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II

(Komunikatai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJUJ IR ORGANUJ PRIIMTI KOMUNIKATAI

KOMISIJA

Leidimas teikti valstybés pagalba remiantis EB sutarties 87 ir 88 straipsniy nuostatomis

Atvejai, kuriems Komisija nepriestarauja

(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/01)

Sprendimo priémimo data

2008 8 8

Pagalbos Nr.

N 68/08 & N 69/08

Valstybé naré

Italija

Regionas

Pagalbos (ir (arba) gavéjo) pavadinimas

Cantiere Navale Flli Giacalone S.p.A

Teisinis pagrindas

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»

Pagalbos priemonés riisis

Individuali pagalba

Tikslas

Pagalba pagal sutartj

Pagalbos forma

Tiesioginé dotacija

BiudZetas

Pagalbos intensyvumas

Trukmé

Ekonomikos sektorius

Laivy statyba

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

Ministero dei Trasporti
Viale dell’Arte, 16
[-00144 Roma

Kita informacija

Sprendimo teksta be konfidencialiy duomeny oficialigja(-iosiomis) kalba(-omis) galima rasti tinklalapyje:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Sprendimo priémimo data 2008 7 2
Pagalbos Nr. N 72/08
Valstybé naré Ispanija

Regionas

Comunidad de Madrid

Pagalbos (ir (arba) gavéjo) pavadinimas

Ayudas a la prommocién de largometrajes

Teisinis pagrindas

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

Pagalbos priemonés riisis

Pagalbos schema

Tikslas

Kultiira, sektoriy plétra

Pagalbos forma

Tiesioginé dotacija

BiudzZetas

Planuojamos metinés islaidos: 0,5 mln. EUR

Bendra suteiktos pagalbos suma: 0,5 mln. EUR

Pagalbos intensyvumas

50 %

Trukmé

7.2008-11.2008

Ekonomikos sektorius

Poilsio organizavimo, kultiiriné ir sportiné veikla

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Kita informacija

Sprendimo tekstg be konfidencialiy duomeny oficialigja(-iosiomis) kalba(-omis) galima rasti tinklalapyje:

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

Sprendimo priémimo data 2008 7 16
Pagalbos Nr. N 279/08

Valstybé naré Pranciizija
Regionas France

Pagalbos (ir (arba) gavéjo) pavadinimas

Dotation en capital a France Télévisions

Teisinis pagrindas

Ad hoc

Pagalbos priemonés riisis

Individuali pagalba

Tikslas

Bendro ekonominio intereso paslaugos

Pagalbos forma

Kita su nuosavu kapitalu susijusi pagalba

BiudZetas

Bendra suteiktos pagalbos suma: 150 mIn. EUR
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Pagalbos intensyvumas —

Trukmé —

Ekonomikos sektorius Ziniasklaida

Pagalba teikiancios institucijos pavadi- | Ministere de I'économie, des finances et de 'emploi — Agence des participations
nimas ir adresas de I'Etat

139, rue de Bercy

F-75572 Paris

Kita informacija —

Sprendimo tekstg be konfidencialiy duomeny oficialigja(-iosiomis) kalba(-omis) galima rasti tinklalapyje:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Nepriestaravimas pranestai koncentracijai

(Byla COMP/M.5259 — Mitsui/Bamesa Celik/Bami/[JV)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/02)

2008 m. rugséjo 12 d. Komisija nusprendf: nepriestarauti dél pavadinime pranestos koncentracijos ir
paskelbti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimamas remiantis Tarybos reglamento (EB)
Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sio sprendimo tekstas yra angly kalba. Sprendimas bus
vieSai paskelbtas tada, kai i§ jo bus pasalinta profesine paslaptimi laikoma informacija. Sprendimg bus galima
rasti:

— Europa interneto svetainés konkurencijos skiltyje (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Si svetainé suteikia galimybe rasti atskirus sprendimus dél koncentracijos, jskaitant tokiy sprendimy
indeksus pagal jmonés pavadinima, bylos numerj, pri¢mimo data ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex interneto svetainéje 32008M5259 dokumento numeriu. EUR-Lex svetai-
néje galima rasti jvairius Europos teisés dokumentus (http://eur-lex.europa.cu).

Nepriestaravimas pranestai koncentracijai

(Byla COMP/M.5288 — GMR Infrastructure (Malta)/Ontario Teachers’ Pension Plan/Intergen)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/03)

2008 m. rugséjo 12 d. Komisija nusprendé nepriestarauti dél pavadinime pranestos koncentracijos ir

paskelbti j3 suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimamas remiantis Tarybos reglamento (EB)

Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas $io sprendimo tekstas yra angly kalba. Sprendimas bus

viesai paskelbtas tada, kai i§ jo bus pasalinta profesine paslaptimi laikoma informacija. Sprendimg bus galima

rasti:

— Europa interneto svetainés konkurencijos skiltyje (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Si svetainé suteikia galimybe rasti atskirus sprendimus dél koncentracijos, jskaitant tokiy sprendimy
indeksus pagal jimoneés pavadinimg, bylos numerj, priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex interneto svetainéje 32008M5288 dokumento numeriu. EUR-Lex svetai-
néje galima rasti jvairius Europos teisés dokumentus (http://eur-lex.curopa.cu).
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Nepriestaravimas pranestai koncentracijai

(Byla COMP/M.5304 — Indaver/NEIF[JV)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/04)

2008 m. rugséjo 12 d. Komisija nusprendf: nepriestarauti dél pavadinime pranestos koncentracijos ir
paskelbti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimamas remiantis Tarybos reglamento (EB)
Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sio sprendimo tekstas yra angly kalba. Sprendimas bus
vieSai paskelbtas tada, kai i§ jo bus pasalinta profesine paslaptimi laikoma informacija. Sprendimg bus galima
rasti:

— Europa interneto svetainés konkurencijos skiltyje (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Si svetainé suteikia galimybe rasti atskirus sprendimus dél koncentracijos, jskaitant tokiy sprendimy
indeksus pagal jmonés pavadinima, bylos numerj, pri¢mimo data ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex interneto svetainéje 32008M5304 dokumento numeriu. EUR-Lex svetai-
néje galima rasti jvairius Europos teisés dokumentus (http://eur-lex.europa.cu).
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\Y
(Pranesimai)
EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJUJ IR ORGANU
PRANESIMAI
Euro kursas (')
2008 m. rugséjo 22 d.
(2008/C 242/05)

1 euro =

Valiuta Valiutos kursas Valiuta Valiutos kursas
UsSD JAV doleris 1,4571 TRY  Turkijos lira 1,8096
JPY Japonijos jena 155,2 AUD  Australijos doleris 1,7436
DKK Danijos krona 7,4593 CAD  Kanados doleris 1,5305
GBP Svaras sterlingas 0,792 HKD  Honkongo doleris 11,3263
SEK Svedijos krona 9,536 NZD  Naujosios Zelandijos doleris 2,1166
CHF Sveicarijos frankas 1,5988 SGD  Singapiiro doleris 2,0674
ISK Islandijos krona 130,68 KRW  Piety Koréjos vonas 1 646,52
NOK Norvegijos krona 8,1675 ZAR  Piety Afrikos randas 11,7209
BGN Bulgarijos levas 1,9558 CNY  Kinijos Zenminbi juanis 9,952
CZK Cekij os krona 24,075 HRK  Kroatijos kuna 7,1147
EEK Estijos kronos 15,6466 IDR  Indijos rupija 13 536,46
HUF Vengrijos forintas 239,93 MYR  Malaizijos ringitas 49818
LTL Lietuvos litas 3,4528 PHP  Filipiny pesas 67,35
LVL Latvijos latas 0,708 RUB  Rusijos rublis 36,7209
PLN Lenkijos zlotas 3,303 THB  Tailando batas 49,396
RON  Rumunijos l¢ja 3,6282 BRL  Brazilijos realas 2,6283
SKK Slovakijos krona 30,29 MXN  Meksikos pesas 15,4198

() Saltinis: valiuty perskaiciavimo kursai paskelbti ECB.
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Pranesimas apie specialigja ataskaita Nr. 6/2008 ,,Europos Komisijos reabilitacijos pagalba, skirta po
cunamio ir Mi¢o uragano*

(2008/C 242/06)

Europos Audito Rimai praneSa, kad neseniai buvo paskelbta jy specialioji ataskaita Nr. 6/2008 ,Europos
Komisijos reabilitacijos pagalba, skirta po cunamio ir Mi¢o uragano®.

Sig ataskaita skaityti ar atsisiysti galima i§ Europos Audito Riimy interneto svetainés adresu: www.eca.
europa.eu

Jos popierine versija ar versija kompaktiniame diske galima nemokamai gauti kreipusis j Audito Ramus
adresu:

Cour des comptes européenne
Unité ,,Communication et Rapports*
12, rue Alcide De Gasperi

L-1615 Luxembourg

Tel. (352) 43 98-1

E. pastas: euraud@eca.curopa.cu

ar EU-Bookshop svetainéje uzpildzius elektroninj uzsakymo blanka.
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Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalies taikymo aspekty
gairés. Retyjy vaisty rinkos iSimtinumo laikotarpio persvarstymas

(2008/C 242/07)

1. [VADAS

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (!) jsigaliojo 2000 m.
balandzio 28 d. Jame nustatyta vaisty priskyrimo retyjy vaisty
kategorijai Bendrijoje tvarka ir numatytos $iy retyjy vaisty
mokslinio tyrimo, kiirimo ir pateikimo rinkai skatinamosios
priemoneés.

Remdamasi Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 2 dalimi
ir 8 straipsnio 4 dalimi, Komisija priémé 2000 m. balandzio
27 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 847/2000, nustatantj vaisto
priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy taikymo nuostatas
ir savoky ,panasus vaistas“ bei ,klinikinis pranasumas“ apibré-
zimus ().

2003 m. liepos mén., praéjus trejiems metams nuo Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 taikymo pradzios, Komisija paskelbé komu-
nikatg (}), kuriame numatomos bendrosios nuostatos tam
tikriems su $io reglamento taikymu susijusiems klausimams.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 10 straipsnj, Komisijos
tarnybos 2006 m. birZelio mén. priémé bendrajj pranesima apie
patirtj, jgyta taikant Reglamenta (EB) Nr. 141/2000 (.

Siose gairése nustatomi bendri principai ir tvarka, kuria retyjy
vaisty rinkos iSskirtinumo laikotarpis persvarstomas ir gali bati
sutrumpintas iki SeSeriy mety. Sukaupus daugiau patirties
taikant Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalj, Sios gairés
prireikus bus atnaujinamos (°).

2. PAGRINDINIAI FAKTAI IR TEISINIS PAGRINDAS

Vaistas priskiriamas retyjy vaisty kategorijai pagal Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 3 ir 5 straipsnius. Priskyrimo kriterijai nusta-
tyti 3 straipsnio 1 dalyje, kurioje raSoma:

) OLL18,20001 22,p.1.

’) OLL103,2000 4 28,p.5.

) OLC178,2003729,p.2.

) 2006 m. birzelio 20 d. Komisijos tarnyby darbinis dokumentas dél
patirties, jgytos taikant Reglaments (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty, ir gautos naudos visuomenés sveikatai — dokumentas,
parengtas remiantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 10 straipsniu,
SEC(2006) 832; jj galima rasti
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06-2006.pd

(*) Tam tikri io persvarstymo ir galimo rinkos i§imtinumo laikotarpio

sutrumpinimo principai jau pateikiami pirmiau minéto 2003 m. Komi-

sijos komunikato D.4 dalyje. Vis délrt)o remdamasi nauja patirtimi

taikant Reglamentg (EB) Nr. 141/2000, Komisija toliau tikslino 8

straipsnio 2 dalies aiSkinima, kaip numatyta dabartinése gairése. Galiau-

siai dabartinémis gairémis pakeiciama 2003 m. komunikato D.4 dalis.

gali jrodyti:

a) kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios arba chro-
niskai sekinancios ligos, kuria paraiskos padavimo metu
Bendrijoje serga ne daugiau kaip penki i§ 10 tikstanciy
asmeny, diagnozei, profilaktikai arba gydymui (vadina-
masis paplitimo kriterijus), arba

kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios, labai seki-
nancios ar sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje diagno-
zavimui, profilaktikai arba gydymui ir kad be paskaty
nejtikétina, jog pardavus §j vaista Bendrijoje biity gauta
pakankamai jplauky, kad bty susigrazintos investi-
cijos;

ir

b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnoza-
vimo, profilaktikos arba gydymo biido arba, jei toks
bidas yra, tas vaistas bus akivaizdZiai naudingas ja
sergantiems asmenims.” (iSskirta aut.).

Pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj, kai
visos valstybés narés yra iSdavusios retojo vaisto rinkodaros
pazyméjimus (leidimus prekiauti), Bendrija ir valstybés narés
10 mety (°) nepriima kitos paraiskos isduoti rinkodaros pazymeé-
jimg, nei§duoda rinkodaros pazyméjimo ir nepriima paraiskos
pratesti turima rinkodaros pazyméjima panasiam vaistui, turin-
¢iam tas pacias terapines indikacijas.

Sio reglamento 8 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad $is laiko-
tarpis gali bati sutrumpintas iki SeSeriy mety ('), jei penktyjy
mety pabaigoje nustatoma, kad tas vaistas nebeatitinka
3 straipsnyje nustatyty priskyrimo kriterijy, inter alia, tais atve-
jais, kai i§ turimy jrodymy matyti, kad vaistas yra pakankamai
pelningas ir kad tolesnis rinkos i§imtinumas yra nepateisinamas.

(°) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty,
i dalies keiCiancio Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
(OLL 378,2006 12 27, p. 1.) 37 straipsnyje nustatyta, kad prie retyjy
vaistiniy preparaty priskiriamiems vaistiniams preparatams Regla-
mento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytas deSimties
mety laikotarpis pratesiamas iki dvylikos mety (dveji metai pride-
dami uZ tai, kad laikomasi pediatriniy tyrimy plano), jei laikomasi
konkreciy Pediatrijos reglamente nurodyty kriterijy.

Vaistams, kuriems taikomas minéto Pediatrijos reglamento
37 straipsnis, pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalj
sutrumpintas laikotarpis bus lygus Seseriems metams; Pediatrijos
reglamento 37 straipsnis taikomas tik apskaiciuojant Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytg laikotarpj.

—
S
-
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8 straipsnio 5 dalyje Komisijai nustatytas teisinis pagrindas
parengti i§samias 8 straipsnio taikymo gaires. Siomis gairémis
jvykdoma tik dalis reikalavimo, nes jos konkreciai susijusios su
8 straipsnio 2 dalimi.

3. BENDRI 8 STRAIPSNIO 2 DALYJE NUMATYTO PERSVARS-
TYMO PRINCIPAI

8 straipsnio 2 dalyje numatyta persvarstymo procediira prade-
dama i§ valstybés narés gavus informacijos, susijusios su konkre-
taus vaisto priskyrimu retyjy vaisty kategorijai. Nenumatyta, kad
8 straipsnio 2 dalyje nustatytg procediirg biity pradedama siste-
mingai taikyti visiems prie retyjy vaisty priskirtiems vaistams;
prieSingai, valstybés narés, turin¢ios pakankamai informacijos,
kad priskyrimo kriterijy nesilaikoma, turéty tik informuoti
Europos vaisty agentiirg (toliau — agentira); Siuo atveju jos
privalo tai padaryti. Todél tikimasi, kad pagal 8 straipsnio 2 dalj
numatyta procedira bus iSimtis.

Jeigu ir kai procediira atlikti praso valstybé naré, vertinimg atliks
agentiroje veikiantis Retyjy vaisty komitetas (RVK) Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 4 ir 8 dalyse nustatyta tvarka.
RVK pateiks nuomoneg, ar esamg rinkos iSimtinumo laikotarpj
reikéty palikti, ar sutrumpinti. Visos patvirtintos nagrinéjamo
vaisto terapinés indikacijos, kurioms taikomas tas pats prisky-
rimo retyjy vaisty kategorijai kriterijus, bus vertinamos atliekant
tg pacig procediirg.

Pirmame etape RVK rinkos i§imtinuma persvarstys remdamasis
tais paciais kriterijais, pagal kuriuos vaistas buvo priskirtas retyjy
vaisty kategorijai atsizvelgiant  to paties reglamento 3 straipsni.
Rinkos i$imtinumo laikotarpis nebus sutrumpintas iki SeSeriy
mety, jei penktyjy mety pabaigoje nustatoma, kad vaistas tebea-
titinka pirminiy priskyrimo kriterijy. Jei vaistas nebeatitinka
pirminiy kriterijy, antrame vertinimo etape RVK vaista taip pat
jvertins pagal kitus Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio
1 dalyje nustatytus priskyrimo kriterijus.

5 dalyje pateikiamos gairés turéty biti siejamos su esamomis
nuostatomis ir gairémis, susijusiomis su veiksniais, j kuriuos turi
biti atsizvelgiama pirma kartg vertinant priskyrimo kriterijus ir
$iuo tikslu pateiktus dokumentus, ir pakartotinai vertinant
priskyrimo  kriterijus prie$ iSduodant rinkodaros pazyméjima.
Sie veiksniai ir dokumentai bus analogiskai taikomi persvarstant
rinkos i$imtinumo laikotarpj. Visy pirma jie nustatyti Siuose
tekstuose:

— Komisijos Reglamente (EB) Nr. 847/2000 ir pirmiau miné-
tame 2003 m. Komisijos komunikate, kuriuose pateikiamos
jvairios priskyrimo kriterijy vertinimo taisyklés, ir

— vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai paraisky formos
bei turinio ir priskyrimo perkélimo kitam réméjui gairése (1),
kuriose pateikiami praktiniai patarimai, kaip surinkti doku-
mentus, pagrindZiancius priskyrimo kriterijy laikymasi.

(") Pateikiamos adresu
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
ir nuolat atnaujinamos.

Sulaukusi nuomonés, Komisija priims sprendimg Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka.
Nusprendus sutrumpinti rinkos i§imtinumo laikotarpj, nagriné-
jamas vaistas bus iSbrauktas i§ Bendrijos retyjy vaisty registro
pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalj.

Agentiira ir Komisija paprastai vaista vertins visose valstybése
narése penktyjy mety po rinkodaros pazyméjimo isdavimo
pabaigoje. Jei atlikus jvertinima vaistas toliau priskiriamas retyjy
vaisty kategorijai, papildomy persvarstymy nuo $estyjy mety iki
rinkos i§imtinumo laikotarpio pabaigos nenumatyta.

4. VALSTYBES NARES TEIKIAMA INFORMACIJA

Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad valstybé naré informuoja agentiirg, kad bent vieno prisky-
rimo kriterijaus, pagal kurj buvo suteiktas rinkos i§imtinumas,
gali biti nesilaikoma.

Remiantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalimi,
rinkos i§imtinumo laikotarpis gali biiti sutrumpintas, jei penktyjy
rinkos i§imtinumo mety pabaigoje surenkami pakankami
jrodymai. Kad biity pakankamai laiko apdoroti valstybiy nariy
informacija, valstybéms naréms patarjama $ig informacija
pateikti iki ketvirtyjy rinkos i$imtinumo mety pabaigos.

Atitinkama valstybé naré turéty pagristi savo abejones ir pateikti
tinkamus duomenis, paaiskinancius, kodél bent vieno pirminiy
priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy gali bati nebesilai-
koma. Rengdama agentiirai skirtg informacijg valstybé naré gali
naudotis agentiiros turimais duomenimis, kuriais buvo pagristas
pirminis priskyrimas.

5. AGENTUROS ATLIEKAMAS VERTINIMAS

Gavusi vienos ar daugiau valstybiy nariy informacija pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dalj, prie§ pradé-
dama vertinimo procediirg agentiira informuoja Komisijg ir
rinkodaros pazyméjimo turétoja. Rinkodaros pazyméjimo turé-
tojui turi bati pateiktos valstybés narés priezastys, kodél bent
vieno i§ priskyrimo kriterijy, pagal kurj buvo suteiktas rinkos
Simtinumas, gali bati nesilaikoma; jam turi bati suteikta gali-
mybé rastu pateikti savo nuomone bei tinkamus duomenis ir jis
gali biti pakviestas | klausyma Retyjy vaisty komitete.

Atlikes jvertinima, RVK pateiks nuomone, pagrindZiancia, ar
vaistas ir toliau turéty bati priskiriamas retyjy vaisty kategorijai,
ar ne. Vertinime RVK persvarstys atitinkamus priskyrimo krite-
rijus, remdamasis turimais jrodymais, visy pirma tais, kuriuos
pateiké réméjas ir besikreipianti valstybé naré. Jei turimy
jrodymy nepakanka patikimai nustatyti, ar tebesilaikoma prisky-
rimo kriterijy, RVK rekomenduos netrumpinti rinkos isimti-
numo laikotarpio.
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Vertinama bus dviem etapais. Pirmame etape (Zr. 5.1 punktg)
RVK persvarstys pirminius priskyrimo kriterijus. Jei vis dar laiko-
masi pirminiy priskyrimo kriterijy, RVK priims nuomong — reko-
menduos netrumpinti rinkos i§imtinumo laikotarpio.

Jei pirminiy kriterijy nebesilaikoma, bus vykdomas antras
etapas (Zr. 5.2 punkty): gaves reikiamg informacijg iS
réméjo, RVK persvarstys, ar laikomasi kity Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalyje pateikty priskyrimo kriterijy.

Jei kity Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalyje
pateikty priskyrimo kriterijy laikomasi, RVK priims nuomong —
rekomenduos netrumpinti rinkos i$imtinumo laikotarpio.

Jei nesilaikoma né vieno i§ Reglamento (EB) Nr. 141/2000
3 straipsnio 1 dalyje pateikty priskyrimo kriterijy, RVK priims
nuomone ir gali rekomenduoti sutrumpinti rinkos iSimtinumo
laikotarpj.

5.1. Pirmas etapas

RVK persvarstys pirminius priskyrimo kriterijus, t. y. Reglamento
(EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nuro-
dytus kriterijus, pagal kuriuos vaistai buvo priskirti retyjy vaisty
kategorijai.

5.1.1. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a punkto
alternatyviis kriterijai

5.1.1.1. Vaistai, i§ pradziy priskirti retyjy vaisty kate-
gorijai remiantis paplitimu

Vertindama vaistus, kurie i§ pradziy priskirti retyjy vaisty kate-
gorijai remiantis 3 straipsnio 1 dalies a punkto pirma papunk-
tyje pateiktu paplitimo kriterijumi, agentiira jvertina retos ligos
paplitimg rinkos i$imtinumo persvarstymo metu.

Persvarstomos retos ligos paplitimas Bendrijoje bus nustatytas
pagal tuos palius standartus, kuriais buvo pagristas vaisto
priskyrimas retyjy vaisty kategorijai.

Réméjo bus praSoma pateikti kriting galimy nustatyto ligos
paplitimo poky¢iy apzvalga, i kuria bus jtrauktas vaisto poveikio
ligos paplitimui lyginant su nataralia ligos paplitimo raida apta-
rimas. Nustatytas paplitimas laikui bégant i§ esmés gali didéti
dél to, kad buvo nepakankamai jvertintas (pvz., tiksliau nusta-
tomas geréjant informuotumui apie liga) arba kad liga i tiesy
labiau i$plito (pvz., didesnis sergamumas ar didesnis i§gyvena-
mumas).

Paciento gyvenimo trukmés pailgéjimas, susijes su vaisto
poveikiu, nebuty laikomas priezastimi rinkos iSimtinumo laiko-
tarpiui sutrumpinti. Vis délto, reikéty atsizvelgti | padidéjusi
ligos paplitimg dél geresnio iSgyvenamumo, kuris susijes su
kitomis tiesiogiai nuo vaisto nepriklausanciomis naujomis ligos
gydymo priemonémis, arba dél didesnio sergamumo.

5.1.1.2. Vaistai, i§ pradziy priskirti retyjy vaisty kate-
gorijai remiantis nepakankama investicijy

graza

Persvarstydama rinkos i§imtinuma, agentiira vaistams, kurie i3
pradziy priskirti retyjy vaisty kategorijai remiantis 3 straipsnio
1 dalies a punkto antrame papunktyje nurodytu nepakankamos
investicijos graZos kriterjjumi, taikys tuos pacius metodus,
kuriais buvo pagristas vaisty priskyrimas retyjy vaisty katego-
rijal.

3 straipsnio 1 dalies a punkte numatytas tyrimas priskyrimo
metu atliekamas nustatyti, ar ,be paskaty nejtikétina, jog pardavus
§i vaista Bendrijoje buty gauta pakankamai jplauky, kad bty susi-
graZintos investicijos” (i$skirta aut.). Kriterijus grindZiamas prog-
noze, jog néra tikétina, kad laukiamos jplaukos bity pakan-
kamos investicijoms susigrazinti. Tyrimas atliekamas, jei mazai
tikétina, kad réméjas biity pasirenges investuoti, kadangi
laukiamos jplaukos nebiity pakankamos réméjo rizikai kompen-
suoti.

Atliekant atitinkama tyrima rinkos iSimtinumo persvarstymo
metu bus laikomasi ty paciy principy. Todél kriterijaus buty
laikomasi, jei Bendrijoje pardavus vaistg netaikant skatinamyjy
priemoniy nebiity gauta pakankama investicijy graZa réméjo
prisiimtai rizikai ar rizikai, kurig jis ketina prisiimti, kompen-
suoti. Jei atémus finansing nauda, gauta taikant Reglamente
numatytas skatinamgsias priemones, investicijy graZa nepakan-
kama, rinkos i§imtinumo laikotarpis nebus sutrumpintas.

5.1.2. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkto
alternatyviis kriterijai

Vertindama 3 straipsnio 1 dalies b punkto kriterijus — tai, kad
néra tinkamo metodo ar akivaizdzios naudos — agentiira atsiz-
velgs | bet kokius pokyc¢ius, turinCius jtakos prie rety ligy
priskirtos ligos diagnozavimui, profilaktikai arba pacienty
gydymui nuo rinkodaros pazyméjimo i§davimo dienos.

Atliekant rinkos i§imtinumo persvarstyma réméjo gali bati
praSoma pateikti kriting vaisto apzvalgg. Kritinéje apZzvalgoje
bus pateikiami visi turimi duomenys, pavyzdziui:

— atlikty lyginamyjy tyrimy rezultatai,

— i§sami ir suderinta bibliografiné apZvalga,
— rinkodaros tyrimai, arba

— pacienty apklausos.

Vis délto réméjy nebus prasoma pateikti naujy lyginamuyjy
duomeny apie kitag gydyma ir (arba) gydymo metods, kurj
galima taikyti iSdavus retyjy vaisty kategorijai priskirto vaisto
rinkodaros pazyméjima.



2008 9 23

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 242/11

5.1.2.1. Vaistai, i§ pradziy priskirti retyjy vaisty kate-
gorijai remiantis tuo, kad néra tinkamo
metodo

Réméjo gali biiti praSoma pateikti informacija apie vaistus, i
pradziy priskirtus retyjy vaisty kategorijai remiantis tuo, kad
néra tinkamo metodo (3 straipsnio 1 dalies b punkto pirma
dalis), kuri apimty kriting vaisto svarbos ligos diagnozei, terapi-
niam ar profilaktiniam pacienty gydymui patvirtintos terapinés
indikacijos atzvilgiu rinkos iSimtinumo persvarstymo metu
apzvalga.

5.1.2.2. Vaistai, i§ pradziy priskirti retyjy vaisty kate-
gorijai remiantis akivaizdZzia nauda

Réméjo gali bati praSoma pateikti informacija apie vaistus, is
pradziy priskirtus retyjy vaisty kategorijai remiantis akivaizdzia
nauda (3 straipsnio 1 dalies b punkto antra dalis), kuri apimty
kriting akivaizdzios ilgalaikés vaisto naudos retai ligai uztikri-
nimo, lyginant su gydymo, diagnozés arba profilaktikos meto-
dais, rinkos i§imtinumo persvarstymo metu apZvalga.

5.1.3. RVK nuomoné

Jei RVK prieis prie i$vados, kad pirminiy priskyrimo kriterijy
tebesilaikoma, jis rekomenduos netrumpinti rinkos iSimtinumo
laikotarpio.

5.2. Antras etapas

Jei RVK laikosi nuomonés, kad pirminiy priskyrimo kriterijy
nebesilaikoma, jis suteiks réméjui galimybe jrodyti, jog rinkos
iSimtinumg galima iSlaikyti remiantis kitais Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies priskyrimo kriterijais.
Réméjo bus praSoma pateikti agentiirai tuo tikslu reikalingg
informacijg.

5.2.1. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies a punkto
alternatyviis kriterijai

Kai pirminis vaisto priskyrimas retyjy vaisty kategorijai buvo
grindziamas ligos paplitimu ir prieita prie i§vados, kad $io krite-
rijaus nebesilaikoma, RVK jvertins vaistui skirty investicijy graza
rinkos iSimtinumo persvarstymo metu.

Kita vertus, kai pirminis vaisto priskyrimas retyjy vaisty katego-
rijai buvo grindZiamas investicijy graZa ir prieita prie i$vados,
kad sio kriterijaus nebesilaikoma, RVK jvertins vaisto paplitima
rinkos i§imtinumo persvarstymo metu.

5.2.2. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkto
alternatyviis kriterijai

Kai pirminis vaisto priskyrimas retyjy vaisty kategorijai buvo
grindziamas tuo, kad néra tinkamo metodo ir prieita prie
i$vados, kad Sio kriterijaus nebesilaikoma, RVK jvertins akivaiz-
dzig vaisto nauda rinkos i$imtinumo persvarstymo metu.

Kita vertus, kai pirminis vaisto priskyrimas retyjy vaisty katego-
rijai buvo grindziamas akivaizdZia nauda ir prieita prie i$vados,
kad $io kriterijaus nebesilaikoma, alternatyvus tyrimas paprastai
neatlickamas. Vis délto, i$imtiniais atvejais RVK vertinty, ar néra
tinkamo metodo rinkos i$skirtinumo persvarstymo metu; pvz.,
taip galéty biti tuo atveju, kai vaisto priskyrimo retyjy vaisty
kategorijai metu taikytas metodas véliau nebetaikomas.

5.2.3. RVK nuomoné

Jei antrame etape RVK atlikto vertinimo rezultatai rodo, kad
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies
a ir b punktuose pateikty priskyrimo kriterijy laikomasi, RVK
priims nuomone — rekomenduos netrumpinti rinkos i§imtinumo
laikotarpio.

Jei pirmame ir antrame etapuose atlikus vertinima paaiskéja, kad
nesilaikoma nei pirminiy, nei Reglamento (EB) Nr. 141/2000
3 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose pateikty alternatyviy
priskyrimo kriterijy, RVK priims nuomong ir gali rekomenduoti
sutrumpinti rinkos i$imtinumo laikotarpj. Tinkamas kriterijus,
padésiantis RVK nuspresti, ar rekomenduoti sutrumpinti rinkos
Simtinumo laikotarpj, ar ne, bity ir tai, kokiu mastu nesilai-
koma priskyrimo kriterijaus. Be to, nepakankama pelninguma
RVK turéty vertinti kaip argumentg netrumpinti rinkos i§imti-
numo laikotarpio.

6. EUROPOS KOMISIJOS SPRENDIMAS

Remdamasi RVK nuomone, Komisija nuspres, ar rinkos i§imti-
numo laikotarpj reikia islaikyti, ar sutrumpinti. Pagal Regla-
mento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 dalj, sprendimas
priimamas per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos.

Kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio
8 dalyje, i8skirtinémis aplinkybémis Komisija gali priimti spren-
dimg, kuris nesutampa su RVK nuomone. Naudodamasi §ia
teise, Komisija atsizvelgs j konkrecias nagrinéjamo vaisto aplin-
kybes ir vadovausis svarbiausiais reglamento tikslais, t. y. suteikti
geresnes galimybes gauti retyjy vaisty ir uztikrinti tinkamas ir
veiksmingas mokslinio tyrimo ir kirimo skatinamasias prie-
mones $iame sektoriuje.
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Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 ir 3 daliy taikymo gairés. Vaisty ir rinkodaros pazymé-
jimus turinéiy retyjy vaisty, kuriems suteikta teisé j rinkos i§imtinumg, panas§umo vertinimas ir su
rinkos i§imtinumu susijusiy nukrypti leidZian¢iy nuostaty taikymas

(2008/C 242/08)

1. [VADAS

Pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 5 dalj Komi-
sija turi parengti issamias $io straipsnio taikymo gaires. Sis reika-
lavimas i§ dalies jvykdomas $iomis gairémis, kuriose nustatoma,
kaip taikyti minéto Reglamento 8 straipsnio 1 ir 3 dalis.

Sios gairés turi biiti siejamos su:

— Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 141/2000
dél retyjy vaisty,

— Komisijos reglamentu (EB) Nr. 847/2000, nustatanciu vaisto
priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy taikymo
nuostatas ir sgvoky ,panaus vaistas“ bei ,klinikinis prana-
$umas“ apibréztis,

— Komisijos komunikatu dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (') (toliau —
Komisijos komunikatas).

Pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj, centra-
lizuotai arba visose valstybése narése i§davus retojo vaisto rinko-
daros pazyméjima (leidimg prekiauti), Bendrija ir valstybés narés
10 mety nepriima kitos paraiskos i§duoti rinkodaros pazy-
méjima, neiSduoda rinkodaros pazyméjimo ir nepriima
paraiSkos pratesti turima rinkodaros pazyméjimg panaSiam
vaistui, turin¢iam tas pacias terapines indikacijas (t. y. sutei-
kiama vadinamoji deSimties mety rinkos i§imtinumo
teisé) (). ,Paraiska iduoti rinkodaros pazyméjimg“ ir ,paraiska
pratesti turima rinkodaros pazyméjimg“ toliau bus bendrai vadi-
namos ,paraiskomis i§duoti rinkodaros pazyméjima*“.

Atsizvelgiant | 8 straipsnio 1 dalj, Siomis gairémis siekiama atsa-
kyti i toliau nurodytus klausimus.

Kokie yra svarbiausi kriterijai vertinant vaisty panasumg? Zr.
2 skyriy.

Kokig panasumo vertinimo tvarkg taiko kompetentingos institu-
cijos? Zr. 3 skyriy.

Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje nustatytos
trys nukrypti leidZian¢ios nuostatos, susijusios su to reglamento
8 straipsnio 1 dalyje reglamentuojamu rinkos iSimtinumu: a)
leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojo sutikimas; b)
leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojo negaléjimas
tiekti pakankamo to vaisto kiekio; ¢) didesnis antrojo vaisto
saugumas, veiksmingumas ir klinikinis pranagumas.

() OLC178,20037 29,p.2.

(3 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢ianciame
Reglamenty (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OLL 378, 2006 12 27,
p. 1) nustatyta, kad prie retyjy vaisty priskiriamiems vaistiniams prepa-
ratams Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytas
desimties mety laikotarpis pratesiamas iki dvylikos mety, jei laikomasi
konkreciy Pediatrijos reglamente nurodyty kriterijy (Zr. $io reglamento
37 straipsnj).

Atsizvelgiant | Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalj,
Siomis gairémis siekiama atsakyti j toliau nurodytg klausima.

Kokia tvarka vertinama, ar taikytina kuri nors i§ nukrypti
leidZian¢iy nuostaty? Zr. 3 skyriy.

2. SVARBIAUSI PANASUMO VERTINIMO PRINCIPAI

Komisijos reglamento (EB) Nr. 847/2000 3 straipsnyje patei-
kiamos tokios apibréztys:

— ,panasus vaistas“ — vaistas, kurio sudétyje yra panasios veik-
liosios medZiagos ar medziagy kaip ir retajame vaiste,
kuriuo prekiauti $iuo metu yra leista ir kuris yra skirtas tai

y y
padiai terapinei indikacijai;

— ,panasi veiklioji medziaga“ — identiska ir pagal tokj patj
mechanizma veikianti veiklioji medziaga arba veiklioji
medZiaga, pasizyminti tais paciais pagrindiniais (bet
nebiitinai visais) molekulinés struktiiros poZymiais.
Konkreciy pavyzdziy pateikiama Komisijos reglamente (EB)
Nr. 847/2000;

— ,veiklioji medZiaga“ — fiziologiskai arba farmakologiskai
aktyvi medziaga.

Remiantis Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnyje pateiktomis
apibréztimis, dviejy vaisty panaSumo vertinimas pagal Regla-
mento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnj atlickamas atsizvelgiant j
pagrindinius molekulinés struktiiros pozymius, veikimo mecha-
nizmg ir terapines indikacijas. Jei lyginant pagal vieng ar daugiau
$iy kriterijy pastebima dideliy skirtumy, du vaistai néra laikomi
panasiais. I$samiau $ie trys kriterijai yra aptariami toliau.

Preliminarios informacijos, reikalingos molekulinés struktiros ir
veikimo mechanizmo pana$umams vertinti, galima rasti Tarp-
tautinéje nepatentuoty medziagy pavadinimy sistemoje (INN).
Pagal 3ig sistema farmakologiskai giminingy medZziagy pavadi-
nimai gali biiti susijg ir turéti vienodg priesaga ar kamieno dalj.

2.1. Tokie patys pagrindiniai molekulinés struktiiros
poZymiai

Vertinant veikliosios medziagos molekulinés struktiros pozy-
mius reikéty atsizvelgti i toliau pateiktas bendrgsias nuostatas
(8ios nuostatos gali netikti makromolekuléms, visy pirma
kompleksiniuose biologiniuose vaistuose).
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Sitilomg molekulés struktiirg pareiskéjas turi pademonstruoti
taip:

— jei jmanoma, su struktfiros demonstravimu susij¢ jrodymai
turi baiti pateikiami aiskiose dvimatése ir trimatése grafinése
iliustracijose,

— jei jmanoma, veiklioji medZziaga turi bati tiksliai apraSoma
pasitelkiant sisteming terminologija, pvz., IUPAC (') arba
CAS (3 nomenklatiirg,

— jei veikliosios medziagos turi rekomenduojama INN sistemos
pavadinimg, reikéty pateikti Pasaulio sveikatos organizacijos
schemas ir ataskaitas.

Jei minéta informacija nepateikiama arba jos néra, batina nuro-
dyti priezastis.

Pagrindiniai vaisto molekulinés struktiiros poZymiai turéty bati
apraSomi remiantis faktais ir lyginami su retojo vaisto, kuriam
iSduotas rinkodaros pazyméjimas, molekulinés struktiiros poZy-
miais. Reikéty pabrézti, kad tam tikri struktiiros skirtumai gali
iSrysketi, kai molekulé yra kristalinéje biisenoje (pvz., kai remia-
masi rentgenografiniais duomenimis). Vis délto molekulés biolo-
ginis poveikis pasireiskia tirpale, todél vertinant panaSuma kris-
talinés biisenos molekuliy skirtumai gali biiti nesvarbis.

Struktiirinio molekuliy panasumo laipsniui jvertinti gali bati
pasitelkiamos programinés jrangos programos: daugelis i§ jy yra
pritaikytos atlikti vadinamaja panaSumy paieska ir nustatyti,
kuriy molekuliy sandara (dvimaté arba trimaté) yra vienoda ar
panasi.

2.2. Toks pats veikimo mechanizmas

Veikliosios medziagos veikimo mechanizmas — farmakodina-
minj poveikj sukelian¢ios medZiagos sgveikos su farmakolo-
giniu taikiniu funkcinis apraSymas. Jei veikimo mechanizmas
néra visiskai aiSkus, pareiskéjas privalo jrodyti, kad dviejy veik-
liyjy medziagy veikimo mechanizmai yra nevienodi.

Dvi veikliosios medziagos laikomos turinciomis tokj patj
veikimo mechanizma, tik jei jy abiejy farmakologinis taikinys

yra tas pats ir jos abi tokj patj farmakodinaminj poveiki.

Vertinant veikimo mechanizma nesvarbiais laikomi dviejy
medziagy skirtumai, susije su:

— vartojimo badu,

— farmakokinetinémis savybémis,
— stiprumu,

— pasiskirstymu taikinio audiniuose.

Vaisto pirmtako veikimo mechanizmas prilyginamas jo aktyviy
metabolity veikimo mechanizmui.

(") TUPAC - Tarptautiné teorinés ir taikomosios chemijos sajunga.
() CAS - Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba, Amerikos chemijos
draugijos padalinys.

Farmakologinis taikinys paprastai yra receptorius, fermentas,
kanalas, nes¢jas ar jungimosi procesas lasteléje.

Farmakodinaminis poveikis — veikliosios medziagos veikimas
kiine (pvz., bradikardija). Vertinant antrojo vaisto panasumg su
retuoju vaistu, kuriuo prekiauti leista, veikimo mechanizmui
nustatyti  svarbus  pirminis  farmakodinaminis  veikliosios
medziagos poveikis, nuo kurio priklauso terapiné indikacija.

Dviejy medziagy, turinciy ta patj farmakologinj taikinj, farmako-
dinaminis poveikis gali bati nevienodas — tai priklauso nuo
taikinio vietos, aktyvumo ar nuslopinimo laipsnio.

Dvi veikliosios medziagos, turin¢ios tg patj farmakodinaminj
poveiki, gali turéti skirtingus farmakologinius taikinius. Jeigu dvi
veikliosios medziagos veikia daug taikiniy (jskaitant skirtingus
to paties receptoriaus potipius), i§ kuriy bent vienas taikinys yra
bendras, reikéty nuspresti ar pirminis farmakodinaminis
poveikis, nuo kurio priklauso terapiné indikacija, yra susijes su
bendru (-ais) taikiniu (-iais) (°).

2.3. Tokia pati terapiné indikacija

Retojo vaisto terapiné indikacija, nurodoma rinkodaros pazymeé-
jime, turi bati kuo didesniu mastu susijusi su tam tikra retgja
liga (plg. Komisijos komunikato C.1 skyriy).

Jei buvo iSduotas retojo vaisto rinkodaros pazyméjimas, kuriame
nurodoma indikacija tinka tik tam tikroms retyjy ligy atmai-
noms, teikiant paraiskg iSduoti rinkodaros paZzyméjima antram
vaistui, kuriam tariamai biidinga kita terapiné indikacija, tinkanti
kitoms retyjy ligy atmainoms, bus bitina jrodyti, kad $iy ligy
atmainy skirtumai yra mediciniskai pagristi. Jei tiksliné dviejy
tariamai skirtingy terapiniy indikacijy imtis i§ dalies sutampa,
antrasis pareiSkéjas turés apytiksliai apskai¢iuoti Sio sutapimo
mastg ir informuoti apie tai institucijag. Sutapimo mastas —
svarbus veiksnys, i kurj institucija atsizvelgs spresdama, ar reika-
lavimas nustatyti dvi skirtingas terapines indikacijas yra

pagristas.

3. PANASUMO VERTINIMO IR 8 STRAIPSNIO 3 DALYJE
NUSTATYTY  NUKRYPTI  LEIDZIANCIY  NUOSTATUY
TAIKYMO TVARKA

3.1. Kompetentinga institucija

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio
1 dalimi, Bendrija ir valstybés narés deSimt mety nepriima
kitos paraiskos iSduoti rinkodaros pazyméjima, kurj gavus bity
galima prekiauti vaistu (toliau — antrasis vaistas), panasiu i retajj
vaist, kuriuo prekiauti yra leista (toliau — pirmasis vaistas).

(’) Pavyzdiui, atenololio ir propranololio veikimo mechanizmai bty
laikomi vienodais atsizvelgiant i jy indikacija hipertenzijos atveju, net
jei ju selektyvumas ir stiprumas p1 receptoriaus ir f2 receptoriaus
atvilgiu yra skirtingi. Kita vertus, karvedilolio ir metoprololio mecha-
nizmai baty laikomi nevienodais, nors jie taip pat blokuoja b recep-
toriy, rimto kongestinio Sirdies veiklos sutriEimo atveju jy veikimo
mechanizmai yra skirtingi, nes karvedilolis papildomai blokuoja a
receptoriy.
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Uz panaSumo vertinimg ir, prireikus, uz 8 straipsnio 3 dalyje
nustatyty nukrypti leidZian¢iy nuostaty taikyma atsakinga insti-
tucija (toliau — kompetentinga vertinimo institucija) skiriama
atsizvelgiant | antrojo vaisto rinkodaros paZzyméjimo gavimo
kelig. Leidimas prekiauti antruoju vaistu gali bati i§duodamas
nacionaliniu mastu (ne retiesiems vaistams (!)) arba centrali-
zuotai (retiesiems ir ne retiesiems vaistams).

Kai teikiamos paraiskos gauti centralizuotai isduodama rinko-
daros pazyméjima antrajam vaistui, kuris turi bati lyginamas su
retuoju vaistu, kuriuo prekiauti jau leista, kompetentinga verti-
nimo institucija yra Agentiira.

Kai paraiSkos teikiamos taikant nacionaling, abipusio pripaZi-
nimo ir decentralizuotg tvarka, kompetentingos vertinimo
institucijos yra atitinkamos nacionalinés institucijos.

3.2. Patvirtinimas

Paraiskos iSduoti rinkodaros pazyméjima antrajam vaistui, kuris
gali biiti panaus | pirmajj retajj vaistg, kurivo prekiauti leidimas
jau i8duotas, pareiskéjas privalés pateikti atitinkamus doku-
mentus, susijusius su antrojo ir pirmojo vaisty panasumais ir,
prireikus, jrodyti, kad reikia taikyti viena i§ 8 straipsnio 3 dalyje
nustatyty nukrypti leidZianc¢iy nuostaty (Zr. 3.3 ,Informacija,
kurig turi pateikti pareiskéjas“ ir 3.4 ,Vaistai pana§umo tyrimui
atlikti®).

Jei reikiami dokumentai ir jrodymai bus pateikti, paraiska dél
antrojo vaisto vertins kompetentinga vertinimo institucija.
PareiSkéjai turi Zinoti, kad patvirtinimo procedirg sudaro
formalus patikrinimas, ar pateikti visi reikiami dokumentai,
tadiau teigiami $io patikrinimo rezultatai dar nereiskia, kad
rinkodaros pazyméjimas bus i§duotas.

Jei paraiSka teikiama dél generiniy vaisty, daroma panasumo
prielaida. Todél paraiskos negalima patvirtinti, kol nesibaigs
rinkos i$imtinumo laikotarpis, i§skyrus atvejus, kai jrodoma, kad
galima taikyti vieng i§ 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukrypti
leidZianciy nuostaty.

3.3. Informacija, kurig turi pateikti pareiskéjas

Paraiskos i§duoti rinkodaros paZyméjimg 1.7 dalyje reikia
pateikti informacija, kurios reikia galimam panasumui nustatyti
ir, prireikus, jrodyti, kad galima taikyti vieng i§ Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukrypti
leidZianéiy nuostaty.

3.3.1 Panasumas

Kalbant apie panaSumg, paraiskos 1.7.1 dalj reikéty papildyti
ataskaita, kurioje pateikiama informacija apie vaisto ir retyjy
vaisty, kuriems jau iSduoti rinkodaros pazyméjimai, panasumg
kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 847/2000 3 straipsnio 3

(") Nuo 2005 m. lapkricio 20 d. leidimas prekiauti retaisiais vaistais sutei-
kiamas tik centralizuotai (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio
1 dalis). Todél leidimas prekiauti antruoju vaistu (jei tai néra retasis
vaistas) gali biti suteikiamas nacionaliniu mastu.

dalyje ir nusprendziama, ar $ie vaistai yra panasis, vadovaujantis
trimis panasumo vertinimo kriterijais:

— molekulés struktfiros pozymiais,
— veikimo mechanizmu,
— terapine indikacija.

Daugiausia démesio turéty bati skiriama pirmiesiems dviems
kriterijams. Jei pareiskéjas teigia, kad du vaistai yra nepanasis,
jis turi pateikti atitinkamy jrodymuy.

3.3.2 Nukrypti leidZiancios nuostatos

Norint jrodyti, kad reikia taikyti vieng i§ minéto reglamento
8 straipsnio 3 dalies a—c punktuose nustatyty nukrypti
leidZian¢iy nuostaty, paraiskos 1.7.2 dalyje reikia pateikti
toliau nurodyta informacija.

3.3.2.1 8 straipsnio 3 dalies a punktas

Leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas yra daves
sutikimg antrajam pareiskéjui.

Tokiu atveju reikia pateikti leidimo prekiauti retuoju vaistu turé-
tojo pasirasytg rasta, kuriame jis patvirtina sutinkgs, kad antrasis
pareiskéjas pateikty paraiska i§duoti rinkodaros pazyméjima
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio
3 dalies a punktu.

3.3.2.2 8 straipsnio 3 dalies b punktas

Leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas negali tiekti
pakankamo to vaisto kiekio.

Tokiu atveju reikia pateikti ataskaita, kurioje, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies b punktu,
paaiskinama, kodél pirmojo retojo vaisto pasidla yra nepakan-
kama.

Ataskaitoje turi biti pateikta i§samios informacijos apie tiekimo
problemas ir paaiskinta, kodél netenkinami retomis ligomis
serganiy asmeny poreikiai. Visa informacija turi bati pagrista
kokybiniais ir kiekybiniais jrodymais.

3.3.2.3 8 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Antrasis pareiskéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas,
nors ir panaSus | retajj vaistg, kuriuo prekiauti leista, yra
saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.

Tokiu atveju reikia pateikti ataskaita, kurioje jrodoma, kad
antrasis vaistas yra kliniskai pranasesnis uz pirmajj retajj vaista,
kuriuo prekiauti leista, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punktu.
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Ataskaitoje turi bati pateiktas abiejy vaisty palyginimas vertinant
jy klinikinj pranasuma, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkte, daugiausia
démesio skiriant:

— Klinikiniy tyrimy rezultatams,

— mokslinei literatiirai.

3.4. Vaistai panaSumo tyrimui atlikti

Gavus paraiskg iSduoti rinkodaros pazyméjima, kompetentinga
vertinimo institucija turéty nustatyti, i kuriuos retuosius vaistus,
kuriais prekiauti leista, bitina atsizvelgti atlieckant panagumo verti-
nima. Tai nustatyti reikéty pries§ patvirtinant paraiska.

Kompetentingai vertinimo institucijai nustacius, kad gali bati
panasiy vaisty, kuriy pareiskéjas nenurodé, jo bus paprasyta
paraiskg papildyti pateikiant informacijos apie vaisty panasuma
ir, prireikus, apie viena i§ 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukr-
ypti leidZianciy nuostaty. ParaiSkos patvirtinimo procedira bus
tesiama tik pareiskéjui pateikus ataskaity, kurioje pagristai paais-
kinama, kodél vaistai néra panasis, arba informacijos apie vieng
i§ 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukrypti leidZian¢iy nuostaty
(zr. 3.3 ,Informacija, kuria turi pateikti pareiskéjas®).

Nuo paraikos patvirtinimo iki nuomonés paskelbimo ir (arba)
sprendimo i$duoti rinkodaros pazyméjima gali praeiti nemazai
laiko, todél kompetentinga vertinimo institucija prie$ iSduodama
ar keisdama rinkodaros pazyméjima turi dar kartg patikrinti, ar
neatsirado panasiy retyjy vaisty: galbiit per ta laikg suteiktas
leidimas prekiauti naujais retaisiais vaistais, kuriais gydomos tos
pacios ligos.

Jei taikoma centralizuota procediira, Zmonéms skirty vaisty
komitetas (CHMP) savo nuomong pateikia tik Agentiirai pakar-
totinai patikrinus, ar neatsirado panasiy retyjy vaisty. Jei nusta-
toma, kad panasiy vaisty galéjo atsirasti, pareiskéjo bus prasoma
pateikti papildomy susijusiy dokumenty (ir, prireikus, doku-
menty, jrodanciy, kad galima taikyti vieng i§ 8 straipsnio 3
dalyje nustatyty nukrypti leidZianCiy nuostaty). Procediira
sustabdoma, kol sie dokumentai bus pateikti.

Jeigu sprendziant, ar galima iSduoti rinkodaros paZzyméjima,
Europos Komisijos lygiu biity nustatyta, kad galéjo atsirasti
panasiy vaisty, Europos Komisija galéty perduoti CHMP
nuomon¢ Agentiirai, kad $i jg dar kartg jvertinty.

3.5. Klinikinis prana§umas — panasumo vertinimo ir nukr-
ypti leidZian¢ios nuostatos taikymo tvarka

Nustacius vaistus, kuriais bus remiamasi atliekant panasumo
tyrima, kompetentinga vertinimo institucija pradés panasumo
vertinimo procediira. Jei bus nustatyta, kad panasumy yra, bus
pradéta procediira, skirta nustatyti, ar galima taikyti 8 straipsnio
3 dalyje nustatytas nukrypti leidZian¢ias nuostatas.

Kompetentinga vertinimo institucija, vertindama pana$umg ir,
prireikus, spresdama, ar galima taikyti su klinikiniu prana§umu

susijusig nukrypti leidZiancig nuostatg, drauge vertins ir vaisto
kokybe, saugumg ir veiksminguma.

Jei vertindama vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma,
kompetentinga vertinimo institucija padarys i$vada, kad vertina-
masis vaistas ir retasis vaistas, kuriuo prekiauti leidZiama, yra
panasis, pareikéjo bus paprasyta pagristi, kodél reikéty taikyti
vieng i§ 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukrypti leidZianciy
nuostaty.

3.5.1. Centralizuota procediira

CHMP nuomoné apie vaisty panasumg ir, prireikus, apie klini-
kinj pranasumg bus jtraukta j bendra nuomong apie vaisto
kokybe, sauguma ir veiksminguma. Vertinant klinikinj prana-
$uma, jo pagrindas bus aprasytas Europos konkretaus vaisto
vie$o jvertinimo ataskaitoje.

Pakartotinis CHMP nuomonés nagrinéjimas

CHMP baigus vaisty panaSumo vertinimo procedirg ir,
prireikus, nustacius, ar galima taikyti su klinikiniu pranagumu
susijusig nukrypti leidZiancig nuostats, pareiskéjas, vadovauda-
masis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje i8dés-
tytais principais, gali pradyti pakartotinai i$nagrinéti CHMP
nuomong.

Pana§umas ir klinikinis prana§umas - moksliniai
patarimai ir protokoliné pagalba

Pareiskéjai, norintys sukurti nauja vaista, kuris gali bati panasus
i retajj vaista, gali kreiptis | CHMP ir prayti jo mokslinio pata-
rimo ar protokolinés pagalbos. Kreipdamasis patarimo, pareis-
kéjas turés pateikti jo nuomong pagrindziancius dokumentus ir,
prireikus, paaiskinti, kodél reikéty taikyti vieng i§ nukrypti
leidzianciy nuostaty.

Jeigu, pareiskéjo nuomone, reikéty taikyti su klinikiniu prana-
$umu susijusia nukrypti leidZian¢ia nuostaty, gali biti pareika-
lauta (ir rekomenduojama) kreiptis dél mokslinio patarimo ar
protokolinés pagalbos siekiant nustatyti, ar informacija, pateikta
kaip klinikinio prana§umo jrodymas, yra tinkama.

3.5.2 Nacionaliné, abipusio pripaZinimo ir decentralizuota procediiros

Rekomenduojama, kad vykstant nacionalinei, abipusio pripazi-
nimo ar decentralizuotai procediirai, atitinkama nacionaliné
kompetentinga vertinimo institucija kuo skubiau informuoty
Agentiirg apie galimg panasumg su retuoju vaistu. Kad pana-
$umas ir klinikinis pranasumas visoje Bendrijoje bty vertinami
nuosekliai, Agentiiros CHMP ir nacionalinéms institucijoms
patartina konsultuotis.

Visais atvejais Agentiira reikéty informuoti apie nacionalinés
institucijos i$vadas apie panaSumg ir, prireikus, apie klinikinj
prana$uma.
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3.6. Negaléjimas tiekti pakankamo vaisty kiekio — nukrypti
leidZiancios nuostatos taikymas

Kalbant apie vieng i§ Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio
3 dalyje nustatyty nukrypti leidzianciy nuostaty — kai leidimo
prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas negali tiekti pakan-
kamo to vaisto kiekio — pareiskéjas, kuris kreipiasi dél antrojo
vaisto, privalés kompetentingai vertinimo institucijai pateikti
ataskaitg, kurioje jrodoma, kad $ia nukrypti leidZiancia nuostatg
taikyti reikia (Zr. 3.3 ,Informacija, kurig turi pateikti pareis-
kéjas®).

Kompetentinga vertinimo institucija pareiskéjo ataskaita turéty
perduoti kitoms valstybéms naréms, kad $ios pateikty pastaby.
Si institucija taip pat turéty palaikyti ry$j su leidimo prekiauti
pirmuoju retuoju vaistu turétoju ir paraginti ji pateikti rasytines
pastabas. Atsizvelgdama j pareiskéjo ataskaitg bei valstybiy nariy
ir rinkodaros pazyméjimo turétojo pateiktas pastabas, kompe-
tentinga vertinimo institucija turéty parengti savo atsakymg
apie galimybe taikyti nukrypti leidZiancia nuostaty. Jeigu gali-
mybé taikyti nukrypti leidZiancia nuostatg vertinama centrali-
zuotai, §is atsakymas turéty bati jtrauktas § CHMP nuomone.

3.7. Dviejy paraiSky iSduoti rinkodaros paZyméjimus vais-
tams, skirtiems toms pacioms retosioms ligoms gydyti,
vertinimas

3.7.1 Centralizuota procediira

Jei Agentiirai vienu metu pateikiamos dvi paraiskos iSduoti
rinkodaros pazyméjimus galimai panaSiems retiesiems vaistams
yra svarstomos drauge, galimos kelios alternatyvos.

Bimtiniais atvejais, kai paraikos i§duoti rinkodaros pazyméjimus
vaistams, skirtiems toms palioms retosioms ligoms gydyti, yra
gautos tuo paciu metu ir nagrinéjamos atsizvelgiant j galiojancius
farmacijos teisés aktus, o i§davimo procedira vyksta tuo paciu
metu, nuomonés apie abiejy vaisty panasuma pateikti nereikeés.

Kita vertus, jei dél dviejy kartu pateikty paraisky iduoti rinko-
daros pazyméjimus ypatumy i§davimo procediira vyksta ne tuo
paciu metu, bus biitina pateikti nuomong apie atitinkamy vaisty
panasumg. I§davus vieno vaisto rinkodaros pazyméjima, pareis-
kéjas, kuris kreipési dél kito (antrojo) vaisto, bus nedelsiant
informuotas apie galimai panaSaus retojo vaisto rinkodaros
pazyméjimo i§davimg. Taip pat bus pareikalauta, kad jis pateikty
ataskaitg apie vaisty pana§uma ir, prireikus, informacijos apie
vieng i§ 8 straipsnio 3 dalyje nustatyty nukrypti leidZianciy
nuostaty.

3.7.2 Nacionaliné, abipusio pripaZinimo ir decentralizuota procediiros

Jei vaistas buvo priskirtas retiesiems vaistams ir $iuo metu verti-
nama galimybé i§duoti rinkodaros pazyméjimg, taciau Europos
Komisija sprendimo dar néra priémusi, nacionaliné institucija
gali tuo paciu metu vertinti paraiskg iSduoti galimai panaSaus
(ne retojo ()) vaisto rinkodaros pazyméjima. Sj rinkodaros pazy-
méjima galima iSduoti nelaukiant nuomonés apie vaisty pana-
$uma, kadangi leidimas prekiauti retuoju vaistu dar nesuteiktas.

() Zr. 6 i$nasa: nuo 2005 m. lapkricio 20 d. leidimas prekiauti retaisiais
vaistais suteikiamas tik centralizuotai.
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VALSTYBIU NARIU PRANESIMAI

Valstybiy nariy praneSama informacija apie valstybés pagalba, teikiama pagal Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 2204/2002 dél EB sutarties 87 ir 88 straipsniy taikymo valstybés pagalbai, teikiamai

uzimtumui
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/09)

Pagalbos Nr. XE 26/08
Valstybé naré Italija
Regionas Calabria

Pagalbos schemos pavadinimas

Incentivi alle imprese di grandi dimensioni per l'incremento occupazionale

Teisinis pagrindas

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 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 II Occupa-
bilita, obiettivo operativo E. 1 Rafforzare l'inserimento (reinserimento lavorativo
dei lavoratori adulti, dei disoccupati di lunga durata e dei bacini di precariato
occupazionale attraverso percorsi integrati e incentivi

BiudZetas

Planuojamos metinés islaidos: 14 mln. EUR

DidZiausias pagalbos intensyvumas

Pagal reglamento 4 straipsnio 2-5 dalis, 5 ir 6 straipsnius

lgyvendinimo data

2008 6 30

Pagalbos schemos laikotarpis

2008 12 31

Tikslas

4 straipsnis: darbo viety kiirimas; 5 straipsnis: palankiy salygy neturinciy
darbuotojy ir nejgaliy darbuotojy jdarbinimas; 6 straipsnis: nejgaliy darbuotojy
uzZimtumas

Ekonomikos sektorius

Visi Bendrijos sektoriai (), kuriems gali biiti skiriama valstybés pagalba, teikiama
uzZimtumui

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(1) Isskyrus laivy statybos sektoriy ir kitus sektorius, kuriems taikomos specialios reglamentuose ir direktyvose, reglamentuojanciuose visg
valstybés pagalba, kuria jie atitinkamai naudojasi, idéstytos taisyklés.

Pagalbos Nr. XE 28/08
Valstybé naré Italija
Regionas Calabria
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Pagalbos schemos pavadinimas

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

Teisinis pagrindas

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
alladattamento 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 II Occupabilita, obiettivo operativo E.1
Rafforzare I'inserimento (reinserimento lavorativo dei lavoratori adulti, dei disoc-
cupati di lunga durata e dei bacini di precariato occupazionale attraverso percorsi
integrati e incentivi)

BiudzZetas

Planuojamos metinés islaidos: 7,6 min. EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas

Pagal reglamento 4 straipsnio 2-5 dalis, 5 ir 6 straipsnius

Igyvendinimo data

2008 6 30

Pagalbos schemos laikotarpis

2008 12 31

Tikslas

4 straipsnis: darbo viety kiirimas; 5 straipsnis: palankiy salygy neturinciy
darbuotojy ir nejgaliy darbuotojy jdarbinimas; 6 straipsnis: nejgaliy darbuotojy
uzZimtumas

Ekonomikos sektorius

Visi Bendrijos sektoriai ('), kuriems gali biiti skiriama valstybés pagalba, teikiama
uzimtumui

Pagalby teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(") Isskyrus laivy statybos sektoriy ir kitus sektorius, kuriems taikomos specialios reglamentuose ir direktyvose, reglamentuojanciuose visg
valstybés pagalbg, kuria jie atitinkamai naudojasi, iSdéstytos taisyklés.

Pagalbos Nr. XE 32/08
Valstybé naré Italija
Regionas Campania

Pagalbos schemos pavadinimas

Contratto di programma regionale

Teisinis pagrindas

Legge regionale 12/07, regolamento 42007, disciplinare art. 16, delibera giunta
regionale n. 514 del 21 marzo 2008.

BiudZetas

Planuojamos metinés i§laidos: 10 mln. EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas

Pagal reglamento 4 straipsnio 2-5 dalis, 5 ir 6 straipsnius

Igyvendinimo data

2008 6 19

Pagalbos schemos laikotarpis

2013 12 31

Tikslas

4 straipsnis: darbo viety kiirimas; 5 straipsnis: palankiy salygy neturinciy
darbuotojy ir nejgaliy darbuotojy jdarbinimas; 6 straipsnis: nejgaliy darbuotojy
uZimtumas

Ekonomikos sektorius

Visa gamyba (1), Visos paslaugos (')
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Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Kita informacija

Pagalbos schema bendrai finansuojama pagal ESF 2007-2013 m. veiklos
programa (zr. DGR 514/2008).

(") Isskyrus laivy statybos sektoriy ir kitus sektorius, kuriems taikomos specialios reglamentuose ir direktyvose, reglamentuojanciuose visg
valstybés pagalbg, kuria jie atitinkamai naudojasi, i3déstytos taisyklés.

Pagalbos Nr.

XE 33/08

Valstybé naré

Vokietija

Regionas

Freistaat Sachsen

Pagalbos schemos pavadinimas

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*

Teisinis pagrindas

VO (EG) 1083/2006 (allg. Strukturfondsverordnung)
VO (EG) 1080/2006 (EFRE-Verordnung)

Gemeinsames ~Programmdokument (Operationelles Programm  CCI-Code:
2007CB163PO017),

§§ 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

BiudZetas

Planuojamos metinés islaidos: 0,85 mln. EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas

Pagal reglamento 4 straipsnio 2-5 dalis, 5 ir 6 straipsnius

Igyvendinimo data

2007 11

Pagalbos schemos laikotarpis

2015 12 31

Tikslas

5 straipsnis: palankiy salygy neturinciy darbuotojy ir nejgaliy darbuotojy jdarbi-
nimas; 6 straipsnis: nejgaliy darbuotojy uzimtumas

Ekonomikos sektorius

Visi Bendrijos sektoriai ('), kuriems gali biiti skiriama valstybés pagalba, teikiama
uzimtumui

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

Sichsische Aufbaubank — Forderbank
Pirnaische Strafle 9
D-01069 Dresden

(") I3skyrus laivy statybos sektoriy ir kitus sektorius, kuriems taikomos specialios reglamentuose ir direktyvose, reglamentuojanciuose visg
valstybés pagalba, kuria jie atitinkamai naudojasi, iSdéstytos taisyklés.
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Valstybiy nariy perduota informacija apie suteiktg valstybés pagalba pagal Komisijos reglamenta (EB)

Nr. 18572006 dél Sutarties 87 ir 88 straipsniy taikymo valstybés pagalbai maZzoms ir vidutinéms

jmonéms, kurios verliasi Zemés ikio produkty gamyba, i§ dalies keiiantj Reglamenty (EB)
Nr. 70/2001

(2008/C 242/10)

XA numeris: XA 422/07
Valstybé naré: Slovénijos Respublika
Regionas: Obmocje ob¢ine Sveta Trojica v Slovenskih goricah

Pagalbos schemos arba jmonés, gaunancios individualia
pagalba, pavadinimas: Podpora programom razvoja podeZelja v
ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah 2007-2013

Teisinis pagrindas: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomodi
za programe kmetijstva v ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih
goricah (IL. poglavje)

Pagal schemg planuojamos metinés iSlaidos arba bendra
imonei suteiktos individualios pagalbos suma:

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

Didziausias pagalbos intensyvumas:
1. Pagalba investicijoms j pirming gamybg Zemés tikio valdose:

— iki 50 % reikalavimus atitinkan¢iy islaidy maziau palan-
kiose tikininkauti vietovése,

— iki 40 % reikalavimus atitinkanciy investicijy kitose vieto-
vése.

Pagalbos tikslas — investicijos, skirtos atstatyti tkiy objektus
ir jsigyti Zemés tkio produkty gamybos jrangg, investuoti
daugiameciy kultiry auginima ir prizitréti ganyklas.

2. Pagalba, susijusi su tradiciniy krastovaizdZiy ir pastaty apsauga:

— iki 100 % investicijy Tkiuose pastatyty negamybiniy
objekty paveldo savybéms iSsaugoti,

— iki 75 % reikalavimus atitinkan¢iy investicijy maziau
palankiose tikininkauti vietovése arba vietovése, apibrézia-
mose pagal Reglamento (EB) Nr. 1698/2005 36
straipsnio a dalies i, i ir iii punktus, valstybiy nariy pagal
$io Reglamento 50 ir 94 straipsnius nustatytose vietovése,
o kitose vietovése iki 60 %, jeigu investicijos neskirtos
tikio gamybos pajégumams didinti.

3. Pagalba draudimo jmokoms mokéti:

— savivaldybés paramos dydis yra lygus sumos, skirtos
daliai draudimo jmoky finansuoti i§ Salies biudzZeto, ir
sumos, kuri yra ne didesné nei 50 % reikalavimus atitin-
kan¢iy draudimo jmoky, skirty paséliams bei vaisiams
apdrausti nuo nepalankiy oro salygy ir gyvuliams nuo
ligy apdrausti, skirtumui.

4. Pagalba Zemés sklypams perskirstyti:

— iki 100 % faktiniy teisiniy ir administraciniy islaidy.

5. Pagalba kokybisky Zemés iikio produkty gamybai skatinti:

— iki 100 % i8laidy, susijusiy su rinkos tyrimais, produkto
koncepcija ir dizainu, jskaitant pagalbg skiriamg rengiant
paraiSkas geografinéms nuorodoms ir kilmés vietos
nuorodoms pripazinti arba specifiniy savybiy sertifika-
tams gauti pagal atitinkamus Bendrijos reglamentus. Si
pagalba teikiama kaip subsidijuojamos paslaugos; 1éSos
tiesiogiai tikininkams nei§mokamos.

6. Techninés paramos teikimas Zemés nikio sektoriuje:

— iki 100 % islaidy, susijusiy su dkininky $vietimu bei
mokymu, konsultavimo paslaugomis, forumy, konkursy,
parody ir mugiy organizavimu, leidiniais, katalogais bei
interneto svetainémis. Si pagalba teikiama kaip subsidi-
juojamos paslaugos; léSos tiesiogiai kininkams nei§mo-
kamos

Igyvendinimo data: 2007 m. rugséjo mén. (pagalba nebus
skiriama, kol Europos Komisijos interneto svetainéje nebus
paskelbta santrauka)

Pagalbos schemos arba individualios pagalbos trukmeé: Iki
2013 m. gruodzio 31 d.

Pagalbos tikslas: Remti MV]

Nuoroda j Reglamento (EB) Nr. 1857/2006 straipsnius ir
reikalavimus atitinkancias islaidas: Valstybés paramos teikimo
kaimo plétros programoms finansuoti Slovénijos Goricés Svetos
Trojicos savivaldybéje taisykliy projekto II skyriuje numatytos
valstybés pagalbos priemonés pagal iuos 2006 m. gruodzio
15 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1857/2006 dél Sutarties
87 ir 88 straipsniy taikymo valstybés pagalbai mazoms ir viduti-
néms jmonéms, kurios verciasi Zemés tikio produkty gamyba, i§
dalies kei¢ian¢io Reglamentg (EB) Nr. 70/2001 (OL L 358,
2006 12 16, p. 3), straipsnius:

— 4 straipsnis: investicijos | Zemés Tikio valdas,
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— 5 straipsnis: tradiciniy krastovaizdziy ir pastaty apsauga,
— 12 straipsnis: pagalba draudimo jmokoms mokéti,
— 13 straipsnis: pagalba Zemés sklypams perskirstyti,

— 14 straipsnis: pagalba kokybisky Zemés tkio produkty
gamybai skatinti,

— 15 straipsnis: techninés paramos teikimas Zemés tikio sekto-
riuje
Ekonomikos sektorius (-iai): Zemés tkis

Pagalbg teikiancios institucijos pavadinimas ir adresas:
Obcina Sv. Trojica v Slov. goricah

Trg Osvoboditve 7

SLO-2235 Sv. Trojica v Slov. goricah

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

Kita informacija:

Priemoné, susijusi su draudimo jmoky, skirty paséliams ir
vaisiams apdrausti, mokéjimu, skiriama, jeigu susidaro nepalan-
kios klimato salygos, kurios gali biti prilyginamos stichinéms
nelaiméms: pavasario $alnos, kruSa, zaibas, zaibo sukeltas
gaisras, audros ir potvyniai.

Savivaldybés taisyklés atitinka Reglamento (EB) Nr. 1857/2006
reikalavimus, susijusius su priemonémis, kurias turi priimti savi-
valdybé, ir tatkomomis bendrosiomis nuostatomis (veiksmai iki
pagalbos teikimo, pagalbos kaupimas, skaidrumas ir kontrolé)

Meras
Darko FRAS

XA numeris: XA 429/07
Valstybé naré: Slovénijos Respublika
Regionas: Obmocje ob¢ine Komen

Pagalbos schemos arba jmonés, gaunancios individualia
pagalba, pavadinimas: Ukrepi za ohranjanje in razvoj
kmetijstva ter podeZzelja v ob¢ini Komen 2007-2013

Teisinis pagrindas: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomoci
za ohranjanje in razvoj kmetijstva ter podeZelja v ob¢ini Komen

Pagal schemg planuojamos metinés iSlaidos arba bendra
imonei suteiktos individualios pagalbos suma:

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

Didziausias pagalbos intensyvumas:
1. Investicijos j pirming gamybg Zemés iikio valdose:

— iki 50 % reikalavimus atitinkan¢iy i$laidy maziau palan-
kiose akininkauti vietovése,

— iki 40 % reikalavimus atitinkanciy islaidy kitose vieto-
veése,

— iki 60 % reikalavimus atitinkanciy ilaidy maziau palan-
kiose akininkauti vietovése ir iki 50 % reikalavimus
atitinkanciy ilaidy kitose vietovése, jei investuoja jaunieji
tikininkai per penkerius metus nuo jsikirimo.

Pagalbos tikslas — investicijos, skirtos atstatyti Gikiy objektus
ir jsigyti Zemés tkio produkty gamybos jranga, investuoti i
daugiameciy kultiiry auginimg, gerinti tikio dirbamajg Zeme¢
ir prizitiréti ganyklas.

2. Tradiciniy krastovaizdZiy ir pastaty apsauga:

— iki 100 % faktiniy iSlaidy, susijusiy su negamybiniais
objektais,

— iki 60 % faktiniy iSlaidy investicijoms j tkiy gamybos
priemones finansuoti, arba iki 75 % maziau palankiose
tikininkauti vietovése, jeigu investicijos neskirtos tkio
gamybos pajégumams didinti,

— papildoma pagalba gali sudaryti iki 100 % islaidy, kai
reikia padengti papildomas islaidas, patirtas naudojant
tradicines medziagas, bitinas pastaty paveldo savybéms
i¥laikyti.

3. Ukio pastaty perkélimas:

— iki 100 % faktiniy iSlaidy, jeigu perkélimas téra esamy
pastaty iSardymas, perkélimas ir surinkimas i§ naujo,

— jeigu dél perkélimo dkininkas gauna Siuolaikiskesnius
pastatus, jis turi padengti ne maZiau kaip 60 %, o tkinin-
kauti maziau palankiose vietovése — 50 %, atitinkamy
pastaty vertés padidéjimo po perkélimo. Jeigu pagalbos
gavéjas yra jaunasis Gikininkas, jis turi padengti ne maziau
kaip atitinkamai 55 % ir 45 % islaidy,

— jeigu dél perkélimo padidéja gamybos pajégumai,
tikininkas turi padengti ne maziau kaip 60 %, o tkinin-
kauti maziau palankiose vietovése — 50 % islaidy, susi-
jusiy su Siuo padidéjimu; Jeigu pagalbos gavéjas yra
jaunasis Gkininkas, jis turi padengti ne maziau kaip atitin-
kamai 55 % ir 45 % islaidy.

4. Pagalba draudimo jmokoms mokéti:

— savivaldybés paramos dydis yra lygus sumos, skirtos
daliai draudimo jmoky finansuoti i§ Salies biudzeto, ir
sumos, kuri yra ne didesné nei 50 % reikalavimus atitin-
kan¢iy draudimo jmoky, skirty paséliams bei vaisiams
apdrausti ir gyvuliams nuo ligy apdrausti, skirtumui.
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5. Pagalba Zemés sklypams perskirstyti:

— iki 100 % patirty faktiniy teisiniy ir administraciniy
islaidy.

6. Pagalba kokybisky Zemés wikio produkty gamybai skatinti:

— iki 100 % patirty faktiniy iSlaidy. Si pagalba teikiama
subsidijuojamy paslaugy forma; lésos tiesiogiai tkinin-
kams neiSmokamos.

7. Techninés paramos teikimas:

— iki 100 % reikalavimus atitinkané¢iy islaidy, susijusiy su
tkininky $vietimu, konsultavimo paslaugomis, forumuy,
konkursy, parody ir mugiy organizavimu, moksliniy
duomeny sklaida, leidiniais, katalogais bei interneto
svetainémis. Si pagalba teikiama subsidijuojamy paslaugy
forma; 1é30s tiesiogiai Gikininkams nei§mokamos

Igyvendinimo data: 2007 m. spalio mén. (pagalba nebus
skiriama, kol Europos Komisijos interneto svetainéje nebus
paskelbta santrauka)

Pagalbos schemos arba individualios pagalbos trukmé: Iki
2013 m. gruodzio 31 d.

Pagalbos tikslas: Pagalba MV]

Nuoroda j Reglamento (EB) Nr. 18572006 straipsnius ir
reikalavimus atitinkandias iSlaidas: Valstybés pagalbos teikimo
zemés tikio ir kaimo vietovéms Komen savivaldybéje iSsaugoti ir
vystyti taisykliy projekte numatytos valstybés pagalbos prie-
mongs, apimancios valstybés pagalbg remiantis toliau nurodytais
2006 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1857/2006 dél Sutarties 87 ir 88 straipsniy taikymo vals-
tybés pagalbai mazoms ir vidutinéms jmonéms, kurios verciasi
zemés ukio produkty gamyba, i§ dalies kei¢ian¢io Reglamentg
(EB) Nr. 70/2001 (OL L 358, 2006 12 16, p. 3), straipsnius:

— 4 straipsnis: investicijos j pirminés gamybos Zemés dkio
valdas: tkiy modernizavimas,

— 5 straipsnis: tradiciniy kratovaizdziy ir pastaty apsauga,

— 6 straipsnis: ikio pastaty perkélimas j kitg vieta dél visuo-
meneés interesy,

— 12 straipsnis: pagalba draudimo jmokoms mokéti,
— 13 straipsnis: pagalba zemés sklypams perskirstyti,

— 14 straipsnis: pagalba kokybisky Zemés tkio produkty
gamybai skatinti,

— 15 straipsnis: techninés paramos teikimas Zemés tikio sekto-
riuje

Ekonomikos sektorius (-iai): Zemés fikis

Pagalbg teikiancios institucijos pavadinimas ir adresas:

Obcina Komen
Komen 86
SLO-6223 Komen

Interneto svetainé:

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

Kita informacija:

Priemoné, susijusi su draudimo jmoky, skirty paséliams ir
vaisiams apdrausti, mokéjimu, skiriama, jeigu susidaro nepalan-
kios klimato salygos, kurios gali biiti prilyginamos stichinéms
nelaiméms: pavasario $alnos, kruSa, 7zaibas, 7aibo sukeltas
gaisras, audros ir potvyniai.

Savivaldybés taisyklés atitinka Reglamento (EB) Nr. 1857/2006
reikalavimus, susijusius su priemonémis, kurias turi priimti savi-
valdybé, ir taikomomis bendrosiomis nuostatomis (veiksmai iki
pagalbos teikimo, pagalbos kaupimas, skaidrumas ir kontrolé)

Uro§ SLAMIC
Meras

XA numeris: XA 430/07
Valstybé naré: Ispanija
Regionas: Ispanija

Pagalbos schemos arba jmonés, gaunancios individualig
pagalby, pavadinimas: Ayudas para el fomento de la integra-
cién cooperativa de dmbito estatal

Teisinis pagrindas: Orden APA/...[2007, de ..., por la que se
establecen las bases reguladoras para la concesién de subven-
ciones destinadas al fomento de la integracién cooperativa de
dmbito estatal

Planuojamos metinés islaidos: 2008 m. 2,6 mln. EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas: DidZiausias pagalbos
intensyvumas yra 100 % administraciniy iSlaidy pirmaisiais
metais, nevirijjant 400 000 EUR, ir 50 % integracijos islaidy,
nevirsijant 100 000 EUR

Igyvendinimo data: Nuo jsako paskelbimo datos

Pagalbos schemos arba individualios pagalbos trukmé: Nuo
2007 m. iki 2013 m.

Pagalbos tikslas:

Skatinti Zemés Tikio jmones, kurios veikia skirtingose autonomi-
nése srityse, bendradarbiauti ir kurti integruotas jmones, kad
didéty jy verslo apimtys, efektyvumas ir pelningumas.
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Pagalbos reikalavimus atitinka iSlaidos, kurios yra neatsiejamai
susijusios su remiama veikla ir yra susije su:

a) integracijos iSlaidomis:
1) jsteigimu;
2) audity;
3) jgyvendinimu;
4) pagalba vadovams ar techniniams asistentams;

5) ekonominio pagristumo, finansavimo ir prekybos tyri-
mais.

b) metinémis administravimo islaidomis:

1) investicijomis j materialy ir (arba) nematerialy turta,
iskyrus pastaty jsigijimg ir renovacija, iSlaidomis
baldams, biuro jrangai (bet ne kompiuterinei jrangai) ir
transporto priemonéms. Sioje dalyje numatyta pagalba
investicijoms negali virsyti: 100 000 EUR, didZiausia
suma vienai integruotai jmonei yra 30 000 EUR;

N
—

patalpy, tinkamy sandéliams ir biurams, nuoma, jei $ios
patalpos anks¢iau nepriklausé integruotai jmonei ar ja
sudaran¢ioms jmonéms. Jei patalpos perkamos, reikala-
vimus atitinkan¢ios i8laidos apribojamos iki nuomos
kainos rinkoje sumos;

w
=~

personalo iSlaidomis, tiesiogiai susijusiomis su projektu.
DidZiausia investicijy suma nustatoma galiojancioje atski-
roje kolektyvinéje sutartyje su Valstybés bendraja adminis-
tracija dél jdarbinamy asmeny. Personalo islaidos gali baiti
mokymo, kuris palengvinty darbuotojy prisitaikyma prie
naujos jmonés struktiros, islaidos;

N
=

iSorés pagalba, tokia kaip techniné parama, islaidos iSorés
konsultantams, akreditavimo islaidos ir paslaugos, susije
su projektais;

U1
~

tarpmiestinémis kelionémis, batinomis projektui vykdyti,
ir apgyvendinimo islaidomis. DidZiausig paramos sumg
nustato Ekonomikos ir finansy ministerijos tarnautojai.

Pagalbos schema atitinka Reglamento (EB) Nr. 1857/2006
9 straipsnio nuostatas

Ekonomikos sektorius (-iai): Zemés iikis zemdirbystés ir gyvu-
lininkystés subsektoriai
Pagalbg teikiancios institucijos pavadinimas ir adresas:

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

C/ Alfonso XII, n° 62-52 planta

E-28071 Madrid

Interneto svetainé:

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

Kita informacija: —

XA numeris: XA 128/08
Valstybé naré: Ispanija
Regionas: Castilla y Le6n (provincia de Salamanca)

Pagalbos schemos arba jmonés, gaunancios individualia
pagalba, pavadinimas: subvenciones dirigidas a asociaciones y
cooperativas de ganaderos para la financiacién de programas de
creacién y mantenimiento de sistemas de control lechero, anua-
lidad 2008

Teisinis pagrindas: proyecto de bases reguladoras de la convo-
catoria de subvenciones dirigidas a asociaciones y cooperativas
de ganaderos para la financiacién de programas de creacion y
mantenimiento de sistemas de control lechero, anualidad 2008

Pagal schemg planuojamos metinés iSlaidos arba bendra
jmonei suteiktos individualios pagalbos suma: Pagal pagalbos
schemg planuojamos islaidos 2008 m. yra 20 500 EUR
(dvidesimt penki tdkstanciai penki S$imtai eury): jskaitant
paskolos teikimg, kooperatyvams skiriama 12 000 EUR (dvylika
tikstaniy eury), o asociacijoms — 8 500 EUR (astuoni tikstan-
Ciai penki Simtai eury)

Didziausias pagalbos intensyvumas: DidZiausia dotacijos
suma negali vir§yti 50 % reikalavimus atitinkanciy islaidy, arba
12 000 EUR kooperatyvui, arba 8 500 EUR asociacijai

Igyvendinimo data: Po kvietimo teikti paraiSkas paskelbimo
Salamankos provincijos oficialiajame leidinyje dienos

Pagalbos schemos arba individualios pagalbos laikotarpis:
Iki 2008 m. gruodzio 31 d.

Pagalbos tikslas:

Pagalbos tikslas — padéti palaikyti ir pagerinti Salamankos Tkiy
gyvuliy populiacijos geneting kokybe, Salamankos provincijos
gyvulininkystés sektoriaus asociacijoms ir kooperatyvams kont-
roliuojant pieniniy galvijy, aviy ir ozky pieno ir geneting
kokybe.

Pagalbos schema atitinka 2006 m. gruodzio 15 d. Komisijos
reglamento (EB) Nr. 1857/2006 dél Sutarties 87 ir 88 straipsniy
taikymo valstybés pagalbai mazoms ir vidutinéms jmonéms,
kurios verciasi Zemés tikio produkty gamyba, 16 straipsnio
1 dalies b punkto nuostatas.

Reikalavimus  atitinkanciomis i$laidomis laikomos einamosios
islaidos, aiskiai ir tiesiogiai susijusios su subsidijuojama veikla
(gyvuliy genetinés kokybés ar produktyvumo nustatymo
programy igyvendinimu) ir su:

a) personalo samdymu;

b) jrangos isigijimu;

¢) mokymo ir informavimo veikla;

d) treciyjy Saliy atliekamais tyrimais gyvuliy genetinei kokybei
ar produktyvumui nustatyti;

e) kitomis islaidomis, kurios reikalingos programai jgyvendinti
ir kurios negali bati laikomos investicijomis.

Netiesioginiai mokesciai néra reikalavimus atitinkancios islaidos
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Ekonomikos sektorius (-iai): Gyvulininkystés sektorius

Pagalby teikiancios institucijos pavadinimas ir adresas:

Excma. Diputacién Provincial de Salamanca
C| Felipe Espino n° 1
E-37002 Salamanca

Interneto svetainé:

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

Kita informacija:

Si parama suderinama su bet kokia kita parama, pagalba,
lésomis ar pajamomis subsidijuojamai veiklai finansuoti, kurias
gali skirti bet kuri valstybés ar Europos Sgjungos administra-
vimo institucija, vieSoji jstaiga, privati ar tarptautiné organizacija,
jei parama nevirsija didZiausios pagalbos sumos, nustatytos

Komisijos reglamento (EB) Nr. 1857/2006 16 straipsnio 1 dalies
b punkte (iki 70 % atlikty tyrimy islaidy).

Jei paraiskos teikéjui tuo paciu tikslu buvo suteikta kita parama,
kuri yra nesuderinama su Diputacidn teikiama parama, taikomas
2006 m. liepos 21 d. Ispanijos karaliskojo dekreto
Nr. 887/2006 dél Bendrojo subsidijy istatymo jgyvendinimo
taisykliy 33 straipsnis.

Taciau Diputacion suteikty subsidijy suma nei atskirai, nei kartu
su kita parama, pagalba, pajamomis ar kitomis 1éSomis negali
biiti didesné nei subsidijuojamos veiklos sanaudos.

Be to, i parama yra nesuderinama su jokia kita parama, pagalba,
lésomis ar pajamomis tai paciai veiklai subsidijuoti, kurias teikia
Diputacion de Salamanca tiesioginiy i$moky mokéjimo ar
konkurso tvarka ir kuriomis padengiamos tos pacios reikala-
vimus atitinkancios islaidos
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(Skelbimai)

PROCEDUROS, SUSIJUSIOS SU KONKURENCIJOS POLITIKOS JGYVENDINIMU

KOMISIJA

ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.5312 — DOW/PIC[JV)
Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/11)

1. 2008 m. rugséjo 12 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (') 4 straipsnj Komisija gavo
pranesimg apie sitloma koncentracijg: jmoné ,The Dow Chemical Company* (toliau — ,Dow*, Jungtinés
Amerikos Valstijos) ir jmoné ,Petrochemical Industries Company K.S.C.“ (toliau — PIC, Kuveitas), kontroliuo-
jama ,Kuwait Petroleum Corporation” (toliau — KPC), perkeldamos turtg ir pirkdamos akcijas igyja, kaip
apibrézta Tarybos reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte, bendrg naujai jsteigtos bendros jmonés (toliau
— bendra jmoné), kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Dow*: plastikai, cheminés medziagos, Zemés tikio mokslai, angliavandeniliai, energetikos produktai ir
paslaugos,

— PIC: trasos ir naftos chemijos produktai,
— KPC: valstybinis subjektas, atsakingas uz Kuveito angliavandeniliy srities interesus visame pasaulyje,

— bendra jmoné: polietileno, polipropeno, polikarbonato, etanolamino, etilenamino ir etilenglikolio gamyba
bei rinkodara.

3. Preliminariai iSnagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty biti
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai palickama teis¢ priimti galutinj sprendimg $iuo klau-
simu. Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediiros, taikomos tam tikroms koncentraci-
joms pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 139/2004 (%), reikéty pazyméti, kad Sig byla numatoma nagrinéti
komunikate nurodyta tvarka.

4. Komisija kviecia suinteresuotas trecigsias Salis teikti savo pastabas dél pasitlyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi biiti pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu ((32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba pastu su nuoroda COMP/M.5312 — DOW/PIC/
JV adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004129,p.1.
() OLC 56,2005 35,p. 32.
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony and Shaza|JV)

Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 242/12)

1. 2008 m. rugséjo 10 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (') 4 straipsnj Komisija gavo
prane$img apie siiilomg koncentracijg: grupei ,Allianz* (Vokietija) priklausancios jmonés ,Allianz Lebensver-
sicherungs-AG* ir ,Allianz Versicherungs-AG* (toliau — ,Allianz“, Vokietija) ir grupei ,Generali“ (Italija)
priklausanti jmoné ,GLL AMB Generali Holding Bank Center S.a.r.l“ (toliau — ,Generali, Liuksemburgas)
pirkdamos akcijas jgyja, kaip apibrézta Tarybos reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte, bendrg jmoniy
,<TopTorony Ingatlanhasznosité Zrt.“ (toliau — ,TopTorony“, Vengrija) ir ,Shaza Ingatlanhasznosit6 Zrt.”
(toliau —,Shaza“, Vengrija) kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:
— ,Generali“ ir ,Allianz*: draudimas ir finansiné veikla,
— ,TopTorony* ir ,Shaza® teikia tik Budapesto (Vengrija) banky centro patalpy nuomos paslaugas.

3. Preliminariai i$nagrinéjusi prane$img Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty bati
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai palickama teis¢ priimti galutinj sprendima $iuo klau-
simu. Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediiros, taikomos tam tikroms koncentraci-
joms pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 139/2004 (%), reikéty pazyméti, kad Sig byla numatoma nagrinéti
komunikate nurodyta tvarka.

4. Komisija kviecia suinteresuotas treigsias Salis teikti savo pastabas dél pasiiilyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi bati pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
Komisijai galima siysti faksu ((32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba pastu su nuoroda COMP/M.5336 —
Allianz/Generali/TopTorony and Shaza/JV adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004129,p.1.
() OLC 56,2005 35,p. 32.



PASTABA SKAITYTOJUI

Institucijos nusprendé nedaryti tekstuose nuorody i juose minimy teisés akty paskutinius pakeitimus.

Jeigu nenurodyta kitaip, ¢ia skelbiamuose tekstuose nurodyti $iuo metu galiojantys teisés aktai.
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