgalomba hozatali engedély birtokosit. A
forgalomba hozatali engedély birtokosét tdjékoztatni kell arrdl,
kritériumok koziill, amelyek alapjdn a piaci kizdrélagossigot
megadtdk, legaldbb egy lehet, hogy nem teljesiil; meg kell adni a
lehet8séget szdmadra, hogy allaspontjat irasban kifejtse és megfe-
lel6 adatokkal aldtdmassza, tovabba lehet&sége van arra, hogy a
COMP elé6tt meghallgatdson vegyen részt.

Az értékelés eredményeként a COMP véleményt fogalmaz meg,
amelyben megindokolja, hogy a termék ritka betegségek gyogy-
szere minGsitését fenn kell-e tartani. Ertékelése sordn a COMP
feluilvizsgalja az érintett mindsitési kritériumokat a rendelkezésre
all6 bizonyitékok, és killondsen a szponzor és a tdjékoztatdst
nyujt6 tagdllam dltal szolgaltatott bizonyitékai alapjan. Ameny-
nyiben a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok nem elegendSek annak
kell6 megbizhatésdggal torténd megdllapitdsahoz, hogy a termék
tovabbra is eleget tesz-e a mindsitési kritériumoknak, a COMP
azt javasolja, hogy a piaci kizdrélagossdg idészakdt ne csok-
kentsék.
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Az értékelés két szakaszban torténik. Az els§ szakaszban (Id.
az alabbi 5.1. pontot) a COMP feliilvizsgdlja az eredeti minGsi-
tési kritériumokat. Amennyiben az eredeti mindsitési kritéri-
umok még teljesiilnek, a COMP olyan véleményt fogad el,
amelyben azt ajdnlja, hogy a piaci kizdr6lagossdg idGszakat ne
csokkentsek.

Amennyiben az eredeti kritériumok mér nem teljesiilnek, a
mésodik szakasz kovetkezik (Id. 5.2. pontot): a szponzortdl
szarmazé szitkséges tdjékoztatds beérkeztét kovetGen a COMP
meg fogja vizsgdlni, hogy a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének

(1) bekezdésében szerepld egyéb mindsitési kritériumok telje-
silnek-e.

Amennyiben a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése
szerinti egyéb mindsitési kritériumok teljesiilnek, a COMP olyan
véleményt fogad el, amelyben azt ajanlja, hogy piaci kizardla-

gossag idGszakat ne csikkentsék.

Amennyiben a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése
szerinti mindsitési kritériumok egyike sem teljesii, a COMP
olyan véleményt fogad el, amelyben azt ajdnlhatja, hogy a piaci

kizdrélagossdg idGszakat csokkentsék le.

5.1. Els6 1épés

;;;;;

A COMP feliilvizsgdlja az eredeti minGsitési kritériumokat, azaz a
141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjai
alatti kritériumokat, amelyek alapjdn a ritka betegség gydgysze-
renkénti mindsitést megadtdk.

5.1.1. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak
egyéb kritériumai

5.1.1.1. Az eredetileg az el6fordulds gyakorisdga
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése a) pontjinak els6 albekez-
dése szerint az el6fordulds gyakorisdgdra vonatkozd kritérium
alapjan mindsitett termék esetében az iigynokség értékelése
kiterjed arra is, hogy a ritka betegség gyakorisdgdra vonatkozd
feltétel a piaci kizdrolagossag felilvizsgdlata idSpontjdban
teljesiil-e.

A feliilvizsgdlat alatt a ritka betegségnek a Kozosségen beliili
el6forduldsi gyakorisdgdt ugyanazon normék alapjan fogjak
kiszdmitani, mint amelyeket a minGsités idGpontjaban alkal-
maztak.

A szponzort felkérik arra, hogy végezze el a betegség becsiilt
eléforduldsi gyakorisdgdban bekovetkezett esetleges valtoza-
sokra vonatkozé kritikai feliilvizsgdlatot, amelynek részeként
targyalnia kell, hogy a termék hogyan befolydsolta az elfordu-
ldsi gyakorisdgot a betegség gyakorisigdnak természetes alakuld-
séhoz viszonyitva. A becsiilt el6forduldsi gyakorisdg elvben
id6vel akdr emelkedhet is amiatt, hogy az el6forduldsi gyakori-
sdgot el6zbleg aldbecsiilték (azaz pl. pontosabb becslést lehet
adni a betegséggel kapcsolatos jobb tdjékozottsagnak koszonhe-
téen), vagy amiatt, hogy a betegség el6forduldsi gyakorisiga
ténylegesen megemelkedett (pl. az emelkeds gyakorisdgnak vagy
a nagyobb talélési ardnynak tulajdonithatéan).

A betegek talélési esélyének a gydgyszer hatdsdnak tulajdonit-
hat6 javuldsa nem szolgdlhat érvként a piaci kizdrélagossdg

csokkentése mellett. Figyelembe kell venni ugyanakkor a
betegség el6forduldsi gyakorisdgdnak a megnovekedett el6fordu-
14sbol vagy a talélési esély javuldsabol fakadé olyan novekedését,
amelyet a betegség kezelésének a termékhez kozvetleniil nem
kapcsolddo fejlédése idézett eld.

5.1.1.2. Az eredetileg a nem kielégitd megtérilés
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése a) pontjanak mdsodik albe-
kezdése szerint a nem kielégité megtériilésre vonatkozé krité-
rium alapjin mindsitett termék esetében az tigynokség ugyanazt
a modszert kovetve fogja elvégezni a piaci kizdrdlagossdg feliil-
vizsgdlatdt, mint amit a mindsitéskor is alkalmazott.

A 3. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint a mindsitéskor alkalma-
zott teszt célja annak megdllapitdsa, hogy teljesiil-e az, hogy
,Osztinzék nélkiil nem valdszind, hogy a gyogyszer kozosségi
forgalmazdsa elegendd bevételt hozna, hogy indokolja sziikséges
beruhdzdsokat”. (Kiemelés e szoveg céljdra) A kritérium ennek
megfelelden el6rejelzésre épil: valészindsitik, hogy a becsiilt
megtériilés alapjan nem indokolt megvaldsitani a szikséges
beruhdzdsokat. A kritérium teljesiil, ha val6szintitlennek tinik,
hogy egy szponzor végrehajtand a beruhdzdst, mivel a becsiilt
megtériilés nem lenne elegend§ ahhoz, hogy ellensilyozza az
dltala véllalt kockdzatot.

A piaci kizdr6lagossag feliilvizsgdlata sordn alkalmazott vizsgélat
ugyanezen elveket alkalmazza. A kritérium tehdt akkor is
teljesiil, ha a gyogyszer kozosségi forgalmazdsa, Osztonzdk
nélkill, nem biztositana elegendd megtériilést a szponzor altal
eddig, vagy ezutin villalandé kockazatok ellensilyozdsara.
Amennyiben a rendelet szerinti 0sztonzékbél eredd pénziigyi
elényok levondsa utdn a megtériilés nem kielégitd, a piaci kizd-
r6lagossdgot nem kell csokkenteni.

5.1.2. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak
egyéb kritériumai

A 3. cikk (1) bekezdése b) pontjanak kritériumai tekintetében —
nem létezik megfelel6 modszer vagy a gydgyszer jelentds
kedvezd hatds gyakorol — az iigynokség minden olyan véltozast
figyelembe vesz, amely a mindsitett betegség diagnosztizaldsat,
megelGzését vagy a betegek kezelését érintGen a forgalomba
hozatal engedélyezése 6ta felmeriilt.

A piaci kizdrélagossdg feliilvizsgdlatakor a szponzor felkérést
kaphat arra, hogy végezzen kritikai feliilvizsgdlatot a termékével
kapcsolatban. A kritikai feliilvizsgdlat barmilyen rendelkezésre
all6 adatot tartalmazhat, igy példaul:

— az elvégzett 6sszehasonlité tanulmdnyok eredményeit,

atfogo és kiegyenstilyozott bibliografiat,

marketing tanulmanyokat, vagy

a betegekrdl készitett felméréseket.

A szponzoroknak ugyanakkor nem kell majd 4j 6sszehason-
litd adatokat bemutatniuk olyan madsik kezeléssel, kezelési
modszerrel kapcsolatban, amely a minGsitett termék forgalmazd-
sanak engedélyezése 6ta vélt elérhetGvé.



2008.9.23.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 242/11

5.1.2.1. Az eredetileg a megfelel6 mddszer hidnya
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak els§ része
szerint a megfelel6 modszer hidnydra vonatkozd kritérium
alapjdn minGsitett termék esetében a szponzortdl bekérhetd
informdaciok kozé tartozik a terméknek a betegek gyogydszati,
diagnosztikai és megel6zési céli kezelésében a piaci kizardla-
gossdg felillvizsgdlata idején engedélyezett terdpids alkalmazdsi
teriiletek keretében elfoglalt helyének kritikai feliilvizsgélata.

5.1.2.2. Az eredetileg a jelent8s kedvezd hatds alapjin
mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése b) pontjanak mdsodik része
szerint a jelentGs kedvezd hatds fennmaraddsa alapjdn mindsitett
termék esetében a szponzortdl bekérhet§ informdciok kozé
tartozik a termék a betegség szempontjibdl kifejtett jelentds
kedvez§ hatas kritikai feliilvizsgdlata a piaci kizarélagossag feliil-
vizsgdlatakor elérhet6 kezelési, diagnosztikai és megel6zési
modszerekkel 6sszehasonlitva.

5.1.3. A COMP véleménye

Amennyiben a COMP arra a kovetkeztetésre jut, hogy az eredeti

mindsitési kritériumok tovébbra is teljesiilnek, azt javasolja, hogy
a piaci kizdrdlagossdg id6szakdt ne csokkentsék.

5.2. Miésodik 1épés

Amennyiben a COMP arra a kovetkeztetésre jut, hogy az eredeti
mindsitési kritériumok mar nem teljesiilnek, lehetGséget biztosit
a szponzor szdmdra, hogy igazolja, hogy a piaci kizardlagos-
sdgot a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében
szereplS egyéb mindsitési kritériumok alapjdn fenn lehet tartani.
A szponzor felkérést fog kapni arra, hogy az e célbdl szitkséges

informdcidkat bocsdssa az tigynokség rendelkezésére.

5.2.1. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak
egyéb kritériumai

Amennyiben az eredeti mindsitést az el6forduldsi gyakorisdgra
alapoztdk, és megéllapitdst nyert, hogy ez a kritérium mdr nem
teljesiil, a COMP megvizsgilja a termék megtériilését a piaci
kizdrélagossdg feliilvizsgdlatdnak id6pontjdban.

Masrészrgl amennyiben az eredeti mindsitést a megtériilésre
alapoztdk, és megéllapitdst nyert, hogy ez a kritérium mdr nem
teljesiil, a COMP megvizsgilja az el6fordulds gyakorisdgdt a piaci
kizdrélagossdg feliilvizsgalatdnak id6pontjdban.

5.2.2. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak
egyéb kritériumai

Amennyiben az eredeti mindsitést a megfelel6 mddszer hidnydra
alapoztak, és megallapitast nyert, hogy ez a kritérium mar nem
teljestil, a COMP meg fogja vizsgdlni a termék jelentSs kedvezd
hatdsat a piaci kizdrolagossag feluilvizsgdlatinak id6pontjaban.

Masrészrdl amennyiben az eredeti mindsitést a jelentés kedvezd
hatdsra alapoztdk, és megdllapitdst nyert, hogy ez a kritérium
mér nem teljesiil, rendes esetben nem éll rendelkezésre mads
vizsgalati mddszer. A COMP ugyanakkor kivételes esetekben
meg fogja vizsgdlni a megfelel6 moédszer hidnydra vonatkozd
kritériumot a piaci kizdr6lagossdg feliilvizsgalatakor. Ilyen
esetrSl lehet sz6 példdul akkor, ha a minGsités idején létezd
modszer id6kozben megsziint.

5.2.3. A COMP véleménye

Amennyiben a COMP mdsodik szakaszban folytatott értékelése
azt mutatja, hogy a 3. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjai
szerinti mindsitési kritériumok teljesiilnek, a COMP az éltala el-
fogadott véleményben javasolja, hogy a piaci kizdr6lagossig
idGszakat ne csikkentsék.

Amennyiben az els§ és masodik 1épés szerinti értékelés elvég-
zését kovetSen az deriil ki, hogy a 3. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjai szerinti eredeti, illetve egyéb mindsitési kritériumok
sem teljesiilnek, a COMP az dltala elfogadott véleményben java-
solhatja a piaci kizdrdlagossdg idGszakdnak csokkentését. Annak
eldontésekor, hogy javasolja-e a piaci kizdrdlagossag csokken-
tését, a COMP mérlegelni fogja azt is, hogy a mindsitési kritéri-
umok milyen mértékben nem teljesiilnek. A COMP-nak tovabba
figyelembe kell vennie a nem kielégitS nyereségességet is, mint a

piaci kizdr6lagossag lecsokkentése ellen sz6l6 érvet.

6. AZ EUROPAI BIZOTTSAG HATAROZATA

A Bizottsdig a COMP véleménye alapjan hatdrozatot hoz arrdl,
hogy a piaci kizar6lagossagot fenn kell-e tartani, illetve csokken-
teni kell-e. A 141/2000/EK rendelet 5. cikkének (8) bekezdésének
megfelelGen ezt a hatdrozatot a vélemény kézhezvételét kovets
30 napon belill kell elfogadni.

A 141/2000/EK hatdrozat 5. cikkének (8) bekezdése szerint
kivételes esetben a Bizottsdg elfogadhat olyan hatdrozatot, amely
nincs sszhangban a COMP véleményével. Mérlegelési jogkore
gyakorldsa sordn a Bizottsdg a rendelet {8 célkittizéseit szem
el6tt tartva szdmitdsba veszi az érintett termékre vonatkozd
egyedi koriilményeket, azaz a ritka betegségek gyogyszereinek
jobb elérhet8ségét, és az dgazatban megvaldsulé kutatds-
fejlesztés megfelel és hatékony 6sztonzdinek biztositdsat.
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A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (1) és (3) bekezdésének alkalmazisira vonatkoz6 szempontokkal

kapcsolatos irdnymutatds: a gyogyszerek és a ritka betegségek piaci kizdrdlagossigot élvezd engedé-

lyezett gyogyszerei hasonlosiginak értékelése, valamint a piaci kizdrélagossigtol vald eltérések
alkalmazdsa

(2008/C 242/08)

1. BEVEZETES

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdése el6irja, hogy
a Bizottsdg az emlitett rendelet 8. cikkének alkalmazdsdra vonat-
kozé részletes utmutatékat dolgozzon ki. Ez az irdnymutatds e
kovetelménynek részben eleget tesz, mert részletes utmutatdst
biztosit az emlitett rendelet 8. cikkének (1) és (3) bekezdésének
alkalmazdsdval kapcsolatban.

Az irdnymutatds a kovetkezdkkel dsszefiiggésben olvasandé:

— az Eurbpai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete a
ritka betegségek gydgyszereirdl,

— a Bizottsdg 847/2000/EK rendelete a gyogyszerek ritka beteg-
ségek gydgyszereivé valé mindsitésére vonatkozé kritériumok
alkalmazdsdval kapcsolatos rendelkezések megéllapitdsardl,
valamint a ,hasonlé gyodgyszer” és a ,klinikailag nagyobb
hatdsossdg” fogalmdnak meghatdrozdsarol,

- a Bizottsig kozleménye a ritka betegségek gydgyszereirdl
sz616 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letrdl (*), a tovdbbiakban: bizottsdgi kozlemény.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében,
ha a ritka betegségek gyogyszereinek forgalomba hozatali enge-
délyét kozpontositott eljdrdssal adjak ki, vagy az engedélyt
minden tagillamban kiadjdk, a Kozosség és a tagdllamok egy
tizéves iddszak alatt nem fogadhatnak el més forgalomba
hozatali engedély irnti kérelmet, illetve nem fogadhatnak el
meglévd forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozd
kérelmet ugyanarra a terdpids felhaszndldsi teriiletre, egy
hasonlé gyogyszer tekintetében (igynevezett 10 éves piaci
kizdrélagossag) (3. A forgalombahozatali engedély irdnti kére-
lemre és a meglévé forgalombahozatali engedély kiterjesztésére
vonatkoz6 engedéllyel kapcsolatos helyzetekre a tovabbiakban a
szoveg egylttesen ,forgalombahozatali” engedélyként hivatkozik.

A 8. cikk (1) bekezdésére tekintettel ez az irdinymutatds a kovet-
kez§ kérdésekben ad utmutatdst:

Melyek a gydgyszerek hasonlésdgdnak értékelésére szolgdlo rele-
vans kritériumok? Lasd az aldbbi 2. szakaszt.

Milyen eljarast alkalmaznak az illetékes hatdsigok a hasonldsdg
értékelésére? Lasd az aldbbi 3. szakaszt.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (3) bekezdése az emlitett
rendelet 8. cikkének (1) rendelkezése értelmében nydjtott piaci
kizar6lagossagtol harom tipusii eltérést biztosit: a) az eredeti
forgalomba hozatali engedély birtokosdnak beleegyezése esetén;
b) az eredeti forgalomba hozatali engedély birtokosa nem tud a
gyogyszerbdl elegendS mennyiséget szdllitani; ¢) a masodik
gy6gyszer biztonsdgosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedve-
z8bb hatdsa.

() HLC178.,2003.7.29., 2. 0.

() A gyermekgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények-
r6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20[EK irdnyelv, a
2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsardl szolo,
2006. december 12-1 1901/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi ren-
delet (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.) el6irja, hogy a ritka betegségek
gyogyszereinek mindsitett gydgyszerek esetében a gyermekgyogya-
szati rendeletben meghatdrozott kritériumok teljesulése esetén a
141/2000/EK rendeletben emlitett 10 éves id8szakot tizenkét évre meg
kell hosszabbitani (ldsd az emlitett rendelet 37. cikkét).

A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (3) bekezdésére tekintettel ez
az irdnymutatds a kovetkezd kérdésekben ad dtmutatdst:

Milyen eljérast kell alkalmazni annak megitélésére, hogy melyik
eltérés alkalmazand6? Lasd az aldbbi 3. szakaszt.

2. A HASONLOSAG ERTEKELESERE VONATKOZO ALTA-
LANOS ELVEK

A 847/2000/EK rendelet 3. cikke a kovetkezd fogalommeghata-
rozdsokat tartalmazza:

— ,hasonlé gydgyszer”: olyan gyogyszer, amely egy engedélye-
zett ritka betegség gydgyszerének hatdanyagaihoz hasonld
hatéanyagot tartalmaz, és amelyet ugyanarra a terdpids
felhasznaldsi teriiletre szannak,

— ,hasonlé hatbanyag™ azonos hatéanyag vagy ugyanolyan {6
molekuldris szerkezeti jellemzdkkel rendelkezd (de nem
szitkségszerti, hogy minden molekuldris jellemzé meg-
egyezzen), azonos modon miikods, kozos hatismechaniz-
must kivalté hatéanyag. A 847/2000/EK rendelet ezt kove-
téen példakat mutat be,

— ,hatéanyag”: fizioldgiai vagy gydgyszertani hatdssal bir6
anyag.

A 847/2000[EK rendelet 3. cikkének fogalommeghatdrozasai
alapjan a két gydgyszer hasonldsigdnak a 141/2000/EK rendelet
8. cikke szerinti értékelése a f6 molekuldris szerkezeti jellem-
z8ket, a hatdsmechanizmust és terdpids felhaszndldsi teriiletet
veszi figyelembe. Ha e kritériumok koziil egy vagy tobb esetében
jelentds kiilonbségek mutatkoznak, a két terméket nem tekintik
hasonlénak. E hdrom kritériumot az aldbbiakban részletesen
targyaljuk.

A nemzetkozi szabadnevek (INN) elGzetes informdciot nyujt-
hatnak a molekuldris szerkezeti jellemzék és a hatdsmecha-
nizmus hasonldsdganak értékeléséhez. A farmakoldgiailag
egymdssal rokonithat anyagok neve kozotti kapcsolat az INN
rendszerben onnan ldthatd, hogy kozos képzd illeszkedik a
nevekhez vagy kozos szotdvel rendelkeznek.

2.1. Ugyanazon f6 molekuliris szerkezeti jellemzdk

A hatbanyag {6 molekuldris szerkezeti jellemzdinek értékelésére
(makromolekuldk, kiilondsen pedig komplex biol6giai gyogy-
szerek esetében azonban ezen szempontok koziill nem mind-
egyik lehet helytdllo) az aldbbi altaldnos megfontoldsokat kell
figyelembe venni.
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A kérelmezének az aldbbi modon kell bemutatnia a molekula
javasolt szerkezetét:

— a szerkezet bemutatdsaval kapcsolatos bizonyitékokat lehe-
tGség szerint egyértelmdi két- és hdromdimenzids grafikus
dbran kell 6sszefoglalni,

— a hatdéanyagot lehetéség szerint pontosan kell leirni, sziszte-
matikus terminol6gidt haszndlva, pl. TUPAC (') vagy CAS (3
némenklatiirat,

— ha a hatéanyagok rendelkeznek javasolt INN névvel, meg kell
adni az Egészségligyi Vildgszervezet szerinti szerkezeti
adatokat és jelentéseket.

Ha a fenti informdcidk valamelyikét nem adjak meg, illetve az
nem hozzaférhet6, a hidnyt indokolni kell.

A termék f6 molekuldris szerkezetei jellemzdit bizonyitékok
alapjan kell bemutatni, 6sszehasonlitva a ritka betegség engedé-
lyezett gydgyszerével. Meg kell jegyezni, hogy bizonyos
megfigyelt szerkezeti kiilonbségek a molekula kristdlyos éllapo-
tdban jelentésnek téinhetnek (pl. a rontgen adatain alapuldk).
Mivel azonban a molekuldk oldatban fejtik ki bioldgiai haté-
sukat, el6fordulhat, hogy a kristdlyos éllapotban tapasztalhat6
kiilonbségek nem relevansak a hasonlosdg értékelése szempont-
jabol.

A molekuldk kozotti strukturdlis kiilonbségek mérésére szoft-
verek hasznalhat6k; ezek koziil tobb képes hasonl6sdgok keresé-
sére azon molekuldk azonositdsa céljabodl, amelyek kozos vagy
hasonlé molekuldris szerkezeti jellemzdékkel rendelkeznek (két-
vagy haromdimenzids).

2.2. Ugyanazon hatismechanizmus

A hatéanyag hatdsmechanizmusa a hatdanyag és a farmakodi-
namikai hatdst kivalté farmakoldgiai célpont kolcsonhatdsinak
funkciondlis leirdsa. Ha a hatdsmechanizmus nem teljesen
ismert, a kérelmezdnek kell bizonyitania, hogy a két hatéanyag
nem ugyanazon mechanizmus szerint mikodik.

Két hatdanyag hatdsmechanizmusa csak akkor tekinthetd
azonosnak, ha mindkett§ ugyanazzal a farmakoldgiai célponttal
és farmakodinamikai hatdssal rendelkezik.

A hatéanyagok kozotti alabbi killonbségek a hatdsmechanizmus
szempontjabdl nem mindsiilnek relevins tényez6nek:

— a beadds mddja,

— farmakokinetikai tulajdonsdgok,

— hatdsossig, vagy

— a célpont szoveteiben vald eloszldsa.

Az el6gyodgyszer hatdsmechanizmusat azonosnak tekintik aktiv
metabolitjdnak hatdsmechanizmusaval.

(") TUPAC: Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja.
() CAS: Chemical Abstracts Service, az Amerikai Kémiai Szovetség
(American Chemical Society) egyik részlege.

A farmakoldgiai célpont rendszerint receptor, enzim, csatorna,
vivBanyag vagy sejten beliili kapcsol6ddsi folyamat.

A farmakodinamikai hatds a hatéanyagnak a szervezetre kifej-
tett hatdsa (pl. bradycardia). A mésodik termék és a ritka beteg-
ségek engedélyezett gyogyszere kozotti hasonldsdg értékelése
céljabdl a hatéanyagnak a terdpids felhasznéldsi teriiletet megha-
tarozé elsddleges farmakodinamikai hatdsa tekintendd a hatds-
mechanizmussal sszefiiggd farmakodinamikai hatdsnak.

Két, ugyanazon farmakoldgiai célponttal rendelkezd hatéanyag
farmakodinamikai hatdsa eltérhet a célpont elhelyezkedése
szerint, illetve attdl fiigg8en, hogy a célpontot aktivilni vagy
gdtolni kell-e.

Két, ugyanazon farmakodinamikai hatdssal rendelkezd hato-
anyag eltér6 farmakoldgiai célpontokra fejthet ki hatdst. Ameny-
nyiben e két hatéanyag t6bb célpontra fejt ki hatdst (beleértve
ugyanazon receptor altipusait), és legaldbb egy kozis célponttal
rendelkezik, meg kell vizsgilni, hogy a kozos célpont vagy
célpontok magyarazatul szolgdl(nak)-e a terdpids felhasznaldsi
teriiletet meghatdrozé els6dleges farmakodinamikai hatdsra ().

2.3. Ugyanazon terdpids felhasznaldsi teriilet

A ritka betegségek gyogyszereinek terdpids felhaszndldsi teriiletét
a forgalomba hozatali engedély hatdrozza meg; a felhasznaldsi
teriiletnek bele kell tartoznia az (esetlegesen tdgabb értelemben
vett) meghatdrozott ritka betegség hatdkorébe, ldsd a bizottsigi
kozlemény C.1. szakaszit.

Ha a ritka betegségek gydgyszere egy meghatdrozott ritka
betegség altipusa vonatkozasdban részesiil forgalomba hozatali
engedélyben, a mdsodik — az éllitdsok szerint eltérd terdpids
felhasznéldsi teriiletet és ezdltal ugyanazon meghatdrozott ritka
betegség egy masik altipusdt lefedd — termék forgalombahozatali
engedélyére irdnyuld kérelemnek bizonyitania kell, hogy a két
altipus kozotti eltérés klinikailag relevans. Ha az dllitdsok szerint
kiillonbozs két terdpids felhaszndlasi teriilet célesoportja kozott
atfedés figyelhet6 meg, a mdsodik kérelmezé feladata, hogy a
hatdsdg szdmdra benyujtsa az dtfedés mértékére vonatkozd becs-
lést. Annak megallapitdsdra, hogy fenntarthat6-e az allitds, mely
szerint a két terdpids felhaszndldsi teriilet valdban kiilonbozik, a
hatésdg szamdra relevans tényezd az dtfedés mértéke.

3. A HASONLOSAG FERTEKELESERE ES A 8. CIKK
(3) BEKEZDESEBEN EMLITETT ELTERESEK ALKALMAZA-
SARA VONATKOZO ELJARASOK

3.1. llletékes hatdsig

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében a
Kozosség és a tagillamok egy tizéves idGszak alatt nem fogad-
hatnak el mds, az engedélyezett ritka betegség gyodgyszeréhez (a
tovabbiakban: els§ termék) hasonld gydgyszer (a tovabbiakban:
mésodik termék) forgalomba hozatala irdnti engedélyt.

(}) Példdul: az atenolol és propranolol hatdsmechanizmusa annak ellenére
azonosnak tekinthetd a hipertdnia terén vald felhasznaldsukat tekintve,
hogy a B1-receptor és p2-receptor szintjén szelektivitdsuk és hatdsuk
eltér. Ugyanakkor a carvedilol és metoprolol hatdsmechanizmusa nem
tekinthetd azonosnak: habdr mindkettd rendelkezik f-receptort blok-
kol6 hatéssal, hatdsmechanizmusuk a silyos szivelégtelenség kezelése
te{)én eltér a carvedilol kiegészit a-receptort blokkold hatdsa kovetkez-
tében.
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Az, hogy melyik az az illetékes hatdsdg, amelyik elvégzi a
hasonldsag értékelését, és megvizsgdlja adott esetben a 8. cikk
(3) bekezdésében meghatdrozott valamely eltérésre vonatkozé
kritériumok teljestilését (a tovdbbiakban: illetékes értékels
testiilet), a mdasodik termék forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé eljdrdstol fugg. A mdsodik gydgyszer engedélyezése
nemzeti szintd (nem ritka betegségek gydgyszerei (') vagy
kozpontositott (ritka vagy nem ritka betegségek gydgyszerei)
eljdrds szerint torténhet.

Ritka betegségek gydgyszereivel Osszehasonlitandé masodik
termék kozpontositott forgalomba hozatala irdnti kérelmek
esetében az Ugynokség latja el az illetékes értékeld testiilet
feladatat.

Nemzeti, k6lcsonds elismerési vagy decentralizdlt eljardson
keresztiil inditott kérelmek esetében az illetékes értékeld testiilet
(ek) feladatat az illetékes nemzeti hat6sdg(ok) latja/latjak el.

3.2. Validalas

A ritka betegségek engedélyezett gydgyszeréhez (az elsG termék)
potencidlisan hasonlé (mdsodik) termék forgalomba hozatalat
kérelmezdnek megfelels dokumentdciot kell benyujtania, amely
tartalmazza az els és a mdasodik termék kozotti hasonldsagra
vonatkoz6 éllasfoglaldsdt, valamint adott esetben annak indoko-
ldsat, hogy a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett valamely eltérést
alkalmazni kell (ldsd a 3.3. szakaszt: A kérelmezd dltal benyj-
tandé informéciok, valamint a 3.4. szakaszt: A relevins
termékek meghatdrozsa).

Ha a fenti dokumentdcié/indokolds szerepel a kérelemben, a
mdsodik termékre vonatkozé kérelem validdldsit az illetékes
értékelS testilet végzi. A kérelmezdknek tisztdban kell azzal
lenniiik, hogy a validdlds formai ellen6rzést jelent (minden rele-
vans dokumentumot benytjtottak-e), de nem ad tdjékoztatdst a
kérelem tartalmi értékelésének eredményérdl.

Ha a kérelem generikus gyodgyszerre vonatkozik, feltételezik a
hasonlésdgot. Ezért a kérelem a piaci kizdr6lagossdg iddtarta-
ménak lejarta el6tt nem validdlhatd, kivéve ha indokoldssal
tdmasztjak ald a 8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott vala-
melyik eltérést.

3.3. A kérelmezd éltal benyiijtandé informéciok

A potencidlis hasonldsagra vonatkozd, valamint adott esetben a
8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott valamely eltérést indo-
kol6 informdcidkat a forgalomba hozatal irdnti kérelem
1.7. szakaszaban kell megadni.

3.3.1. Hasonlésdg

A hasonlésig igazoldsira az 1.7.1. szakaszban jelentést
kell benydjtani, amely a 847/2000/EK rendelet 3. cikkének
(3) bekezdésében meghatdrozott hasonldsdg Osszefiiggésében
Osszehasonlitja a terméket a ritka betegségek engedélyezett
gyogyszereivel, és levonja a kovetkeztetést a hasonldsdg meglé-

(") 2005. november 20-tdl a ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett
gyogyszereket kizdrélag kozpontositott en edéf;ezési eljardssal lehet
engedélyezni (726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése). A
masodik terméket ezért — amennyiben nem ritka betegségek gyogy-
szere — csak nemzeti szinten lehet engedélyezni.

tér6l vagy hidnyardl a hasonl6sdg értékelésére vonatkozé hdrom
alabbi kritérium alapjan:

— molekuldris szerkezeti jellemzdk,
— hatdsmechanizmus, valamint
— terapids felhasznaldsi teriilet.

Az els6 két kritérium magyardzatdra kiilonds hangsalyt kell
fektetni. Ha a kérelmezd azt allitja, hogy a két termék nem
hasonl6, indokolnia kell llitdsat.

3.3.2. Eltérések

Annak aldtdmasztdsdra, hogy az ugyanazon rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének a)-c) pontjdban meghatdrozott valamely
eltérés alkalmazando, adott esetben az aldbbi informdacidkat kell
az 1.7.2. szakaszban megadni:

3.3.2.1. A 8. cikk (3) bekezdésének a) pontja

Ha a ritka betegségek eredeti gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa beleegyezését adta a
madsodik kérelmezdnek:

A ritka betegségek engedélyezett gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosdnak aldirdsdval elldtott levél,
amelyben az engedély birtokosa megerGsiti, hogy beleegyezik
abba, hogy a mdsodik kérelmezd forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmet nytjtson be a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban.

3.3.2.2. A 8. cikk (3) bekezdésének b) pontja

Ha a ritka betegségek eredeti gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa nem tud a gyégyszerbdl
elegendd mennyiséget szillitani:

Jelentés arrdl, hogy a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének b) pontjdval osszhangban miért tekinthetd
elégtelennek a ritka betegségek gydgyszereinek beszallitott
mennyisége.

A jelentésnek tartalmaznia kell az ellitdsi probléma részletes
adatait, magyarazatot adva arra, hogy miért nem lehet fedezni a
ritka betegségekben szenveddk gydgyszerszikségletét. Minden

,,,,,,

3.3.2.3. A 8. cikk (3) bekezdésének c) pontja

Ha a masodik kérelmez§ igazolja a kérelemben, hogy a masodik
gyogyszer — jollehet hasonlé a mar engedélyezett ritka beteg-
ségek gyogyszereihez — biztonsdgosabb, hatékonyabb vagy klini-
kailag kedvezGbb hatds:

Kritikai jelentés arr6l, hogy a 141/2000/EK rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének ¢) pontjaval Osszhangban miért tekinthetd
klinikailag kedvezSbbnek a mésodik termék a ritka betegségek
gyogyszereihez viszonyitva.



2008.9.23.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 24215

A jelentésnek tartalmaznia kell a két termék 6sszehasonlitdsat a
847/2000/EK rendelet 3. cikke (3) bekezdésének d) pontjiban
meghatdrozott klinikailag kedvez6bb hatds osszefiiggésében,
kiilonos hivatkozéssal a kovetkezdkre:

— a klinikai vizsgdlatok eredményei,

— szakirodalom.

3.4. A relevins termékek meghatirozdsa hasonldsig-
ellendrzés céljabol

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek esetében az ille-
tékes értékeld testiiletnek ellendriznie kell, hogy a ritka betegségek
mely engedélyezett gyGgyszereit kell figyelembe vennie esetleges
hasonlésag értékelése céljabol. Ezt az ellendrzést elGszor a
kérelem validdldsit megel§zGen kell elvégezni.

Ha az illetékes értékeld testillet olyan lehetséges hasonlosdgot
fedez fel, amelyet a kérelmezd a validdlds el6tt nem emlitett
meg, a kérelmez6t felkérik, hogy egészitse ki kérelmét a ha-
sonlosdgra vonatkozd, valamint adott esetben a 8. cikk
(3) bekezdésében foglalt eltérések valamelyikére vonatkozé infor-
méciokkal. A kérelem validdldsa csak akkor kezdddik meg, ha a
kérelmezd jelentést nydjt be, melyben indokolja a hasonlésagra
vonatkoz6 informdciok hidnydt vagy a 8. cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott eltérésekre vonatkoz6 informdaciok hidnyat, ldsd a
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3.3. szakaszt (A kérelmez§ dltal benytjtandé informdaciok).

Mivel a kérelem validdldsa és vélemény elfogaddsa/a forgalomba-
hozatali engedély megaddsa kozott hosszabb id6 is eltelhet, az
illetékes értékeld testilletnek a forgalomba hozatali engedély
megaddsa/moddositdsa el6tt meg kell ismételnie a ritka beteg-
ségek potencidlisan hasonlé gydgyszereire vonatkozé ellendr-
zést, mivel el6fordulhat, hogy az eltelt id§ alatt ugyanarra a
betegségre ritka betegségek 1j gyogyszereit engedélyezték.

A kozpontositott eljirds soran az Ugynokség megismétli a
ritka betegségek potencidlisan hasonlé gydgyszereire vonatkozd
ellendrzést azt megel6z8en, hogy az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsiga kedvezd véleményt fogalmazna meg.
Tovabbi lehetséges hasonlésdgok feltdrdsa esetén a kérelme-
z68t felkérik, hogy nytjtson be tovabbi relevans, a hasonldsigra
vonatkozé dokumentumokat (és szitkség esetén annak
aldtdmasztdsdra szolgdlé dokumentdciét, hogy a 8. cikk
(3) bekezdésének valamelyik eltérése alkalmazandd). Az eljirds
levezetésére el6irt id6be nem szdmit bele ezen dokumentdci6
benytjtdsa.

Ha akkor keriil sor tovdbbi lehetséges hasonldsdg feltdrdsara,
amikor az eljards mdr az Eurdpai Bizottsdg elé keriilt, a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelemre vonatkozé hatdrozat
el6készitése sordn az utdbbi visszakiildheti az emberi felhaszna-
lasra szént gyogyszerek bizottsdgdnak véleményét az Ugynok-
séghez tovabbi értékelés céljdra.

3.5. A hasonlosig értékelésére és a klinikai nagyobb
hatdsossdgon alapulé eltérés alkalmazisira vonatkozé
eljarasok

Azt kovetSen, hogy megdllapitottdk, melyek a relevins termékek
a termék hasonldsdgi vizsgélatdnak elvégzése szempontjabdl, az
illetékes értékeld testiilet meginditja a hasonlésdg értékelésére és
— amennyiben a hasonldsdgra vonatkozé véleménye kedvezd —
az annak értékelésére vonatkozd eljdrdst, hogy teljesiilnek-e a
8. cikk (3) bekezdése szerinti valamely eltérés kritériumai.

Az illetékes értékeld testiilet a gydgyszer minGségére/biztons-
gossdgdrafhatdsossdgdra vonatkoz6 értékeléssel parhuzamosan

értékeli a hasonldsdgot és adott esetben a klinikailag nagyobb
hatdsossdgra vonatkoz6 eltérés teljesiilését.

Amennyiben az illetékes értékel§ testillet mdr a gydgyszer
mindségére/biztonsagossigara/hatdsossagara vonatkozo értékelés
soran megéllapitja, hogy az értékelt termék és egy ritka betegség
engedélyezett gydgyszere kozott hasonlosdg all fenn, a kérel-
mezdt felkérik arra, hogy nytjtson be olyan bizonyitékot, amely
alatdmasztja, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének valamely eltérése
teljesiil.

3.5.1. Kazpontositott eljdrds

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdgdnak a
hasonlésdgra és adott esetben a klinikai nagyobb hatdsossagra
vonatkozé véleménye a minGségre/biztonsdgossigra/hatdsos-
sdgra vonatkozd datfogd vélemény részét képezi. A klinikai
nagyobb hatdsossdg értékelésekor a klinikai nagyobb hatdsossig
alapja az eurbpai nyilvinos értékeld jelentésben keriil bemuta-
tdsra.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizott-
sdga dltal megfogalmazott vélemény felilvizsgdlata

Ha az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga elvé-
gezte a hasonldsdgra és adott esetben a klinikai nagyobb hata-
sossaggal kapcsolatos kritériumok teljesiilésére vonatkozd érté-
kelést, a kérelmez8 a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének
(2) bekezdésében eldirt elvek alapjan kérheti az emberi felhasz-
naldsra szant gyogyszerek bizottsdga véleményének feliilvizsga-
latat.

A hasonlésdgra és klinikai nagyobb hatdsossdgra
vonatkoz6 tudomdnyos tandcsadds vagy segitség-
nydjtds a vizsgdlati terv kidolgozdsdhoz

Azon kérelmez8k, akik olyan termék kidolgozdsival foglal-
koznak, amelynél felmeriilhet ritka betegségek gydgyszerével
val6 hasonlésdg kérdése, az emberi felhasznaldsra szant gy6gy-
szerek bizottsigdhoz fordulhatnak tudomdnyos tandcsaddsért
vagy a vizsgalati terv kidolgozdsa terén nyujtandd segitségért. A
kérelmezdének a tandcsadds irdnti kérelmében dokumentdlnia
kell a hasonlésdggal kapcsolatos allasfoglaldsat, és adott esetben
indokolnia kell valamely eltérést.

Ha a kérelmezd a klinikai nagyobb hatdsossdggal kapcsolatos
eltéréssel kivan élni, kérhet§ — és javasolt is — a tudomanyos
tandcsadds a klinikailag nagyobb hatdsossdgot bizonyitani
kiviné tanulmdny(ok) megfelelgségével kapcsolatban, illetve
ugyanigy segitség kérhet§ — és javasolt is — a vizsgilati terv
kidolgoziséhoz.

3.5.2. Nemzeti, kdlcsonds elismerési és decentralizdlt eljdrdsok

Javasoljuk, hogy a nemzeti, kdlcsonos elismerési vagy decentrali-
zalt eljdrdsban részt vevs érintett nemzeti illetékes értékeld
testillet ritka betegség engedélyezett gyogyszerével valé poten-
cidlis hasonlésdg kimutatdsa esetén haladéktalanul értesitse az
Ugynokséget. Annak érdekében, hogy a Kozosség egészében
egységes legyen a hasonlésig és a klinikailag nagyobb hatd-
sossag értékelése, javasoljuk, hogy az Ugynokség emberi felhasz-
néldsra szant gyogyszerek bizottsiga és a nemzeti hatdsdg
konzultécids eljarast folytasson egymassal.

Az Ugynokséget minden esetben tdjékoztatni kell arrél, hogy a
nemzeti hat6sdg milyen kovetkeztetést vont le a hasonldsdg és
adott esetben a klinikailag nagyobb hatdsossdg kérdése terén.
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3.6. Eljirds az azon alapulé eltérés alkalmazisa esetén,
hogy az engedély birtokosa nem tud a gyégyszerbdl
elegendé mennyiséget szillitani

A 141/2000/EK rendelet 8. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban
meghatdrozott eltérés tekintetében — a ritka betegségek eredeti
gyogyszereire vonatkozé forgalomba hozatali engedély birtokosa
nem tud a gyogyszerbdl elegendS mennyiséget szallitani — a
madsodik termék kérelmezGjének az illetékes értékeld testiilethez
be kell nydjtania az emlitett eltérést aldtdmaszt6 jelentést (ldsd a
3.3. szakaszt: A kérelmezd dltal benydjtandé informdciok).

Az illetékes értékeld testiilet a kérelmezd jelentését eljuttatja mds
tagallamoknak, hogy azok megtegyék észrevételeiket. Az ille-
tékes értékeld testiiletnek az eredeti termék forgalombahozatali
engedélyének birtokosdval is kapcsolatba kell 1épnie, és fel kell
kérnie, hogy irdsban nytjtsa be észrevételeit. Az illetékes érté-
kel§ testilletnek dlldsfoglaldst kell kiadnia arrdl, hogy telje-
silnek-e az eltérés kritériumai, figyelembe véve a kérelmezd jele-
nését, valamint a tagallamoktdl és a forgalombahozatali enge-
dély birtokosatdl szarmazé észrevételeket. Ha az eltérés értékelé-
sére a kozpontositott eljirds keretében keriil sor, ez az allisfog-
lalds az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerek bizottsiga véle-
ményének részét képezi.

3.7. Ugyanazon ritka betegségre vonatkozé két kérelem
parhuzamos értékelése
3.7.1. Kozpontositott eljdrds

Abban az esetben, ha a ritka betegségek potencidlisan hason-
16 gybgyszerei forgalombahozatali engedélyének megaddsdra
irdanyulé eljdrasok parhuzamosan folynak, mivel a kérelmek az

Ugynokséghez ugyanakkor érkeztek be, a kovetkezd lehetdségek
dllnak fenn:

Abban a rendkiviil kivételes esetben, ha az ugyanazon ritka beteg-
séggel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyekre irdnyuld
kérelmeket ugyanakkor nyijjtjdk be, és — mivel a kérelmeket a
gyogyszerekr6l sz6lé jogszabdly vonatkozd rendelkezéseivel
osszhangban kezelik — az engedélyezési eljardsok is pdrhuza-
mosan zajlanak, és nem szitkséges a két termék kozotti hasonlé-
sagrol véleményt nyilvanitani.

Abban az esetben azonban, ha e két, forgalombahozatali enge-
dély irdnti, egyszerre benytjtott kérelem elbirdlisa sordn — az
egyes kérelmek sajdt érdemeinek vizsgédlata alapjin — a két enge-
délyezési eljards nem pdrhuzamosan zajlik, a hasonl6sdgrol véle-
ményt kell nyilvdnitani; amint a ritka betegségek egyik gy6gysze-
reként szolgdlé egyik termék forgalombahozatali engedélyben
részesiil, a mdsik (mdsodik) termék kérelmezdjét tdjékoztatjdk
arrdl, hogy ritka betegségek egy potencidlisan hasonlé gyogy-
szere forgalombahozatali engedélyt kapott. A kérelmezének be
kell nytjtania a hasonl6sdgrdl sz6l6 jelentést és adott esetben a
8. cikk (3) bekezdésében szerepl valamely eltérés indokldsat.

3.7.2. Nemzeti, kolcsonos elismerési és decentralizdlt eljdrdsok

Ha a gyogyszert ritka betegség gyogyszerének mindsitették, és
forgalombahozatali engedélyét az Eurdpai Bizottsdg jelenleg
értékeli, de még nem adta meg, a nemzeti hat6sdg elvégezheti
egy potencidlisan hasonlé (nem ritka betegség gyogyszeréil
szolgdl6 (1) termék parhuzamos értékelését. Mivel ebben az
esetben az esetben az adott ritka betegségre még nem engedé-
lyeztek gybgyszert, a forgalombahozatali engedély megadhaté (a
hasonldsagra vonatkoz6 vélemény nélkiil).

() Ldsd: 3.1. szakasz: 2005. november 20-a 6ta ritka betegségek gydgy-
szereinek minGsitett gyogyszereket csak kozpontositott engedélyezési
eljards sordn lehet engedélyezni.
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TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A tagillamok jelentése az EK-SzerzGdés 87. és 88. cikkének a foglalkoztatisra nytjtott dllami timo-
gatdsdra torténd alkalmazdsirdél sz6lé 2204/2002/EK bizottsigi rendelettel dsszhangban nydjtott

dllami tdmogatdsokrol
(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/C 242/09)

Tamogatds szama XE 26/08
Tagallam Olaszorszag
Régio Calabria

A tdmogatasi program cime

Incentivi alle imprese di grandi dimensioni per l'incremento occupazionale

Jogalap

Decreto dirigente generale dipartimento n. 10 Regione Calabria del 27 giugno
2008 pubblicato in data 30 giugno 2008 sul BURC — parte IIl — Avviso pubb-
lico per la concessione di incentivi alle imprese di grandi dimensioni per
lincremento occupazionale e la formazione in azienda dei neoassunti. POR
Calabria 2000/2006, Asse III Risorse umane (FSE). Misura 3.2 — Inserimento e
reinserimento nel mercato del lavoro e Misura 3.4 Inserimento lavorativo e rein-
serimento di gruppi svantaggiati. POR Calabria FSE 2007/2013, Asse Il Occupa-
bilita, obiettivo operativo E. 1 Rafforzare I'inserimento (reinserimento lavorativo
dei lavoratori adulti, dei disoccupati di lunga durata e dei bacini di precariato
occupazionale attraverso percorsi integrati e incentivi

Koltségvetés

Tervezett éves kiadds: 14 milli6 EUR

Maximalis tdimogatdsi intenzitds

A rendelet 4. cikkének (2)—(5) bekezdése, valamint 5. és 6. cikke alapjin

A végrehajtds idGpontja 2008.6.30.
A program idGtartama 2008.12.31.

Célkittizés

A 4. cikk alapjan: Munkahelyteremtés; Az 5. cikk alapjan: Hatranyos helyzetd
vagy fogyatékossdggal é16 munkavéllalok felvétele; A 6. cikk alapjan: Fogyatékos-
sdggal €16 munkavallalok foglalkoztatdsa

Gazdasagi dgazat

Valamennyi kozosségi dgazat (1)

A tdmogatdst nyGjté hatdsig neve és

cime

Regione Calabria — Dipartimento n. 10 lavoro, politiche della famiglia,
formazione professionale, cooperazione e volontariato

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(") Kivéve a hajégydrtast, illetve minden olyan mds dgazatot, amelyre specidlis szabdlyok vonatkoznak az adott dgazatban nytjtott osszes
allami tdmogatdsra vonatkozé rendeletek és irdnyelvek értelmében.

Tdmogatds szdma XE 28/08
Tagéllam Olaszorszag
Régi6 Calabria
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A tdmogatdsi program cime

Concessione di incentivi ai datori di lavoro per l'incremento occupazionale

Jogalap

Decreto dirigente generale dipartimento n. 10 Regione Calabria del 27 giugno
2008 — pubblicato in data 30 giugno 2008 sul BURC — parte Il — Avviso
pubblico per la concessione di incentivi ai datori di lavoro per lincremento
occupazionale e la concessione di una dote formativa come contributo
all'adattamento delle competenze. POR Calabria 2000/2006, Asse III Risorse
umane (FSE). Misura 3.2 Inserimento e reinserimento nel mercato del lavoro
POR Calabria FSE 2007/2013, Asse Il Occupabilita, obiettivo operativo E.1
Rafforzare l'inserimento (reinserimento lavorativo dei lavoratori adulti, dei disoc-
cupati di lunga durata e dei bacini di precariato occupazionale attraverso percorsi
integrati e incentivi)

Koltségvetés

Tervezett éves kiadds: 7,6 milli6 EUR

Maximalis tdimogatdsi intenzitds

A rendelet 4. cikkének (2)—-(5) bekezdése, valamint 5. és 6. cikke alapjin

A végrehajtds idGpontja 2008.6.30.
A program id6tartama 2008.12.31.

Célkittizés

A 4. cikk alapjan: Munkahelyteremtés; Az 5. cikk alapjdn: Hétrdnyos helyzetd
vagy fogyatékossaggal é16 munkavéllalok felvétele; A 6. cikk alapjan: Fogyatékos-
saggal €16 munkavallalok foglalkoztatdsa

Gazdasagi dgazat

Valamennyi kozosségi dgazat (1)

A tdmogatdst nyujté hatosdg neve és
cime

Regione Calabria — Dipartimento n. 10 lavoro, politiche della famiglia,
formazione professionale, cooperazione e volontariato

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(1) Kivéve a hajogyértdst, illetve minden olyan mds dgazatot, amelyre specidlis szabélyok vonatkoznak az adott dgazatban nytjtott Ssszes
allami tdmogatdsra vonatkoz6 rendeletek és irdnyelvek értelmében.

Tdmogatds szdma XE 32/08
Tagéllam Olaszorszag
Régi6 Campania

A tdmogatasi program cime

Contratto di programma regionale

Jogalap Legge regionale 12/07, regolamento 42007, disciplinare art. 16, delibera giunta
regionale n. 514 del 21 marzo 2008.
Koltségvetés Tervezett éves kiadds: 10 milli6 EUR

Maximdlis tdmogatdsi intenzitds

A rendelet 4. cikkének (2)—(5) bekezdése, valamint 5. és 6. cikke alapjin

A végrehajtds idGpontja 2008.6.19.
A program idGtartama 2013.12.31.

Célkittizés

A 4. cikk alapjan: Munkahelyteremtés; Az 5. cikk alapjdn: Hdtranyos helyzetd
vagy fogyatékossdggal é16 munkavéllalok felvétele; A 6. cikk alapjan: Fogyatékos-
sdggal él6 munkavallalok foglalkoztatdsa

Gazdasdgi dgazat

A teljes feldolgozdipar ('), valamennyi szolgéltatds (')
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A tdmogatdst nydjté hatdsig neve és

cime

REGIONE CAMPANIA
AGC 12 Sviluppo economico

1. Settore programmazione delle politiche per lo sviluppo economico
Dirigente p.t. dott.sa Carolina Cortese

2. Settore aiuti alle imprese e sviluppo insediamenti produttivi
Dirigente p.t. dott. Filippo Diasco
AGC 17 — Formazione Professionale

3. Settore formazione professionale
Coordinatore dott. F. Girardi

1. Centro direzionale Isola A[6
1-80143 Napoli
tél. (39) 081 796 75 43
e-mail: mc.cortese@maildip.regione.campania.it

2. Centro direzionale Isola A[6
-80143 Napoli
Tel. (39) 081 796 68 65
e-mail: f.diasco@regione.campania.it

3. Centro direzionale Isola A[6
1-80143 Napoli
Tel. (39) 081 796 62 54
e-mail: f.girardi@regione.campania.it

Egyéb informéci6

Az Eurépai Szocidlis Alap dltal a 2007-2013-as operativ program keretében
tarsfinanszirozott timogatds (1. DGR 514/2008 regiondlis rendelet)

(') Kivéve a hajogyértdst, illetve minden olyan mds dgazatot, amelyre specidlis szabélyok vonatkoznak az adott dgazatban nytjtott Gsszes
allami tdmogatdsra vonatkozé rendeletek és irdnyelvek értelmében.

Tdmogatds szdma XE 33/08
Tagdllam Németorszdg
Régi6 Freistaat Sachsen

A tdmogatdsi program cime

Gemeinsames Umsetzungsdokument zum Programm Ziel 3/Cil 3 zur Forderung
der grenziibergreifenden Zusammenarbeit 2007-2013 zwischen dem Freistaat
Sachsen und der Tschechischen Republik im Rahmen des Ziels ,Europdische
territoriale Zusammenarbeit*

Jogalap VO (EG) 1083/2006 (allg. Strukturfondsverordnung)
VO (EG) 1080/2006 (EFRE-Verordnung)
Gemeinsames ~Programmdokument (Operationelles Programm  CCI-Code:
2007CB163P0O017),
§§ 23 und 44 der Haushaltsordnung fiir den Freistaat Sachsen (Sichsische Haus-
haltsordnung — S4HO, SichsGVBL. 2001, S. 154) sowie der hierzu ergangenen
Verwaltungsvorschriften des Sichsischen Staatsministeriums der Finanzen
Koltségvetés Tervezett éves kiadds: 0,85 milli6 EUR

Maximalis timogatdsi intenzitds

A rendelet 4. cikkének (2)—(5) bekezdése, valamint 5. és 6. cikke alapjin

A végrehajtds idGpontja 2007.1.1.
A program idGtartama 2015.12.31.

Célkittizés

Az 5. cikk alapjan: Hatranyos helyzet( vagy fogyatékossdggal é16 munkavallalok
felvétele; A 6. cikk alapjan: Fogyatékossdggal él6 munkavéllalok foglalkoztatdsa

Gazdasdgi dgazat

Valamennyi kozosségi dgazat (1)

A tdmogatdst nytjtd hatésdg neve és

cime

Sichsische Aufbaubank — Forderbank
Pirnaische StrafSe 9
D-01069 Dresden

(') Kivéve a hajogyértast, illetve minden olyan mds dgazatot, amelyre specidlis szabélyok vonatkoznak az adott dgazatban nydjtott Gsszes
allami tdmogatdsra vonatkozé rendeletek és irdnyelvek értelmében.
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A Szerz6dés 87. és 88. cikkének a mezdgazdasigi termékek elGillitisival foglalkozé kis- és

kozépvillalkozisoknak nytjtott dllami tdimogatdsokra torténd alkalmazdsirdl sz6l6 és a 70/2001/EK

rendeletet modosité 1857/2006/EK bizottsigi rendelet értelmében nydjtott dllami timogatdsokrol
adott tagdllami tdjékoztatds sszefoglalisa

(2008/C 242/10)

Tamogatas szama: XA 422/07
Tagillam: Szlovén Koztdrsasig
Régi6: Obmodje obcine Sveta Trojica v Slovenskih goricah

A tdmogatdsi program megnevezése vagy az egyedi timo-
gatdsban részesiilg villalkozds neve: Podpora programom
razvoja podeZelja v ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah
2007-2013

Jogalap: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomodi za programe
kmetijstva v ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah (IL

poglavje)

A timogatdsi program keretében tervezett éves kiadisok,
illetve a villalkozdsnak nydjtott egyedi timogatds teljes
oOsszege:

2007: 14 000 EUR
2008: 14 500 EUR
2009: 15 500 EUR
2010: 15 500 EUR
2011: 15 500 EUR
2012: 15 500 EUR
2013: 15 500 EUR

A tdmogatis maximilis intenzitdsa:

1. Az elsodleges eldallitdssal foglalkozd mezdgazdasdgi iizemekben
végrehajtott beruhdzdsok:

— a kedvezdtlen helyzetii teriileteken a tdmogathaté kolt-
ségek legfeljebb 50 %-a,

— egyéb teriileteken a beruhdzdsok tdmogathaté koltségeinek
legfeljebb 40 %-a.

A tdmogatds célja a mezGgazdasigi iizemek eszkozeinek
helyredllitisaba valé beruhdzds, mez8gazdasigi termeléshez
haszndlt berendezések vésarlasa, dllandé novénykultiirdkba
val6 beruhdzds, valamint a legel6gazdalkodas.

2. A hagyomdnyos épiiletek megdrzéséhez nyiljtott tdmogatds:

— a mezdgazdasigi izemekben taldlhatd, nem termelési célt
szolgdlé  téjképi jellegzetességek megdrzésére irdnyuld
beruhdzdsok koltségeinek 100 %-dig,

— a kedvezétlen helyzetdi teriileteken, valamint az
1698/2005/EK rendelet 36. cikke a) pontjdnak i., ii. és
iii. alpontja szerinti azon térségekben, amelyeket a tagal-
lamok a rendelet 50. és 94. cikke alapjin jelolnek ki, a
tdmogathaté koltségek legfeljebb 75 %-a, egyéb teriileteken
a tdmogathat6 koltségek legfeliebb 60 %-a, feltéve, hogy a
beruhdzds kovetkeztében nem névekszik a gazdasdg
termelési kapacitdsa.

3. Biztositdsi dij fizetéséhez nydjtott tdmogatds:

— a biztositasi dijak dllami koltségvetésbdl torténd tarsfinan-
szirozdsit az Onkormdnyzati tdmogatds a termés és a
termékek kedvezdtlen éghajlati jelenségek okozta kdrok
elleni biztositdsidhoz, illetve az dallatok betegség miatti
elhullisa elleni biztositdsdhoz kapcsolddo tdmogathatd
koltségek legfeljebb 50 %-dra egésziti ki.

4. Birtokrendezéshez nyijtott tdmogatds:

— a ténylegesen felmeriilt jogi és adminisztrativ koltségek
100 %-dig.

5. Mindségi mezdgazdasdgi termékek elddllitdsdt Gsztonzd tdmogatds:

— piackutatdsi tevékenységekkel, valamint terméktervezéssel
és -kialakitdssal kapcsolatos koltségek 100 %-dig, ideértve
a foldrajzi jelzések és eredetmegjelolések elismerése vagy a
kiilonleges tulajdonsdg tandsitvanya irdint a megfelel§
kozosségi rendeletekkel osszhangban benytjtott kérelem
elkészitéséhez nydjtott tdmogatdst. A tdmogatdst tdmoga-
tott szolgaltatdsok formdjaban kell nydjtani, a termelSk
nem részesiilhetnek kozvetlen pénzkifizetésekben.

6. Technikai segitségnyijtds az agrdrszektorban:

— a koltségek 100 %-aig a kovetkezd esetekben: mez8gazda-
sagi termelSk oktatdsa és szakképzése, tandcsadasi szolgal-
tatdsok, forumok, versenyek, kidllitdsok és vasdrok szerve-
zése, valamint kiadvanyok, katalogusok és weboldalak
kozzététele. A tdmogatdst tdmogatott szolgaltatisok
formdajaban kell nydjtani, a termel6k nem részesiilhetnek
kozvetlen pénzkifizetésekben

A végrehajtis idGpontja: 2007. szeptember (tdmogatds nyuj-
tdsa csak azt kovetGen lehetséges, hogy az Gsszefoglaldt kozzé-
tették az Eur6pai Bizottsdg honlapjin)

A program, illetve az egyedi tdimogatds nydjtisinak idGtar-
tama: 2013. december 31-ig

A tdmogatds célja: KKV-k timogatdsa

Az 1857[2006/EK rendelet vonatkozé cikkei és a timogat-
hat6 kiaddsok: A Sveta Trojica v Slovenskih goricah telepiilés
vidékfejlesztési programjaihoz nydjtott dllami tdmogatdsokrol
sz616 onkormdnyzati rendelettervezet II. fejezete olyan intézke-
déseket tartalmaz, amelyek a SzerzGdés 87. és 88. cikkének a
mezdgazdasagi termékek eldallitdsaval foglalkozo kis- és kozép-
véllalkozdsoknak nydjtott dllami tdimogatdsokra torténd alkalma-
z4dsar6l és a 70/2001[EK rendelet mddositasardl szolo, 2006.
december 15-i 1857/2006/EK bizottsdgi rendelet (HL L 358.,
2006.12.16., 3. o.) aldbbi cikkei alapjin dllami tdémogatdsnak
minGsiilnek:

— 4. cikk: Mez8gazdasdgi tizemekben végrehajtott beruhdzas,
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— 5. cikk: A hagyomdnyos téjkép és épiiletek meg6rzése,
— 12. cikk: Biztositasi dij fizetéséhez nyujtott timogatds,
— 13. cikk: Birtokrendezéshez nydijtott tdmogatds,

- 14. cikk: Mindségi mezdgazdasdgi termékek elGdllitdsat
0sztonzd tdmogatds,

— 15. cikk: Technikai segitségnyujtds az agrarszektorban
Erintett gazdasagi dgazat(ok): Mez6gazdasig

A timogatdst nydjté hatésig neve és cime:

Ob¢ina Sv. Trojica v Slov. goricah

Trg Osvoboditve 7

SLO-2235 Sv. Trojica v Slov. goricah

Internetcim:
http:/fwww.izit.sijmuv/index.php?action=showlzdaja&year=2007
&izdajalD=417 (str. 358)

Egyéb informdciok:

A termények és a termés biztositdsa céljdbdl fizetendd biztositasi
dijakra vonatkoz6 intézkedés a kovetkezd, természeti csapashoz
hasonlé kedvezétlen id6jarasi jelenségekre terjed ki: tavaszi fagy,

jégesd, villimesapds, villimcsapds okozta tiiz, vihar, valamint
dradas.

Az onkormdnyzati rendelet teljesiti az 1857/2006/EK rende-
letnek az 6nkormdnyzatok dltal elfogadandé intézkedésekre és
végrehajtandé dltaldnos rendelkezésekre (a tdmogatds odaitélését
megel8z6 intézkedések, a tdmogatdsok halmozdsa, a tdmoga-
tasok atlathat6sdga és nyomon kovetése) vonatkozd elirdsait

polgdrmester
Darko FRAS

Tdmogatas szama: XA 429/07
Tagdllam: Szlovén Koztdrsasdg
Régi6: Obmocje ob¢ine Komen

A tdmogatdsi program megnevezése vagy az egyedi timo-
gatdsban részesiil§ villalkozis neve: Ukrepi za ohranjanje in
razvoj kmetijstva ter podeZelja v ob¢ini Komen 2007-2013

Jogalap: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomod¢i za ohranjanje
in razvoj kmetijstva ter podeZelja v ob¢ini Komen

A tdmogatisi program keretében tervezett éves kiaddsok,
illetve a viéllalkozdsnak nydjtott egyedi timogatds teljes
Osszege:

2007: 29 821 EUR
2008: 30 000 EUR
2009: 32 000 EUR
2010: 34 000 EUR
2011: 35 000 EUR
2012: 36 000 EUR
2013: 36 000 EUR

A timogatis maximdlis intenzitdsa:

1. Elsddleges eldallitdssal foglalkozd mezdgazdasdgi iizemekben végre-
hajtott beruhdzds:

— a kedvezétlen helyzetii terilleteken a tdmogathaté kolt-
ségek legfeljebb 50 %-a,

— egyéb terilleteken a tdmogathaté koltségek legfeljebb
40 %-a,

— fiatal mez@gazdasdgi termel§ daltal a tevékenységének
megkezdését kovetd ot éven beliil végrehajtott beruhdzds
esetében a tdmogathatd koltségek legfeljebb 60 %-a kedve-
z8tlen helyzetd teriileteken és 50 %-a egyéb teriileteken.

A tdmogatds célja a mezégazdasigi tizemek eszkozeinek
helyreéllitdsaba val6 beruhdzds, mez8gazdasdgi termeléshez
hasznélt berendezések vdsdrldsa, dllandé névénykultdrdkba
val6 beruhdzds, valamint a miivelt teriiletek javitdsa és a lege-
16gazdélkodas.

2. A hagyomdnyos tdjkép és épiiletek megérzése:

- a nem termelési céli eszkozokbe valé beruhdzdsok tény-
leges koltségeinek 100 %-dig,

— a gazdasdgokban taldlhat6, termelési céla eszkozok
esetében a ténylegesen felmerills koltségek legfeljebb
60 %-a (kedvezdtlen helyzetii teriileteken 75 %-a), feltéve,
hogy a beruhdzds kovetkeztében nem novekszik a
gazdasdg termelési kapacitdsa,

— tovabbi tdmogatds nyujthat6 az épiiletek kulturdlis orokség
jellegének megdrzéséhez sziikséges hagyomdnyos anyagok
felhasznéldséval jar6 tobbletkoltségek 100 %-dig.

3. Gazdasdgi épiiletek dthelyezése:

— amennyiben az dthelyezés pusztdn meglévg létesitmények
lebontasdbdl, elszéllitdsabol és wGjboli felépitésébdl dll, a
tdmogatds a ténylegesen felmeriil§ koltségek 100 %-dig
terjedhet,

— amennyiben az dthelyezés folytdin a mezd&gazdasagi
termeld korszertibb létesitményekhez jut, akkor koteles a
széban forgd létesitmények dthelyezésébdl szarmazé tobb-
letérték legaldbb 60 %-dt, kedvezdtlen helyzetd teriileteken
pedig 50 %-at visszajuttatni. Amennyiben a kedvezménye-
zett fiatal mezdgazdasdgi termelS, az oOnrész mértéke
legaldbb 55 %, illetve 45 %,

— amennyiben az dthelyezés folytin megnd a termelési kapa-
citds, a kedvezményezett koteles viselni a novekedéssel
osszefiiggs koltségek legaldbb 60 %-dt, kedvezétlen hely-
zet( teriileteken pedig 50 %-dt. Amennyiben a kedvezmé-
nyezett fiatal mezégazdasdgi termelS, az 6nrész mértéke
legalabb 55 %, illetve 45 %.

4. Biztositdsi dij fizetéséhez nyijtott tdmogatds:

— a biztositsi dijak dllami koltségvetésbél torténd tdrsfinan-
szirozdsit az Onkormdnyzati tdmogatis a termés és a
termények biztositdsahoz, illetve az dllatok betegség miatti
elhullésa elleni biztositdshoz kapcsolédé tdimogathatd kolt-
ségek legfeljebb 50 %-dra egésziti ki.
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5. Birtokrendezéshez nyijtott tdmogatds:

— a ténylegesen felmeriilt jogi és adminisztrativ koltségek
100 %-dig.

6. Mindségi mezdgazdasdgi termékek eldallitdsdt dsztonzd tdmogatds:

- a ténylegesen felmeriilt koltségek 100 %-dig; a tdmogatdst
tdmogatott szolgéltatisok formdjdban kell nydjtani, a
termel6k nem részesiilhetnek kozvetlen pénzkifizeté-
sekben.

7. Technikai segitségnyujtds:

— a tdmogathaté koltségek 100 %-dig a kovetkezd esetekben:
oktatds, tandcsaddsi szolgdltatdsok, férumok, versenyek,
killitdisok és vasdrok szervezése, tudomdnyos ismeretek
terjesztése, valamint kiadvanyok, katalogusok és web-
oldalak kozzététele. A tdmogatdst tdmogatott szolgélta-
tasok formdjiban kell nydjtani, a termel6k nem részesiil-
hetnek kozvetlen pénzkifizetésekben

A végrehajtis idGpontja: 2007. oktSber (timogatds nydjtdsa
csak az utdn lehetséges, hogy az osszefoglalot kozzétették az
Eurdpai Bizottsdg honlapjn)

A program, illetve az egyedi timogatds nywjtisdnak idGtar-
tama: 2013. december 31-ig

A timogatds célja: KKV-k tdmogatdsa

Az 1857/2006/EK rendelet vonatkozé cikkei és a timogat-
hat6 kiaddsok: A Komen telepiilés kozigazgatdsi teriiletén a
mezGgazdasdg és a vidéki teriiletek megdrzésére és fejlesztésére
irdnyulé tdmogatdsok nytjtdsarol szolé onkormdnyzati rendelet-
tervezet olyan intézkedéseket tartalmaz, amelyek a Szerzédés
87. és 88. cikkének a mezdgazdasdgi termékek elGdllitdsaval
foglalkoz6 kis- és kozépvillalkozdsoknak nydjtott allami tdmo-
gatdsokra torténé alkalmazdsir6l és a 70/2001/EK rendelet
modositdsar6l sz6lo, 2006. december 15-i 1857/2006/EK
bizottsdgi rendelet (HL L 358., 2006.12.16., 3. 0.) aldbbi cikkei
alapjan édllami tdmogatdsnak minGsiilnek:

4. cikk: Elsddleges elGdllitdssal foglalkozé mezGgazdasagi
tizemekben végrehajtott beruhdzas: korszerdsités,

5. cikk: A hagyomanyos tajkép és épiiletek meg6rzése,

6. cikk: Gazdasdgi épiiletek k6zérdekbdl torténd dthelyezése,

— 12. cikk: Biztositdsi dij fizetéséhez nyujtott tdmogatds,

13. cikk: Birtokrendezéshez nyujtott timogatas,

14. cikk: Mindségi mezGgazdasagi termékek eldallitasat
0sztonzd tdmogatas,

15. cikk: Technikai segitségnyujtds az agrarszektorban

Erintett gazdasdgi dgazat(ok): MezGgazdasig

A timogatdst nydjt6 hatésig neve és cime:

Ob¢ina Komen
Komen 86
SLO-6223 Komen

Internetcim:

http:/[www.uradni-list.si/1 /ulonline.jsp?
urlid=200792&dhid=91904

Egyéb informdcidk:

A termények és a termés biztositdsa céljdbdl fizetendd biztositasi
dijakra vonatkoz¢ intézkedés a kovetkezd, természeti csapashoz
hasonlé kedvezétlen idGjarési jelenségekre terjed ki: tavaszi fagy,
jégesd, villimcsapds, villimcsapds okozta tiiz, vihar, valamint
dradas.

Az onkormanyzati rendelet teljesiti az 1857/2006/EK rende-
letnek az 6nkorményzatok altal elfogadandé intézkedésekre és
végrehajtandd dltaldnos rendelkezésekre (a tdmogatds odaitélését
megel6z8 intézkedések, a tdmogatdsok halmozdsa, a tdmoga-
tasok atlathat6sdga és nyomon kovetése) vonatkozé elGirdsait

Uro§ SLAMIC
polgdrmester

Tdmogatis szama: XA 430/07
Tagdllam: Spanyolorszdg
Régié: Spanyolorszag

A tdmogatdsi program megnevezése vagy az egyedi timo-
gatdsban részesiil§ villalkozis neve: Ayudas para el fomento
de la integracién cooperativa de dmbito estatal

Jogalap: Orden APA/...[2007, de ..., por la que se establecen
las bases reguladoras para la concesién de subvenciones destin-
adas al fomento de la integracion cooperativa de dmbito estatal

A tdmogatdsi program keretében tervezett éves kiaddsok: A
2008. évben 6sszege 2,6 milli6 EUR

A tdmogatds maximdlis intenzitdsa: A timogatds mértéke az
els6 évben az igazgatisi kiaddsok 100 %-a, de legfeljebb
400 000 EUR, a tdrsuldssal jar6 kiaddsoknak pedig 50 %-a,
100 000 EUR 6sszeghatérig

A végrehajtis idGpontja: A rendelet kozzétételétSl kezd6dden

A program, illetve az egyedi timogatds nywjtisinak idGtar-
tama: 2007 és 2013 kozott

A timogatds célja:

MezGgazdasagi szovetségek autondém korzethatdrokon dtnydld,
szovetkezeti tarsuldsdnak el6mozditdsa a vallalkozdsok nagysig-
rendjének, hatékonysdgdnak és jovedelmezdségének novelése
érdekében.
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A tdmogatott tevékenységekkel szervesen egyiitt jaro, alabbi céla
kiaddsok tdmogathatdk:

a) A tarsuldsbol fakadé koltségek:
1. alapitds;
2. konyvvizsgdlat;
3. miikodés beinditdsa;

4. a dontéshozd és technikai tevékenységet végzs veze-
t6knek nydjtott tandcsadads;

5. megvaldsithatésdgi tanulmdnyok, finanszirozdsi és piac-
kutatdsok.

b) Eves adminisztrativ koltségek:

1. targyi vagy nem targyi beruhdzasok (kivéve az ingatlanva-
sarlast vagy -felajitast), szallitbeszkozok, butorok és irodai
berendezések koltségei (szdmitogépes eszkozok kivéte-
lével). Ezen tételek esetében a beruhdzds tdmogatisa
osszesen legfeliebb 100 000 EUR lehet, tdrsult jogala-
nyonként pedig nem haladhatia meg a 30 000 EUR
oOsszeghatrt;

2. iroda- és raktdrhelyiség-bérleti dfjak azzal a feltétellel,
hogy a bérlemények kordbban sem a szovetkezeti tarsulds
sem a tdrsult tagok tulajdondban nem dlltak. Ingatlanva-
sarlds esetén legfeljebb a piaci dron szdmitott bérleti
dijnak megfelel§ osszegre nytjthaté tdmogatds;

3. a projekthez kozvetleniil kapcsolodd személyi kiaddsok.
A vonatkozé hatdrértékekkel kapcsolatban az dllami
kozalkalmazottak hatélyos kollektiv szerzGdése (Convenio
Unico para el Personal Laboral de la Administracion
General del Estado) az irdnyad6. Tamogathaté személyi
kiaddsnak mindsiilnek a megvaltozott vallalati szerke-
zethez valé alkalmazkoddst segitS képzések koltségei;

4. kiilsé kozremtkodés, példdul technikai segitségnyuijtds,
tandcsadds, hitelesités és a tdmogatott projekt végrehajtdsa
sordn igénybe vett kiilsG szolgdltatdsok koltségei;

5. a projekt végrehajtisdhoz szikséges utazds koltségei
(helykozi viszonylatban) és a szalldskoltségek. Ebben a
vonatkozasban az elszdmolhaté koltségek fels§ hatdra a
Gazdasdgi és  Pénziigyminisztérium  (Ministerio  de
Economia y Hacienda) altal a kozalkalmazottakra megha-
tarozott hatdrérték.

A tdmogatdsi program megfelel az 1857/2006/EK rendelet
9. cikkében foglaltaknak

Az érintett agazat(ok): Mezdgazdasig: novénytermesztés és
allattenyésztés

A tdmogatdst nydjté hatésig neve és cime:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA)
Direccién General de Desarrollo Rural

C/ Alfonso XII, n° 62-52 planta

E-28071 Madrid

Internetcim:

http:/[www.mapa.es/es/ministerio/pags/normas/normas.htm

Egyéb informdciok: —

Tdmogatds szama: XA 128/08
Tagéllam: Spanyolorszdg
Régio: Castilla y Le6n (provincia de Salamanca)

A tdmogatdsi program megnevezése vagy az egyedi timo-
gatdsban részesiil§ villalkozds neve: subvenciones dirigidas a
asociaciones y cooperativas de ganaderos para la financiacion de
programas de creacién y mantenimiento de sistemas de control
lechero, anualidad 2008

Jogalap: proyecto de bases reguladoras de la convocatoria de
subvenciones dirigidas a asociaciones y cooperativas de gana-
deros para la financiacion de programas de creacién y manteni-
miento de sistemas de control lechero, anualidad 2008

A tdmogatisi program keretében tervezett éves kiaddsok,
illetve a villalkozdsnak nydjtott egyedi timogatds teljes
Osszege: A tamogatdsi program keretében tervezett éves
kiadasok osszege 20 500 EUR (huszezerdtszdz euro) a 2008.
évre, ebbdl a szovetségek szamdra 12 000 EUR (tizenkétezer
euro), a tarsuldsok szamdra pedig 8 500 EUR (nyolcezerdtszdz
euro) az elSirdnyzott teljes Osszeg

A timogatds maximadlis intenzitdsa: A timogatds Osszege nem
haladhatja meg a tdmogathaté koltségek 50 %-dt, illetSleg a
kérelmez8 szovetségek esetében a 12 000 EUR, a tdrsuldsok
esetében pedig a 8 500 EUR 6sszeghatart

A végrehajtds idGpontja: A pélyazati felhivds Salamanca tarto-
médny hivatalos lapjiban valé kozzétételét kovetS naptol

A program, illetve az egyedi timogatds nytjtisinak idStar-
tama: 2008. december 31-ig

A tdmogatds célja:

A tdmogatds a salamancai allatallomany genetikai minéségének
fenntartdsdra és javitdsira irdnyul a tejel§ szarvasmarhdk, juhok
és kecskék genetikai dllomdnydnak és tejének mindség-ellendr-
zése révén, amelyet Salamanca tartomdny allattenyészt§ szovet-
ségei és tarsuldsai végeznek.

A tdmogatds az EK-Szerz8dés 87. és 88. cikkének a mez8gazda-
sagi termékek el@allitdsaval foglalkozd kis- és kozépvallalkoza-
soknak nyujtott dllami tdmogatdsokra torténs alkalmazdsardl
sz616, 2006. december 15-i 1857/2006/EK bizottsagi rendelet
16. cikke (1) bekezdésének b) pontjan alapul.

A tamogatott tevékenységekkel (azaz az dllatdllomédny gene-
tikai mindségének vagy termelékenységének meghatdrozasra
iranyulé programokkal) szervesen egyiitt jird, alabbi céli
kiaddsok tdmogathatdk:

a) munkaerd-felvétel;

b) anyagbeszerzés;

c) tdjékoztatassal és képzéssel Osszefiiggs tevékenységek;

d) a genetikai mindség vagy termelékenység meghatdrozdsdra
irdnyuld, harmadik fél dltal végzett vizsgélatok;

e) a program mikodéséhez elengedhetetlen egyéb koltségek, a
beruhdzdsra irdnyuld koltségek kivételével.

A kozvetett adok nem mindsiilnek tdmogathaté koltségnek
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Az érintett dgazat(ok): Allattenyésztés

A tdmogatést nyjt6 hatdsig neve és cime:
Excma. Diputacién Provincial de Salamanca
C| Felipe Espino n° 1

E-37002 Salamanca

Internetcim:

http://www.lasalina.es/areas/eh/Subvenciones2008/Proyectos
Convocatorias/SubvControlLechero.pdf

Egyéb informdiciok:

A tidmogatdsnak Osszeegyeztethet6nek kell lennie minden mds
olyan tdmogatdssal, juttatdssal, eszkozzel vagy egyéb forrdssal,
amelyet a tdmogatdsban részesil§ jogalany barmely szervtdl,
koz- vagy maganszektorbeli szervezettl, illetGleg orszagos,
eurdpai unids vagy nemzetkozi intézményt§l az adott tevé-
kenység céljdra igénybe vesz, és teljesilniik kell az
1857/2006/EK rendelet 16. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban
a tdmogatds Osszegére el8irt korlatozdsoknak (a tdmogatds az
elvégzett vizsgalatok koltségeinek legfeljebb 70 %-at fedezheti).

Ha a kérelmez$ az adott célra olyan egyéb tdmogatdsra is
jogosult, amely e tdmogatdsi program feltételeinek nem felel
meg, akkor az dllami tdmogatdsokrdl sz6l6 torvény végrehajtd-
sdrol szolo, 2006. jalius 21-i 887/2006. sz. kirdlyi rendelet
33. cikke szerint kell eljarni.

Az e tdmogatdsi program keretében odaitélt tdmogatds Osszege
ugyanakkor sem 6nmagdban, sem mds tdmogatdssal, juttatdssal,
eszkozzel vagy egyéb forrdssal osszevonva nem haladhatja meg
a tdmogatott tevékenység tényleges koltségét.

A tdmogatds ezen tulmenGen nem egyeztethet§ Ossze egyetlen
olyan mds tdmogatdssal, juttatdssal, eszkozzel vagy egyéb
forrassal sem, amelyet a salamancai tartomdnyi 6nkorményzat —
akdr kozvetlen tdmogatdsként, akdr versenyeztetésen alapuld
palyazati eljdrason keresztil — a tdmogatott tevékenység céljara
nydjt, és amely esetében a tdmogathat6 koltségek megegyeznek
az e program keretében tdmogatott koltségekkel
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(Vélemények)

A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

BIZOTTSAG

Osszefonédés elGzetes bejelentése

(Ugyszdm COMP/M.5312 — Dow/PIC[JV)

77 7,

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy
(EGT-vonatkozdst széveg)

(2008/C 242/11)

1.  2008. szeptember 12-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelen-
tést kapott a The Dow Chemical Company (a tovdbbiakban: Dow, Amerikai Egyesiilt Allamok) és a Kuwait
Petroleum Corporation (a tovdbbiakban: KPC) irdnyitdsa ald tartozo, Kuwaitban taldlhaté6 Petrochemical
Industries Company K.S.C. (a tovdbbiakban: PIC) tervezett dsszefon6ddsdrdl, amely szerint e véllalkozdsok
Gjonnan alapitott kozos villalkozdsban szerzett részesedés és eszkozatruhdzds dtjan kozos irdnyitdst
szereznek a tandcsi rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében az Gjonnan alapitott kozos
véllalkozds (a tovdbbiakban: KV) felett.

2. Az érintett vallalkozdsok uizleti tevékenysége a kovetkezs:

— a Dow esetében: mtanyagok és vegyi anyagok, agrirtudomdny, szénhidrogén- és energiatemékek és
-szolgdltatdsok,

— a PIC esetében: miitrgyak és petrolkémai anyagok,

— a KPC esetében: a kuwait szénhidrogénekkel kapcsolatos vildgszintli érdekképviseletéért felelGs allami tulaj-
donti intézmény,

— a KV esetében: polietilén, polipropilén, polikarbonét, etanolaminok, etilénaminok és etilénglikol elGéllitasa
és értékesitése.

3. A Bizottsdg elGzetes vizsgdlatira alapozva megillapitja, hogy a bejelentett osszefonddds a

139/2004/EK rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogit azonban fenntartja. A Bizottsdg a

139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefondddsok kezelésére vonatkozd egyszertisitett eljdrasrol

sz616 kozleménye (%) szerint az iigyet egyszerdsitett eljirdsra utalhatja.

4. A Bizottsag felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az tigylet kapcsan esetlegesen felmeriil§ észrevé-
teleiket nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd 10 napon belill kell a Bizottsighoz beérkezniiik. Az észrevételeket a
COMP/M.5312 — Dow/PIC[JV hivatkozdsi szam feltiintetése mellett lehet eljuttatni a Bizottsaghoz faxon (fax:
(32-2) 296 43 01 vagy 296 72 44) vagy postai tton a kovetkezd cimre:

European Commission (Eurdpai Bizottsag)
Directorate-General for Competition (Versenypolitikai Féigazgatosag)
Merger Registry (Fzios Iktatdsi Osztaly)

J-70

B-1049 Brussels (Briisszel)

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.
() HLC56.,2005.3.5.,32. 0.
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Osszefonédés elGzetes bejelentése

(Ugyszdm COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony és Shaza[JV)

77 7,

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy
(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/C 242/12)

1. 2008. szeptember 10-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tanicsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelen-
tést kapott az Allianz csoporthoz (Németorszdg) tartozé Allianz Lebensversicherungs-AG és Allianz
Versicherungs-AG (a tovabbiakban: Allianz, Németorszdg), valamint a Generali csoporthoz (Olaszorszag)
tartoz6 GLL AMB Generali Holding Bank Center SARL (a tovabbiakban: Generali, Luxemburg) dltal tervezett
osszefonddasrdl, amely szerint e vallalkozdsok részesedés vasarldsa titjdn kozos irdnyitast szereznek a tandcsi
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében a TopTorony Ingatlanhasznosité Zrt. (a tovab-
biakban: TopTorony, Magyarorszdg) és a Shaza Ingatlanhasznosité Zrt. (a tovabbiakban: Shaza, Magyaror-
szag) felett.

2. Az érintett vallalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkezs:
— a Generali és az Allianz esetében: biztositdsi és pénziigyi tevékenységek,

— a TopTorony és a Shaza esetében: kizdr6lag a Budapesten (Magyarorszdg) taldlhaté Bank Center iroda- és
tizlethelyiségeinek bérbeaddséval foglalkoznak.

3. A Bizottsig elGzetes vizsgdlatira alapozva megéllapitja, hogy a bejelentett Osszefonddds a
139/2004/EK rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogit azonban fenntartja. A Bizottsdg a
139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefondddsok kezelésére vonatkozd egyszertsitett eljdrasrél
sz616 kozleménye (%) szerint az tigyet egyszertisitett cljrdsra utalhatja.

4. A Bizottsig felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az tigylet kapcsin esetlegesen felmeriil§ észrevé-
teleiket nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd 10 napon belill kell a Bizottsdghoz beérkezniiik. Az észrevételeket a
COMP/M.5336 — Allianz|/Generali/TopTorony és Shaza[JV hivatkozdsi szdm feltiintetése mellett lehet eljut-
tatni a Bizottsdghoz faxon (fax: (32-2) 296 43 01 vagy 296 72 44) vagy postai titon a kovetkezd cimre:

European Commission (Eurdpai Bizottsag)
Directorate-General for Competition (Versenypolitikai Féigazgatdsag)
Merger Registry (Fuzi6s Iktatdsi Osztaly)

J-70

B-1049 Brussels (Briisszel)

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.
() HLC56.,2005.3.5.,32. 0.



MEGJEGYZES AZ OLVASOHOZ
Az intézmények gy hatdroztak, hogy a jovében nem tintetik fel szovegeikben az idézett jogszabély
utolsé modositasat.

Ellenkezd jelzés hidnydban, az itt megjelent szovegekben a jogszabdlyokra torténd hivatkozdst a haté-
lyos valtozatukra torténd hivatkozasként kell értelmezni.
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