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II

(Comunicdri)

COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTII ST ORGANE ALE UNIUNII
EUROPENE

COMISIE

Autorizatie pentru ajutoarele de stat acordate in conformitate cu dispozitiile articolelor 87 si 88 din
Tratatul CE

Cazuri in care Comisia nu ridici obiectii
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242/01)

Data adoptdrii deciziei 8.8.2008

Ajutor nr. N 68/08 & N 69/08

Stat membru Italia

Regiune —

Titlu (sifsau numele beneficiarului) Cantiere Navale Flli Giacalone S.p.A

Temei legal 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»

Tipul masurii Ajutor individual

Obiectiv Ajutoare legate de contract
Forma de ajutor Subventie directd

Buget —

Valoare —

Durata —

Sectoare economice Constructii navale

Numele §i adresa autoritdtii de acor- | Ministero dei Trasporti
dare a ajutorului Viale dell’Arte, 16
1-00144 Roma

Alte informatii —

Textul deciziei in limba (limbile) originald (originale), din care au fost inliturate toate informatiile confiden-
tiale, poate fi consultat pe site-ul:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Data adoptdrii deciziei 2.7.2008
Ajutor nr. N 72/08
Stat membru Spania

Regiune

Comunidad de Madrid

Titlu (sifsau numele beneficiarului)

Ayudas a la prommocién de largometrajes

Temei legal

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
produccion de largometrajes para 2008, dedicadas a la promocién y publicidad

Tipul masurii

Regim de ajutoare

Obiectiv

Promovarea culturii, dezvoltare sectoriald

Forma de ajutor

Subventie directd

Buget Buget anual: 0,5 milioane EUR
Buget global: 0,5 milioane EUR

Valoare 50 %

Durata 7.2008-11.2008

Sectoare economice

Activitdti de recreatie, culturale §i sportive

Numele si adresa autorititii de acor-

dare a ajutorului

Consejerfa de Cultura y Deportes de la Comunidad de Madrid
C/ Alcald, n° 31
E-28014 Madrid

Alte informatii

Textul deciziei in limba (limbile) originald (originale), din care au fost inliturate toate informatiile confiden-

tiale, poate fi consultat pe site-ul:

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

Data adoptdrii deciziei 16.7.2008
Ajutor nr. N 279/08
Stat membru Franta
Regiune France

Titlu (sifsau numele beneficiarului)

Dotation en capital a France Télévisions

Temei legal

Ad hoc

Tipul masurii

Ajutor individual

Obiectiv

Servicii de interes economic general

Forma de ajutor

Alte forme de aport de capital

Buget

Buget global: 150 milioane EUR
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Valoare —

Duratd —

Sectoare economice Mass-media

Numele si adresa autorititii de acor- | Ministere de 'économie, des finances et de I'emploi — Agence des participations
dare a ajutorului de I'Etat

139, rue de Bercy

F-75572 Paris

Alte informatii —

Textul deciziei in limba (limbile) originald (originale), din care au fost inliturate toate informatiile confiden-
tiale, poate fi consultat pe site-ul:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Non-opozitie la o concentrare notificati

(Cazul COMP/M.5259 — Mitsui/Bamesa Celik/Bami[JV)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242/02)

La data 12 septembrie 2008 Comisia a decis sd nu se opund concentrdrii notificate mentionate mai sus si si
o declare compatibild cu piata comund. Aceastd decizie se bazeazd pe articolul 6(1)(b) din Regulamentul
(CE) nr. 139/2004 al Consiliului. Textul integral al deciziei este disponibil numai in englezi si va fi ficut
public dupi ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe paginile DG Concurentd de pe site-ul web Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers|
cases/). Acest site web oferd diverse facilitdti care permit localizarea deciziilor de fuziune individuale,
inclusiv intreprinderea, numarul cazului, data si indexurile sectoriale,

— in format electronic, pe site-ul EUR-Lex cu numadrul de document 32008M5259. EUR-Lex permite
accesul on-line la legislatia europeand (http://eur-lex.europa.cu).

Non-opozitie la o concentrare notificati

[Cazul COMP/M.5288 — GMR Infrastructure (Malta)/Ontario Teachers’ Pension Plan/InterGen]
(Text cu relevanti pentru SEE)

(2008/C 242/03)

La data 12 septembrie 2008 Comisia a decis sd nu se opund concentrdrii notificate mentionate mai sus si sa
o declare compatibild cu piata comund. Aceastd decizie se bazeazd pe articolul 6(1)(b) din Regulamentul
(CE) nr. 139/2004 al Consiliului. Textul integral al deciziei este disponibil numai in englezd si va fi ficut
public dupi ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe paginile DG Concurentd de pe site-ul web Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers|
cases|). Acest site web oferd diverse facilitdti care permit localizarea deciziilor de fuziune individuale,
inclusiv intreprinderea, numirul cazului, data si indexurile sectoriale,

— in format electronic, pe site-ul EUR-Lex cu numdrul de document 32008M5288. EUR-Lex permite
accesul on-line la legislatia europeand (http://eur-lex.europa.cu).
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Non-opozitie la o concentrare notificati

(Cazul COMP/M.5304 — Indaver/NEIF[JV)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242/04)

La data 12 septembrie 2008 Comisia a decis sd nu se opund concentrdrii notificate mentionate mai sus si si
o declare compatibild cu piata comund. Aceastd decizie se bazeazd pe articolul 6(1)(b) din Regulamentul
(CE) nr. 139/2004 al Consiliului. Textul integral al deciziei este disponibil numai in englezi si va fi ficut
public dupi ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe paginile DG Concurentd de pe site-ul web Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers|
cases/). Acest site web oferd diverse facilitdti care permit localizarea deciziilor de fuziune individuale,
inclusiv intreprinderea, numarul cazului, data si indexurile sectoriale,

— in format electronic, pe site-ul EUR-Lex cu numdrul de document 32008M5304. EUR-Lex permite
accesul on-line la legislatia europeand (http://eur-lex.europa.cu).
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(Informdri)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE SI
ORGANELE UNIUNII EUROPENE

COMISIE

Rata de schimb a monedei euro (')

22 septembrie 2008

(2008/C 242/05)

1 euro =

Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
UsSD dolar american 1,4571 TRY  lira turceascd 1,8096
JPY yen japonez 155,2 AUD  dolar australian 1,7436
DKK coroana danezd 7,4593 CAD  dolar canadian 1,5305
GBP lira sterlind 0,792 HKD  dolar Hong Kong 11,3263
SEK coroana suedezi 9,536 NZD  dolar neozeelandez 2,1166
CHF franc elvetian 1,5988 SGD  dolar Singapore 2,0674
ISK coroana islandeza 130,68 KRW  won sud-coreean 1 646,52
NOK coroana norvegiand 8,1675 ZAR  rand sud-african 11,7209
BGN  leva bulgdreascd 1,9558 CNY  yuan renminbi chinezesc 9,952
CZK coroana cehd 24,075 HRK  kuna croatd 7,1147
EEK coroana estoniana 15,6466 IDR rupia indoneziani 13 536,46
HUF forint maghiar 239,93 MYR  ringgit Malaiezia 49818
LTL litas lituanian 3,4528 PHP  peso Filipine 67,35
LVL lats leton 0,708 RUB  rubla ruseascd 36,7209
PLN zlot polonez 3,303 THB  baht thailandez 49,396
RON leu romanesc nou 3,6282 BRL real brazilian 2,6283
SKK coroana slovaci 30,29 MXN  peso mexican 15,4198

(") Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de cdtre Banca Centrald Europeana.
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Aviz de publicare a Raportului special nr. 6/2008 privind ajutorul pentru reabilitare acordat de
Comisia Europeand in urma tsunamiului si a uraganului Mitch

(2008/C 242/06)

Curtea de Conturi Europeand vi informeazd ci a fost publicat Raportul special nr. 6/2008 privind ajutorul
pentru reabilitare acordat de Comisia Europeand in urma tsunamiului si a uraganului Mitch.

Raportul poate fi consultat sau descarcat de pe site-ul Curtii de Conturi Europene: www.eca.europa.eu

Raportul poate fi obtinut gratuit in versiune tipdritd si pe CD-ROM, printr-o cerere adresatd Curtii de
Conturi:

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

L-1615 Luxembourg

Tel. (352) 43 98-1

E-mail: euraud@eca.europa.eu

sau completand un bon de comandi electronic pe site-ul EU-Bookshop.
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Orientiri privind aplicarea articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului: revizuirea perioadei de exclusivitate pe piati a produselor
medicamentoase orfane

(2008/C 242/07)

1. INTRODUCERE

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medica-
mentoase orfane (') a intrat in vigoare la 28 aprilie 2000. Regu-
lamentul stabileste o procedurd comunitard pentru desemnarea
produselor medicamentoase ca produse medicamentoase orfane
si prevede stimulente pentru cercetarea, dezvoltarea si introdu-
cerea pe piatd a produselor medicamentoase orfane desemnate.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 8
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, Comisia a
adoptat Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei din
27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a crite-
riilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs
medicamentos orfan si a definitiilor termenilor ,produs medica-
mentos similar” §i ,superioritate clinicd” ().

Dupd primii trei ani de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 141/2000, in iulie 2003, Comisia a publicat o comuni-
care (}) care prezintd consideratii generale cu privire la unele
aspecte referitoare la punerea in aplicare a regulamentului
mentionat anterior.

In conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, in iunie 2006, serviciile Comisiei au adoptat un
raport general privind experienta acumulatd in urma punerii in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 (.

Prezentele orientdri stabilesc principiile generale si procedurile
conform cirora perioada de exclusivitate pe piatd a produselor
medicamentoase orfane este revizuitd si eventual redusi la sase
ani. Dacd este necesar, prezentele orientdri vor fi actualizate
atunci cind se acumuleazd mai multd experientd privind
punerea in aplicare a articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000 ().

2. CONTEXT $I TEMEI JURIDIC

Desemnarea drept produs medicamentos orfan este reglementatd
de articolele 3 si 5 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. Arti-
colul 3 alineatul (1) prevede criteriile de desemnare, dupd cum
urmeazd:

ritor la experienta acumulatd in urma punerii in aplicare a Regula-
mentului (CE) nr. 141/2000 privind produsele medicamentoase
orfane §i prezentarea beneficiilor obtinute in materie de sinitate
publici — document bazat pe articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, SEC(2006) 832, disponibil la urmitoarea adresd:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06—2006.pdf

Anumite principii pentru aceastd revizuire si pentru eventuala reducere
a exclusivititii pe piatd erau deja incluse in sectiunea D.4 din comuni-
carea Comisiei din 2003, mentionatd anterior. Cu toate acestea, in urma
ex]periengei suplimentare acumulate ca rezultat al aplicirii Regulamen-
tului (CE) nr. 141/2000, Comisia a dezvoltat interpretarea sa privind
articolul 8 alineatul (2), astfel cum se arati in prezentele orientdri. Prin
urmare, prezentele orientdri inlocuiesc sectiunea D.4 a comunicirii din
2003.

—_
<z

,Un produs medicamentos este desemnat ca produs medica-
mentos orfan dac sponsorul acestuia poate dovedi ci:

(a) acesta este previzut pentru diagnosticarea, prevenirea si
tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata,
care provoacd sldbirea cronici a organismului sau
pentru o afectiune gravi si cronicd ce nu afecteazd mai
mult de 5 din 10 000 de persoane din Comunitate la
momentul solicitdrii (asa-numitul criteriu al «preva-
lentei») sau

acesta este previzut pentru diagnosticarea, prevenirea si
tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata,
care provoacd slibirea cronici a organismului sau
pentru o afectiune gravd si cronicd din Comunitate si cd
fard stimulente este putin probabil ca desfacerea produ-
sului medicamentos in Comunitate si genereze venituri
suficiente pentru justificarea investitiei necesare;

si

(b) nu existd nicio metodi satisficitoare de diagnosti-
care, prevenire sau tratament a afectiunii respective
autorizatd in Comunitate sau, daci aceastd metodd
existd, produsul medicamentos va fi de un folos semnifi-
cativ celor care suferd de aceastd afectiune.” (sublinierile
apartin autorului).

In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, in cazul in care s-a acordat o autorizatie de
comercializare pentru un produs medicamentos orfan in toate
statele membre, pe o perioadd de 10 ani () Comunitatea si
statele membre nu acceptd altd cerere de autorizatie de comer-
cializare, nu acordd o autorizatie de comercializare si nu acceptd
o cerere de extindere a autorizatiei existente de comercializare
pentru un produs medicamentos similar, cu aceeasi indicatie
terapeutica.

Articolul 8 alineatul (2) din acelasi regulament prevede cid
perioada respectivd poate fi redusd la sase ani () dacd, la sfar-
situl celui de-al cincilea an, se stabileste ca produsul medica-
mentos in cauzd nu mai respectd criteriile de desemnare previ-
zute la articolul 3, intre altele, dacd se demonstreazd pe baza
datelor disponibile cd produsul este suficient de profitabil, astfel
incit nu mai este justificatd mentinerea exclusivitdtii pe piata.

() Articolul 37 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consflulul din 12 decembrle 2006 privind medicamen-
tele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1)
prevede i, in ceea ce priveste produsele medicamentoase desemnate
drept produse medicamentoase orfane, in cazul in care se indeplinesc
criteriile specificate in regulamentul pediatric, perioada de zece ani
mentionatd la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 se prelungeste pani la doisprezece ani (se acordi o
prelungire de doi ani drept recompensa pentru conformitatea cu planul
de investigatie pediatrica).
Pentru produsele care fac obiectul articolului 37 din regulamentul
pediatric mentionat anterior, perioada redusi in conformitate cu arti-
colul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 va fi de sase
ani; articolul 37 din regulamentul pediatric afecteazd exclusiv calcu-
larea perioadei mentionate la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000.

—
3
-~
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Articolul 8 alineatul (5) prevede temeiul juridic pentru elabo-
rarea orientdrilor detaliate de cdtre Comisie, in vederea aplicarii
articolului 8. Prezentele orientdri indeplinesc o parte din cerinta
respectiva intruct se referd in special la articolul 8 alineatul (2).

3. PRINCIPII GENERALE DE REVIZUIRE iN TEMEIUL ARTICO-
LULUI 8 ALINEATUL (2)

Procedura de revizuire a articolului 8 alineatul (2) este declan-
satd de informatiile primite din partea unui stat membru referi-
toare la o denumire specificd a unui produs medicamentos
orfan. Nu se intentioneazd ca initierea procedurii stabilite la arti-
colul 8 alineatul (2) si fie sistematicd pentru toate produsele
desemnate ca produse medicamentoase orfane; din contrd,
statele membre ar trebui si informeze Agentia Europeand
pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”) numai
dacd dispun de indicatii suficiente in sensul cd nu se mai indepli-
nesc criteriile de desemnare, caz in care statele membre trebuie
sd procedeze intocmai. Prin urmare, se asteaptd ca procedura de
revizuire in temeiul articolului 8 alineatul (2) sd constituie
exceptia.

In cazul in care procedura este declansatd de un stat membru,
Comitetul pentru produse medicamentoase orfane (,COMP”) din
cadrul agentiei va realiza o evaluare, in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 5 alineatele (4) si (8) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000. COMP va emite un aviz refe-
ritor la oportunitatea mentinerii sau reducerii exclusivititii pe
piatd. Toate indicatiile terapeutice autorizate ale unui anumit
produs, care fac obiectul aceleiasi desemndri de produs medica-
mentos orfan, vor fi evaluate in cadrul aceleiasi proceduri.

Intr-o primi etapd, COMP isi va baza revizuirea exclusivitatii pe
piatd pe aceeasi serie de criterii in temeiul cdreia s-a acordat
desemnarea, in conformitate cu articolul 3 din regulamentul
mentionat anterior. Perioada de exclusivitate pe piatd nu se va
reduce la sase ani daci, la sfarsitul celui de-al cincilea an, crite-
riile initiale de desemnare sunt in continuare indeplinite. In
cazul in care nu se mai indeplinesc criteriile initiale, in a doua
etapd a evaludrii sale, COMP va revizui, de asemenea, situatia
produsului in cauzd, in raport cu celelalte criterii de desemnare
de la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000.

Orientdrile prevdzute in sectiunea 5 de mai jos ar trebui citite
coroborat cu dispozitiile existente si cu orientdrile privind
factorii care ar trebui luati in considerare atunci cand are loc
evaluarea initiald a criteriilor de desemnare §i a documentatiei
aferente si atunci cind se realizeazd reevaluarea criteriilor de
desemnare, inainte de acordarea autorizatiei de comercializare.
Factorii si documentatia respectivd se aplici prin analogie in
momentul revizuirii perioadei de exclusivitate pe piatd. In
special, acestia sunt previzuti in urmitoarele texte:

— Regulamentul (CE) nr. 847/2000 si comunicarea Comisiei
din 2003 mentionatd anterior, care includ diverse reguli
privind evaluarea criteriilor de desemnare, si

— orientdrile privind formatul si continutul cererilor de desem-
nare drept produse medicamentoase orfane si privind trans-
ferul denumirii de la un sponsor la altul (), care includ
sfaturi practice referitoare la modul de intocmire a docu-
mentelor care justificd indeplinirea criteriilor de desemnare.

(") Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
si actualizate periodic.

Dupd primirea avizului, Comisia va adopta o decizie in confor-
mitate cu procedura previzuti la articolul 5 alineatul (8) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000. In cazul in care se decide
reducerea perioadei de exclusivitate pe piatd, produsul in cauzd
va fi eliminat din Registrul comunitar al produselor medicamen-
toase orfane, in conformitate cu articolul 5 alineatul (12) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

In general, agentia si Comisia vor evalua produsul la sfarsitul
celui de al cincilea an de la acordarea autorizatiei de comerciali-
zare in toate statele membre. In cazul in care, in urma acestei
evaludri, se mentine statutul de produs orfan, nu se mai prevede
o altd revizuire in intervalul dintre cel de al saselea an si sfarsitul
perioadei de exclusivitate pe piati.

4. INFORMAREA DE CATRE UN STAT MEMBRU

Articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000
stabileste cd un stat membru informeazd agentia ci cel putin un
criteriu de desemnare, pe baza cdruia a fost acordatd exclusivi-
tatea pe piatd, ar putea si nu mai fie indeplinit.

In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, se poate reduce perioada de exclusivitate pe
piatd atunci cind se constituie dovezi adecvate la sfarsitul celui
de-al cincilea an de exclusivitate pe piatd. Pentru a permite prelu-
crarea informatiilor din partea statelor membre in acest interval,
se recomandd statelor membre sd transmiti aceste informatii
pand la sfarsitul celui de al patrulea an de exclusivitate pe piata.

Statul membru in cauzd trebuie sd furnizeze argumentele care
stau la baza temerilor sale si sd includd date adecvate care sd
justifice motivul pentru care cel putin unul dintre criteriile
initiale de desemnare a produsului medicamentos orfan respectiv
ar putea si nu mai fie indeplinit. In cadrul pregatirii informa-
tillor pentru agentie, statul membru poate utiliza datele care au
justificat desemnarea initiald, detinute de agentie.

5. EVALUAREA DE CATRE AGENTIE

Odati ce agentia a primit informatii din partea unuia sau mai
multor state membre, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, agentia informeazd
Comisia si titularul autorizatiei de comercializare inainte de
initierea procedurii de evaluare. Se comunici titularului autori-
zatiei de comercializare motivele statului membru potrivit
cdrora cel putin unul dintre criteriile de desemnare pe baza
cdrora s-a acordat exclusivitatea pe piatd ar putea sd nu mai fie
indeplinit. Titularului i se oferd posibilitatea de a isi prezenta in
scris opinia si datele corespunzitoare si poate fi invitat la o
audiere in fata COMP.

In urma evaluirii, COMP va emite un aviz, motivand daci ar
trebui mentinut sau nu statutul de produs medicamentos orfan.
In evaluarea sa, COMP va revizui criteriile de desemnare perti-
nente bazate pe datele care 1i sunt puse la dispozitie, in special
de sponsor si de statul membru in cauzi. in cazul in care datele
disponibile sunt insuficiente pentru a stabili cu destuld certitu-
dine dacd se indeplinesc in continuare sau nu criteriile de
desemnare, COMP va recomanda ca perioada de exclusivitate pe
piatd sd nu fie redusd.
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Evaluarea se va desfisura in doud etape. In prima etapd (a se
vedea punctul 5.1 de mai jos), COMP va revizui criteriile initiale
de desemnare. In cazul in care se indeplinesc in continuare crite-
riile initiale de desemnare, COMP va adopta un aviz care reco-
mandd sd nu se reducd perioada de exclusivitate pe piatd.

Dacid nu se mai indeplinesc criteriile initiale, se va realiza etapa
a doua (a se vedea punctul 5.2): dupd primirea informatiilor
necesare din partea sponsorului, COMP va examina dacd se
indeplinesc celelalte criterii de desemnare de la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

In cazul in care se indeplinesc celelalte criterii de desemnare de
la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000,
COMP va adopta un aviz care recomandd sd nu se reducd perioada
de exclusivitate pe piata.

In cazul in care nu se indeplineste niciun criteriu dintre criteriile
de desemnare de la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, COMP va adopta un aviz care poate reco-
manda sd se reducd perioada de exclusivitate pe piata.

5.1. Prima etapa

COMP va revizui criteriile inifiale de desemnare, precum criteriul
de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) si criteriul de la articolul 3
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, care
au determinat desemnarea drept produs medicamentos orfan.

5.1.1. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

5.1.1.1. Produse desemnate initial pe baza criteriului
prevalentei

In ceea ce priveste produsele desemnate initial pe baza criteriului
prevalentei de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) primul para-
graf, evaluarea agentiei va include o evaluare a prevalentei condi-
tiei de produs medicamentos orfan la momentul revizuirii exclu-
sivitdtii pe piatd.

Prevalenta la nivel comunitar pentru conditia de produs medica-
mentos orfan desemnat care face obiectul revizuirii se va calcula
pe baza acelorasi standarde ca acelea folosite in momentul
desemndrii.

Sponsorul va trebui si furnizeze o analizd a eventualelor modifi-
cdri ale prevalentei preconizate a conditiei, inclusiv o analizd a
impactului produsului asupra prevalentei, in raport cu evolutia
naturald a prevalentei conditiei. Estimarea prevalentei poate, in
principiu, sd creascd in timp, fie din cauzd cd prevalenta a fost
anterior subevaluatd (de exemplu, imbunititirea estimirilor
datoritd unei recunoasteri sporite a conditiei), fie din cauzi ci
prevalenta reald a conditiei a crescut (de exemplu, cresterea inci-
dentei sau a supravietuirii).

O prelungire a supravietuirii pacientului datorati efectului medi-
camentului nu ar fi folositd drept motiv de reducere a exclusivi-
tdii pe piatd. Cu toate acestea, ar trebui luatd in considerare o
cregtere a prevalentei conditiei datoratd unei supravietuiri

prelungite ca urmare a altor progrese realizate in gestionarea
conditiei, care nu sunt direct legate de produs sau datoratd unei
incidente crescute.

5.1.1.2. Produse desemnate initial pe baza rentabili-
tatii insuficiente a investitiei

In ceea ce priveste produsele desemnate initial pe baza criteriului
rentabilitdtii insuficiente a investitiei de la articolul 3 alineatul (1)
litera (a) al doilea paragraf, agentia va utiliza aceeasi metodologie
in momentul revizuirii exclusivitdtii pe piatd ca aceea folositd in
momentul desemnarii.

Testul folosit in temeiul articolului 3 alineatul (1) litera (a) in
momentul desemndrii este dacd ,fard stimulente este putin probabil
ca desfacerea produsului medicamentos in Comunitate si gene-
reze venituri suficiente pentru justificarea investitiei necesare”
(sublinierile apartin autorului). Prin urmare, criteriul are la baza
o prognozd: probabilitatea scdzutd ca rentabilitatea preconizatd
sd justifice investitia necesard. Testul este finalizat dacd se dove-
deste ci este putin probabil ca un sponsor si fie pregitit si reali-
zeze investitia intrucdt rentabilitatea preconizatd ar fi insufi-
cientd pentru a compensa riscurile sponsorului.

Testul corespunzitor in momentul revizuirii exclusivitdtii pe
piatd ar folosi aceleasi principii. Prin urmare, criteriul ar fi in
continuare indeplinit in cazul in care comercializarea produsului
medicamentos in Comunitate, fird stimulente, nu ar genera o
rentabilitate suficientd a investitiei pentru a compensa riscurile
asumate deja de sponsor sau care urmeazd in continuare si fie
asumate. In cazul in care, dupd deducerea beneficiilor financiare
obtinute in urma stimulentelor, in temeiul regulamentului,
rentabilitatea investitiei este insuficientd, nu se va reduce exclusi-
vitatea pe piatd.

5.1.2. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In ceea ce priveste criteriile de la articolul 3 alineatul (1) litera (b)
— inexistenta unei metode satisficitoare sau a unui beneficiu
semnificativ — agentia va lua in considerare orice modificari
care afecteazd tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea pacien-
tilor, in conditiile stabilite, de la data eliberdrii autorizatiei de
comercializare.

Este posibil ca sponsorul sd trebuiascd s furnizeze o analizd a
produsului in momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd. Analiza
va include orice date disponibile, precum:

— rezultatele oricdror studii comparative efectuate,

— o analizd documentard generald si echilibrati,

— studii de piat3, sau

— anchete in randul pacientilor.

Cu toate acestea, sponsorii nu vor trebui si producd noi date
comparative in raport cu alt(d) tratament/metodd de tratament

care a devenit disponibil(3) din momentul acorddrii unei autori-
zatii de comercializare pentru produsul desemnat.



23.9.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 242/11

5.1.2.1. Produse desemnate initial pe baza inexis-
tentei unei metode satisficitoare

Informatiile care pot fi solicitate sponsorului privind produsele
desemnate initial pe baza inexistentei unei metode satisficitoare
[articolul 3 alineatul (1) litera (b) prima parte] includ o analizd a
pozitiei produsului in managementul terapeutic, al diagnosti-
cului si profilactic al pacientilor, in conformitate cu indicatiile
terapeutice autorizate in momentul revizuirii exclusivittii pe
piatd.

5.1.2.2. Produse desemnate initial pe baza beneficiilor
semnificative

Informatiile care pot fi solicitate sponsorului privind produsele
desemnate initial pe baza beneficiilor semnificative [articolul 3
alineatul (1) litera (b) a doua parte] includ o analizd a mentinerii
beneficiului semnificativ al produsului in conditiile desemnate,
in raport cu metodele de tratament, diagnosticare sau profilaxie
in momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd.

5.1.3. Avizul COMP

In cazul in care COMP ajunge la concluzia ci se indeplinesc in
continuare criteriile initiale de desemnare, va recomanda ca
perioada de exclusivitate pe piatd sd nu se reducd.

5.2. A doua etapd

In cazul in care COMP considerd ci nu se mai indeplinesc crite-
riile initiale de desemnare, COMP va oferi sponsorului posibili-
tatea de a demonstra ci exclusivitatea pe piatd poate fi menti-
nuti pe baza altor criterii de desemnare de la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. Sponsorul
trebuie si furnizeze agentiei informatiile necesare in acest scop.

5.2.1. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In cazul in care desemnarea initiald a fost bazati pe criteriul
prevalentei si se concluzioneazi ¢ nu se mai indeplineste acest
criteriu, COMP va analiza rentabilitatea investitiei produsului in
momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd.

Pe de altd parte, in cazul in care desemnarea initiald a fost
nu se mai indeplineste acest criteriu, COMP va analiza preva-
lenta produsului in momentul revizuirii exclusivitatii pe piata.

5.2.2. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In cazul in care desemnarea initiald a fost bazatd pe inexistenta
unei metode satisfacitoare si se concluzioneazd ci nu se mai

indeplineste acest criteriu, COMP va analiza beneficiile semnifi-
cative ale produsului in momentul revizuirii exclusivitdtii pe
piatd.

Pe de altd parte, in cazul in care desemnarea initiald a fost
bazatd pe criteriul beneficiilor semnificative si se concluzioneazi
cd nu se mai indeplineste acest criteriu, in mod normal nu va
mai fi disponibil un test alternativ. Cu toate acestea, COMP ar
analiza inexistenta unei metode satisficitoare in momentul revi-
zuirii exclusivitdtii pe piatd in cazuri exceptionale; de exemplu,
aceasta ar putea fi situatia in cazul in care o metoda existentd in
momentul desemndrii a disparut intre timp.

5.2.3. Avizul COMP

In cazul in care evaluarea realizati de COMP in cadrul celei de a
doua etape aratd cd se indeplinesc criteriile alternative de desem-
nare de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) si articolul 3
alineatul (1) litera (b), COMP va adopta un aviz care si reco-
mande ca perioada de exclusivitate pe piatd sd nu fie redusd.

In cazul in care, in urma evaluirilor din cadrul primei si celei
de-a doua etape, se dovedeste ci nu se indeplinesc nici criteriile
initiale de desemnare si nici cele optionale de la articolul 3
alineatul (1) litera (a) si articolul 3 alineatul (1) litera (b), COMP
va adopta un aviz care poate sd recomande ca perioada de exclu-
sivitate pe piatd sd fie redusd. Criteriile pertinente pentru COMP,
pe baza cirora recomandd sau nu o reducere a exclusivititii pe
piatd, ar ardta in ce mdsurd un criteriu de desemnare nu este
indeplinit. In plus, COMP ar trebui si considere rentabilitatea
insuficientd drept argument impotriva reducerii exclusivititii pe
piatd.

6. DECIZIA COMISIEI EUROPENE

Comisia va lua o decizie privind mentinerea sau reducerea exclu-
sivititii pe piatd, pe baza avizului COMP. in conformitate cu
articolul 5 alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000,
aceastd decizie va fi adoptatd in termen de 30 de zile de la
primirea avizului.

In temeiul articolului 5 alineatul (8) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, in circumstante exceptionale, Comisia poate
adopta o decizie care nu este conformi cu avizul COMP. In exer-
citarea acestei competente, Comisia va lua in considerare
circumstantele specifice ale produsului in cauzd, in raport cu
obiectivele-cheie ale regulamentului, precum imbundtitirea
disponibilitdtii produselor medicamentoase orfane si asigurarea
de stimulente adecvate si eficiente pentru cercetare si dezvoltare
in acest sector.
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Orientare privind aspectele aplicirii articolului 8 alineatele (1) si (3) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000: evaluarea similaritdtii dintre medicamente si medicamentele orfane autorizate care
beneficiazi de exclusivitate de piati si aplicarea derogirilor de la exclusivitatea de piatd respectivi

(2008/C 242/08)

1. INTRODUCERE

In conformitate cu articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, Comisia trebuie si intocmeascd orientdri
detaliate pentru aplicarea articolului 8 din regulamentul
respectiv. Prezenta orientare indeplineste partial cerinta respec-
tiva, oferind indrumdri cu privire la aplicarea articolului 8
alineatele (1) si (3) din respectivul regulament.

Prezenta orientare trebuie cititd in corelatie cu:

— Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European
si al Consiliului privind produsele medicamentoase orfane,

— Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei de stabilire a
dispozitiilor de aplicare a criteriilor pentru desemnarea unui
produs medicamentos ca produs medicamentos orfan si a
definitiilor termenilor ,produs medicamentos similar” si
,superioritate clinica”,

— Comunicarea  Comisiei  privind  Regulamentul  (CE)
nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului
privind produsele medicamentoase orfane ('), denumitd in
continuare ,comunicarea Comisiei”.

In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, daci se acordd o autorizare de introducere
pe piatd a unui medicament orfan, fie prin procedura centrali-
zatd, fie in toate statele membre, Comunitatea si statele membre
nu acceptd altd cerere de autorizatie de introducere pe
piatd, nu acordi o autorizatie de introducere pe piatd si nu
acceptd o cerere de extindere a unei autorizatii existente de
introducere pe piatd a unui medicament similar, cu aceeasi
indicatie terapeutici, pe o perioadd de 10 ani (asa numita
exclusivitate de piatd timp de 10 ani) (3. Scenariile ,cerere de
autorizatie de introducere pe piatd” si ,cerere de extindere a unei
autorizatii existente de introducere pe piatd” vor fi mentionate
in continuare, impreund, ca ,cerere de autorizatie de introducere
pe piatd”.

In ceea ce priveste articolul 8 alineatul (1), prezenta orientare
oferd indrumdri cu privire la urmitoarele intrebari:

Care sunt criteriile relevante pentru a evalua similaritatea unui
medicament? A se vedea la sectiunea 2 de mai jos.

Care este procedura utilizatd de citre autoritdtile competente
pentru a evalua similaritatea? A se vedea la sectiunea 3 de mai

jos.

Articolul 8 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000
descrie trei tipuri de derogiri de la exclusivitatea de piatd preva-
zutd la articolul 8 alineatul (1) din regulamentul respectiv:
(a) acordul titularului autorizatiei originale de introducere pe
piatd; (b) incapacitatea titularului autorizatiei originale de intro-
ducere pe piatd de a furniza cantititi suficiente; (c) al doilea

() JOC178,29.7.2003,p. 2.

() Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pedia-
tric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768 / 92, a Directivei
2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1) prevede cd pentru medica-
mentele desemnate ca medicamente orgne, daci criteriile speciﬁcate in
regulamentul pediatric sunt indeplinite, perioada de 10 ani mentionatd
la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 este
extinsd la doisprezece ani (a se vedea articolul 37 din regulamentul
respectiv).

medicament este mai sigur, mai eficient sau superior din punct
de vedere clinic in alte privinte.

In ceea ce priveste articolul 8 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, prezenta orientare oferd indrumari cu privire
la urmitoarele intrebari:

Care este procedura relevantd pentru a evalua dacd se aplicd una
din derogiri? A se vedea sectiunea 3 de mai jos.

2. PRINCIPII GENERALE PENTRU EVALUAREA SIMILARITATII

Articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 847/2000 prevede urma-
toarele definitii:

— ,medicament similar” inseamnd un medicament care contine
una sau mai multe substante active similare cu substantele
continute intr-un medicament orfan autorizat in prezent si
care este destinat pentru aceeasi indicatie terapeutici,

— ,substantd activd similard” inseamnd o substantd activi iden-
ticd sau o substantd activd cu aceleasi caracteristici struc-
turale moleculare principale (dar nu neapdrat toate carac-
teristicile structurale moleculare) si care actioneazd prin
acelasi mecanism. Regulamentul (CE) nr. 847/2000 prevede
apoi exemple specifice,

— ,substantd activd” inseamnd o substantd cu actiune fiziolo-
gicd sau farmacologica.

Pe baza definitiilor mentionate la articolul 3 din Regulamentul
(CE) nr. 847/2000, evaluarea similarititii dintre doud medica-
mente in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 ia in considerare caracteristicile structurale mole-
culare principale, mecanismul de actiune si indicatia terapeutica.
Daci existd diferente semnificative in functie de unul sau mai
multe din aceste criterii, atunci cele doud medicamente nu vor fi
considerate similare. Aceste trei criterii sunt explicate in conti-
nuare mai jos.

Denumirile Comune Internationale (DCI) pot oferi informatii
preliminare in evaluarea similaritdtii dintre caracteristicile struc-
turale moleculare si mecanismul de actiune. In sistemul DCI,
numele substantelor inrudite din punct de vedere farmaco-
logic isi pot arita similaritatea prin prezenta unui ,sufix”
comun/subrddicind.

2.1. Aceleasi caracteristici structurale moleculare princi-
pale

Urmitoarele consideratii generale trebuie luate in considerare
pentru evaluarea caracteristicilor structurale moleculare ale
substantei active (desi pentru macromolecule, medicamente
biologice deosebit de complexe, este posibil ca nu toate aceste
consideratii sd fie adecvate).
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Solicitantul trebuie si demonstreze structura propusd a mole-
culei dupd cum urmeazi:

— dovezile referitoare la demonstrarea structurii trebuie si fie
rezumate sub formd de reprezentdri grafice lipsite de ambi-
guitate, bi si tridimensionale, ori de cate ori este posibil,

— dacd este posibil, substanta activd trebuie sd fie descrisi
precis utilizdnd terminologia sistematici, de exemplu,
nomenclatura [UPAC (') sau CAS (?),

— dacd substantele active au un nume DCI recomandat, trebuie
furnizate structurile §i rapoartele Organizatiei Mondiale a
Sanatitii.

Dacid niciuna din informatiile de mai sus nu este furnizati sau
nu este disponibild, acest lucru trebuie justificat.

Caracteristicile structurale moleculare principale al medicamen-
tului trebuie descrise pe baza dovezilor si prin comparatie cu
cele ale medicamentelor orfane autorizate. Trebuie remarcat
faptul cd anumite diferente de structurd observate pot apirea
majore in starea cristalind a moleculei (adicd pe baza datelor
referitoare la razele X). Cu toate acestea, deoarece moleculele isi
exercitd actiunea biologici in solutie, se poate ca aceste diferente
observate in starea cristalind sd nu fie relevante pentru evaluarea
similaritagii.

Pot fi utilizate programe informatice pentru a masura gradul de
similaritate structurald dintre molecule, multe dintre ele permi-
tand ,cdutare in functie de similaritate” pentru a identifica mole-
cule care au caracteristici arhitecturale moleculare comune sau
similare (bi sau tridimensional).

2.2. Acelasi mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al unei substante active este repre-
zentat de descrierea functionald a interactiunii substantei cu o
tintd farmacologicd care exercitd un efect farmacodinamic. In
cazul in care mecanismul de actiune nu este cunoscut in totali-
tate, solicitantul va trebui si demonstreze ci cele doud substante
active nu actioneazd prin intermediul acelorasi mecanisme.

Se poate considera ci doud substante active au acelasi meca-
nism de actiune numai dacid ambele au aceeasi tintd farmacolo-
gicd si acelasi efect farmacodinamic.

Factori care nu sunt relevanti pentru mecanismul de actiune
sunt diferentele dintre doud substante in ceea ce priveste:

— modul de administrare,

— proprietatile farmacocinetice,
— potenta, sau

— distributia in tesuturile tinta.

Se considerd cd un promedicament are acelasi mecanism de
actiune ca si metabolitul siu activ.

(") IUPAC reprezintd Uniunea Internationald de Chimie Purd si Aplicatd.
(3) CAS reprezintd Serviciul de catalogare a chimicalelor, care este o divizie
a American Chemical Society.

O tintd farmacologicd este, de obicei, un receptor, o enzimi,
un canal, un transportor sau un proces de cuplare intracelulara.

Efectul farmacodinamic este actiunea substantei active asupra
organismului (de exemplu, bradicardie). In scopul evaludrii simi-
laritdtii celui de-al doilea medicament cu un medicament orfan
autorizat, efectul farmacodinamic relevant pentru ,mecanismul
de actiune” este efectul farmacodinamic principal al substantei
active, care determind indicatia terapeutici.

Doud substante cu aceeasi tintd farmacologicd pot exercita un
efect farmacodinamic diferit in functie de localizarea tintei sau
in functie de starea activatd sau inhibati a tintei.

Doud substante active cu acelasi efect farmacodinamic pot
actiona asupra unor tinte farmacologice diferite. In cazul in care
aceste doud substante active actioneazd asupra unor tinte
multiple (inclusiv subtipuri ale aceluiasi receptor) si au in comun
cel pugin o tintd comund, trebuie sd se ia in considerare dacd tinta
(tintele) comund(e) explicd efectele farmacodinamice principale
care determind indicatia terapeutica (%).

2.3. Aceeasi indicatie terapeuticd

Indicatia terapeuticd a unui medicament orfan este determinatd
de autorizatia de introducere pe piati si trebuie si fie inclusi in
domeniul de aplicare (posibil mai larg) al conditiei orfane
desemnate, cf. sectiunea C.1 din comunicarea Comisiei.

Dacd unui medicament orfan i s-a acordat o autorizatie de intro-
ducere pe piatd pentru o indicatie care reprezintd o subcategorie
a conditiei desemnate, o cerere de autorizatie de introducere pe
piatd a unui al doilea medicament, care pretinde ci acoperd o
indicatie terapeuticd diferitd, deci o altd subcategorie a aceleasi
conditii orfane desemnate, va trebui si stabileascd ci diferenta
dintre cele doud subcategorii este semnificativd din punct de
vedere clinic. Dacd existd o suprapunere a populatiilor tintd a
doud indicatii terapeutice presupus diferite, al doilea solicitant ar
trebui sd furnizeze autoritdtii o estimare a amplorii sale.
Amploarea suprapunerii va fi un factor relevant pentru ca auto-
ritatea si stabileascd dacd revendicarea a doud indicatii terapeu-
tice diferite poate fi sustinuta.

3. PROCEDURA PENTRU EVALUAREA SIMILARITATI SI
PENTRU APLICAREA DEROGARILOR DE LA ARTICOLUL 8
ALINEATUL (3)

3.1. Autoritatea competenta

In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, Comunitatea si statele membre nu
acceptd, pentru o perioadd de 10 ani, o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament (denumit in conti-
nuare ,al doilea medicament”) care este similar cu un medica-
ment orfan autorizat (denumit in continuare ,primul medica-
ment”).

(*) De exemplu: atenololul si propranololul ar fi considerate ca avand
acelasi mecanism de actiune in ceea ce priveste indicatia lor in hiperten-
siune, chiar daci au grade de selectivitate si de potenta diferite la nivelul
receptorilor f1 si p2. Pe de altd parte, carvedilolul si metoprololul de
exemplu, nu ar fi considerate ca avind acelasi mecanism: desi au in
comun activitatea de blocare a receptorilor P, mecanismele lor de
actiune diferd in cazul tratamentului insuficientei cardiace congestive
severe, datoritd activititii suplimentare de blocare a receptorilor a a
carvedilolului.
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Autoritatea competentd in evaluarea similarititii si, daci este
cazul, in indeplinirea criteriilor pentru una din derogirile de la
articolul 8 alineatul (3) (,organismul de evaluare competent”)
trebuie si fie stabilitd in functie de parcursul autorizatiei de
introducere pe piatd al celui de-al doilea medicament. Al doilea
medicament poate fi autorizat fie la nivel national [,medicament
non-orfan” ()] fie la nivel central (fie ,medicament orfan” fie
,medicament non-orfan”).

Pentru a compara cererile centralizate de autorizatii de introdu-
cere pe piatd ale unui al doilea medicament cu cele ale unui
medicament orfan autorizat, organismul de evaluare competent
este agentia.

Pentru cererile depuse prin intermediul procedurilor nationale,
de recunoastere reciprocd sau descentralizate, organismul
(organismele) de evaluare competent(e) este (sunt) autoritatea
(autorititile) nationald(e) competenti(e) in cauzi.

3.2. Validare

Solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd a unui ,al doilea”
medicament presupus ca fiind similar cu un ,prim” medicament
orfan autorizat va trebui sd furnizeze documente adecvate care
sd sustind afirmatiile sale privind similaritatea celui de-al doilea
medicament cu primul si, daci este cazul, o justificare a faptului
cd se aplicd una din derogirile previzute la articolul 8
alineatul (3) (a se vedea sectiunea 3.3, ,Informatiile care trebuie
comunicate de solicitant” si sectiunea 3.4, ,Identificarea medica-
mentelor relevante”).

Cererea referitoare la cel de-al doilea medicament va fi validatd
de organismul de evaluare competent dacd ea contine documen-
tatiafjustificatia mentionatd. Solicitantii trebuie s3 fie avizati de
faptul cd validarea implicd o verificare formald (toate documen-
tele relevante au fost transmise), dar nu oferd nicio indicatie
asupra rezultatului evaludrii materiale a solicitarii.

Dacd cererea se referd la un medicament generic, similaritatea
este presupusd. Prin urmare, cererea nu poate fi validatd inainte
de sfarsitul perioadei de exclusivitate de piatd, cu exceptia
cazului in care se prezintd o justificare a faptului cd se aplicd
una din derogdrile previzute la articolul 8 alineatul (3).

3.3. Informatiile care trebuie comunicate de solicitant

Informatiile referitoare la potentiala ,similaritate” si, dacd este
cazul, care dovedesc cd se aplicd una din derogdrile previzute la
articolul 8 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000
trebuie incluse in modulul 1.7 al cererii de autorizatie de intro-
ducere pe piatd.

3.3.1. Similaritatea

In ceea ce priveste similaritatea, modulul 1.7.1 trebuie si
contind un raport care si compare medicamentul cu medica-
mentele orfane autorizate in conformitate cu definitia similari-
tagii de la articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul (CE)

(") Incepand cu 20 noiembrie 2005, medicamentele desemnate ca orfane
pot i autorizate doar prin intermediul procedurii centralizate de autori-
zare [articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004].
Astfel, un al doilea medicament poate fi autorizat doar la nivel national
dacd nu este un medicament orfan.

nr. 847/2000 si din care sd rezulte existenta sau inexistenta
similaritdtii, in functie de cele trei criterii de evaluare a similari-
tatii:

— caracteristicile structurale moleculare,
— mecanismul de actiune,
— indicatia terapeutica.

Se recomandd sd se acorde o importantd deosebitd explicirii
primelor doud criterii. Dacd solicitantul sustine ci cele doud
medicamente nu sunt similare, el trebuie si prezinte argumente
in sprijinul acestei declaratii.

3.3.2. Derogari

Pentru a demonstra cd se aplici una din derogirile previzute
la articolul 8 alineatul (3), literele de la (a) la (c) din regula-
mentul mentionat, urmitoarele informatii trebuie prezentate in
modulul 1.7.2, dupi caz:

3.3.2.1. Articolul 8 alineatul (3) litera (a)

Dacd cel de-al doilea solicitant a obtinut acordul titularului
autorizatiei de introducere pe piatdi a medicamentului orfan
original:

O scrisoare semnatd din partea titularului medicamentului orfan
autorizat care si confirme ci acesta este de acord ca cel de-al
doilea solicitant sd prezinte o cerere de autorizatie de introdu-
cere pe piatd, in conformitate cu articolul 8 alineatul (3) litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

3.3.2.2. Articolul 8 alineatul (3) litera (b)

Dacd detindtorul autorizatiei de introducere pe piati a medica-
mentului orfan original nu poate si livreze cantititi sufi-
ciente de medicament:

Un raport care sd descrie motivele pentru care aprovizionarea
cu medicament orfan autorizat este considerati insuficientd,
in conformitate cu articolul 8 alineatul (3) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

Raportul trebuie sd includd detalii privind problema de aprovi-
zionare §i motivele pentru care necesititile pacientilor avand
indicatia orfand nu sunt satisficute. Toate asertiunile trebuie si
se sprijine pe informatii cantitative si calitative.

3.3.2.3. Articolul 8 alineatul (3) litera (c)

Daci al doilea solicitant poate dovedi in cerere ci al doilea medi-
cament, desi este similar cu medicamentul orfan deja autorizat,
este mai sigur, mai eficace sau clinic superior in alte privinte:

Un raport critic care s3 descrie motivele pentru care al doilea
medicament este considerat ,clinic superior” fatd de medica-
mentul orfan autorizat, in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000.
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Raportul trebuie si includi o comparatie intre cele doud medi-
camente, in conformitate cu definitia ,superioritdtii clinice”
de la articolul 3 alineatul (3) litera (d) din Regulamentul (CE)
nr. 8472000, in special cu referire la:

— rezultatele studiilor clinice,

— literatura stiintifica.

3.4. Identificarea medicamentelor relevante pentru a
efectua evaluarea similaritatii

Pentru oricare cerere de autorizatie de introducere pe piatd,
organismul de evaluare competent trebuie si verifice care medica-
mente orfane autorizate trebuie si fie luate in considerare pentru
evaluarea unei posibile similarititi. Acest control trebuie s fie
efectuat pentru prima datd inainte de validarea cererii.

Dacd un organism de evaluare competent identifici un posibil
element de similaritate care nu a fost tratat de solicitant inaintea
validarii, solicitantul va fi invitat s includi in cerere informatiile
privind ,similaritatea” si, dacd este cazul, una din derogirile de
la articolul 8 alineatul (3). Procesul de validare a cererii va
continua numai dupd ce solicitantul va prezenta fie un raport
care justificd lipsa similarititii, fie informatii care justifici apli-
carea uneia din derogirile de la articolul 8 alineatul (3) (a se
vedea sectiunea 3.3 de mai sus, ,Informatiile care trebuie comu-
nicate de solicitant”).

Dat fiind ci intervalul de timp intre validarea unei cereri si
adoptarea unui aviz/acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd poate fi lung, organismul de evaluare competent trebuie sd
repete controlul medicamentelor orfane potential similare
inainte de acordarea/modificarea autorizatiei de introducere pe
piatd: existd posibilitatea ca, intre timp, medicamente orfane noi
s fi fost autorizate pentru aceeasi conditie.

Pentru procedura centralizati, agentia va repeta evaluarea
medicamentelor orfane potential similare inaintea emiterii unui
aviz pozitiv de citre Comitetul permanent pentru medicamente
de uz uman (CHMP). in cazurile in care sunt identificate posibile
elemente de similaritate suplimentare, solicitantul va fi invitat s3
prezinte documente relevante suplimentare referitor la similari-
tate [si, dacd este cazul, documente care si justifice aplicarea
uneia din derogirile de la articolul 8 alineatul (3)]. Calendarul
procedural va fi suspendat pind la prezentarea documentatiei
mentionate.

Dacd, in cursul procedurii, se identifici un alt posibil element de
similaritate la nivelul Comisiei Europene, in timpul pregatirii
unei decizii de autorizatie de introducere pe piatd, ea poate si
retrimitd agentiei avizul CHMP, in vederea unei evaludri supli-
mentare.

3.5. Procedura de evaluare a similarititii si de aplicare a
derogirii in temeiul ,,superiorititii clinice”

Dupid identificarea medicamentelor relevante pentru a efectua
evaluarea similarititii, organismul de evaluare competent va
initia procedura de evaluare a similarititii i, in cazul unui aviz
pozitiv privind similaritatea, procedura pentru a evalua dacd
sunt indeplinite conditiile unei derogdri in temeiul articolului 8
alineatul (3).

Organismul de evaluare competent trebuie si evalueze ,similari-
tatea” si, dacd este cazul, indeplinirea derogdrii in temeiul ,supe-
rioritdtii clinice”, simultan cu evaluarea calititii/sigurantei/eficaci-
tatii medicamentului respectiv.

Dacd, in cursul evaludrii calitdtii/sigurantei/eficacititii, orga-
nismul de evaluare competent concluzioneazd ci existd similari-
tate intre medicamentul in curs de evaluare si un medicament
orfan autorizat, solicitantul va fi invitat cu acea ocazie si
prezinte o justificare a faptului cd se aplicd una din derogdrile de
la articolul 8 alineatul (3).

3.5.1. Procedura centralizatd

Avizul CHMP privind ,similaritatea” i, daci este cazul, ,superio-
ritatea clinicd”, va fi inclus in avizul general privind cali-
tatea/siguranta/eficacitatea. In cazul evaludrii superiorititii
clinice, Raportul european public de evaluare va expune motivul
superioritdtii clinice.

Reexaminarea avizului CHMP

Dupd ce CHMP a incheiat evaluarea similaritatii si, dacd este
cazul, a indeplinirii criteriilor de derogare pe baza ,superiorititii
clinice”, solicitantul poate cere o reexaminare a avizului CHMP
in temeiul principiilor stabilite la articolul 9 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Consilierea stiintifici sau asistenta in elaborarea
protocoalelor privind similaritatea si superioritatea
clinici

Solicitantii care doresc sd fabrice un medicament care ar putea
avea un element de similaritate cu un medicament orfan pot
solicita consiliere stiintificd (sau asistentd in elaborarea protocoa-
lelor) din partea CHMP. in cererea de consiliere, solicitantul va
trebui sd prezinte documente care sprijind asertiunile privind
similaritatea si, dacd este cazul, sd justifice aplicarea uneia din
derogdri.

Daci solicitantul are intentia sd recurgd la derogarea in temeiul
superioritdtii clinice, este posibild §i recomandati cererea de
consiliere stiintifici si asistentd in elaborarea protocoalelor
privind  oportunitatea  studiului (studiilor) destinat(e) a
demonstra superioritatea clinici.

3.5.2. Procedurile
descentralizate

nationale, de  recunoastere  reciprocd  §i

Este ferm recomandat ca organismul de evaluare national
competent pentru o procedurd nationald, de recunoastere reci-
procd sau descentralizatd si informeze imediat agentia in cazul
detectdrii unui posibil element de similaritate cu un medicament
orfan autorizat. Pentru a asigura coerenta evaludrii similaritatii si
superioritatii clinice in intreaga Comunitate, este recomandat s3
existe un proces de consultare intre CHMP din cadrul agentiei si
autoritatea nationald.

In orice caz, agentia trebuie si fie informatd despre concluziile
autoritdtii nationale cu privire la similaritate i, dacd este cazul,
la superioritatea clinica.
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3.6. Procedura de aplicare a derogirii in temeiul ,,imposibi-
litatii de a furniza cantititi suficiente”

Pentru derogirile stabilite la articolul 8 alineatul (3) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 — titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului orfan original nu poate
sd livreze cantitdti suficiente de medicament — solicitantul auto-
rizatiei pentru al doilea medicament va trebui sd prezinte orga-
nismului de evaluare competent un raport care sd justifice apli-
carea derogdrii (a se vedea sectiunea 3.3 de mai sus, ,Informa-
tiile care trebuie comunicate de solicitant”).

Organismul de evaluare competent trebuie si transmitd raportul
solicitantului cdtre (alte) state membre, pentru comentarii. Orga-
nismul de evaluare competent trebuie, de asemenea, si contac-
teze titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamen-
tului original, invitindu-l sd-si prezinte observatiile in scris.
Organismul de evaluare competent trebuie si formuleze o
pozitie privind indeplinirea criteriilor de derogare, tinind cont
atat de raportul solicitantului cit si de observatiile statelor
membre si ale titularului autorizatiei de introducere pe piatd. In
cazul evaludrii unei derogdri in cadrul procedurii centralizate,
aceastd pozitie ar trebui sd facd parte din avizul CHMP.

3.7. Evaluarea paraleli a doud cereri pentru aceeasi
conditie orfand
3.7.1. Procedura centralizatd

In cazul existentei a doud proceduri de acordare de autorizatii
de introducere pe piatd pentru medicamente orfane potential

similare care se desfdsoard in paralel si care au fost primite de
agentie in acelagi timp, pot apdrea urmdtoarele situatii:

In cazul cu totul exceptional in care cererile de autorizatii de intro-
ducere pe piatd pentru aceeasi indicatie orfand sunt primite in
acelagi timp si, procedurile de autorizare, fiind tratate conform
prevederilor relevante din legislatia farmaceuticd, rdman paralele,
nu va fi necesar un aviz privind similaritatea celor doud medica-
mente.

Pe de altd parte, in cazul in care procedurile de autorizare, efec-
tuate pe baza examindrii individuale a fiecdreia dintre aceste
cereri simultane de autorizatii de introducere pe piatd, nu rdmdn
paralele, va fi necesar un aviz referitor la similaritate: de indatd
ce unul din medicamentele cu statut de medicament orfan
obtine autorizatia de introducere pe piatd, solicitantul autoriza-
tiei pentru celilalt (al doilea) medicament va fi informat ci a fost
acordatd o autorizatie de introducere pe piatd pentru un medica-
ment orfan potential similar. Acesta va fi invitat sd prezinte un
raport privind ,similaritatea” si, daci este cazul, o justificare a
aplicirii uneia din derogdrile de la articolul 8 alineatul (3).

3.7.2. Procedurile
descentralizate

nationale, ~ de  recunoagtere  reciprocd  §i

In cazul in care un medicament a fost desemnat ca medicament
orfan si autorizatia pentru introducerea sa pe piatd este in curs
de evaluare, dar incd nu a fost acordati de Comisia Europeand,
autoritatea nationald poate efectua o evaluare in paralel a unui
medicament potential similar [non-orfan (')]. Daci incd nu
existd niciun medicament orfan autorizat, se poate acorda auto-
rizatia de introducere pe piatd (fird a fi necesar un aviz de simi-
laritate).

(") A se vedea mai sus, la 3.1: incepand cu 20 noiembrie 2005, medica-
mentele desemnate ca orfane pot fi autorizate numai prin intermediul
procedurii centralizate de autorizare.
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INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 2204/2002 al Comisiei privind aplicarea articolelor 87 si 88 din Tratatul CE
ajutoarelor de stat pentru ocuparea fortei de munca

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242/09)

Ajutor nr. XE 26/08
Stat membru Italia
Regiune Calabria

Titlul schemei de ajutor

Incentivi alle imprese di grandi dimensioni per l'incremento occupazionale

Temei juridic

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
l'incremento occupazionale e la formazione in azienda dei neoassunti. POR Cala-
bria 2000/2006, Asse III Risorse umane (FSE). Misura 3.2 — Inserimento e rein-
serimento nel mercato del lavoro e Misura 3.4 Inserimento lavorativo e reinseri-
mento di gruppi svantaggiati. POR Calabria FSE 2007/2013, Asse II Occupabi-
lita, obiettivo operativo E. 1 Rafforzare I'inserimento (reinserimento lavorativo
dei lavoratori adulti, dei disoccupati di lunga durata e dei bacini di precariato
occupazionale attraverso percorsi integrati e incentivi

Buget

Buget anual: 14 milioane EUR

Valoarea maxima a ajutorului

In conformitate cu articolele 4(2)-(5), 5 si 6 din regulament

Data punerii in aplicare

30.6.2008

Durata acordarii schemei de ajutor

31.12.2008

Obiectiv

Articolul 4: Crearea de locuri de muncd; articolul 5: Recrutarea de lucrdtori defa-
vorizati §i cu handicap; articolul 6: Angajarea de lucritori cu handicap

Sectoare economice

Toate sectoarele comunitare (') care intrunesc conditiile pentru primirea ajuto-
rului pentru ocuparea fortei de muncd

Numele si adresa autorititii de acor-

dare a ajutorului

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(1) Cu exceptia sectorului constructiilor navale si a altor sectoare care constituie obiectul unor reguli speciale in regulamentele si directivele
aplicabile tuturor ajutoarelor de stat din cadrul sectorului.

Ajutor nr. XE 28/08
Stat membru Italia
Regiune Calabria
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Titlul schemei de ajutor

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

Temei juridic

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

Buget

Buget anual: 7,6 milioane EUR

Valoarea maximad a ajutorului

in conformitate cu articolele 4(2)-(5), 5 si 6 din regulament

Data punerii in aplicare

30.6.2008

Durata acordirii schemei de ajutor

31.12.2008

Obiectiv

Articolul 4: Crearea de locuri de munci; articolul 5: Recrutarea de lucritori defa-
vorizati §i cu handicap; articolul 6: Angajarea de lucritori cu handicap

Sectoare economice

Toate sectoarele comunitare (') care intrunesc conditiile pentru primirea ajuto-
rului pentru ocuparea fortei de munci

Numele si adresa autorititii de acor-

dare a ajutorului

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(") Cu exceptia sectorului constructiilor navale si a altor sectoare care constituie obiectul unor reguli speciale in regulamentele si directivele
aplicabile tuturor ajutoarelor de stat din cadrul sectorului.

Ajutor nr. XE 32/08
Stat membru Italia
Regiune Campania

Titlul schemei de ajutor

Contratto di programma regionale

Temei juridic

Legge regionale 12/07, regolamento 4/2007, disciplinare art. 16, delibera giunta
regionale n. 514 del 21 marzo 2008.

Buget

Buget anual: 10 milioane EUR

Valoarea maximd a ajutorului

In conformitate cu articolele 4(2)-(5), 5 si 6 din regulament

Data punerii in aplicare

19.6.2008

Durata acordarii schemei de ajutor

31.12.2013

Obiectiv

Articolul 4: Crearea de locuri de munci; articolul 5: Recrutarea de lucrdtori defa-
vorizati si cu handicap; articolul 6: Angajarea de lucritori cu handicap

Sectoare economice

Toate sectoarele industriei prelucritoare (1), toate serviciile (1)
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Numele si adresa autoritdtii de acor-
dare a ajutorului

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

Alte informatii

Sistemul de ajutoare este cofinantat prin intermediul programului operational
2007-2013 al FSE (a se consulta Decretul regional nr. 514/2008)

(') Cu exceptia sectorului constructiilor navale si a altor sectoare care constituie obiectul unor reguli speciale in regulamentele si directivele
aplicabile tuturor ajutoarelor de stat din cadrul sectorului.

Ajutor nr.

XE 33/08

Stat membru

Germania

Regiune

Freistaat Sachsen

Titlul schemei de ajutor

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*

Temei juridic

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

Buget

Buget anual: 0,85 milioane EUR

Valoarea maximd a ajutorului

fn conformitate cu articolele 4(2)-(5), 5 si 6 din regulament

Data punerii in aplicare

1.1.2007

Durata acordirii schemei de ajutor

31.12.2015

Obiectiv

Articolul 5: Recrutarea de lucrdtori defavorizati si cu handicap; articolul 6: Anga-
jarea de lucrdtori cu handicap

Sectoare economice

Toate sectoarele comunitare (') care intrunesc conditiile pentru primirea ajuto-
rului pentru ocuparea fortei de munci

Numele si adresa autorititii de acor-
dare a ajutorului

Sichsische Aufbaubank — Forderbank
Pirnaische Strafle 9
D-01069 Dresden

(') Cu exceptia sectorului constructiilor navale si a altor sectoare care constituie obiectul unor reguli speciale in regulamentele si directivele
aplicabile tuturor ajutoarelor de stat din cadrul sectorului.
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Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1857/2006 al Comisiei privind aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat

ajutoarelor de stat pentru intreprinderile mici si mijlocii care isi desfisoard activitatea in domeniul
productiei de produse agricole si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 70/2001

(2008/C 242/10)

Ajutor nr.: XA 422/07
Stat membru: Republica Slovenia
Regiunea: Obmod¢je ob¢ine Sveta Trojica v Slovenskih goricah

Denumirea sistemului de ajutoare sau denumirea intreprin-
derii care beneficiazi de ajutorul individual: Podpora
programom razvoja podeZelja v ob¢ini Sveta Trojica v
Slovenskih goricah 2007-2013

Temeiul juridic: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomodi za
programe kmetijstva v ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah
(I. poglavje)

Cheltuielile anuale previzute in cadrul sistemului de
ajutoare sau valoarea totali a ajutorului individual acordat
intreprinderii:

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

Intensitatea maximi a ajutoarelor:
1. Investitii in exploataiile agricole pentru productia primard:

— pand la 50 % din costurile eligibile in zonele defavori-
zate,

— pand la 40 % din costurile eligibile in alte zone.

Ajutoarele se acordd pentru modernizarea exploatatiilor agri-
cole, achizitionarea de echipamente si pentru administrarea
pasunilor pentru productia agricold primara.

2. Conservarea peisajelor si a clddirilor traditionale:

— pénd la 100 % din costurile reale aferente investitiilor
destinate conservirii elementelor ne-productive de patri-
moniu situate pe exploatatii agricole,

— pand la 75 % din costurile eligibile in zonele defavori-
zate sau in zonele previzute la articolul 36 litera (a)
punctele (i), (i) sau (i) din Regulamentul (CE)
nr. 1698/2005, delimitate de statele membre in confor-
mitate cu articolele 50 si 94 din regulamentul mentionat
si de pand la 60 % in alte zone, cu conditia ca investitia
sd nu atragd dupd sine o crestere a capacitdtii de
productie a exploatatiei.

3. Ajutoare pentru plata primelor de asigurare:

— valoarea cofinantdrii municipale reprezintd diferenta
dintre valoarea cofinantdrii primelor de asigurare din
bugetul de national, in limita a 50 % din cheltuielile eligi-
bile pentru asigurarea culturilor si a produselor impotriva
conditiilor meteorologice nefavorabile si pentru asigu-
rarea animalelor impotriva pierderilor cauzate de boli.

4. Ajutoare pentru comasarea terenurilor:

— pénd la 100 % din costurile reale reprezentind cheltuieli
juridice si administrative.

5. Ajutoare destinate incurajdrii productiei de produse agricole de
calitate:

— pénd la 100 % din costurile studiilor de piatd, ale conce-
perii si proiectdrii produselor, inclusiv ajutoarele acordate
pentru pregitirea cererilor de recunoastere a indicatiilor
geografice si a denumirilor de origine sau a certificatelor
de specificitate, in conformitate cu regulamentele comu-
nitare relevante. Ajutorul trebuie acordat sub formd de
servicii subventionate si nu trebuie s3 implice pliti directe
in numerar citre producitori.

6. Acordarea de asistentd tehnicd in sectorul agricol:

— pénd la 100 % din costurile pentru educarea si formarea
fermierilor, pentru servicii de consultantd, pentru organi-
zarea de forumuri, competitii, expozitii §i targuri, pentru
publicatii, cataloage si site-uri internet. Ajutorul se acordd
sub formd de servicii subventionate si nu trebuie sd
implice plati directe in numerar citre producitori

Data punerii in aplicare: Septembrie 2007 (ajutorul nu se
acordd inainte de publicarea informatiilor sintetizate pe site-ul
web al Comisiei Europene)

Durata sistemului de ajutoare sau a ajutorului individual:
Pand la 31 decembrie 2013

Obiectivul ajutorului: Sprijinirea IMM-urilor

Trimiteri la articolele Regulamentului (CE) nr. 1857/2006 si
costuri eligibile: Capitolul Il din proiectul de ,Norme referi-
toare la acordarea ajutoarelor de stat pentru conservarea si
dezvoltarea agriculturii si zonelor rurale in comuna Sveta
Trojica v Slovenskih goricah”, include misuri care constituie
ajutoare de stat in conformitate cu urmditoarele articole ale
Regulamentului (CE) nr. 1857/2006 al Comisiei din 15 decem-
brie 2006 privind aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat ajutoa-
relor de stat pentru intreprinderile mici si mijlocii care 1si desfa-
soard activitatea in domeniul productiei de produse agricole si
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 70/2001 (JO L 358,
16.12.2006, p 3):

— articolul 4: Investitii in exploatatiile agricole destinate
productiei primare,
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— articolul 5: Conservarea peisajelor si a cladirilor traditionale,
— articolul 12: Ajutoare pentru plata primelor de asigurare,
— articolul 13: Ajutoare pentru comasarea terenurilor,

— articolul 14: Ajutoare destinate incurajirii productiei de
produse agricole de calitate,

— articolul 15: Acordarea de asistentd tehnici in sectorul
agricol

Sectorul (sectoarele) economice in cauzi: Agriculturd

Denumirea si adresa autorititii care acordi ajutorul:

Ob¢ina Sv. Trojica v Slov. goricah

Trg Osvoboditve 7

SLO-2235 Sv. Trojica v Slov. goricah

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

Alte informatii:

Misura privind plata primelor de asigurare a culturilor si a
produselor include urmitoarele fenomene meteorologice nefavo-
rabile care pot fi asimilate dezastrelor naturale: inghetul de
primdvard, grindina, trdsnetul, incendii provocate de trisnet,
furtunile si inundatiile.

Normele autoritdtii locale respectd cerintele Regulamentului (CE)
nr. 18572006 in ceea ce priveste misurile care urmeazd si fie
adoptate de autoritatea locald si dispozitiile generale aplicabile
(etapele premergitoare acordarii ajutoarelor, cumulul ajutoarelor,
transparenta si monitorizarea acestora)

Primar
Darko FRAS

Ajutor nr.: XA 429/07
Stat membru: Republica Slovenia
Regiunea: Obmocje ob¢ine Komen

Denumirea sistemului de ajutoare sau denumirea intreprin-
derii care beneficiazi de ajutorul individual: Ukrepi za
ohranjanje in razvoj kmetijstva ter podeZelja v ob¢ini Komen
2007-2013

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

Cheltuielile anuale previzute in cadrul sistemului de
ajutoare sau valoarea totald a ajutorului individual acordat
intreprinderii:

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

Intensitatea maximd a ajutoarelor:
1. Investitii in exploatatiile agricole pentru productia primard:

— pand la 50 % din costurile eligibile in zonele defavori-
zate,

— pani la 40 % din costurile eligibile in alte zone,

— pénd la 60 % din costurile eligibile in zonele defavorizate
si pand la 50 % din costurile eligibile in alte zone, in
cazul investitiilor efectuate de tineri fermieri in termen de
cinci ani de la data instaldrii.

Ajutorul se acordd pentru investitii in vederea restaurdrii
elementelor exploatatiilor si achizitiondrii de echipamente
pentru productia agricold, precum si pentru investitiile in
culturi permanente, in imbundtatirea terenurilor si adminis-
trarea pasunilor.

2. Conservarea peisajelor i a cladirilor traditionale:

— pani la 100 % din costurile reale pentru elemente nepro-
ductive,

— pénd la 60 % din costurile reale, respectiv pand la 75 %
in zonele defavorizate, pentru elementele productive ale
exploatatiilor, cu conditia ca investitia s3 nu atragd dupd
sine o crestere a capacitdtii de productie a exploatatiei,

— se poate acorda un ajutor suplimentar de pand la 100 %
pentru a acoperi costurile suplimentare rezultate ca
urmare a utilizdrii de materiale traditionale necesare

3. Transferul cladirilor agricole:

— pand la 100 % din costurile reale, cu conditia ca trans-
ferul sd implice numai demontarea, indepartarea si recon-
structia clddirilor existente,

— in cazul in care transferul are drept rezultat faptul ci
fermierul beneficiazd de instalatii mai moderne, acesta
trebuie sd contribuie cu cel putin 60 % sau, in zonele
defavorizate, cu cel putin 50 % din cresterea valorii insta-
latiilor in cauzi dupd transfer. In cazul in care benefi-
ciarul este un fermier tindr, aceasti contributie este de
cel putin 55 %, respectiv 45 % in zonele defavorizate,

— 1in cazul in care transferul are ca efect o crestere a capaci-
tatii de productie, beneficiarul trebuie si contribuie cu cel
putin 60 % sau, in zonele defavorizate, cu cel putin 50 %
din cheltuielile legate de respectiva crestere. In cazul in
care beneficiarul este un fermier tandr, aceastd contributie
este de cel putin 55 %, respectiv 45 % in zonele defavori-
zate.

4. Ajutoare pentru plata primelor de asigurare:

— valoarea cofinantdrii locale reprezinti diferenta dintre
valoarea cofinantdrii primelor de asigurare din bugetul
national si pand la 50 % din cheltuielile eligibile pentru
asigurarea culturilor si produselor, precum si pentru
asigurarea septelului impotriva pierderilor cauzate de

boli.
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5. Ajutoare pentru comasarea terenurilor:

— pand la 100 % din costurile reale suportate, reprezentind
cheltuieli juridice si administrative.

6. Ajutoare destinate incurajarii productiei de produse agricole de
calitate:

— pand la 100 % din costurile reale suportate; ajutorul se
acordd sub formd de servicii subventionate si nu trebuie
sd implice plati directe in numerar citre producitori.

7. Acordarea de asistentd tehnicd:

— pand la 100 % din costurile pentru educare, pentru
servicii de consultantd si pentru organizarea de forumuri,
competitii, expozitii si trguri, pentru difuzarea cunostin-
telor stiintifice si pentru publicatii, cataloage si site-uri
internet. Ajutorul se acordd sub forma de servicii subven-
tionate si nu trebuie sd implice pliti directe in numerar
citre producitori

Data punerii in aplicare: Octombrie 2007 (ajutorul nu se
acordd inainte de publicarea informatiilor sintetizate pe site-ul
web al Comisiei Europene)

Durata sistemului de ajutoare sau a ajutorului individual:
Pand la 31 decembrie 2013

Obiectivul ajutorului: Sprijinirea IMM-urilor

Trimiteri la articolele din Regulamentul (CE) nr. 1857/2006
si costuri eligibile: Proiectul de norme privind acordarea de
ajutoare de stat pentru conservarea si dezvoltarea agriculturii i
a zonelor rurale din Komen prevede misuri care constituie
ajutoare de stat in conformitate cu urmdtoarele articole din
Regulamentul (CE) nr. 1857/2006 al Comisiei din 15 decembrie
2006 privind aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat ajutoarelor
de stat pentru intreprinderile mici si mijlocii care isi desfisoard
activitatea in domeniul productiei de produse agricole si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 70/2001 (JO L 358,
16.12.2006, p. 3):

— articolul 4: Investitii in exploatatiile agricole pentru
productia primard: modernizare,

— articolul 5: Conservarea peisajelor si a clddirilor traditionale,
— articolul 6: Transferul clidirilor agricole in interes public,
— articolul 12: Ajutoare pentru plata primelor de asigurare,
— articolul 13: Ajutoare pentru comasarea terenurilor,

— articolul 14: Ajutoare destinate incurajirii productiei de
produse agricole de calitate,

— articolul 15: Acordarea de asistentd tehnici in sectorul
agricol

Sectorul (sectoarele) in cauzi: Agriculturd

Denumirea si adresa autorititii care acordi ajutorul:

Obc¢ina Komen
Komen 86
SLO-6223 Komen

Adresa web:

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

Alte informatii:

Misura privind plata primelor de asigurare a culturilor si produ-
selor include urmaitoarele fenomene meteorologice nefavorabile
care pot fi asimilate dezastrelor naturale: inghetul de primavar,
grindina, trdsnetul, incendiile provocat de trisnet, furtunile si
inundatiile.

Normele locale respectd cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1857/2006 in ceea ce priveste misurile care urmeazd sa fie
adoptate de autoritatea locald si dispozitiile generale aplicabile
(etape premergitoare acorddrii ajutoarelor, cumulul ajutoarelor,
transparenta si monitorizarea acestora)

Uro§ SLAMIC
Primar

Ajutor nr.: XA 430/07
Stat membru: Spania
Regiunea: Spania

Denumirea sistemului de ajutoare sau denumirea intreprin-
derii care beneficiazd de ajutorul individual: Ayudas para el
fomento de la integracién cooperativa de dmbito estatal

Temeiul juridic: Orden APA/...[2007, de ..., por la que se esta-
blecen las bases reguladoras para la concesién de subvenciones
destinadas al fomento de la integracién cooperativa de dmbito
estatal

Cheltuielile anuale previzute: 2,6 milioane EUR pentru 2008

Intensitatea maximd a ajutoarelor: Intensitatea maximi a
ajutoarelor va fi de 100 % din cheltuielile administrative de pana
la 400 000 EUR in primul an si de 50 % din costurile de inte-
grare de pand la 100 000 EUR

Data punerii in aplicare: Incepand cu data publicirii ordinului

Durata sistemului de ajutoare sau a ajutorului individual:
Din 2007 pand in 2013

Obiectivul ajutorului:

Incurajarea cooperarii in vederea integririi asociatiilor agricole
care activeazd in mai mult de o comunitate autonomd, in scopul
extinderii activititii si al cresterii eficientei si profitabilitatii
acestor asociatii.
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Sunt eligibile cheltuielile care tin in mod evident de activitatea
sprijinitd pentru finantarea:

(a) costurilor de integrare:
1. infiintare;
2. audit;
3. implementare;

4. consultanta necesard factorilor de decizie si membrilor
corpului tehnic;

5. studiile de fezabilitate, de comercializare si de finantare;
(b) costurilor administrative anuale:

1. investitiile in active corporale si necorporale, cu exceptia
achizitiondrii si renovirii de clddiri, a cheltuielilor pentru
mobilier, pentru echipamente de birou (cu exceptia echi-
pamentelor informatice) si pentru mijloace de transport.
In cadrul acestei sectiuni, ajutoarele nu pot depdsi suma
de 100 000 EUR, cu o valoare maximi de 30 000 EUR
pe entitate integratd;

2. inchirierea clddirilor necesare pentru antrepozite si
birouri, cu conditia sd nu fi apartinut anterior entitatilor
integrate sau partilor constitutive ale acestora. In cazul
achizitiondrii de bunuri imobile, costurile eligibile se
limiteaz3 la cheltuielile de inchiriere la pretul pietei;

3. cheltuielile cu personalul legate in mod direct de proiect.
Suma maxima a investitiei va fi conformi cu suma previ-
zutd in contractul colectiv de muncd exclusiv pentru
angajatii Administratiei centrale, aflat in vigoare. Chel-
tuielile cu personalul pot include costuri de formare
necesard pentru adaptarea la noua structurd a societatii;

4. asistenta externd, cum ar fi asistenta tehnicd, cheltuielile
ocazionate de consultanta externi si de obtinerea de
autorizatii, precum i serviciile aferente proiectului;

5. costurile cdlitoriilor interurbane si cele ocazionate de
sederea necesard pentru realizarea proiectului. Suma
maximi va fi conformd cu cea previzuti de Ministerul
Economiei si Finantelor pentru functionarii publici.

Sistemul de ajutoare este in conformitate cu articolul 9 din
Regulamentul (CE) nr. 1857/2006

Sectorul (sectoarele) in cauzd: Agriculturd: subsectoarele
culturi si cresterea animalelor
Denumirea si adresa autorititii care acordd ajutorul:

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

C/ Alfonso XII, n° 62-52 planta

E-28071 Madrid

Adresa web:

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

Alte informatii: —

Ajutor nr.: XA 12808
Stat membru: Spania
Regiunea: Castilla y Leén (provincia de Salamanca)

Denumirea sistemului de ajutoare sau denumirea intreprin-
derii care beneficiazd de ajutorul individual: subvenciones
dirigidas a asociaciones y cooperativas de ganaderos para la
financiacién de programas de creacién y mantenimiento de
sistemas de control lechero, anualidad 2008

Temeiul juridic: proyecto de bases reguladoras de la convoca-
toria de subvenciones dirigidas a asociaciones y cooperativas de
ganaderos para la financiacion de programas de creacion y
mantenimiento de sistemas de control lechero, anualidad 2008

Cheltuielile anuale previzute in cadrul sistemului de
ajutoare sau valoarea totald a ajutorului individual acordat
intreprinderii: cheltuielile previzute in cadrul sistemului de
ajutoare in anul 2008 este de 20 500 EUR (doudzeci de mii
cinci sute de euro), cu un credit global de 12 000 EUR
(doudsprezece mii de euro) pentru cooperative si de 8 500 EUR
(opt mii cinci sute de euro) pentru asociatii

Intensitatea maximd a ajutoarelor: Intensitatea maximi a
subventiei nu va putea depdsi 50 % din cheltuielile eligibile, nici
valoarea de 12 000 EUR pentru cooperative, nici valoarea de
8 500 EUR pentru asociatiile care solicitd ajutorul

Data punerii in aplicare: in ziua urmdtoare datei publicarii
cererii de propuneri de subventii in Jurnalul Oficial al provinciei
Salamanca (Boletin Oficial de la Provincia de Salamanca)

Durata sistemului de ajutoare sau a ajutorului individual:
Pand la 31 decembrie 2008

Obiectivul ajutorului:

Scopul ajutorului este acela de a contribui la mentinerea si
imbunititirea calitatii genetice a septelului din Salamanca, prin
monitorizarea nivelurilor de calitate a laptelui ovinelor bovinelor
si al caprinelor de lapte, precum si a calitdtii genetice a acestor
bovine, ovine si caprine din asociatiile si cooperativele de cresci-
tori de animale din Salamanca.

Sistemul de ajutoare se aplicd in conformitate cu articolul 16
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1857/2006 al
Comisiei din 15 decembrie 2006 privind aplicarea articolelor 87
si 88 din tratat ajutoarelor de stat pentru intreprinderile mici si
mijlocii care isi desfdsoard activitatea in domeniul productiei de
produse agricole.

Sunt considerate drept costuri eligibile cheltuielile curente care
au o legdturd clard si directd cu activitatea subventionati (reali-
zarea de programe pentru a determina calitatea geneticd sau
productivitatea septelului) si care se referd la:

(a) angajarea de personal;
(b) achizitionarea de echipamente;
(c) activitdti de formare si informare;

(d) teste efectuate de parti terte pentru a determina calitatea
geneticd sau productivitatea septelului;

(e) alte cheltuieli necesare pentru functionarea programului,
care nu sunt considerate drept cheltuieli de investitii.

Nu sunt eligibile impozitele indirecte
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Sectorul (sectoarele) in cauza: Sectorul cresterii animalelor

Denumirea si adresa autorititii care acordd ajutorul:

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

Adresa web:

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

Alte informatii:

Aceastd subventie este compatibild cu orice alt ajutor, subventie,
resursd sau venit pentru activitatea subventionatd, acordati de
orice administratie sau autoritate publici sau privatd, nationald
sau comunitard, sau de orice organizatie internationald, cu
conditia sd nu fie depdsite limitele cantitative pentru ajutor stabi-
lite la articolul 16 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1857/2006 (pand la 70 % din costurile testelor efectuate).

Dacd solicitantului i s-a acordat o altd subventie, in acelasi scop,
care este incompatibili cu subventia acordati de citre
Diputacién, se aplicd articolul 33 din Decretul regal (Real
Decreto) nr. 887/2006 din 21 iulie de stabilire a normelor de
aplicare a legii generale privind subventiile.

Cu toate acestea, suma subventiilor acordate de citre
Diputacién, luatd ca atare sau cumulatd cu alte subventii,
ajutoare, venituri sau resurse, nu va putea, in niciun caz, sd
depdseasca costul activitdtii subventionate.

De asemenea, subventia este incompatibili cu orice altd
subventie, ajutor, resursd sau venit pentru activitatea subventio-
natd, acordat de citre Diputacién de Salamanca — fie prin acor-
dare directd, fie printr-o procedurd de selectie — care acoperd
aceleasi cheltuieli eligibile
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PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIE

Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul COMP/M.5312 — Dow/PIC[JV)
Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242[11)

1. La data de 12 septembrie 2008, Comisia a primit o notificare a unei concentriri propuse in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (') prin care intreprinderile The Dow
Chemical Company (,Dow”, SUA) si Petrochemical Industries Company K.S.C. (,PIC”, Kuwait) controlate de
Kuwait Petroleum Corporation (,KPC”) dobandesc, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din regula-
mentul Consiliului, controlul in comun asupra societdtii nou create care constituie o intreprindere in comun
(,JV”) prin transferare de active si achizitionare de actiuni.

2. Activittile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— in cazul intreprinderii Dow: materii plastice si produse chimice, stiinte agricole, hidrocarburi precum si
produse si servicii in sectorul energetic,

— in cazul intreprinderii PIC: ingrdsdminte si produse petrochimice,

— 1in cazul intreprinderii KPC: entitate aflatd in proprietatea statului, care rdspunde de interesele kuweitiene
in sectorul hidrocarburilor din intreaga lume,

— 1in cazul intreprinderii JV: fabricarea si comercializarea de polietilend, polipropilend, policarbonat, etilen
amine si etilenglicol.

3. In urma unei examiniri prealabile, Comisia constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 139/2004. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In
conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de tratare a anumitor concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (%), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat
conform procedurii previzute in Comunicare.

4. Comisia invitd partile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusd.

Observatiile trebuie primite de citre Comisie in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei prin fax [(32-2) 296 43 01 sau 296 72 44] sau prin postd, cu numdrul
de referintd COMP/M.5312 — Dow/PIC/[JV, la urmitoarea adresd:

Commission européenne
Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() JOL 24,29.1.2004,p. 1.
() JOC56,5.3.2005, p. 32.
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Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony si Shaza[JV)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 242/12)

1. La data de 10 septembrie 2008, Comisia a primit o notificare a unei concentriri propuse in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (') prin care intreprinderile Allianz
Lebensversicherungs-AG si Allianz Versicherungs-AG (,Allianz”, Germania) apartindnd grupului Allianz
(Germania), precum si intreprinderea GLL AMB Generali Holding Bank Center SARL (,Generali”, Luxemburg)
apartinind grupului Generali (Italia) dobandesc, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din regula-
mentul Consiliului, controlul in comun asupra intreprinderii TopTorony Ingatlanhasznosité Zrt.
(,TopTorony”, Ungaria) si Shaza Ingatlanhasznosité Zrt. (,Shaza” Ungaria), prin achizitionare de actiuni.

2. Activitiile economice ale intreprinderilor respective sunt:
— in cazul intreprinderilor Generali si Allianz: asigurdri si activitati financiare,

— in cazul intreprinderii TopTorony si Shaza: numai activitdti legate de inchirierea spatiilor situate in
Centrul bancar din Budapesta, Ungaria.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia constatd ci tranzactia notificati ar putea intra sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 139/2004. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In
conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de tratare a anumitor concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (%), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat
conform procedurii previzute in Comunicare.

4. Comisia invitd partile terte interesate sd ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisie in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi transmise Comisiei prin fax [(32-2) 296 43 01 sau 296 72 44] sau prin postd, cu
numdrul de referintd COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony si Shaza/JV, la urmitoarea adresi:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() JOL 24,29.1.2004,p. 1.
() JOC56,5.3.2005, p. 32.



AVIZ CITITORILOR

Institutiile au hotdrat sd nu mai mentioneze, in textele lor, ultima modificare a actelor citate.

In lipsa unor dispozitii contrare, actele la care se face trimitere in textele publicate se considera ca fiind
actele in versiunea in vigoare a acestora.
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