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\Y
(Zawiadomienia)
ZAWIADOMIENIA INSTYTUCJI I ORGANOW UNII
EUROPEJSKIE]
Kursy walutowe euro ()
27 wrzes$nia 2007 r.
(2007/C 228/01)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
UsSD Dolar amerykaniski 1,4180 RON  Lej rumuniski 3,3751
JPY Jen 163,29 SKK  Korona stowacka 33,881
DKK Korona duniska 7,4559 TRY  Lir turecki 1,7238
GBP Funt szterling 0,69930 AUD  Dolar australijski 1,6079
SEK Korona szwedzka 9,2207 CAD  Dolar kanadyjski 1,4163
CHF Frank szwajcarski 1,6577 HKD  Dolar hong kong 11,0011
ISK Korona islandzka 87,26 NZD Dolar nowozelandzki 1,8862
NOK Korona norweska 7,7500 SGD  Dolar singapurski 2,1150
BGN Lew 1,9558 KRW  Won 1 304,84
CYP Funt cypryjski 0,5842 ZAR  Rand 9,7370
CZK Korona czeska 27,606 CNY  Juan renminbi 10,6560
EEK Korona estoniska 15,6466 HRK  Kuna chorwacka 7,2848
HUF Forint wegierski 250,14 IDR  Rupia indonezyjska 12 960,52
LTL Lit litewski 3,4528 MYR  Ringgit malezyjski 4,8460
LVL Lat totewski 0,7048 PHP  Peso filipinskie 63,916
MTL Lir maltanski 0,4293 RUB  Rubel rosyjski 35,3460
PLN Zloty polski 3,7785 THB  Bat tajlandzki 44,920

(') Zrodho: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.



Zestawienie decyzji wspdlnotowych w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1.8.2007 do dnia 31.8.2007

(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 Rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i

Rady (1))

(2007/C 228/02)

— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 13 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004): Zatwierdzenie

Kod ATC
Datg wyd'fqnia Nazwa Produktu (e dzwaIrI;IdNowa nieza- Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wlpisu W rejestrze Posta¢ farmaceutyczna %?:;ZT;CZ;(: Data notyfikaji
ecyzji leczniczego . . obrotu wspolnotowym .
strzezona prawnie nazwa) Klasyfikacja
Chemiczna)
3.8.2007 INCRELEX Mecasermin Tercica Europe Limited EU/1/07/402/001 Roztwér do wstrzyk- | HO1ACO3 7.8.2007
2 Harbourmaster Place nigé
International Financial Services Centre
Dublin 1
Ireland
22.8.2007 Enviage Aliskiren Novartis Europharm Limited EU[1/07/406/001-020 Tabletka powlekana C09XA02 24.8.2007
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
22.8.2007 Riprazo Aliskiren Novartis Europharm Limited EU/1/07/409/001-020 Tabletka powlekana C09XA02 24.8.2007
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
22.8.2007 Sprimeo Aliskiren Novartis Europharm Limited EU/1/07/407/001-020 Tabletka powlekana C09XA02 24.8.2007
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
22.8.2007 Rasilez Aliskiren Novartis Europharm Limited EU/1/07/405/001-020 Tabletka powlekana C09XA02 24.8.2007

Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

(") Dz.U.L136z30.4.2004, str. 1.

7/8tT D

[1d ]

foryslodony nun Amopdzin yuuarzg
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Kod ATC
Dat; Wydfmia Nazwa Produktu (mic dzynalrlc\)ldNowa nieza- Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer wpisu w rejestrze Posta¢ farmaceutyczna %ﬁ:;{ﬂ;fcz;g Data notyfikacji
ecyzji leczniczego . . obrotu wspolnotowym o
strzezona prawnie nazwa) Klasyfikacja
Chemiczna)
22.8.2007 Tekturna Aliskiren Novartis Europharm Limited EU/1/07/408/001-020 Tabletka powlekana C09XA02 24.8.2007
Wimblehurst Road
Horsham
West Sussex RH12 5AB
United Kingdom
22.8.2007 Atriance Nelarabina Glaxo Group Limited EU/[1/07/403/001 Roztwor do infuzji LO1BBO7 24.8.2007
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
23.8.2007 Flebogammadif Immunoglobulina Instituto Grifols S.A. EU/[1/07/404/001-005 Roztwér do infuzji JO6BA02 27.8.2007
ludzka normalna Can Guasch
2 — Parets del Valles
E-08150 Barcelona
28.8.2007 Abseamed Epoetyna alfa Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co EU/1/07/412/001-016 Roztwor do  wstrzy- | BO3XA01 31.8.2007
KG kiwan w  amputko-
Kuhloweg 37 strzykawce
D-58638 Iserlohn
28.8.2007 Binocrit Epoetyna alfa Sandoz GmbH EU/1/07/410/001-016 Roztwér do  wstrzy- | BO3XA01 31.8.2007
Biochemiestrasse 10 kiwan w  amputko-
A-6250 Kundl strzykawce
28.8.2007 Epoetin alfa hexal Epoetyna alfa HEXAL Biotech Forschungs GmbH EU[1/07/411/001-016 Roztwér do wstrzy- | BO3XA01 3.9.2007
Industriestrasse 25 kiwan w  amputko-
D-83607 Holzkirchen strzykawce

£00T°6'8¢

[1d ]
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C 2284

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

28.9.2007

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 13 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004):

Zatwierdzenie

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspélnotowym

Data notyfikacji

1.8.2007

Keppra

UCB S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles
Researchdreef, 60
B-1070 Brussel

UCB Pharma SA.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Researchdreef, 60
B-1070 Brussel

EU/1/00/146/001-030

3.8.2007

3.8.2007

TachoSil

Nycomed Austria GMBH
St.-Peter-Strafde 25
A-4020 Linz

EU/1/04/277/001-004

7.8.2007

7.8.2007

BeneFIX

Wyeth Europa Ltd

Huntercombe Lane South Taplow
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

United Kingdom

EU/1/97/047/001-007

9.8.2007

10.8.2007

Norvir

Abbott laboratories Ltd
Queenborough

Kent ME11 5EL

United Kingdom

EU/1/96/016/001
EU/1/96/016/003-004

14.8.2007

10.8.2007

Fasturtec

Sanofi-Aventis
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/00/170/001-002

14.8.2007

10.8.2007

Ceprotin

Baxter AG
Industriestralle 67
A-1220 Vienna

EU/1/01/190/001-002

14.8.2007

10.8.2007

Cellcept

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/96/005/001-006

14.8.2007

10.8.2007

Rebif

Serono Europe Limited
56, Marsh Wall
London E14 9TP
United Kingdom

EU/1/98/063/001-007

14.8.2007

10.8.2007

Tritanrix HepB

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut, 89
B-1330 Rixensart

EU/1/96/014/001-003

14.8.2007

10.8.2007

Cialis

Lilly ICOS Limited
St Bride’s House

10 Salisbury Square
London EC4Y 8EH
United Kingdom

EU/1/02/237/001-008

22.8.2007

20.8.2007

Actos

Takeda Global Research and Deve-
lopment Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/00/150/001-024

22.8.2007
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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspolnotowym

Data notyfikacji

20.8.2007

Glustin

Takeda Global Research and Deve-
lopment Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/00/151/001-022

22.8.2007

20.8.2007

Competact

Takeda Global Research and Deve-
lopment Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/06/354/001-009

22.8.2007

21.8.2007

Forsteo

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/03/247/001-002

23.8.2007

21.8.2007

Nexavar

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

EU/1/06/342/001

23.8.2007

21.8.2007

Opatanol

Alcon Laboratories (UK) Ltd
Pentagon Park

Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

United Kingdom

EU/1/02/217/001-002

23.8.2007

21.8.2007

NeuroBloc

Solstice Neurosciences Ltd
Fitzwilton House

Wilton Place

Dublin 2

Ireland

EU/1/00/166/001-003

23.8.2007

21.8.2007

Avastin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/04/300/001-002

23.8.2007

21.8.2007

Kiovig

Baxter AG
Industriestrale 67
A-1220 Vienna

EU/1/05/329/001-005

23.8.2007

22.8.2007

Sprycel

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Usxbridge UD8 1DH

United Kingdom

EU/1/06/363/001-009

24.8.2007

22.8.2007

Luminity

Bristol-Myers Squibb Pharma
Belgium Sprl

Chaussée de la Hulpe, 185
B-1170 Brussel

EU/1/06/361/001-002

24.8.2007

22.8.2007

Emtriva

Gilead Sciences International
Limited

Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/03/261/001-003

24.8.2007

22.8.2007

Baraclude

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UD8 1DH

United Kingdom

EU/1/06/343/001-005

24.8.2007
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspolnotowym

Data notyfikacji

23.8.2007

Inovelon

Eisai Limited, 3
Shortlands
London W6 8EE
United Kingdom

EU/1/06/378/001-016

28.8.2007

23.8.2007

Stocrin

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/99/111/001-011

28.8.2007

23.8.2007

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UD8 1DH

United Kingdom

EU/1/99/110/001-009

28.8.2007

23.8.2007

Orfadin

Swedish Orphan International AB
Drottninggatan 98
S-111 60 Stockholm

EU/1/04/303/001-003

27.8.2007

27.8.2007

Kivexa

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/298/001-002

29.8.2007

27.8.2007

Ziagen

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/99/112/001-002

29.8.2007

27.8.2007

Rapamune

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South Taplow
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

United Kingdom

EU/1/01/171/001
EU/1/01/171/007-012

29.8.2007

27.8.2007

Prezista

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse

EU/1/06/380/001

29.8.2007

27.8.2007

NovoMix

Novo Nordisk A[S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

EU/1/00/142/004-005
EU/1/00/142/009-022

29.8.2007

27.8.2007

Invanz

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/02/216/001-002

29.8.2007

27.8.2007

Tandemact

Takeda Global Research and Deve-
lopment Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/06/366/001-004

29.8.2007

27.8.2007

Ebixa

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby

EU/1/02/219/001-015

29.8.2007

29.8.2007

Enbrel

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South Taplow
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

United Kingdom

EU/1/99/126/001-018

31.8.2007
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspolnotowym

Data notyfikacji

28.8.2007

Cymbalta

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/04/296/001-009

31.8.2007

28.8.2007

Xeristar

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/04/297/001-008

31.8.2007

28.8.2007

YENTREVE

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/04/280/001-008

31.8.2007

28.8.2007

Ariclaim

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/04/283/001-007

31.8.2007

29.8.2007

Stalevo

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo

EU/1/03/260/001-018

31.8.2007

29.8.2007

Exubera

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/05/327/001-018

31.8.2007

29.8.2007

Vistide

Pfizer Enterprises SARL
51, Avenue Kennedy
Rond Point du Kirchberg
L-1855 Luxembourg

EU/1/97/037/001

31.8.2007

29.8.2007

Evoltra

Bioenvision Limited
Bassett House

5 Southwell Park Road
Camberley

Surrey GU15 3PU
United Kingdom

EU/1/06/334/001-004

31.8.2007

29.8.2007

Xelevia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/07/382/001-018

31.8.2007

29.8.2007

Januvia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/07/383/001-018

31.8.2007

29.8.2007

Quixidar

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/207/001-004

31.8.2007

29.8.2007

Quixidar

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/02/207/001-004

31.8.2007




C 228/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.9.2007
Data wydania Nazwa produktu | Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie Numer wpisu w rejestrze Data notvfikacii
decyzji leczniczego do obrotu wspolnotowym ata notytixacjt
29.8.2007 | Arixtra Glaxo Group Ltd EU/1/02/206/001-004 31.8.2007
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
29.8.2007 | Arixtra Glaxo Group Ltd EU/1/02/206/001-004 31.8.2007
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
30.8.2007 Fuzeon Roche Registration Limited EU/[1/03/252/001-003 5.9.2007
6 Falcon Way
Shire Park
Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom
30.8.2007 | BYETTA Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/06/362/001-004 5.9.2007
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nederland
30.8.2007 Agenerase Glaxo Group Limited EU[1/00/148/001-004 5.9.2007
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom
30.8.2007 Aranesp Amgen Europe B.V. EU[1/01/185/001-073 5.9.2007
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland
30.8.2007 | NovoRapid Novo Nordisk A/S EU/1/99/119/001 5.9.2007
Novo Allé EU[1/99/119/003
DK-2880 Bagsvard EU[1/99/119/005-014
30.8.2007 | Nespo Dompé Biotec S.p.A. EU/1/01/184/001-073 5.9.2007
Via San Martino 12
-20122 Milano
30.8.2007 Zyprexa Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/96/022/002 5.9.2007
Grootslag 1-5 EU/1/96/022/004
3991 RA Houten EU[1/96/022/006
Nederland EU[1/96/022/008-012
EU/1/96/022/014
EU/1/96/022/01 6-017
EU/[1/96/022/019-034
30.8.2007 | Zyprexa Velotab | Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/99/125/001-016 5.9.2007
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Nederland
30.8.2007 InductOs Wyeth Europa Ltd EU[1/02/226/001 5.9.2007

Huntercombe Lane South Taplow
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

United Kingdom
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer wpisu w rejestrze
wspolnotowym

Data notyfikacji

30.8.2007

Aldara

Laboratoires 3M Santé
Boulevard de I'Oise
F-95029 Cergy Pontoise Cedex

Meda AB
Pipers vig 2A
$-170 73 Solna

EU/1/98/080/001

5.9.2007

5.9.2007

31.8.2007

Karvea

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UD8 1DH

United Kingdom

EU/1/97/049/001-039

6.9.2007

31.8.2007

Aprovel

Sanofi Pharma Bristol-Myers
Squibb SNC

174 avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/97/046/001-039

5.9.2007

31.8.2007

CUBICIN

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/05/328/001-002

5.9.2007

31.8.2007

Glustin

Takeda Global Research and Deve-
lopment Centre (Europe) Ltd
Arundel Great Court

2 Arundel Street

London WC2R 3DA

United Kingdom

EU/1/00/151/001-024

5.9.2007

31.8.2007

Mimpara

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/04/292/001-012

6.9.2007

31.8.2007

Parareg

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano

EU/1/04/293/001-012

6.9.2007

31.8.2007

Epivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/96/015/001-005

6.9.2007

31.8.2007

Zimulti

Sanofi-Aventis
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/06/345/001-011

6.9.2007

31.8.2007

ACOMPLIA

Sanofi-Aventis
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/06/344/001-011

6.9.2007

31.8.2007

Prevenar

Wyeth-Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet
B-15-1348 Louvain-La-Neuve

EU/1/00/167/001-007

6.9.2007
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— Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 20 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004)

Dat?1 wyd_z'mia Nazwa Produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie Numer wpisu w rejestrze Data notyfikadji
ecyzji leczniczego do obrotu wspolnotowym
6.8.2007 Viracept Roche Registration Limited EU[1/97/054/001 8.8.2007

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/97/054/003-005

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Art. 38 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004):

Zatwierdzenie
Data Wyd_gnia Nazwa Produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie | Numer wpisu w rejestrze Data notyfikadji
decyzji leczniczego do obrotu wspolnotowym
2.8.2007 Dexdomitor Orion Corporation EU/2/02/033/001 6.8.2007
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
13.8.2007 Advocate Bayer HealthCare AG EU/2/03/039/001-030 15.8.2007
D-51368 Leverkusen
23.8.2007 PRAC-TIC Novartis Sanidad Animal S.L. EU/2/06/066/001-012 27.8.2007
Calle de la Marina, 206
E-08013 Barcelona
27.8.2007 Yarvitan Janssen Animal Health B.V.B.A. EU/[2/06/063/001-003 29.8.2007
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse
Janssen Pharmaceutica N.V. 29.8.2007
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse

Osoby pragnace zapozna¢ si¢ z ogélnie dostepna oceng przedmiotowych produktéw leczniczych oraz odno-
szacymi si¢ do nich decyzjami, proszone s3 o kontakt z:

The European Medicines Agency

7, Westferry Circus

Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom
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Zestawienie decyzji wspdlnotowych w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1.8.2007 do dnia 31.8.2007

(decyzje podjete na mocy art. 34 Dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 Dyrektywy 2001/82/WE (%))

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(2007/C 228/03)

Ddata‘ Nazwa(y) produktu Posiadacz(e) pozwolenia na dopuszczenie Zainteresowane Pafistwo Data
v;y ania leczniczego do obrotu Czlonkowskie notyfikacji
ecyzji
3.8.2007 | INCRELEX Tercica Europe Limited Niniejsza decyzja skiero- | 6.8.2007
2 Harbourmaster Place wana jest do Pafistw Czlon-
International Financial Services Centre | kowskich.
Dublin 1
Ireland
22.8.2007 | Cefuroximaxetil Patrz zalacznik Patrz zalacznik 23.8.2007
28.8.2007 | Abseamed Medice Arzneimittel Piitter GmbH & | Niniejsza decyzja skiero- | 31.8.2007
Co KG wana jest do Pafistw Czlon-
Kuhloweg 37 kowskich.
D-58638 Iserlohn
28.8.2007 | Binocrit Sandoz GmbH Niniejsza decyzja skiero- | 31.8.2007
Biochemiestrafe 10 wana jest do Pafistw Czlon-
A-6250 Kundl kowskich.
28.8.2007 | Epoetin alfa hexal | HEXAL Biotech Forschungs GmbH Niniejsza decyzja skiero- | 3.9.2007
Industriestrafle 25 wana jest do Pafistw Czlon-
D-83607 Holzkirchen kowskich.

(') Dz.U.L311228.11.2001, str. 67.

() Dz.U.L3112z28.11.2001, str. 1.



WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROGA PODANIA,
WNIOSKODAWCA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

ANEKS

OBROTU W PANSTWACH CZ1.ONKOWSKICH

Panistwo

Crlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Whioskodawca Nazwa wlasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Holandia Sandoz B.V. Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg 125 mg Tabletki drazowane Dawkowanie
Veluwezoom 22 Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg 250 mg doustne
1327 Almere
Nederland Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg 500 mg
Estonia 1A Pharma GmbH Cefuroxim 1A Pharma 125 mg 125 mg Tabletki drazowane Dawkowanie
Keltenring 1 + 3 . doustne
D-82041 Oberhaching Cefuroxim 1A Pharma 250 mg 250 mg
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg 500 mg
Gregja Sandoz GmbH Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg 250 mg Tabletki drazowane Dawkowanie
Biochemiestrale 10 . . doustne
A-6250 Kundl Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg 500 mg
Portugalia Sandoz Farmacéutica Lda. Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos 250 mg Tabletki drazowane Dawkowanie
Alameda da Quinta da Beloura . . doustne
Edificio 1-Esc. 15 Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos 500 mg
P-2710-693 Sintra
Hiszpania Sandoz Farmacéutica, S.A. Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con | 125 mg Tabletki drazowane Dawkowanie
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 pelicula EFG doustne
E-08013 Barcelona Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con | 250 mg
pelicula EFG
Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con | 500 mg

pelicula EF

71/87T D
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ZAWIADOMIENIA PANSTW CZEONKOWSKICH

Obowigzek uzyteczno$ci publicznej w odniesieniu do obslugi regularnych polaczen lotniczych na

terenie Wloch
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2007/C 228/04)

Na mocy art. 4 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2408/92 z dnia 23 lipca 1992 r. w sprawie
dostepu przewoznikéw lotniczych Wspdlnoty do wewnatrzwspdlnotowych tras lotniczych ('), rzad Wloch,
zgodnie z decyzjami podjetymi w czasie konferencji sektora zorganizowanej pod przewodnictwem regionu
Piemont, podjal decyzje o nalozeniu obowigzku uzytecznosci publicznej w zakresie obstugi regularnych
polaczeri lotniczych na nastepujacej trasie:

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

Trasa
Cuneo Levaldigi — Rzym Fiumicino i z powrotem

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 95/93 z dnia 18 stycznia 1993 r. w sprawie wspol-
nych zasad przydzielania czasu na start lub ladowanie w portach lotniczych Wspélnoty (%), zmienio-
nego Rozporzadzeniem (WE) nr 793/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°), wlasciwe organy moga
zarezerwowacl niektore przydzialy czasu na potrzeby polaczen lotniczych zgodnie z zasadami okreslo-
nymi w niniejszym dokumencie.

Majac na wzgledzie realizacje celéw wynikajacych z nalozenia obowigzku uzytecznosci publicznej,
wloski Krajowy Urzad Lotnictwa Cywilnego (ENAC) sprawdzi, czy przewoznicy dysponuja wilasciwa
strukturg i czy jest ona zgodna z minimalnymi wymogami dotyczacymi dostepu do obstugi polaczenia.

Opis zobowigzafi wynikajacych z nalozenia obowiagzku uzyteczno$ci publicznej
Minimalna czgstotliwos¢ lotow

a) Cuneo Levaldigi — Rzym Fiumicino i z powrotem
Minimalna czgstotliwo$¢ lotéw na podanej trasie jest nastepujaca:

— przynajmniej 1 lot dziennie tam i z powrotem od poniedziatku do piatku przez caly rok, przy
uzyciu statku powietrznego z co najmniej 44 miejscami.

— przynajmniej 1 lot dziennie tam w sobote rano i jeden lot dziennie z powrotem w niedziele
wieczorem przez caly rok, przy uzyciu statku powietrznego z co najmniej 44 miejscami.

Calkowita zdolno$¢ przewozowa kazdego statku powietrznego powinna by¢ oddana do sprzedazy bez
zadnych ograniczen iloSciowych, zgodnie z zakresem obowiazku uzytecznosci publicznej.

Rozktad lotéw

Na trasie Cuneo Lavaldigi — Rzym Fiumicino od poniedzialku do soboty w rozkladzie lotéw nalezy
przewidzie¢ co najmniej jeden lot w godzinach 06.45-07.45

Na trasie Rzym Fiumicino — Cuneo Lavaldigi od poniedzialku do piatku w rozkladzie lotéw nalezy
przewidzie¢ co najmniej jeden lot w godzinach 19.00-20.30

Na trasie Rzym Fiumicino — Cuneo Lavaldigi w niedziel¢ w rozkladzie lotéw nalezy przewidzie¢ co
najmniej jeden lot w godzinach 19.00-20.30

() Dz.U.L 240z 24.8.1992, str. 8.

() Dz.U.L14222.1.1993, str. 1.
() Dz.U.L 138 z 30.4.2004, str. 50.
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2.3.

2.4.

Statki powietrzne lub oferowana zdolnos¢ przewozowa

Obsluga trasy Cuneo Levaldigi — Rzym Fiumicino i z powrotem musi by¢ wykonywana przy uzyciu
statkéw powietrznych z kabing ci$nieniowg z silnikiem turbo$miglowym lub turboodrzutowym, o
liczbie miejsc nie mniejszej niz 44 dla kazdego rejsu.

W razie zapotrzebowania rynku oferowana zdolno$¢ przewozowa musi zosta¢ zwigkszona poprzez
wprowadzenie dodatkowych rejsow, ktére jednak nie bedg skutkowaé dodatkowym dofinansowaniem
ani mozliwoscig zastosowania taryf innych niz te, o ktérych mowa w pkt 2.4.

Przewoznik, ktéry przyjmie obowigzek uzytecznosci publicznej, podejmie wszelkie niezbedne Srodki,
aby ulatwi¢ dostep do statkéw powietrznych osobom niepelnosprawnym i osobom o ograniczonej
zdolnosci ruchowej, bez uszczerbku dla przepiséw bezpieczefistwa uzasadniajgcych zakaz wstepu na
poktad.

Taryfy

a) Maksymalne dopuszczalne taryfy na kazdej trasie wynosza:
Cuneo Levaldigi — Rzym Fiumicino: 90,00 EUR
Rzym Fiumicino — Cuneo Levaldigi: 90,00 EUR

Podane taryfy nie zawierajg podatku VAT i opfat lotniskowych oraz nie moga by¢ objete zadna
dodatkows oplata.

Nalezy zapewni¢ przynajmniej jeden system calkowicie bezplatnej dystrybucji i sprzedazy biletow,
nienarazajacy pasazeréw na dodatkowe koszty.

Wszyscy pasazerowie podrézujacy na podanych trasach majg prawo do korzystania z wymienionych
wyzej taryf.

b) Kazdego roku wlaiciwe organy dokonujg korekty maksymalnych taryf zgodnie ze wskaznikiem
inflacji z poprzedniego roku obliczonym na podstawie ogblnego wskaznika cen towaréw konsump-
cyjnych ISTAT/FOL. O zmianach powiadamiani s3 wszyscy przewoznicy obstugujacy polaczenia
lotnicze na wspomnianej trasie oraz Komisja Europejska w celu opublikowania ich w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

¢) Celem zlagodzenia konsekwencji nierdwnomiernych wahan cen paliwa, co sze$¢ miesigcy obliczana
bedzie aktualna stawka (Sp), ktora moze by¢ dodatnia lub ujemna i ktéra nalezy dodaé do taryfy
obowigzujacej na omawianej trasie:

(B — 65)

x03xT
65 x K

Sp =

gdzie: Sp = aktualna stawka taryf na omawianej trasie (zaokraglona)

K

$redni kurs wymiany euro/dolar w danym okresie szeSciomiesiecznym
B = $rednia cena barylki ropy (Brent Dated) w danym okresie sze§ciomiesiecznym

T = taryfa na omawianej trasie

Ewentualne korekty taryf ustalane sa co sze$¢ miesigcy przez Ministerstwo Transportu w porozumieniu
z przewodniczacym regionu Piemont, na podstawie przegladu przeprowadzonego przez parytetowy
komitet techniczny skladajacy si¢ z przedstawiciela ENAC i przedstawiciela regionu Piemont. W przy-
padku wzrostu cen parytetowy komitet techniczny wdraza procedure dostosowania taryf na wniosek
przewoznikéw obstugujacych polaczenia na trasach objetych obowigzkiem uzytecznosci publicznej;
natomiast w przypadku spadku cen, procedura taka jest uruchamiana z urzedu. W trakcie analizy, o
ktérej mowa powyzej, nalezy zapoznal si¢ z opinia przewoznikéw obstugujacych polaczenia na danej
trasie objetej obowigzkiem uzyteczno$ci publicznej. Ewentualna korekta taryf wchodzi w zycie od
pélrocza nastepujacego po pélroczu, w ktérym odnotowano zmiane.

O dokonanych zmianach powiadamiani sg wszyscy przewoznicy obstugujacy polaczenia lotnicze na
danej trasie oraz Komisja Europejska w celu opublikowania ich w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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2.5. Cigglos¢ wykonywania ustug

W celu zapewnienia prawidlowej realizacji i ciaglosci polgczen, przewoznik lotniczy przyjmujacy na
siebie obowigzek uzytecznosci publicznej, zobowiazuje si¢:

— zagwarantowac realizacje polaczen przez co najmniej 12 kolejnych miesigcy, z co najmniej szescio-
miesigcznym okresem wypowiedzenia;

— ujednolici¢ wlasne zasady postgpowania wobec pasazeréw z zasadami zawartymi w Karcie Praw
Pasazera, aby zapewni¢ zgodno$¢ z obowigzujacymi przepisami krajowymi, wspdlnotowymi i
miedzynarodowymi;

— zlozy¢ kaucje eksploatacyjng gwarantujaca prawidlows realizacje i ciaglo$¢ polaczen. Powyzsza
kaucja musi wynosi¢ 500 000,00 EUR i zosta¢ zlozona w formie poreczenia ubezpieczeniowego
lub bankowego, wystawionego na rzecz wloskiego Krajowego Urzedu Lotnictwa Cywilnego (ENAC),
ktory wykorzysta ja dla zabezpieczenia przyjetego przez przewoznika obowigzku uzytecznosci
publicznej;

— wykonywaé w kazdym roku przynajmniej 98 % przewidzianych lotéw z dopuszczalnym limitem
2 % odwolanych lotéw z przyczyn bezposrednio zaleznych od przewoznika, za wyjatkiem przy-
padkéw dzialania sily wyzszej;

— przekazaé do urzedu nadzorujacego tytutem kary, kwote 3 000 EUR za kazdy odwotany lot ponad
dopuszczalny limit 2 %. Pozyskane w ten sposob $rodki postuza finansowaniu cigglosci teryto-
rialnej na trasie Cuneo Levaldigi — Rzym Fiumicino i z powrotem.

Kary, o ktérych mowa powyzej, lacza si¢ z sankcjami przewidzianymi w ustawie nr 69 z dnia
27 stycznia 2006 r. obejmujacej przepisy dotyczace kar za naruszenie Rozporzadzenia (WE)
nr 261/2004 ustanawiajgcego wsp6lne zasady odszkodowania i pomocy dla pasazeréw w przypadku
odmowy przyjecia na poklad albo odwotania, lub duzego opdznienia lotow.

Niniejszy obowiazek uzytecznosci publicznej zastgpuje obowigzek opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej C 213 z dnia 5 wrzesnia 2006 r.
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(Ogloszenia)

PROCEDURY ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENC]I

KOMISJA

Uprzednie zgloszenie koncentracji

(Sprawa COMP/M.4735 — OSRAM/Sunny World)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2007/C 228/05)

1. W dniu 20 wrze$nia 2007 r. zgodnie z art. 4 Rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (') i po
odeslaniu sprawy zgodnie z art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia, Komisja otrzymala zgloszenie planowanej
koncentracji, w wyniku ktdrej przedsigbiorstwo OSRAM GmbH (,OSRAM”, Niemcy), kontrolowane przez
Siemens AG, Niemcy, przejmuje w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady catkowita kontrolg
nad przedsigbiorstwem Sunny World Ltd (,Sunny World”, Hongkong) w drodze zakupu udzialéw.

2. Przedmiotem dzialalnosci gospodarczej przedsigbiorstw biorgcych udzial w koncentracji jest:

— w przypadku OSRAM: projektowanie, wytwarzanie i sprzedaz szerokiej gamy produktéw o$wietlenio-
wych takich jak lampy, oprawy o$wietleniowe i stateczniki,

— w przypadku Sunny World: projektowanie i wytwarzanie $wietléwek kompaktowych ze zintegrowanym
ukladem zaptonowym (CFL-i) oraz standardowych zaréwek zarowych (GLS).

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, Ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres Rozporzg-
dzenia (WE) nr 139/2004. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie,
podajac numer referencyjny: COMP/M.4735 — OSRAM/Sunny World, na ponizszy adres Dyrekeji Gene-
ralnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Dz.U.L 24 7229.1.2004,str. 1.
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Uprzednie zgloszenie koncentracji

(Sprawa COMP/M.4824 — Kraft/Danone Biscuits)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2007/C 228/06)

1. W dniu 19 wrze$nia 2007 r. zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja
otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktérej przedsigbiorstwo Kraft Foods Global, Inc.,
kontrolowane przez Kraft Foods Inc. (,Kraft”, Stany Zjednoczone), przejmuje w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia Rady catkowitg kontrole nad miedzynarodowy dzialalnoScig przedsigbiorstwa Danone
w zakresie produkcji herbatnikow, przekasek i platkéw zbozowych (,Danone Biscuits”, Francja) w drodze
zakupu akgji.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentragji jest:
— w przypadku Kraft: produkcja artykuléw spozywezych i napojow,
— w przypadku Danone Biscuits: produkcja herbatnikéw, przekasek i platkéw zbozowych.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, Ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporza-
dzenia (WE) nr 139/2004. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie,
podajac numer referencyjny: COMP/M.4824 — Kraft/Danone Biscuits, na ponizszy adres Dyrekcji Gene-
ralnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Dz.U.L 24 7229.1.2004,str. 1.
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INNE AKTY

KOMISJA

Publikacja wniosku zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 510/2006 w sprawie
ochrony oznaczefi geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i srodkéw spozywczych

(2007/C 228/07)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 7 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 510/2006. Komisja musi otrzyma¢ o$wiadczenia o sprzeciwie w terminie szeciu miesigecy od
daty niniejszej publikacji.

STRESZCZENIE
ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 510/2006
,VSESTARSKA CIBULE”

Nr WE: CZ[PD0/005/0437/23.11.2004
CHNP (X ) CHOG ()

Niniejsze streszczenie zawiera gléwne elementy specyfikacji produktu przeznaczone do celéw informacyj-
nych.

1 Wiasciwy organ patistwa cztonkowskiego:

Nazwa: Utad pramyslového vlastnictvi

Adres:  Antonina Cermaka 2a
CZ-160 68 Praha 6

Tel:  (420) 220 383 111
Faks:  (420) 224 324 718

E-mail: posta@upv.cz

2 Grupa:

Nazwa: Zemédélské druZstvo Vsestary

Adres:  Rozbéfice 18
CZ-503 12 Vsestary

Tel.: (420) 495 458 113

Faks: (420) 495 458 113

E-mail: sekretariat@vsestary.cz

Sklad:  producencifprzetworcy ( X ) inni ()

Whiosek stanowi odstepstwo na mocy art. 5 ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE) nr 510/2006, poniewaz

na danym obszarze dzialalno$¢ prowadzi tylko jeden producent — spéldzielnia zrzeszajaca whascicieli.
Wymagania okreslone w art. 2 rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 1898/2006 zostaly spelnione.

3 Rodzaj produktu:

Klasa 1.6: Cebula
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4 Specyfikacja:
(streszczenie wymog6w zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 510/2006)

4.1. Nazwa: ,VSestarskd cibule”
4.2 Opis: Ksztalt: regularny, okragly lub owalny.

Wyglad: w opakowaniu — regularny; pod co najmniej dwiema warstwami suchej tupiny znajduja si¢
miesiste tuski, tworzace zwartg cebule. Lupina nie moze by¢ wilgotna lub zaple$niata, wyglad cebuli
nie moze wskazywa¢ na zarazenie chorobami lub kontakt ze szkodnikami.

Kolor: kolor tupiny zlotozélty (nie powinien by¢ ciemnobrazowy), kolor migzszu — bialy przecho-
dzacy w zielonkawy.

Smak: typowy dla cebuli, delikatny, stodki, w zaleznosci od odmiany w réznym stopniu pikantny.
Zapach: typowo cebulowy ostry i stodki.

Uprawiane odmiany cebuli vsestarskiej: Radar, Armstrong, Hyskin, Sedona, Hybelle, Sturon, Baldito,
Narvito, Canto, Takmar, Takstar, Wellington, Viktory, Profit, Festival.

43 Obszar geograficzny: Obszar administracyjny gminy VSestary i tereny do niego przylegajace, obej-
mujace obszar administracyjny gmin Bf{za, Rosnice, Svéti, Rozbéfice, Nedéliste, Sendrazice, Maslojedy,
Cistéves, Horni Dohnalice, Stezetice i Probluz, kraj Krdlovéhradecky, Republika Czeska.

44 Dowdd pochodzenia: Ewidencjonowane jest polozenie terenéw uprawnych, magazyny, boksy,
partie oraz data produkcji. Prowadzony jest takze spis odbiorcéw. Mozna zatem dokladnie okresli¢
pochodzenie kazdej dostawy, a poszczegdlne partie towaru s3 niepowtarzalne. Cebule segreguje sie,
przechowuje i pakuje na wyznaczonym obszarze, dlatego niemozliwe jest jej pomylenie z cebulg wyho-
dowang poza jego granicami.

Kontrole przestrzegania specyfikacji przeprowadza odpowiedzialny za nie pracownik zaktadu produk-
cyjnego. Kontroli podlega przede wszystkim jako$¢ sadzonek, surowce, technologia uprawy (terminy,
ilo§¢ nawozéw organicznych, sposob przeprowadzenia nawozenia), a takze warunki magazynowania.
Codziennie kontrolowany jest wyglad, jako$¢, sposéb pakowania, segregowania i kalibrowania cebuli.
Sprawdza si¢ przede wszystkim, czy cebula nie jest uszkodzona, wilgotna, zakazona plesnig lub zgni-
lizng szyjki cebuli. W magazynach monitoruje si¢ przede wszystkim temperature i wilgotno$é powie-
trza. Wyniki zapisuje si¢ w ksiedze kontroli, ktdra jest archiwizowana. Kontroli podlegaja nastgpujace
punkty krytyczne: przyjmowanie zebranej cebuli i jej umieszczanie w magazynie, kontrola jakosci
cebuli i usuwanie domieszek, magazynowanie i dosuszanie, umieszczanie cebuli w urzadzeniu
sluzagcym do segregowania, segregowanie, kalibracja, pakowanie, etykietowanie, rodzaj opakowania,
ekspedycja, transport. Prowadzone s3 badania na obecno$¢ mikroorganizméw, substancji chemicznych
(mikotoksyny, metale cigzkie), zanieczyszczen mechanicznych (kamienie, glina), olejow, szkodnikéw,
zanieczyszczen opakowan. Sprawdza sie takze, czy cebula nie jest przemarznieta, a sztuki niezgodne z
wymogami sg odrzucane. Proces segregowania, pakowania i dystrybucji otrzymat certyfikat HACCP.

Dane o warunkach pogodowych pochodzg z Czeskiego Instytutu Meteorologii i Gospodarki Wodnej
(Cesky hydrometeorologicky tstav). Analizy gleby i produktu sa przeprowadzane przez akredytowane
laboratoria zewnetrzne. Kontrole zgodnosci produktu z jego specyfikacja, jakosci i zgodnosci z przepi-
sami przeprowadza takze nadrzedny organ kontrolny (Stitni zemédélskd a potravinaiskd inspekce —
Panistwowa Inspekcja Rolno-Spozywcza) zgodnie z planem kontroli wlasciwego inspektoratu.

4.5 Metoda produkcji: Cebulg vestarskg uprawia si¢ przy uzyciu wysokiej jakosci nasion hybrydowych i
certytikowanych sadzonek.

Technologia uprawy cebuli vsestarskiej: ekologiczna uprawa roli; jesienia — staranne zaoranie pél; przy-
gotowanie do sadzenia; sadzenie cebuli ozimej; wiosng — przygotowanie gleby do zasiewu i sadzenia;
sadzenie i wysiewanie; w razie potrzeby — nawadnianie; pielenie; nawozenie nawozami azotowymi; w
okresie wegetacyjnym w razie potrzeby zabiegi pielegnacyjne polegajace na ochronie przed chwastami,
chorobami i szkodnikami; przycinanie szczypioru i wykopanie cebuli; zbiér cebuli po jej podsuszeniu;
umieszczenie w magazynie; kontrola cebuli i usuniecie domieszek przy pomocy ekologicznego sortow-
nika rolkowego; dosuszanie i wentylowanie cebuli; segregowanie i kalibracja; pakowanie w zaleznosci
od zyczenia klienta — uzywa si¢ workéw siatkowych o pojemnosci 3, 5, 10, 15, 20 lub 25 kg lub —
w wypadku cebuli sprzedawanej luzem — drewnianych skrzynek o pojemnosci 10, 15, 20, 25 kg; na
zyczenie klienta mozliwe sg takze dostawy innych objetosci produktu; etykietowanie; wysytka.
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Nowoczesny, suchy i dobrze wentylowany magazyn umozliwia przechowywanie produktu przez 10
miesiecy przy zachowaniu jego doskonalej jakosci.

Przechowywanie i pakowanie odbywa si¢ na wyznaczonym obszarze. Zapobiega si¢ w ten sposéb
ewentualnemu uszkodzeniu cebuli w czasie transportu, a takze jej wymieszaniu z cebulg wyhodowana
poza wyznaczonym obszarem. Dzigki skoordynowanemu procesowi uprawy, przechowywania i pako-
wania w tym samym miejscu cebula nie psuje si¢. Cebula jest dystrybuowana jako gotowy produkt,
oznaczony etykieta z nazwa ,VSestarskd cibule”.

Zwigzek:
Wiasnosci, okolicznosci

Cebula vestarska ma cztery podstawowe zalety, zwigzane z warunkami i metodami uprawy. Jest ona
produktem unikalnym ze wzgledu na:

— wywazone proporcje poszczegélnych substancji odzywczych;
— wysoka zawarto$¢ zelaza
— bardzo wysoka zawarto$¢ witaminy B3 (niacyna)

— brak (lub bardzo niskg zawarto$¢) substancji szkodliwych.

Zréwnowazone parametry odzywcze

Parametry skladajace si¢ na warto$¢ odzywcza cebuli vsestarskiej (material budulcowy, mineraly, wita-
miny) sa zréwnowazone: ich warto$¢ odpowiada zwyklemu poziomowi substancji odzywczych w
cebuli, nie obserwuje si¢ wartosci ekstremalnych. Cebula zawiera np. potas, fosfor, witaminy B1, B2 i
B6.

Wysoka zawarto$¢ zelaza

Zawarto§¢ zelaza w cebuli vestarskiej jest wysoka. Zgodnie z danymi USDA (National Nutrient Data-
base) zawarto$¢ zelaza w cebuli wynosi 2,1 mg/kg, natomiast zawarto$¢ zelaza w cebuli vestarskiej
wynosi 2,55 mg/kg, tzn. jest wyzsza o 25 %.

Bardzo wysoka zawarto$¢ witaminy B3 (niacyny)

Zawarto$¢ witaminy B3 (niacyny) w cebuli vestarskiej jest wyjatkowo wysoka. Zgodnie z danymi USDA
(National Nutrient Database) zawarto$¢ niacyny w cebuli wynosi 0,116 mg/100 g. Zawarto$c tej wita-
miny w cebuli vSestarskiej wynosi 0,208 mg/100 g tzn. ok. dwa razy wiecej ().

Brak substancji szkodliwych lub ich niska albo bardzo niska zawarto$é

Bardzo wazng cechg cebuli vestarskiej jest brak substancji szkodliwych lub ich niska albo bardzo niska
zawarto$¢. Przykladowo zawarto$¢ Cd wynosi mniej niz 0,03 mg/kg (norma wynosi 0,05 mg/kg),
zawarto§¢ NO, wynosi 29 mg/kg (norma — 1 000 mg/kg). Cebule przebadano na obecnos¢ kilkudzie-
sieciu szkodliwych substancji. We wszystkich badaniach osiggnieto zadowalajace rezultaty.

Whasciwosci, okolicznosci, warunki, uprawa

Powyzsze pozytywne wlasciwosci majg zwigzek ze Srodowiskiem, przede wszystkim z nastepujacymi
czynnikami:

— warunki naturalne
— historia uprawy
— zréwnowazone metody uprawy

— odpowiednie metody przetwarzania plondw.

Warunki naturalne

Na warunki naturalne w rejonie uprawy sklada sie uksztaltowanie terenu, warunki glebowe i klimat.
Panujace na wyznaczonym obszarze warunki naturalne sprzyjaja uprawie cebuli.

Uksztaltowanie terenu: Miejscowos$¢ VSestary lezy na wysokoSci 265 m n.p.m., pola uprawne — na
wysokosci od 245 do 320 m. n. p. m. Obszar jest polozony do$¢ nisko i dobrze nastoneczniony.
Rzezba terenu jest malo urozmaicona — wigkszo$¢ pdl znajduje si¢ na obszarach réwninnych lub o
niewielkim nachyleniu. Rodzaj uksztaltowania terenu sprzyja utrzymaniu wilgoci w glebie. Obszar
tworzy szeroka, otwierajgca si¢ w kierunku poludniowym dolina. Jej dno pokrywaja zyzne warstwy
gleby naniesionej przez rzeke Labe.
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Gleba: Miejscowe gleby tworza osady czwartorzedowe. Najstarsze skaly naleza do utworéw kredo-
wych, majacych forme margla. Miedzy warstwami margla znajduja si¢ jednak glebokie warstwy lessu.
Less jest materialem macierzystym na niemal calym wyznaczonym obszarze. Pod wplywem réznorod-
nych czynnikéw glebotworczych na lessach wytworzyly sie dwa gléwne rodzaje warstw genetycznych
gleby: gleby brunatne stabo oglejone i czarnoziemy. Gleby na wyznaczonym obszarze spelniaja
najwyzsze wymagania uprawy cebuli — sa to gleby szybko si¢ nagrzewajace, glebokie, cieple, niewysy-
chajace, bogate w préchnice i substancje odzywcze, z neutralnym odczynem pH. Naturalnie wysokiej
zawarto$ci prochnicy sprzyja takze metoda obsiewu.

Gleby sprzyjaja uprawie cebuli ze wzgledu na zawarto$¢ mineratéw i neutralny odczyn pH. Przeprowa-
dzono analizy kilkudziesigciu probek gleby z 9 pdl uprawnych, badajac zawarto$¢ mineratéw (Ca, Mg,
K, P) i pH. Wszystkie wyniki analiz laboratoryjnych potwierdzily, ze miejscowe gleby sa odpowiednie
do hodowli cebuli vsestarskiej.

Klimat: Klimat w regionie jest umiarkowany.

Charakteryzuje si¢ umiarkowanymi, do$¢ wyréwnanymi temperaturami. Srednia miesieczna tempera-
tura wynosi 6,9 °C, a w okresie wegetacyjnym (od kwietnia do wrze$nia) 13,4 °C.

Opady siggaja $rednio 48 mm na miesiac i w ciggu calego roku nie odbiegaja znaczaco od tej wartosci.
Srednie miesigczne opady na omawianym obszarze s3 nieco nizsze niz $rednie opady w Republice
Czeskiej. W okresie wegetacyjnym opady wynosza 437 mm. Najwiecej opadéw odnotowuje si¢ w
okresie od czerwca do sierpnia (odpowiednio 86, 83 i 84 mm).

Na obszarze przewazajg umiarkowane wiatry z réznych kierunkéw. tagodza one temperatury i wply-
waja na rownomierne rozlozenie opadéw w ciagu calego roku oraz przyczyniaja si¢ do wentylacji
gleby. Nie obserwuje si¢ natomiast gwaltownych wiatréw, ktére moglyby przyczynia¢ si¢ do nadmier-
nego wysuszania gleby.

Umiarkowany klimat regionu, charakteryzujacy si¢ niewielkimi odchyleniami od $redniej i niezbyt duza
iloiciag opadéw w okresie wegetacyjnym, tworzy korzystne warunki dla uprawy cebuli. Dla uprawy
cebuli vsestarskiej duze znaczenie ma fakt, ze nie majg na nig wplywu znaczne miesigczne lub roczne
odchylenia ilosci opadéw. Warunki naturalne (uksztaltowanie terenu, klimat i gleba) przyczyniajg si¢
do utrzymania umiarkowanej wilgotnosci gleby nawet wowczas, gdy opady w danym okresie lub roku
sg stabe. Niedostatek opadéw nie ma wplywu na jako$¢ ani na ilos¢ wyhodowanej cebuli. W drugiej
polowie okresu wegetacyjnego gleba, na ktdrej uprawiana jest cebula, powinna by¢ raczej sucha. Dzigki
warunkom naturalnym producenci stosuja dodatkowe nawadnianie gleby tylko w wyjatkowych wypad-
kach.

Historia uprawy

Cebula jest uprawiana w regionie od wielu lat. Historia przemystowej uprawy cebuli w miejscowosci
Viestary siega roku 1964. Produkcje rozpoczela dzialajgca dwcezesnie na tych terenach spéldzielnia
rolnicza, majac na uwadze Zyzno$¢ gleby, odpowiednig wysoko$¢ n.p.m. i powstanie wzduz rzeki Laby
nowego systemu nawadniania pdl. Z uptywem lat producent cebuli vsestarskiej, cztonkowie i pracownicy
spoldzielni poznali najlepsze metody uprawy cebuli na wyznaczonym obszarze. Metody te s3 nadal
stosowane. Uprawa cebuli jest kontynuowana, a biorac pod uwage wysoka jakos$¢ plonéw — jej
perspektywy na przysztosc sg dobre.

Obecnie producentem jest spétdzielnia zrzeszajaca 112 czlonkéw.

Zréwnowazone metody uprawy

Jednym z warunkéw osiggniecia wysokiej jakosci konicowego produktu jest stosowanie zréwnowazo-
nych metod uprawy. Podstawg do zastosowania nawozéw sa analizy gleby. Dzigki temu nie nastepuje
zmeczenie gleby, a jej urodzajno$¢ zostaje zachowana. Bardzo wazne jest ostrozne poddawanie gleby
zabiegom mechanicznym. Bardzo dobrym urzadzeniem do nawozenia okazal si¢ np. terragator, umoz-
liwiajacy precyzyjne dawkowanie nawozéw ale niepowodujacy ugniatania gleby (stosowanie maszyny
terragator nie jest warunkiem uprawy cebuli ,v3estarskiej”, ale precyzyjne dawkowanie nawozéw przy-
czynia si¢ do podwyzszenia jej jakoSci). Fakt ten ma duzy wplyw na Zyznos¢ gleby i wykorzystanie
zawartych w niej substancji odzywczych, a wigc na ogdlng urodzajno$¢ pél. Gleba nie jest niszczona,
nie dochodzi tez do zageszczenia jej dolnych warstw. Dzigki temu korzenie roslin moga wnikaé glebiej,
a rodliny czerpia substancje odzywcze takze z dolnych warstw gleby. Metody te umozliwiaja utrzy-
manie gleby w doskonalym stanie. W celu zminimalizowania obcigzenia $rodowiska naturalnego
zwigksza si¢ zastosowanie nawozow organicznych, szczegdlnie zageszczonego wywaru gorzelniczego i
nawozéw uzyskiwanych w procesie kompostowania z aktywnym dostepem powietrza (typu Bioganik).
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Odpowiednie przetwarzanie plondéw

Zbiér przeprowadza si¢ w odpowiednich, suchych warunkach pogodowych, umozliwiajacych dosu-
szanie cebuli bezposrednio na polach. Cebule ostroznie zbiera si¢ i transportuje do polozonych w
okolicy magazynéw producenta, w ktérych cebula jest pakowana. Z magazynéw produkt jest wysylany
bezposrednio do odbiorcéw.

Dzigki odpowiedniej metodzie przetwarzania plonéw (zob. pkt 4.5), magazynowania i pakowania,
cebula vsestarskd zachowuje naturalne wlasciwosci, ktére zyskala dzigki sprzyjajacemu $rodowisku natu-
ralnemu i zréwnowazonym metodom uprawy. Dzigki ograniczeniu do minimum odlegloici od maga-
zyndw i czasu transportu oraz pakowaniu bezposrednio w magazynach zapobiega si¢ mechanicznym
uszkodzeniom cebuli i gniciu produktu.

Producent opracowal system kontroli punktéw krytycznych HACCP, umozliwiajacy niemal catkowite
wyeliminowanie uszkodzen, zanieczyszczefi (domieszek) i gnicia cebuli w trakcie jej przetwarzania.
Zob. tez pkt 4.4 (Dow6d pochodzenia).

Nagrody

Odmiana Festival cebuli ,v3estarskiej” otrzymala pierwsza nagrode w kategorii ,produkt rolny roku
2002” na wystawie owocéw, warzyw i materiatu szkétkarskiego Hortikomplex w Otomunicu.

Produkt wpisano do rejestru nazw pochodzenia Republiki Czeskiej pod nr 181 w dniu 14 lutego
2002 r.

Whioski

Jak dowiedziono w powyzszym tekscie, na wlasnosci cebuli ,vSestarskiej” wplyw majg warunki i
metody uprawy oraz przetwarzania. Zawarto$¢ mineraléw i witamin w cebuli viestarskiej — np. potasu i
fosforu, a przede wszystkim zelaza i witaminy B3 — jest $cisle zwigzana ze skfadem mineralnym gleby
w regionie uprawy, w ktorej, jak pokazuja analizy laboratoryjne, zawarto§¢ wszystkich mineraléw jest
wysoka lub bardzo wysoka.

Organ kontrolny:

Nazwa: Statni zeméd@lskd a potravinafskd inspekce, Inspektorat v Hradci Kralové

Adres:  Biezhradskd 182
CZ-503 32 Hradec Krélové

Tel:  (420) 495 454 110
Faks:  (420) 495 532 518
E-mail: hradec@szpi.gov.cz

Etykietowanie: —
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