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INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE

UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANA

Rata de schimb a monedei euro (')
28 ianuarie 2010
(2010/C 22/01)

1 euro =

Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
usD dolar american 1,3999 AUD dolar australian 1,5537
JPY yen japonez 126,36 CAD  dolar canadian 1,4824
DKK coroana danezd 7,4447 HKD  dolar Hong Kong 10,8755
GBP lira sterlina 0,86160 NZD dolar neozeelandez 1,9695
SEK coroana suedezd 10,2021 SGD dolar Singapore 1,9623
CHF franc elvetian 1,4725 KRW  won sud-coreean 1612,18
ISK coroana islandezd ZAR rand sud-african 10,6097
NOK coroana norvegiand 8,1790 CNY yuan renminbi chinezesc 9,5570
BGN leva bulgdreascd 1,9558 HRK kuna croatd 7,3210
CZK coroana cehi 26,232 IDR rupia indoneziand 13 050,19
EEK coroana estoniand 15,6466 MYR ringgit Malaiezia 4,7719
HUF forint maghiar 271,30 PHP peso Filipine 65,232
LTL litas lituanian 3,4528 RUB rubla ruseasci 42,4650
LVL lats leton 0,7083 THB baht thailandez 46,316
PLN zlot polonez 4,0705 BRL real brazilian 2,5882
RON leu romanesc nou 4,1360 MXN peso mexican 18,1179
TRY lira turceascd 2,0898 INR rupie indiand 64,7870

(") Sursa: rata de schimb de referintd publicatd de citre Banca Centrald Europeand.



Rezumatul deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare de la 1 noiembrie 2009
pand la 30 noiembrie 2009

[Publicat in conformitate cu articolul 13 sau articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului ()]

(2010/C 22/02)

— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

DCI (denumire comund
international)

Titularul autorizatiei de
comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Forma farmaceutica

Codul ATC (cod anatomic
terapeutic chimic)

Data notificarii

4.11.2009

Repaglinide Krka

repaglinidd

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
SI-8501 Novo mesto
SLOVENJJA

EU/1/09/579/001-018

Comprimat

A10B X02

6.11.2009

4.11.2009

Copalia HCT

besilat de amlodipind/
valsartan/hidrochloro-
tiazidd

Novartis
Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB
UNITED KINGDOM

Europharm

EU/1/09/575/001-060

Comprimat filmat

C09DX01

6.11.2009

4.11.2009

Dafiro HCT

besilat de amlodipind/
valsartan/hidrochloro-
tiazidd

Novartis
Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB
UNITED KINGDOM

Europharm

EU/1/09/574/001-060

Comprimat filmat

C09DX01

6.11.2009

26.11.2009

Multaq

dronedarond

Sanofi-Aventis

174 avenue de France
75013 Paris

FRANCE

EU/1/09/591/001-004

Comprimate filmate

Nu este cazul

1.12.2009

26.11.2009

Irbesartan/Hydro-
chlorothiazide Teva

irbesartan/hidrocloro-
tiazidd

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/09/583/001-072

Comprimat filmat

C09D A04

1.12.2009

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

DCI (denumire comund
internationald)

Titularul autorizatiei de
comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Forma farmaceutica

Codul ATC (cod anatomic
terapeutic chimic)

Data notificdrii

30.11.2009

Sildenafil Teva

sildenafil

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/09/584/001-018

Comprimat filmat

GO4BEO03

2.12.2009

30.11.2009

Nevirapine Teva

nevirapind

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/09/598/001-004

Comprimate

JO5AGO1

2.12.2009

30.11.2009

Hirobriz Breezhaler

maleat de indacaterol

Novartis
Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB
UNITED KINGDOM

Europharm

EU/1/09/594/001-010

Capsuld cu pulbere de
inhalat

Nu este cazul

2.12.2009

30.11.2009

Onbrez Breezhaler

maleat de indacaterol

Novartis
Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB
UNITED KINGDOM

Europharm

EU/1/09/593/001-010

Capsuld cu pulbere de
inhalat

Nu este cazul

2.12.2009

30.11.2009

Oslif Breezhaler

maleat de indacaterol

Novartis
Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB
UNITED KINGDOM

Europharm

EU/1/09/586/001-010

Capsuld cu pulbere de
inhalat

Nu este cazul

2.12.2009

30.11.2009

Zutectra

imunoglobulind umana
antihepatitd B

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstr. 5
63303 Dreieich
DEUTSCHLAND

EU/1/09/600/001

solutie injectabild

JO6BB04

2.12.2009

010C'1'6¢
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Acceptare

Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

4.11.2009

Intelence

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/468/001

6.11.2009

4.11.2009

Optisulin

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/00/133/001-032

6.11.2009

4.11.2009

Lantus

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/00/134/001-037

6.11.2009

4.11.2009

Ketek

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
92160 Antony

FRANCE

EU/1/01/191/001-005

6.11.2009

4.11.2009

Osseor

Les Laboratoires Servier
22 rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE

EU/1/04/287/001-006

6.11.2009

4.11.2009

Protelos

Les Laboratoires Servier
22 rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCE

EU/1/04/288/001-006

6.11.2009

5.11.2009

Abilify

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House

Highbridge Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1HU

UNITED KINGDOM

EU/1/04/276/001-020
EU/1/04/276/024-036

10.11.2009

5.11.2009

Tyverb

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/07/440/001-002

9.11.2009

5.11.2009

Pre-pandemic  influenza
vaccine (H5N1) (split
virion, inactivated, adju-
vanted) GlaxoSmithKline
Biologicals

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/478/001

9.11.2009

5.11.2009

Celsentri

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/07/418/001-010

9.11.2009

5.11.2009

Invega

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/07/395/001-095

9.11.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

5.11.2009

Foscan

Biolitec Pharma Ltd
United Drug House
Magna Drive
Dublin 24
IRELAND

EU/1/01/197/003-005

9.11.2009

6.11.2009

Fosavance

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/05/310/001-009

10.11.2009

9.11.2009

Januvia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/383/001-018

11.11.2009

11.11.2009

Celvapan

Baxter AG
Industriestralle 67
1221 Wien
OSTERREICH

EU/1/08/506/001

12.11.2009

11.11.2009

Focetria

Novartis Vaccines and Diagnostics
Sl

Via Fiorentina 1

53100 Siena SI

ITALIA

EU/1/07/385/001-002
EU/1/07/385/004

12.11.2009

11.11.2009

Pandemrix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/452/001

12.11.2009

11.11.2009

Insuman

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
DEUTSCHLAND

EU/1/97/030/028-195

13.11.2009

11.11.2009

PegIntron

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/00/131/001-050

13.11.2009

11.11.2009

Soliris

Alexion Europe S.A.S.

25 boulevard de I'Amiral Bruix
75016 Paris

FRANCE

EU/1/07/393/001

13.11.2009

11.11.2009

Rebetol

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/99/107/001-005

13.11.2009

12.11.2009

Intelence

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/468/001

17.11.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

12.11.2009

IntronA

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/99/127/001-044

17.11.2009

12.11.2009

ViraferonPeg

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/00/132/001-050

17.11.2009

19.11.2009

IntronA

Schering Plough Europe
Rue de Stalle 73

1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/99/127/031-039

23.11.2009

19.11.2009

Clopidogrel
Pharma

Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

HCS bvba, H.
Kennisstraat 53
2650 Edegem
BELGIE

EU/1/09/561/001-009

23.11.2009

20.11.2009

Circadin

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC
Limited

One Forbury Square

The Forbury, Reading

Berkshire

RG1 3EB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/392/001-002

18.12.2009

20.11.2009

Bondronat

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/96/012/004
EU/1/96/012/009-013

24.11.2009

20.11.2009

Ebixa

H. Lundbeck A[S
Ottiliavej 9
2500 Valby
DANMARK

EU/1/02/219/001-003
EU/1/02/219/005-049

24.11.2009

20.11.2009

Mycamine

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
NEDERLAND

EU/1/08/448/001-002

24.11.2009

20.11.2009

NeoRecormon

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/97/031/019-046

24.11.2009

20.11.2009

MabCampath

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/01/193/001-002

24.11.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

20.11.2009

Somavert

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/02/240/001-004

24.11.2009

20.11.2009

Reyataz

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/03/267/001-010

24.11.2009

20.11.2009

Xeristar

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/04/297/001-008

24.11.2009

20.11.2009

Regranex

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/99/101/001

24.11.2009

20.11.2009

Ziagen

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/99/112/001-002

24.11.2009

20.11.2009

Cymbalta

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/04/296/001-009

24.11.2009

20.11.2009

Angiox

The Medicines Company UK Ltd
115 L Milton Park

Abingdon

Oxfordshire

0X14 4SA

UNITED KINGDOM

EU/1/04/289/001-002

24.11.2009

20.11.2009

Agenerase

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/00/148/001-004

24.11.2009

20.11.2009

RoActemra

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/08/492/001-006

24.11.2009

23.11.2009

Nexavar

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/06/342/001

25.11.2009

23.11.2009

Noxafil

SP Europe

Rue de Stalle 73
1180 Bruxelles
BELGIQUE

Stallestraat 73
1180 Brussel
BELGIE

EU/1/05/320/001

25.11.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

23.11.2009

Pritor

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/98/089/001-022

25.11.2009

23.11.2009

Aptivus

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/05/315/001-002

26.11.2009

23.11.2009

Exjade

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/06/356/001-009

25.11.2009

23.11.2009

Cervarix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/07/419/001-012

25.11.2009

23.11.2009

Trizivir

Glaxo Group Ltd.
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/00/156/002-003

25.11.2009

23.11.2009

Telzir

Glaxo Group Ltd.
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/04/282/001-002

25.11.2009

23.11.2009

Azilect

Teva Pharma GmbH
Kandelstrasse 10
79199 Kirchzarten
DEUTSCHLAND

EU/1/04/304/001-007

25.11.2009

23.11.2009

Invega

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/07/395/001-095

25.11.2009

23.11.2009

Puregon

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
Postbus 20
5340 BH Oss
NEDERLAND

EU/1/96/008/001-041

25.11.2009

23.11.2009

Kinzalmono

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/98/091/001-014

25.11.2009

23.11.2009

Micardis

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafe 173

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/98/090/001-020

26.11.2009

23.11.2009

Kaletra

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/01/172/001-007

25.11.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

24.11.2009

Synagis

Abbott Laboratories Ltd
Queenborough

Kent

ME11 5EL

UNITED KINGDOM

EU/1/99/117/001-002

26.11.2009

24.11.2009

Alli

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/07/401/007-010

26.11.2009

25.11.2009

Kivexa

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/04/298/001-003

27.11.2009

26.11.2009

Enbrel

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/99/126/001-021

1.12.2009

26.11.2009

Enbrel

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/99/126/001-021

1.12.2009

26.11.2009

Diacomit

Biocodex

7 avenue Gallieni
94250 Gentilly
FRANCE

EU/1/06/367/001-012

1.12.2009

26.11.2009

Intelence

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/468/001

1.12.2009

26.11.2009

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH
& Co KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

DEUTSCHLAND

EU/1/07/412/021-026

1.12.2009

27.11.2009

Pandemrix

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'nstitut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/452/001

30.11.2009

27.11.2009

Focetria

Novartis Vaccines and Diagnostics
S.rl.

Via Fiorentina 1

53100 Siena SI

ITALIA

EU/1/07/385/001-002
EU/1/07/385/004

30.11.2009

30.11.2009

Velcade

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/04/274/001-002

2.12.2009
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

30.11.2009

Champix

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/06/360/001-013

2.12.2009

30.11.2009

Adcirca

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/08/476/001-006

2.12.2009

30.11.2009

Docetaxel Winthrop

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
92165 Antony Cedex
FRANCE

EU/1/07/384/003-004

2.12.2009

30.11.2009

Taxotere

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
92165 Antony Cedex
FRANCE

EU/1/95/002/003-004

2.12.2009

— Retragerea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]

Data deciziei

Denumirea medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

11.11.2009

Irbesartan BMS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/375/001-033

13.11.2009

11.11.2009

Irbesartan HCT BMS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/06/369/001-028

13.11.2009

12.11.2009

Clopidogrel BMS

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/08/464/001-019

17.11.2009

26.11.2009

Paxene

Norton Healthcare Limited
Albert Basin

Royal Docks

London

E16 2Q

UNITED KINGDOM

EU/1/99/113/001-004

10.12.2009




— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Data deciziei

Denumirea
medicamentului

DCI (denumire comund
internationald)

Titularul autorizatiei de
comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Forma farmaceutica

Codul ATC (cod anatomic
terapeutic chimic)

Data notificarii

4.11.2009

Zolvix

monepantel

Novartis Healthcare A[S
Lyngbyvej 172

2100 Copenhagen
DANMARK

EU/2/09/101/001-010

Oral solution

QP52AX09

6.11.2009

010C'1'6¢

suadoang runun [e [eyQO [newn|
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Acceptare

Data deciziei

Denumirea medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

18.11.2009

Dexdomitor

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
SUOMI/FINLAND

EU/2/02/033/001-002

20.11.2009

19.11.2009

Improvac

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/2/09/095/001-003

23.11.2009

20.11.2009

Metacam

Bochringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

55216 Ingelheim am Rhein
DEUTSCHLAND

EU/2/97/004/026
EU/2/97/004/033-034

24.11.2009

23.11.2009

Halocur

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NEDERLAND

EU/2/99/013/001-002

25.11.2009

Persoanele care doresc sd consulte raportul public de evaluare cu privire la medicamentele in cauzd si

deciziile referitoare la acestea sunt invitate sd contacteze:

Agentia Europeand pentru Medicamente

7 Westferry C
Canary Wharf
London

E14 4HB

ircus

UNITED KINGDOM



29.1.2010 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 2213

Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 noiembrie 2009 panid la 30 noiembrie 2009

[Decizii luate in conformitate cu articolul 34 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului ()
sau articolul 38 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului ()]

(2010/C 22/03)

— Emiterea, mentinerea sau modificarea unei autorizatii nationale de comercializare

Denumirea (Denu- . - U

- L . Titularul(ii) autorizatiei de comer- . < s

Data deciziei mirile) medica- 1 Statul membru in cauzi Data notificarii
. cializare

mentului

6.11.2009 Arimidex A se vedea anexa

A se vedea anexa 9.11.2009
26.11.2009 Multaq Sanofi-Aventis Prezenta decizie se adreseazd 30.11.2009
174 avenue de France statelor membre.
75013 Paris
FRANCE

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311, 28.11.2001, p. 1.



ANEXA

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA, CALEA DE
ADMINISTRARE A MEDICAMENTULUI, DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN

STATELE MEMBRE

Statul membru (UE/SEE)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7

1037 Viena

OSTERREICH

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Belgia

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat
1180 Bruxelles

BELGIE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Bulgaria

AstraZeneca Pharmaceuticals AB
SE-151 85 Sodertilje
SVERIGE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Cipru

AstraZeneca UK LTD
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Republica Cehi

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Danemarca

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
DANMARK

Arimidex

Comprimate filmate

Orald

Estonia

AstraZeneca UK Ltd
15 Stanhope Gate
London

WI1K 1LN

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

v1/tT D

suadoang nunun) e [eRYQ [nrewn|

010T'T'6¢



Statul membru (UE/SEE)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Finlanda

AstraZeneca Oy Luomanportti 3
FI-02200 Espoo
SUOMI/FINLAND

Arimidex

Comprimate filmate

Orala

Franta

AstraZeneca

1 place Renault

92844 Rueil-Malmaison Cedex
FRANCE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Germania

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel
DEUTSCHLAND

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Grecia

AstraZeneca S.A.

Theotokopoulou & Astronafton str 4
151 25 Maroussi Athens

GREECE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Ungaria

AstraZeneca Kft.

Torokbélint

Park u. 3.

2045
MAGYARORSZAG/HUNGARY

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Islanda

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Irlanda

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Italia

AstraZeneca S.p.A.
Palazzo Volta

Via F. Sforza

20080 Basiglio Milano MI
ITALIA

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Letonia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

010C'1'6¢

suadoang runun [e [eyQO [newn|
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Statul membru (UE/SEE)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Lituania

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

Comprimate filmate

Orald

Luxembourg

NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem
1180 Bruxelles
BELGIQUE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Malta

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

Comprimate filmate

Orald

Olanda

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
NEDERLAND

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Norvegia

AstraZeneca AS
Hoffsveien 70B
Box 200 Vinderen
0319 Oslo
NORWAY

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Polonia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira 7

Valejas

2745-663 Barcarena

PORTUGAL

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Romania

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

91/TC D

suadoang nunun) e [eRYQ [nrewn|
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Statul membru (UE/SEE)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Republica Slovacd

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UNITED KINGDOM

Arimidex

Comprimate filmate

Orala

Slovenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London

WI1K 1LN

UNITED KINGDOM

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Spania

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

ESPANA

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Suedia

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
SVERIGE

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orald

Marea Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

UNITED KINGDOM

Arimidex

Comprimate filmate

Orald

010C'1'6¢

suadoang runun [e [eyQO [newn|
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— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Rezumatul deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 decembrie 2009 pini la 31 decembrie 2009

[Publicat in conformitate cu articolul 13 sau articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului ()]

(2010/C 22/04)

Denumirea medica-

Data deciziei X
mentului

DCI (denumire comund
internationald)

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Forma farmaceuticd

Codul ATC (cod
anatomic terapeutic
chimic)

Data notificarii

3.12.2009 Olanzapine

Glenmark Europe

olanzapind

Glenmark Generics (Europe) Limited
Laxmi House

2-B Draycott Avenue

Kenton

Harrow

Middlesex

HA3 OBU

UNITED KINGDOM

EU/1/09/588/001-017

Comprimat orodispersabil

NO5AH03

7.12.2009

3.12.2009 Olanzapine

Glenmark

olanzapind

Glenmark Generics (Europe) Limited
Laxmi House

2-B Draycott Avenue

Kenton

Harrow

Middlesex

HA3 OBU

UNITED KINGDOM

EU/1/09/587/001-012

Comprimat

NO5AHO3

7.12.2009

9.12.2009 Prevenar 13

Vaccin  pneumococic
polizaharidic conjugat
(13-valent, adsorbit)

Wyeth Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet 15

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIQUE

EU/1/09/590/001-006

Suspensie injectabild

J07ALO2

11.12.2009

Lamivudine Teva
Pharma B.V

10.12.2009

lamivudina

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
NEDERLAND

EU/1/09/596/001-014

Comprimat filmat

JO5AF05

14.12.2009

10.12.2009 Olazax Disperzi

olanzapind

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
City Tower

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

CESKA REPUBLIKA

EU/[1/09/592/001-005

Comprimat orodispersabil

NO5AHO3

14.12.2009

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

81/TC D
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

DCI (denumire comund
internationala)

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Forma farmaceuticd

Codul ATC (cod
anatomic terapeutic
chimic)

Data notificdrii

10.12.2009

Sildenafil Actavis

sildenafil

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
ICELAND

EU/1/09/595/001-015

Comprimat filmat

GO4BEO3

14.12.2009

11.12.2009

Olazax

olanzapind

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
City Tower

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

CESKA REPUBLIKA

EU/1/09/597/001-005

Comprimat

NO5AHO03

15.12.2009

11.12.2009

Rivastigmine
Hexal

rivastigmina

HEXAL AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

EU/1/09/589/001-016
EU/1/09/589/017-018

Capsuld
Solutie orald

NO6DAO3

15.12.2009

11.12.2009

Rivastigmine
Sandoz

rivastigmina

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafle 11

83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

EU/1/09/599/001-016
EU/1/09/599/017-018

Capsuld
Solutie orald

NO6DAO3

15.12.2009

23.12.2009

Zenas

amifampridind

EUSA Pharma SAS
3 allée des Séquoias
69760 Limonest
FRANCE

EU/1/09/601/001

Comprimat

NO07XX05

28.12.2009

23.12.2009

Sildenafil
ratiopharm

sildenafil

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
DEUTSCHLAND

EU/1/09/603/001-012

Comprimat filmat

GO4BEO3

28.12.2009

010C'1'6¢

suadoang runun [e [eyQO [newn|
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Acceptare

Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

3.12.2009

Champix

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/06/360/001-013

7.12.2009

3.12.2009

Rasilez

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/405/001-040

7.12.2009

8.12.2009

Xigiris

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/02/225/001-002

10.12.2009

8.12.2009

Renagel

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
NL-1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/99/123/005-013

10.12.2009

9.12.2009

Stocrin

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/99/111/001-005
EU/1/99/111/008-011

11.12.2009

9.12.2009

Sustiva

Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG

Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/99/110/001-005
EU/1/99/110/008-010

11.12.2009

9.12.2009

Pandemrix

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'nstitut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/452/001

11.12.2009

10.12.2009

Effentora

Cephalon Europe

5 rue Charles Martigny
94700 Maisons-Alfort
FRANCE

EU/1/08/441/001-010

14.12.2009

10.12.2009

Effentora

Cephalon Europe

5 rue Charles Martigny
94700 Maisons-Alfort
FRANCE

EU/1/08/441/001-010

14.12.2009

10.12.2009

Synflorix

GlaxoSmithKline
S.A.

Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart
BELGIQUE

Biologicals

EU/1/09/508/001-010

14.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-

mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

10.12.2009

Truvada

Gilead Sciences International
Limited

Cambridge

CB21 6GT

UNITED KINGDOM

EU/1/04/305/001-002

14.12.2009

10.12.2009

Fendrix

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'lnstitut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/04/299/001-003

14.12.2009

10.12.2009

EVOLTRA

Genzyme Europe BV
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
NEDERLAND

EU/1/06/334/001-005

14.12.2009

10.12.2009

Revatio

Pfizer Limited
Sandwich

Kent

CT13 9NJ

UNITED KINGDOM

EU/1/05/318/002

24.12.2009

11.12.2009

Kivexa

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/04/298/001-003

16.12.2009

11.12.2009

Clopidogrel
Mylan Pharma

Apotex Europe B.V.
Darwingweg 20
2333 CR Leiden
NEDERLAND

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs
69800 Saint Priest
FRANCE

EU/1/09/568/001-018

16.12.2009

11.12.2009

Rivastigmine
1A Pharma

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
82041 Oberhaching
DEUTSCHLAND

EU/1/09/585/001-018

16.12.2009

11.12.2009

EVICEL

OMRIX
S.AJNV.
200 Chaussée de Waterloof
Waterloosesteenweg 200

1640  Rhode-St-Genese/1640
Sint-Genesius-Rode
BELGIQUE/BELGIE

biopharmaceuticals

EU/1/08/473/001-003

15.12.2009

11.12.2009

Abseamed

Medice  Arzneimittel ~ Piitter
GmbH & Co KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

DEUTSCHLAND

EU/1/07/412/001-020

15.12.2009

14.12.2009

Efient

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/08/503/001-016

16.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

14.12.2009

Exalief

BIAL-Portela & Ca, SA

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S, Mamede do
Coronado

PORTUGAL

EU/[1/09/520/001-020

17.12.2009

14.12.2009

Zebinix

BIAL-Portela & Ca, SA

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S, Mamede do
Coronado

PORTUGAL

EU[1/09/514/001-020

17.12.2009

16.12.2009

REVLIMID

Celgene Europe Limited
Riverside House
Riverside Walk
Windsor

Berkshire

SL4 1NA

UNITED KINGDOM

EU[1/07/391/001-004

18.12.2009

18.12.2009

Docetaxel
Winthrop

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
92165 Antony Cedex
FRANCE

EU/1/07/384/001-004

22.12.2009

18.12.2009

Emtriva

Gilead Sciences International
Limited

Cambridge

CB21 6GT

UNITED KINGDOM

EU/1/03/261/003

22.12.2009

18.12.2009

Adenuric

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
FRANCE

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.
1, avenue de la Gare

1611 Luxembourg
LUXEMBOURG

EU/1/08/447/001-004

22.12.2009

18.12.2009

Aloxi

Helsinn Birex Pharmaceuticals
Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

REPUBLIC OF IRELAND

EU/1/04/306/001

22.12.2009

16.12.2009

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
OSTERREICH

EU/1/07/410/001-026

18.12.2009

16.12.2009

Epoetin alfa
hexal

Hexal AG.
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen
DEUTSCHLAND

EU/1/07/411/001-026

21.12.2009

16.12.2009

Silapo

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18
61118 Bad Vilbel
DEUTSCHLAND

EU/1/07/432/001-022

18.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-

mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

18.12.2009

Litak

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2
79576 Weil/Rhein
DEUTSCHLAND

EU/1/04/275/001-002

22.12.2009

21.12.2009

AZARGA

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Pentagon Park

Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts

HP2 7UD

UNITED KINGDOM

EU/1/08/482/001-002

23.12.2009

21.12.2009

Altargo

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/07/390/001-004

24.12.2009

21.12.2009

Zyprexa Velotab

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/99/125/001-016

23.12.2009

21.12.2009

Avastin

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

UNITED KINGDOM

EU/1/04/300/001-002

23.12.2009

21.12.2009

LYRICA

Pfizer Ltd

Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9N

UNITED KINGDOM

EU/1/04/279/001-043

24.12.2009

21.12.2009

Taxotere

Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
92165 Antony Cedex
FRANCE

EU/1/95/002/001-004

23.12.2009

21.12.2009

Zyprexa

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

022/002
022/004
022/006
022/009-012
022/014
022/016-017
022/019-034

\\\\\\\
— e e e e e
————
O O O O O O O
AN NN N DN
—_—

23.12.2009

21.12.2009

Revasc

Canyon Pharmaceuticals Ltd
20-22 Bedford Row
London

WCIR 4JS

UNITED KINGDOM

EU/1/97/043/001-003

11.1.2010

21.12.2009

RAPAMUNE

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/01/171/001
EU/1/01/171/007-010

23.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

21.12.2009

SOLIRIS

Alexion Europe S.A.S.

25 Boulevard de I'Amiral Bruix
75016 Paris

FRANCE

EU/1/07/393/001

23.12.2009

21.12.2009

Vimpat

UCB Pharma SA.

Allée de la Recherche 66/
Researchdreef 60

1070 Bruxelles/Brussel 1070
BELGIQUE/BELGIE

EU/1/08/470/001-017

28.12.2009

21.12.2009

ZONEGRAN

Eisai Limited

European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

UNITED KINGDOM

EU/1/04/307/001-013

24.12.2009

21.12.2009

ZYPADHERA

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
NEDERLAND

EU/1/08/479/001-003

23.12.2009

21.12.2009

Agenerase

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/00/148/001-004

23.12.2009

21.12.2009

Irbesartan HCT
Winthrop

Sanofi Pharma Bristol Myers
Squibb SNC

174 avenue de France

75013 Paris

FRANCE

EU/1/06/377/001-028

23.12.2009

21.12.2009

KARVEZIDE

Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG

Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge

UB8 1DH

UNITED KINGDOM

EU/1/98/085/001-034

23.12.2009

21.12.2009

Tevagrastim

Teva Generics GmbH
Wasastrafle 50
01445 Radebeul
DEUTSCHLAND

EU/1/08/445/001-014

23.12.2009

21.12.2009

Avamys

Glaxo Group Ltd.
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/07/434/001-003

24.12.2009

21.12.2009

Thelin

Encysive (UK) Limited
Alder Castle House
10 Noble Street
London

EC2V 7Q)

UNITED KINGDOM

EU/1/06/353/001-005

24.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

21.12.2009

Volibris

Glaxo Group Ltd.
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/08/451/001-004

24.12.2009

22.12.2009

CELVAPAN

Baxter AG
Industriestrafle 67
1221 Wien
OSTERREICH

EU/1/08/506/001

23.12.2009

22.12.2009

Pandemrix

GlaxoSmithKline  Biologicals
S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

BELGIQUE

EU/1/08/452/001

23.12.2009

22.12.2009

Stelara

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/08/494/001-002

24.12.2009

22.12.2009

Tasigna

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex

RH12 5AB

UNITED KINGDOM

EU/1/07/422/001-004

24.12.2009

22.12.2009

Replagal

Shire Human Genetic Therapies
AB

Svirdvigen 11D

SE-182 33 Danderyd

SVERIGE

EU/1/01/189/001-006

28.12.2009

22.12.2009

Evra

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

BELGIE

EU/1/02/223/001-003

24.12.2009

22.12.2009

Crixivan

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/96/024/001-005
EU/1/96/024/008
EU/1/96]024/010

24.12.2009

22.12.2009

Onsior

Novartis Animal Health UK Ltd.
Frimley Business Park
Frimley/Camberley

Surrey

GU16 7SR

UNITED KINGDOM

EU/2/08/089/001-021

24.12.2009

22.12.2009

RELISTOR

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/08/463/001-003

24.12.2009
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Data deciziei

Denumirea medica-
mentului

Titularul autorizatiei de comercia-
lizare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

23.12.2009

Tractocile

Ferring Pharmaceuticals A[S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Copenhagen S
DANMARK

EU/1/99/124/001-002

28.12.2009

23.12.2009

Biograstim

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Strafle 42a
13407 Berlin
DEUTSCHLAND

EU/1/08/450/001-010

29.12.2009

23.12.2009

Retacrit

HOSPIRA Enterprises B.V.
Taurusavenue 19-21b
2132 LS Hoofddorp
NEDERLAND

EU/1/07/431/001-025

31.12.2009

23.12.2009

TORISEL

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire

SL6 OPH

UNITED KINGDOM

EU/1/07/424/001

4.1.2010

23.12.2009

IVEMEND

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire

EN11 9BU

UNITED KINGDOM

EU/1/07/437/001-002

4.1.2010

23.12.2009

Alisade

Glaxo Group Ltd, Greenford
Middlesex

UB6 ONN

UNITED KINGDOM

EU/1/08/474/001-003

4.1.2010

23.12.2009

Focetria

Novartis Vaccines and
Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina 1

Siena SI

ITALIA

EU/1/07/385/001-002
EU/1/07/385/004

28.12.2009
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:
Acceptare

- Denumirea medica- | Titularul autorizatiei de comercia- Numirul de inregistrare in o
Data deciziei . o . . Data notificarii
mentului lizare Registrul comunitar
14.12.2009 Aivlosin ECO Animal Health Ltd EU[2/04/044/011-012- 16.12.2009
78 Coombe Road 013
New Malden
Surrey
KT3 4QS

UNITED KINGDOM

18.12.2009 Equioxx MERIAL EU/2/08/083/002-003 22.12.2009
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCE

21.12.2009 Flexicam Dechra Veterinary Products A[S | EU/2/06/058/001-004 23.12.2009
Mekuvej 9
7171 Uldum
DANMARK

Omnipharm Ltd
The Spire

Egypt Road
Nottingham

NG7 7GD

UNITED KINGDOM

Persoanele care doresc sd consulte raportul public de evaluare cu privire la medicamentele in cauzd si
deciziile referitoare la acestea sunt invitate si contacteze:

The European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London

E14 4HB

UNITED KINGDOM
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Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 decembrie 2009 pini la 31 decembrie 2009

[Decizii luate in conformitate cu articolul 34 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si al Consiliului ()
sau articolul 38 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si al Consiliului (?)]

(2010/C 22/05)

— Emiterea, mentinerea sau modificarea unei autorizatii nationale de comercializare

Denumirea (Denu-
Data deciziei mirile) medica-
mentului

Titularul(ii) autorizatiei de comer-

1 Statul membru in cauzd Data notificdrii
cializare

16.12.2009 REVLIMID Celgene Europe Limited Prezenta decizie se adreseazd 17.12.2009
Riverside House statelor membre
Riverside Walk
Windsor

Berkshire

SL4 INA

UNITED KINGDOM

10.12.2009 Effentora Cephalon Europe Prezenta decizie se adreseazd 11.12.2009
5 rue Charles Martigny statelor membre
94700 Maisons-Alfort
FRANCE

21.12.2009 Revatio Pfizer Limited Sandwich Prezenta decizie se adreseazd 22.12.2009
Kent statelor membre
CT13 9N

UNITED KINGDOM

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
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CURTEA DE CONTURI

Raportul special nr. 17/2009 ,privind actiunile de formare profesionaldi destinate femeilor si
cofinantate de Fondul social european”

(2010/C 22/06)

Curtea de Conturi Europeand vi informeazd ci s-a publicat Raportul special nr. 17/2009 ,privind actiunile
de formare profesionald destinate femeilor si cofinantate de Fondul social european”.

Raportul poate fi consultat sau descircat de pe site-ul Curtii de Conturi Europene: http:/[www.eca.europa.eu

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

European Court of Auditors
Communication and Reports Unit
12, rue Alcide De Gasperi

1615 Luxembourg
LUXEMBOURG

Tel +352 4398-1
e-mail: euraud@eca.curopa.cu

sau completdnd un bon de comandi electronic pe site-ul EU-Bookshop.
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INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 800/2008 al Comisiei de declarare a anumitor categorii de ajutoare
compatibile cu piata comund in aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat (Regulament general de

exceptare pe categorii de ajutoare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/C 22/07)

Numdrul de referintd al ajutorului

X 636/09

Stat membru

Spania

Numdrul de referintd al statului membru

Numele regiunii (NUTS)

Castilla-La Mancha
Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul

Consejerfa de Educacion y Ciencia de la Junta de Comunidades de
Castilla-La Mancha

Rio Alberche, s/n

45071 Toledo

ESPANA

http://www.educa.jccm.es

Denumirea mdsurii de ajutor

Subvenciones complementarias de ayudas cdti en i+d de interés para
Castilla-La Mancha

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones (B.O.E. N°
276 de 18.11.2003)

Tipul masurii

Schemd

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

7.3.2009-31.12.2012

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

3,00 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare
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Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Cercetare industriald [articolul 31 alineatul (2) | 10 % —
litera (b)]
Dezvoltare  experimentald  [articolul 31 | 10 % —

alineatul (2) litera (c)]

Link cdtre textul integral al mdsurii de ajutor:
http://docm.jccm.es/portaldocm/descargarArchivo.do?ruta=2009/03/06/pdf/2009_3138.pdf&tipo=rutaDocm

Numdrul de referintd al ajutorului

X 638/09

Stat membru

Republica Cehid

Numdrul de referind al statului membru

25580/09/08100

Numele regiunii (NUTS)

Stredni Cechy, Jihozdpad, Severozdpad, Severovychod, Jihovychod,
Stredni Morava, Moravskoslezko
Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul

Ministerstvo primyslu a obchodu
Na Frantisku 32

110 15 Praha 1

CESKA REPUBLIKA

http://www.mpo.cz

Denumirea masurii de ajutor

Nemovitosti-2. vyzva

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Zékon ¢. 472002 Sb., o podpofe malého a stiedniho podnikdni;
Zékon ¢&. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékte-
rych souvisejicich zdkond;

Zdkon ¢. 5131991 Sb., obchodni zdkonik.

Tipul masurii

Schema

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

1.7.2009-30.4.2012

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

4 000,00 CZK (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

in cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Strukturdlni fondy-ERDF — 85 % — 600,00 CZK (v milionech)



http://docm.jccm.es/portaldocm/descargarArchivo.do?ruta=2009/03/06/pdf/2009_3138.pdf&amp;tipo=rutaDocm
http://www.mpo.cz
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. I . PRI
Intensitatea maximd a a]utorulul in % sau Prime pentru IMM-uri

Obiective valoarea maximd a ajutorului in moneda i %
nationald ?
Ajutoare regionale pentru investitii si pentru | 40 % 20 %
ocuparea fortei de muncd (articolul 13)

Schema

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.mpo.cz/dokument38212.html

Numdrul de referinta al ajutorului X 639/09
Stat membru Belgia
Numadrul de referintd al statului membru BE
Numele regiunii (NUTS) région Wallonne
Mixte
Autoritatea care acordd ajutorul Service public de Wallonie DGO6 «Economie, emploi et recherche»

Place de la Wallonie, 1 bat 2
5100 Jambes
BELGIQUE

http://economie.wallonie.be

Denumirea mdsurii de ajutor Incitants en faveur des entreprises destinés a favoriser la protection de
l'environnement et l'utilisation durable de I'énergie

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia | Décret du 11 mars 2004 relatif aux incitants destinés a favoriser la
oficiald nationala) protection de l'environnement et l'utilisation durable de I'énergie
(M.B. du 8.4.2004, p. 19628)

Arrété du gouvernement wallon du 2 décembre 2004 portant exécu-
tion du décret du 11 mars 2004 relatif aux incitants destinés a favo-
riser la protection de l'environnement et l'utilisation durable de I'énergie
modifié par l'arrété du Gouvernement du 14 mai 2009

(MB. du 17.6.2009, p. 42421)

Tipul mdsurii Schemd

Modificarea unei masuri de ajutor existente | Modificare N 15/03

Durata 27.6.2009-31.12.2013
Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e) Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor
Tipul de beneficiar IMM

Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat | 15,00 EUR (in milioane)
in temeiul schemei de ajutor

Pentru garantii —

Instrumentul de ajutor (articolul 5) Mésurd fiscald, Subventie

Trimitere la decizia Comisiei —

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare | —
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Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda

nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare pentru investitii care le permit intre-
prinderilor sd aplice standarde de protectie a
mediului mai stricte decat cele comunitare sau
sd Imbunititeascd nivelul de protectie a
mediului in absenta standardelor comunitare
(articolul 18)

30 %

10 %

Ajutoare pentru IMM-uri in vederea adaptdrii
din timp la viitoarele standarde comunitare
(articolul 20)

15%

Ajutoare de mediu pentru investitii in masuri
de economisire a energiei (articolul 21)

20 %

20 %

Ajutoare de mediu pentru investitii in coge-
nerare cu randament ridicat (articolul 22)

30 %

20 %

Ajutoare de mediu pentru investitii in
promovarea productiei de energie din surse
regenerabile de energie (articolul 23)

30 %

20 %

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:
http:/[wallex.wallonie.be/index.php?doc=3770&rev=3099-8724
http://wallex.wallonie.be/index.php?doc=3774&rev=3103-3436

Numdrul de referintd al ajutorului

X 640/09

Stat membru

Irlanda

Numdrul de referind al statului membru

Numele regiunii (NUTS)

Autoritatea care acordd ajutorul

Sustainable Energy Ireland
Wilton Park House

Wilton Place
Dublin 2
IRELAND

http:/[www.sei.ie

Denumirea masurii de ajutor

Supports for Exemplar Energy Efficiency Projects (SEEEP)

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Support for Exemplar Energy Efficiency Projects programme manual

Tipul masurii

Schemd

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

1.7.2009-31.12.2009

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM

Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

1,50 EUR (in milioane)



http://wallex.wallonie.be/index.php?doc=3770&amp;rev=3099-8724
http://wallex.wallonie.be/index.php?doc=3774&amp;rev=3103-3436
http://www.sei.ie
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Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maxima a ajutorului in % sau . .
S P Prime pentru IMM-uri

valoarea maximd a ajutorului in moneda in %
. ~ (J
nationald

Ajutoare pentru investitii care le permit intre-
prinderilor si aplice standarde de protectic a
mediului mai stricte decat cele comunitare sau
sd imbunititeascd nivelul de protectie a
mediului in absenta standardelor comunitare
(articolul 18)

35% _

Link cdtre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/www.sei.ie[your_business/public_sector/grants

Numdrul de referintd al ajutorului

X 642/09

Stat membru

Térile de Jos

Numdrul de referingd al statului membru

VENW/DGMO-2009/6185

Numele regiunii (NUTS)

Nederland
Mixte

Autoritatea care acordd ajutorul

Minister van Verkeer en Waterstaat
Postbus 20901

2500 EX Den Haag

NEDERLAND

http:/[www.verkeerenwaterstaat.nl/

Denumirea mdsurii de ajutor

Regeling van de minister van Verkeer en Waterstaat houdende bepa-
lingen met betrekking tot de verstrekking van subsidies voor duurzame
mobiliteit, logistiek en duurzaam waterbeheer (Kaderregeling subsidies
duurzaamheid verkeer en waterstaat)

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Regeling van de minister van Verkeer en Waterstaat houdende bepa-
lingen met betrekking tot de verstrekking van subsidies voor duurzame
mobiliteit, logistiek en duurzaam waterbeheer (Kaderregeling subsidies
duurzaamheid verkeer en waterstaat)

De Kaderregeling subsidie duurzaamheid verkeer en waterstaat is geba-
seerd op de Kaderwet subsidies Verkeer en Waterstaat

Tipul mdsurii

Schema

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

15.7.2009-15.7.2015

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

125,00 EUR (in milioane)



http://www.sei.ie/your_business/public_sector/grants
http://www.verkeerenwaterstaat.nl/
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Pentru garantii —

Instrumentul de ajutor (articolul 5) Altele, Subventie, Avans rambursabil — Aangezien specificatie/toeli-
chting in Deel II niet mogelijk is, is deze informatie hier opgenomen
(geen ander instrument):

Steun voor fundamenteel onderzoek: ook in de vorm van terugbetaal-
baar voorschot mogelijk

Steun voor industrieel onderzoek: naast verhoging voor kmo, ook
verhoging van 15 % tot maximaal 80 % mogelijk (art. 31, lid 4 sub
b GBER)

Steun voor experimentele ontwikkeling: naast verhoging voor kmo,
ook verhoging van 15 % mogelijk (art. 31, lid 4 sub b GBER)

Steun voor technische haalbaarheidsstudies: 65 % (indust.) 40 % (exp.),
met kmo-verhoging van 10 %

Overige kmo-verhogingen: max. 20 % (KO) en 10 % (MO)

Steun voor het uitlenen van hooggekwalificeerd personeel: 50 % gedu-
rende max. drie jaar per onderneming of entiteit en per ingeleende
werknemer

Trimitere la decizia Comisiei —

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare | —

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
Obiective valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in%

Ajutoare pentru studii in domeniul mediului | 50 % 20 %
(articolul 24)

Ajutoare pentru consultantd in favoarea IMM- | 50 % —
urilor (articolul 26)

Ajutoare pentru participarea IMM-urilor la | 50 % —
targuri (articolul 27)

Cercetare fundamentald [articolul 31 alineatul | 100 % —
(2) litera (a)]

Cercetare industriald [articolul 31 alineatul (2) | 50 % 20 %
litera (b)]

Dezvoltare  experimentald  [articolul 31 | 25 % 20 %
alineatul (2) litera (c)]

Ajutoare pentru studii de fezabilitate tehnice | 75 % —
(articolul 32)

Ajutoare pentru serviciile de consultantd in | 200 000,00 EUR —
domeniul inovarii §i serviciile de sprijinire a
inovirii (articolul 36)

Ajutoare pentru inchirierea de personal cu | — —
inaltd calificare (articolul 37)

Formare generald [articolul 38 alineatul (2)] 60 % 20 %

Link cidtre textul integral al mdsurii de ajutor:
http:/[zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2009-10400.html


http://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2009-10400.html
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Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 800/2008 al Comisiei de declarare a anumitor categorii de ajutoare

compatibile cu piata comund in aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat (Regulament general de
exceptare pe categorii de ajutoare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/C 22/08)

Numadrul de referintd al ajutorului X 661/09
Stat membru Germania
Numdrul de referingd al statului membru —

Numele regiunii (NUTS) Deutschland

Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul

Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
Postfach 5160

65726 Eschborn

DEUTSCHLAND

http://www.bafa.de

Denumirea masurii de ajutor

Richtlinie zur Forderung von Maflnahmen an gewerblichen
Kalteanlagen vom 1.9.2008, zuletzt gedndert am 1.1.2009

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Bundesanzeiger, Juni 2008, S. 2344
http:/[www.bundesanzeiger.de/old/banz/banzinha/BAnz_60_096.htm

Tipul mdsurii

Schemd

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

1.9.2008-31.12.2012

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

40,00 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare de mediu pentru investitii in mdsuri
de economisire a energiei (articolul 21)

58 % _

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.bmu.de/files/pdfs/allgemein/application/pdf/foerderrichtlinie_kaelte.pdf

http:/[www.kaelte-effizienz.de


http://www.bafa.de
http://www.bundesanzeiger.de/old/banz/banzinha/BAnz_60_096.htm
http://www.bmu.de/files/pdfs/allgemein/application/pdf/foerderrichtlinie_kaelte.pdf
http://www.kaelte-effizienz.de
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Numirul de referintd al ajutorului X 662/09
Stat membru Germania
Numdrul de referintd al statului membru —

Numele regiunii (NUTS) Deutschland

Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul

Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
Postfach 5160

65726 Eschborn

DEUTSCHLAND

http:/[www.bafa.de

Denumirea mdsurii de ajutor

Richtlinie zur Férderung von Mini-KWK-Anlagen vom 1.9.2008,
zuletzt gedndert am 1.1.2009

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Bundesanzeiger, Juni 2008, S. 2342
http://www.bundesanzeiger.de/old/banz/banzinha/BAnz_60_096.htm

Tipul masurii

Schemi

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

1.9.2008-31.12.2012

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

20,00 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

in cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare de mediu pentru investitii in coge-
nerare cu randament ridicat (articolul 22)

28 % —

Link citre textul integral al masurii de ajutor:

http:/[www.mini-kwk.de

http:/fwww.bmu.de/files/pdfs/allgemein/application/pdf/foerderrichtlinie_minikwk.pdf

Numirul de referintd al ajutorului

X 663/09

Stat membru

Estonia

Numdrul de referintd al statului membru



http://www.bafa.de
http://www.bundesanzeiger.de/old/banz/banzinha/BAnz_60_096.htm
http://www.mini-kwk.de
http://www.bmu.de/files/pdfs/allgemein/application/pdf/foerderrichtlinie_minikwk.pdf
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Numele regiunii (NUTS) Estonia
Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul Ettevotluse Arendamise Sihtasutus
Lasnamie 2

11412 Tallinn

EESTI/ESTONIA

http://www.eas.ee

Denumirea masurii de ajutor Kompetentsikeskuste arendamine

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia | Regionaalministri 3. juuli 2009. aasta mairus nr 10 ,Meetme ,Kompe-
oficiald nationald) tentsikeskuste arendamine” tingimused” (RTL, 13.7.2009, 56, 820).

Tipul masurii Schemi

Modificarea unei masuri de ajutor existente | —

Durata 16.7.2009-31.12.2013
Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e) Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor
Tipul de beneficiar IMM

Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat | 60,00 EEK (in milioane)
in temeiul schemei de ajutor

Pentru garantii —

Instrumentul de ajutor (articolul 5) Subventie

Trimitere la decizia Comisiei —

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare | Euroopa Regionaalarengu Fond — 60,00 EEK (miljonites)

Intensitatea maxima a ajutorului in % sa . .
ensitate jutoruiu % sau Prime pentru IMM-uri

Obiective valoarea maximd a ajutorului in moneda in %
nationald 0
Ajutoare regionale pentru investitii si pentru | 50 % 20 %
ocuparea fortei de muncd (articolul 13)

Schemd

Cercetare industriald [articolul 31 alineatul (2) | 50 % —

litera (b)]

Dezvoltare  experimentald  [articolul 31 | 25 % —
alineatul (2) litera (c)]

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.riigiteataja.ee/ert/act.jsp?id=13201666

Numdrul de referinta al ajutorului X 665/09
Stat membru Italia
Numadrul de referintd al statului membru itd1
Numele regiunii (NUTS) Bolzano-Bozen
Articolul 87 alineatul (3) litera (c)



http://www.eas.ee
http://www.riigiteataja.ee/ert/act.jsp?id=13201666
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Autoritatea care acordd ajutorul

Provincia autonoma di Bolzano
Ripartizione 39

Affari comunitari — Ufficio FSE
Via Conciapelli 69

39100 Bolzano BZ

ITALIA

http://www.provincia.bz.it/fse

Denumirea masurii de ajutor

Regime quadro d'aiuti della Provincia autonoma di Bolzano, ai sensi
degli articoli 38 e 39 del regolamento (CE) n. 800/2008 del 6 agosto
2008: aiuti destinati alle imprese operanti nel territorio della Provincia
autonoma di Bolzano appartenenti ai settori esposti alla concorrenza
internazionale e che sono rivolti alla formazione, alla riqualificazione
ed aggiornamento dei loro addetti.

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Delibera della Giunta provinciale n. 1653 del 22.6.2009 pubblicata nel
Bollettino Ufficiale della Regione autonoma Trentino — Alto Adige n.
29 del 14.7.2009.

Legge provinciale 29 luglio 1986, n. 20 — Progetti di formazione
professionale da realizzare con i contributi del fondo sociale europeo

Tipul masurii

Schemd

Modificarea unei misuri de ajutor existente

Durata

22.6.2009-30.6.2014

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

10,00 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Programma operativo regionale FSE 2007-2013 della Provincia
autonoma di Bolzano (2007 IT 052 PO 009) — 22,70 milioni di EUR

Obiective

Intensitatea maxima a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Formare specifici [articolul 38 alineatul (1)]

25% 20 %

Formare generald [articolul 38 alineatul (2)]

60 % 20 %

Link cidtre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.provincia.bz.it/europa/fse/temi/559.asp

http:/fwww.provincia.bz.it/europa/fse/[download/Regime_quadro_aiuti_formazione_it_de.pdf

http:/[www.provinz.bz.it/europa/esf/themen/559.asp

Numdrul de referintd al ajutorului

X 666/09

Stat membru

Letonia



http://www.provincia.bz.it/fse
http://www.provincia.bz.it/europa/fse/temi/559.asp
http://www.provincia.bz.it/europa/fse/download/Regime_quadro_aiuti_formazione_it_de.pdf
http://www.provinz.bz.it/europa/esf/themen/559.asp
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Numdirul de referingd al statului membru

Numele regiunii (NUTS)

Latvia
Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul

LR Vides ministrija
Peldu icla 25

Riga, LV-1494
LATVIJA

http:/[www.vidm.gov.lv

Denumirea misurii de ajutor

atklatais konkurss “Vides tehnologijas un ekoinovacija”

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Ministru kabineta 2009. gada 13. janvara noteikumi Nr. 43 “Eiropas
Ekonomikas zonas finandu instrumenta lidzfinansétas programmas
“Vides politikas integracijas programma Latvija” apaksprojektu
iesniegumu atklata konkursa “Vides tehnologijas un eckoinovacija”
nolikums” (publicéts: Latvijas Véstnesis, 3.2.2009., Nr. 18)

Tipul mdsurii

Schema

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

6.2.2009-31.12.2010

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

1,80 LVL (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

in cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare regionale pentru investitii si pentru | 50 % 20 %
ocuparea fortei de muncd (articolul 13)

Schemi

Dezvoltare  experimentald  [articolul 31 | 25 % 20 %

alineatul (2) litera (c)]

Link citre textul integral al masurii de ajutor:

http://www.likumi.lv/doc.php?id=187239


http://www.vidm.gov.lv
http://www.likumi.lv/doc.php?id=187239
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Informatii comunicate de statele membre privind ajutoarele de stat acordate in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 800/2008 al Comisiei de declarare a anumitor categorii de ajutoare

compatibile cu piata comund in aplicarea articolelor 87 si 88 din tratat (Regulament general de
exceptare pe categorii de ajutoare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/C 22/09)

Numirul de referintd al ajutorului X 660/09
Stat membru Germania
Numdrul de referind al statului membru —

Numele regiunii (NUTS) Hamburg

Zone neasistate

Autoritatea care acordi ajutorul

Behorde fiir Stadtentwicklung und Umwelt
Stadthausbriicke 8

20355 Hamburg

DEUTSCHLAND

http:/[www.hamburg.de/umwelt

Denumirea masurii de ajutor

Vorerwdarmung von Kesselspeisewasser durch Wirmeriickgewinnung

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

§ 44 LHO (Hamburg)

Tipul mdsurii

Ajutor ad hoc
HOBUM Oleochemicals GmbH

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Data acordarii ajutorului

1.7.2009

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Fabricarea substantelor si a produselor chimice

Tipul de beneficiar

IMM

Valoarea totald a ajutorului ad hoc acordat
intreprinderii

0,01 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximi a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare de mediu pentru investitii in masuri
de economisire a energiei (articolul 21)

30 % —

Link cidtre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/fwww.hamburg.de/start-teilnehmer/12817 52 [eg-gruppenfreistellungsverordnung.html


http://www.hamburg.de/umwelt
http://www.hamburg.de/start-teilnehmer/1281752/eg-gruppenfreistellungsverordnung.html

C 22/42 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 29.1.2010

Numdrul de referinta al ajutorului X 669/09
Stat membru Polonia
Numdirul de referingd al statului membru PL
Numele regiunii (NUTS) Poland

Articolul 87 alineatul (3) litera (a)

Autoritatea care acordd ajutorul Narodowe Centrum Badan i Rozwoju
ul. ks. Skorupki 4
00-546 Warszawa
POLSKA/POLAND

http:/[www.ncbir.gov.pl

Denumirea masurii de ajutor Udzielanie pomocy za posrednictwem Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia | Artikul 4 ust. 5 ustawy z dnia 15 czerwca 2007 r. o Narodowym
oficiald nationald) Centrum Badan i Rozwoju (Dz. U. Nr 115, poz. 789), rozporzadzenie
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 20 maja 2009 r. w
sprawie warunkow i trybu udzielania pomocy publicznej za posrednic-
twem Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (Dz. U. Nr 89,

poz. 732)
Tipul mdsurii Schemd
Modificarea unei masuri de ajutor existente | —
Durata 18.6.2009-31.12.2013
Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e) Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor
Tipul de beneficiar IMM

Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat | 80,00 PLN (in milioane)
in temeiul schemei de ajutor

Pentru garantii —

Instrumentul de ajutor (articolul 5) Subventie

Trimitere la decizia Comisiei —

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare | —

Intensitatea maxima a ajutorului in % sau . .

" S - Prime pentru IMM-uri
Obiective valoarea maxima a ajutorului in moneda in %

. - (J

nationald

Cercetare fundamentald [articolul 31 alineatul [ 100 % .
(2) litera (a)]

Cercetare industriald [articolul 31 alineatul (2) | 80 % 20 %
litera (b)]
Dezvoltare  experimentald  [articolul 31 | 60 % 20 %

alineatul (2) litera (c)]

Ajutoare pentru studii de fezabilitate tehnice | 75 % —
(articolul 32)

Ajutoare pentru acoperirea costurilor aferente | 100 % —
drepturilor de proprietate industriald ale IMM-
urilor (articolul 33)

Ajutoare pentru serviciile de consultantd in | 880 900 PLN —
domeniul inovirii si serviciile de sprijinire a
inovdrii (articolul 36)

Ajutoare pentru inchirierea de personal cu [ 200 000 PLN —
inaltd calificare (articolul 37)

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.ncbir.pl/www/images/doc/spb/Konkurs/Rozporzadzenie%200%20pomocy%20puliczne;j.pdf


http://www.ncbir.gov.pl
http://www.ncbir.pl/www/images/doc/spb/Konkurs/Rozporzadzenie%20o%20pomocy%20pulicznej.pdf
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Numidrul de referintd al ajutorului X 670/09

Stat membru Austria

Numdrul de referintd al statului membru —

Numele regiunii (NUTS) Oberoesterreich
Mixte

Autoritatea care acordi ajutorul

Amt der oberosterreichischen Landesregierung
Amt der 06 LR

Dirketion Verfassungsdienst

4021 Linz

OSTERREICH

http:/[www.ooe.gv.at

Denumirea mdsurii de ajutor

Forderungsrichtlinien des Landes Oberdsterreich fiir gewdsserdkolo-
gische Mafinahmen fiir Wettbewerbsteilnechmer

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

Allgemeine Forderungsrichtlinien des Landes Oberosterreich

Tipul masurii

Schema

Modificarea unei masuri de ajutor existente

Durata

6.7.2009-31.10.2013

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

2,00 EUR (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Subventie

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Ajutoare pentru investitii care le permit intre-
prinderilor sd aplice standarde de protectie a
mediului mai stricte decat cele comunitare sau
sd Imbunititeascd nivelul de protectie a
mediului in absenta standardelor comunitare
(articolul 18)

10 % 24 %

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/fwww.land-oberoesterreich.gv.at/cps/rde[xchg/SID-595A8C2F-ACA92550/0o0e/hs.xd/86736_DEU_

HTML.htm

Numdrul de referintd al ajutorului

X 671/09

Stat membru

Marea Britanie

Numdrul de referintd al statului membru



http://www.ooe.gv.at
http://www.land-oberoesterreich.gv.at/cps/rde/xchg/SID-595A8C2F-ACA92550/ooe/hs.xsl/86736_DEU_HTML.htm
http://www.land-oberoesterreich.gv.at/cps/rde/xchg/SID-595A8C2F-ACA92550/ooe/hs.xsl/86736_DEU_HTML.htm
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Numele regiunii (NUTS)

East Midlands, West Midlands
Articolul 87 alineatul (3) litera (c)

Autoritatea care acordd ajutorul

Birmingham City University
City North Campus
Birmingham

West Midlands

B42 25U

UNITED KINGDOM

http:/[www.bcu.ac.uk

Denumirea misurii de ajutor

The HEFCE Economic Challenge Investment Fund (ECIF)

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia
oficiald nationald)

A higher education corporation by virtue of the Education Reform Act
1988

Tipul masurii

Schemd

Modificarea unei misuri de ajutor existente

Durata

27.4.2009-30.9.2010

Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e)

Industria  prelucrdtoare, distribugia apei; salubritate, gestionarea
deseurilor, activititi de decontaminare, constructii, comert cu ridicata
si cu amdnuntul; repararea autovehiculelor si motocicletelor , tranzactii
imobiliare

Tipul de beneficiar

IMM
Intreprindere mare

Valoarea anuald totald a bugetului previzionat
in temeiul schemei de ajutor

0,33 GBP (in milioane)

Pentru garantii

Instrumentul de ajutor (articolul 5)

Altele — Training Programme

Trimitere la decizia Comisiei

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare

Obiective

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau
valoarea maximd a ajutorului in moneda
nationald

Prime pentru IMM-uri
in %

Formare generald [articolul 38 alineatul (2)]

80 % —

Link citre textul integral al mdsurii de ajutor:

http:/[www.bcu.ac.uk/docs/downloads/business/ECIF%20GBER%20Inf0%20for%20the%20BCU%20website%

20-%203.08.09.doc
http:/[www.bcu.ac.uk/gber

Numdrul de referinta al ajutorului

X 673/09

Stat membru

Marea Britanie

Numadrul de referintd al statului membru

Numele regiunii (NUTS)

Northern Ireland
Articolul 87 alineatul (3) litera (c)



http://www.bcu.ac.uk
http://www.bcu.ac.uk/docs/downloads/business/ECIF%20GBER%20Info%20for%20the%20BCU%20website%20-%203.08.09.doc
http://www.bcu.ac.uk/docs/downloads/business/ECIF%20GBER%20Info%20for%20the%20BCU%20website%20-%203.08.09.doc
http://www.bcu.ac.uk/gber
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Autoritatea care acordd ajutorul InterTradelreland

Old Gasworks Business Park
Kilmorey Street

Newry

Co. Down

Northern Ireland

BT34 2DE

UNITED KINGDOM

http://www.intertradeireland.com

Denumirea masurii de ajutor Fusion — Phase III

Temeiul juridic national (trimitere la publicatia | European Communities Act 1972

oficiald nationald) British Irish Agreement Act 1999 Section 2.3 Part 7 of Annex II of the
Act empowers InterTradelreland to invest, grant aid or lend for the
purposes of its function

Tipul masurii Schemd

Modificarea unei masuri de ajutor existente | Modificare XT 46a/04

Durata 8.6.2009-31.12.2013
Sectorul (sectoarele) economic(e) vizat(e) Toate sectoarele economice care pot beneficia de ajutor
Tipul de beneficiar IMM

Intreprindere mare

Valoarea anuali totald a bugetului previzionat | 2,50 GBP (in milioane)
in temeiul schemei de ajutor

Pentru garantii —

Instrumentul de ajutor (articolul 5) Subventie

Trimitere la decizia Comisiei —

In cazul cofinantirii din fonduri comunitare | —

Intensitatea maximd a ajutorului in % sau Pri .
Lo SoTe s rime pentru IMM-uri
Obiective valoarea maximd a ajutorului in moneda n %
nationald °
Formare generald [articolul 38 alineatul (2)] | 60 % 20%

Link cidtre textul integral al mdsurii de ajutor:
http:/[www.statutelaw.gov.uk/legResults.aspx?ActiveTextDocld=1374459&soure=0PSI

http:/[www.intertradeireland.com/index.cfm/area/information/page/State%20Aid



http://www.intertradeireland.com
http://www.statutelaw.gov.uk/legResults.aspx?ActiveTextDocId=1374459&amp;source=OPSI
http://www.intertradeireland.com/index.cfm/area/information/page/State%20Aid
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(Anunturi)

PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIA EUROPEANA

Comunicare din partea ministrului afacerilor economice al Regatului Tarilor de Jos in temeiul

articolului 3 alineatul (2) din Directiva 94/22/CE a Parlamentului European si a Consiliului

privind conditiile de acordare si folosire a autorizatiilor de prospectare, explorare si extractie a
hidrocarburilor

(2010/C 22/10)

Prin prezenta, ministrul afacerilor economice notificd primirea unei cereri de autorizare pentru prospectarea
hidrocarburilor in subsectorul L11c, asa cum figureazd acesta pe harta din anexa 3 la Regulamentul privind
industria minierd [Mijnbouwregeling (Staatscourant nr. 245 din 2002)].

In temeiul directivei mentionate in introducere si al articolului 15 din Legea minelor [Mijnbouwwet
(Staatsblad nr. 542 din 2002)], ministrul afacerilor economice invitd prin prezenta pdrtile interesate si
depund o cerere concurentd de autorizare pentru prospectarea hidrocarburilor in subsectorul L1lc al
platformei continentale olandeze.

Ministrul afacerilor economice reprezintd autoritatea competentd pentru acordarea de autorizatii. Criteriile,
conditiile si cerintele prevdzute la articolul 5 alineatele (1) si (2) si la articolul 6 alineatul (2) din directiva
mentionatd anterior sunt transpuse in Legea minelor [Mijnbouwwet (Staatsblad nr. 542 din 2002)].

Subsectorul desemnat prin L11c este delimitat de arcele de paralele care leagd perechile de puncte A-B si
C-D, de arcul de meridian care leagd punctele B si C si de arcul mare de cerc care leagd perechile de puncte
D-E si E-A.

Coordonatele acestor puncte sunt urmitoarele:
A 4° 33’ 3,100” Long.E. si 53° 30" 0,000”
B 4° 40’ 0,000” Long.E. si 53° 30" 0,000”
C 4° 40" 0,000” Long.E. si 53° 20" 0,000”
D 4° 34’ 0,000” Long.E. si 53° 20" 0,000”
E 4° 29’ 2,000” Long.E. si 53° 24’ 57,000”

Cererile pot fi depuse in termen de 13 sdptdmani de la publicarea prezentei invitatii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si trebuie trimise la adresa:

De Minister van Economische Zaken

ter attentie van drs. J.C. De Groot, directeur Energiemarkt
ALP A[562

Postbus 20101,

2500 EC Den Haag

NEDERLAND



29.1.2010 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 22/47

Cererile primite dupd expirarea acestui termen nu vor fi luate in consideratie.

Decizia cu privire la cererile depuse va fi luatd in termen de cel mult doudsprezece luni de la expirarea
acestui termen.

Informatii suplimentare se pot obtine de la dl P.C. de Regt, la numdrul de telefon +31 703797382.
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ALTE ACTE

COMISIA EUROPEANA

Publicarea unei cereri de modificare in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 510/2006 al Consiliului privind protectia indicatiilor geografice si a denumirilor de origine ale
produselor agricole si alimentare

(2010/C 22/11)

Prezenta publicare conferd dreptul de opozitie la cererea de modificare in temeiul articolului 7 din Regu-
lamentul (CE) nr. 510/2006 al Consiliului. Declaratiile de opozitie trebuie si parvind Comisiei in termen de
sase luni de la data prezentei publiciri.

CERERE DE MODIFICARE
REGULAMENTUL (CE) NR. 510/2006 AL CONSILIULUI
Cerere de modificare in conformitate cu articolul 9
»CAPPERO DI PANTELLERIA”

NR. CE: IT-PGI-0317-0307-29.05.2007
IGP ( X ) DOP ()

1. Rubrica din caietul de sarcini care face obiectul modificarii:

— [ Denumirea produsului
— [XI Descrierea produsului
— [0 Aria geograficd

— [0 Dovada originii

— [X] Metodd de obtinere
— [ Legdtura

— [ Etichetare

— Cerinte nationale

— [ Altele (de precizat)

2. Tipul modificirii (modificirilor):

— [ Modificare a documentului unic sau a fisei rezumat

— Modificare a caietului de sarcini al DOP sau al IGP inregistrate, pentru care nu s-a publicat un
document unic sau o fisd rezumat.
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3.2.

3.3.

— [0 Modificare a caietului de sarcini care nu genereazd nicio modificare a documentului unic
publicat [articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 510/2006]

— [0 Modificare temporard a caietului de sarcini ca urmare a adoptdrii unor mdsuri sanitare sau
fitosanitare obligatorii de citre autoritdtile publice [articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul
(CE) nr. 510/2006]

Modificare (modificiri):

. Descriere:

Cu scopul de a intdri si mai mult legitura produsului cu teritoriul siu de origine, a fost eliminatd
posibilitatea de a introduce un procent de cel mult 10 % din alte soiuri.

In ceea ce priveste caracteristicile principale ale produsului, valorile fixe au fost inlocuite cu intervale de
valori, care reflectd cu mai multd fidelitate productia locald reald.

Metodd de obtinere:

A fost modificatd densitatea de plantare, deoarece distanta respectivd era superflud, fiind dificil de
controlat de citre organismul de control.

A fost mdritd densitatea maximd la hectar de la 1 500 la 2 000 de plante; in consecintd, productia
maximd la hectar a crescut de la 2 250 la 3 000 kg.

Au fost precizate perioada de recoltare si cantitatea de sare utilizatd in faza de prelucrare, astfel incat
caietul de sarcini sd fie mai precis, iar controlul mai eficace.

Cerinte nationale:

Au fost eliminate dispozitiile prin care sunt atribuite Regiunii Sicilia sarcini care apartin organismului
de control autorizat.

Dispozitiile privind controalele efectuate de organismul responsabil au fost adaptate pentru a se
conforma articolelor 10 si 11 din Regulamentul (CE) nr. 510/2006.

DOCUMENT UNIC
REGULAMENTUL (CE) NR. 510/2006 AL CONSILIULUI
,CAPPERO DI PANTELLERIA”
NR. CE: IT-PGI-0317-0307-29.05.2007
IGP ( X ) DOP ()

Denumire:

,Cappero di Pantelleria”

Statul membru sau tara terta:

Italia

Descrierea produsului agricol sau alimentar:

. Tip de produs (a se vedea anexa III):

Clasa 1.6. Fructe, legume si cereale proaspete sau prelucrate
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

5.2.

Descrierea produsului cdruia i se aplicd denumirea de la punctul 1:

La punerea in consum, ,Cappero di Pantelleria” are o formd globulard, aproape sfericd, rareori alungitd
sau conicd si o culoare verde spre verde-mustar. Mirosul este aromatic, puternic, nu se simte miros de
mucegai sau alte mirosuri neobisnuite. Gustul este aromatic, sdrat, caracteristic caperelor cu sare marind
din insula Pantelleria. Plantatiile de caperi pentru productia ,Cappero di Pantelleria” trebuie sd consiste
din plante din specia Capparis spinosa, soiul ,inermis” varietatea ,nocellara”. Alte caracteristici sunt:

— umiditatea: de la minimum 50 % la maximum 70 %;
— calibrul: de la minimum 4 mm la maximum 15 mm;
— sarea marind prezentd in ambalaj: cel mult 25 % din greutatea caperelor.

Materii prime (numai pentru produsele prelucrate):

Hrand pentru animale (numai pentru produsele de origine animald):

Etape specifice ale productiei care trebuie s se desfasoare in aria geograficd delimitatd:

Toate operatiunile care intervin in cultivarea si prelucrarea ,Cappero di Pantelleria”, de la insimantare
pand la recoltare i sdrarea ulterioard, trebuie si se desfisoare numai pe teritoriul insulei Pantelleria si sa
respecte metoda de productie locald. Recoltarea trebuie sd fie efectuatd manual si esalonat, 13sand in
continuare pe plantd mugurii florali care nu au atins un stadiu de maturitate suficient. Se practicd
numai sdrarea uscatd, exclusiv cu sare marina.

Norme specifice privind felierea, razuirea, ambalarea etc.:

Norme specifice privind etichetarea:

In scopul desemnirii si al prezentarii IGP ,Cappero di Pantelleria”, mentiunile ,Cappero di Pantelleria” si
,Indicazione geografica protetta” trebuie tipdrite cu caractere de aceeasi dimensiune si culoare.

Pe etichetd trebuie sd figureze si alte elemente prin care pot fi identificate denumirea si adresa societdtii
comerciale care ambaleazd produsul, precum si adresa producitorului din Pantelleria, lotul de productie
si greutatea netd la origine. In alt cimp vizual al etichetei pot figura eventuale indicatii suplimentare
care nu au caracter laudativ sau nu sunt susceptibile s inducid in eroare consumatorul in privinta
naturii si a caracteristicilor produsului.

Delimitare concisd a ariei geografice:
Aria de productie a ,Cappero di Pantelleria” cuprinde intregul teritoriu al insulei Pantelleria din

provincia Trapani.

Legitura cu aria geografica:

. Specificitatea ariei geografice:

Insula Pantelleria este de origine vulcanici si, datoritd precipitatiilor foarte scizute, este extrem de arida,
reprezentand astfel mediul ideal pentru cultivarea caperilor.

Specificitatea produsului:

De-a lungul secolelor, produsul a dobandit un renume foarte raspandit datoritd aromei si gustului sdu.
A apdrut astfel necesitatea de a proteja acest produs fatd de alte produse similare, obtinute tot in
bazinul mediteranean, dar care nu au aceleasi caracteristici.
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5.3.

Datoritd marimii suprafetei cultivate, a lucrarilor de ingrijire a culturilor, a credrii unor structuri
eficiente de prelucrare §i de comercializare, caperele au dobandit in insuld caracter de culturd specia-
lizatd si constituie o sursd de venit de importantd considerabil.

Legdtura cauzald dintre aria geograficd si calitatea sau caracteristicile produsului (pentru DOP) sau o calitate
anume, reputatia sau alte caracteristici ale produsului (pentru IGP):

Primele informatii specifice despre ,Cappero di Pantelleria” confirmate din punct de vedere istoric
provin din studiul Prof. P. Calcara ,Breve cenno sulla geognosia ed agricoltura dell'isola di Pantelleria”
(,Pe scurt despre geognozia si agricultura insulei Pantelleria”), publicat la Palermo in 1855 in ,Giornale
della Commissione d’Agricoltura e Pastorizia in Sicilia”.

Aceastd lucrare subliniazd deja valoarea economicd si comerciald atribuitd caperelor de citre societatea
insulei din epoca respectivd: ,pe coasta de sud a insulei, pe stancile abrupte si aride cresc spontan
caperi, de pe care sdracii culeg in iulie si august mugurii inainte de inflorire si ii vAnd unor oameni care,
dupid ce 1i separd dupd mdrime, ii pun in saramurd si in otet si apoi ii scot pe piatd.”

Valoarea economicd a caperelor in insula Pantelleria e confirmatd si de alte surse istorice fiabile, printre
care se numdrd editia din 1894 a enciclopediei germane ,Brockhaus” la articolul ,Pantelleria” si lucrarea
,Cenni storici su Pantelleria” (,Scurte insemndri istorice despre Pantelleria”), scrisi de Dr. Pietro
Brignone Boccanera si publicatd la Partanna in 1908, in care autorul afirmi cd, incepand din a
doua jumdtate a secolului al XIX-lea, , ... se cultivau caperii si productia insulei a ajuns la 600 de
chintale”.

Cele de mai sus sunt suficiente pentru a demonstra importanta crescindd acordati caperelor in
economia insulei, chiar dacd acestea se afld intr-un plan secundar fatd de viticulturd si, in special,
fatd de cultura strugurilor ,zibibbo”. Mai recent, la inceputul anilor '60 ai secolului trecut, se produce o
inversare a rolurilor intre viticulturd §i capere. Suprafata cultivatd cu capere creste progresiv, la fel ca si
productia, care ajunge in 1983 la 1 200 tone.

Trimitere la publicarea caietului de sarcini:

Administratia actuald a lansat procedura nationald de opozitie publicind propunerea de modificare a
indicatiei geografice protejate ,Cappero di Pantelleria” in ,Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana”.

Textul consolidat al caietului de sarcini poate fi consultat:

la urmatoarea adresi:

http:/fwww.politicheagricole.it/ DocumentiPubblicazioni/Search_Documenti_Elenco.htm?txtTipo
Documento=Disciplinare%20in%20esame%20UE&txtDocArgomento=Prodotti%20di%20Qualit%E0>
Prodotti%20Dop,%201Igp%20e%20Stg

sau

accesand direct pagina de internet a ministerului (http://www.politicheagricole.it) si ficand clic pe ,Prodotti
di Qualita” (in stanga ecranului) si apoi pe ,Disciplinari di Produzione all'esame dell'UE [regolamento (CE) n.
510/2006].”


http://www.politicheagricole.it/DocumentiPubblicazioni/Search_Documenti_Elenco.htm?txtTipoDocumento=Disciplinare%20in%20esame%20UE&amp;txtDocArgomento=Prodotti%20di%20Qualit%E0&gt;Prodotti%20Dop,%20Igp%20e%20Stg
http://www.politicheagricole.it/DocumentiPubblicazioni/Search_Documenti_Elenco.htm?txtTipoDocumento=Disciplinare%20in%20esame%20UE&amp;txtDocArgomento=Prodotti%20di%20Qualit%E0&gt;Prodotti%20Dop,%20Igp%20e%20Stg
http://www.politicheagricole.it/DocumentiPubblicazioni/Search_Documenti_Elenco.htm?txtTipoDocumento=Disciplinare%20in%20esame%20UE&amp;txtDocArgomento=Prodotti%20di%20Qualit%E0&gt;Prodotti%20Dop,%20Igp%20e%20Stg
http://www.politicheagricole.it
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Publicarea unei cereri de modificare in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
510/2006 al Consiliului privind protectia indicatiilor geografice si denumirilor de origine ale
produselor agricole si alimentare

(2010/C 22/12)

Prezenta publicare conferd dreptul de opozitie la cererea de modificare, in temeiul articolului 7 din Regu-
lamentul (CE) nr. 510/2006 al Consiliului. Declaratiile de opozitie trebuie sd parvind Comisiei in termen de
sase luni de la data prezentei publiciri.

FISA REZUMAT
REGULAMENTUL (CE) NR. 510/2006 AL CONSILIULUI
~ASPARAGO DI BADOERE”
CE NR.: IT-PGI-0005-0495-21.09.2005
DOP () IGP ( X))

Aceastd figd-rezumat prezintd, cu titlu informativ, principalele elemente ale caietului de sarcini al produsului.

1. Autoritatea competentd din statul membru:

Denumire:  Ministero delle Politiche Agricole e Forestali

Adresa: Via XX Settembre 20
00187 Roma RM
ITALIA
Telefon +39 0646655202
Fax +39 0646655306
E-mail: saco’@politicheagricole.it
2. Grup:

Denumire:  Consorzio dell'Asparago di Badoere
Adresa: c/o Municipio di Morgano

Piazza Indipendenza 2

31050 Badoere di Morgano TV

ITALIA
Telefon +39 0499350001
Fax +39 0499350001

E-mail: —
Componentd: Producitori/prelucritori ( X ) Alte categorii ()
3. Tip de produs:

Clasa 1.6.: Fructe, legume si cereale, proaspete sau prelucrate.

4. Caiet de sarcini:

[rezumatul cerintelor previzute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 510/2006]

4.1. Denumire:

,Asparago di Badoere”

4.2. Descriere:

»Asparago di Badoere” trebuie si fie format din muguri ai plantelor din familia Liliaceelor — genul
Asparagus — specia Officinalis, soiurile ,Dariana”, ,Thielim”, ,Zeno”, ,Avalim” si ,Grolim” pentru tipul
,alb” si soiurile ,Eros”, ,Thielim”, ,Grolim”, ,Dariana” si ,Avalim” pentru tipul ,verde”.


mailto:saco7@politicheagricole.it
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4.3.

4.4.

4.5.

La momentul introducerii pe piatd, ,Asparago di Badoere” IGP apartinand ambelor tipuri trebuie s fie:
intreg, sandtos, fird daune provocate de o spilare necorespunzitoare, curat, proaspit ca aspect si
culoare, fird paraziti, fird daune provocate de paraziti, fird deformdri, cu o umiditate externd
normald, fird mirosuri si/sau arome strdine, crocant, plin in interior si nedecojit. Tdietura de la bazd
trebuie si fie curati si perpendiculard pe axa longitudinald. in special, ,Asparago di Badoere” IGP alb
din categoria Extra are un mugure drept, cu varf bine inchis; culoarea este alba, cu posibile nuante rozii
cipitate dupd etapa de ambalare; gustul este dulce. Produsul nu este acru, nu este sirat, este delicat,
lipsit de fibre, cu o usoard aromi de legume proaspete si spic de grau copt, cu tendinte amare abia
perceptibile; diametrul este cuprins intre 12 si 20 mm, cu o diferentd maximd de 6 mm intre cel mai
mare mugur si cel mai mic mugur din aceeasi legdturd sau acelasi ambalaj; lungimea este cuprinsi intre
14 si 22 cm, cu o diferentd maxima de 1 cm intre mugurele cel mai scurt si cel mai lung din aceeasi
legdturd sau acelasi ambalaj. In comparatie cu cel din categoria Extra, ,Asparago di Badoere” IGP alb
din categoria I prezintd aceleasi caracteristici de formd, culoare, gust si lungime, cu exceptia diame-
trului, care variazd intre 10 §i 22 mm, cu o diferentd maximd de 8 mm intre mugurele cel mai mare si
cel mai mic din aceeasi legaturd sau acelasi ambalaj. ,Asparago di Badoere” IGP verde din categoria
Extra are o formd dreaptd a mugurelui cu o posibild inclinare usoard a varfului, care este bine inchis;
culoarea varfului este un verde intens si viu, cu posibile nuante violete, iar culoarea partii de la baza
(care nu depiseste 5% din mugur) este verde cu nuante de violet pand la alb; gustul este dulce si
pronuntat. Produsul nu este acru, nu este sdrat, este delicat, nu este fibros si are o aroma de fructe si
erbacee persistentd; diametrul variazd intre 12 si 20 mm, cu o diferentd maximd de 6 mm intre
mugurele cel mai mare si cel mai mic din aceeasi legdturd; lungimea variazd intre 18 si 27 cm, cu
o diferentd maxima de 1 cm intre mugurele cel mai scurt si cel mai lung din aceeasi legiturd. in
comparatie cu cel din categoria Extra, ,Asparago di Badoere” IGP verde din categoria I prezintd aceleasi
caracteristici de formd, culoare, gust, cu exceptia diametrului, care variazd intre 8 si 22 mm, cu o
diferentd maximd de 8 mm intre mugurele cel mai mare si cel mai mic din aceeasi legiturd si cu
exceptia lungimii, care variazd intre 16 si 27 cm, cu o diferentd maximd de 1 cm intre mugurele cel
mai scurt si cel mai lung din aceeasi legaturd.

In ceea ce priveste caracteristicile categoriilor prezentate mai sus, trebuie si fie acceptate tolerante de
pand la maximum 3 % pentru fiecare tip.

Aria geograficd:

Aria de productie a ,Asparago di Badoere” IGP cuprinde comunele Piombino Dese si Trebaseleghe din
Provincia Padova, Casale sul Sile, Casier, Istrana, Mogliano Veneto, Morgano, Paese, Preganziol, Quinto
di Treviso, Resana, Treviso, Vedelago si Zero Branco din Provincia Treviso si Scorzé din Provincia
Venetia. In interiorul acestei arii geografice, productia ,Asparago di Badoere” IGP poate fi realizati
exclusiv pe terenurile care indeplinesc conditiile mentionate la punctul 4.6.

Dovada originii:

Fiecare etapd a procesului de productie este monitorizatd, pentru fiecare dintre acestea inregistrandu-se
intrdrile (produsele care intrd) si iesirile (produsele care ies). Trasabilitatea produsului (de la un capit la
altul al lantului de productie) este garantati, de asemenea, si prin inscrierea in registre specifice,
administrate de organismul de control, a parcelelor cadastrale pe care se face cultivarea, a produci-
torilor si a ambalatorilor, precum si prin comunicarea citre organismul de control a cantitdtilor
produse. Toate persoanele fizice si juridice inscrise in aceste registre vor fi supuse controlului
efectuat de organismul de control, in conformitate cu prevederile planului de control respectiv.

Metoda de obtinere:

Cultivarea tuturor tipurilor de ,Asparago di Badoere” va putea fi realizatd in serd sau in cdmp deschis.
Plantarea ,picioruselor” trebuie si aibd loc in perioada cuprinsi intre 1 februarie si 30 iunie, cu o
densitate maxima de plantare de 22 000 risaduri-picioruse/hectar. In orice caz, cultura nu va putea fi
realizatd de doud ori consecutiv si nu poate urma altor culturi de liliacee timp de minimum 36 luni;
mai mult, este interzisd cultivarea sparanghelului timp de minimum 12 luni dupi culturi de cartofi,
morcovi, sfecld si leguminoase.

Pot fi realizate anual interventii de fertilizare a pdmantului, atat organicd cat si chimicd. Astfel de
interventii vor include cel putin o fertilizare organicd. In orice caz, fertilizirile chimice nu pot depasi
urmdtoarele cantitati:
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— azot (N) 150 kg/ha;
— fosfor (P,05) 100 kg/ha;
— potasiu (K,0) 200 kg/ha.

Cultura trebuie mentinutd in perfectd stare de eficientd prin intermediul unei activititi regulate de
control al organismelor diundtoare care va putea fi realizatd fie prin mijloace mecanice, fie prin
interventii chimice.

Incepand cu data plantdrii si timp de cel putin 18 luni, mai exact in asa numita fazi de intdrire, pentru
a asigura dezvoltarea sdnitoasd a plantei este interzisd recoltarea oricirui tip de mugur.

In cazul tipului Alb, este obligatorie realizarea gripatului si acoperirea plantelor cu o folie de polietilend
neagrd cu o grosime minimd de 0,10 mm sau cu un alt material corespunzdtor cu scopul de a inhiba
procesul normal de fotosinteza.

Recoltarea ,Asparago di Badoere” va trebui sd aibd loc — dupd incheierea fazei de intdrire — intre 1
februarie i 31 mai in fiecare an.

Cantitatea maximd/hectar dupd curdtare nu poate depdsi 7 000 kg.

Cultivarea si ambalarea produsului ,Asparago di Badoere” trebuie realizate in zona delimitatd la punctul
4.3 pentru a nu altera calitatea produsului si pentru a garanta trasabilitatea si controlul.

Legaturd:

Cele doud tipuri de sparanghel care poartd denumirea de ,Asparago di Badoere” sunt caracterizate de o
dezvoltare rapidd, asigurandu-se astfel obtinerea unor muguri care, din punct de vedere fizic, nu sunt
prea fibrosi si au o culoare deosebit de vie, iar din punct de vedere organoleptic dobandesc caracte-
risticile distinctive descrise la punctul 4.2.

Imbinarea conditiilor pedologice si climatice ale ariei de productie, prezentate in cele ce urmeaza,
constituie un element indispensabil pentru garantarea calitdtii §i a originalititii produsului ,Asparago
di Badoere”, dat fiind ci 1si aduc contributia la definirea aspectelor fizice si organoleptice tipice ale
acestuia.

Aria de productie a ,Asparago di Badoere” este caracterizatd de o temperaturd medie ponderatd de cca.
15 °C, cu variatii care pot depdsi, in cursul anului, 30 °C. Volumul mediu al precipitatiilor anuale este
de aproximativ 900 mm. in mod normal, zilele ploioase sunt concentrate in perioada de primavard si
toamnd. Aceste conditii exclud necesitatea interventiilor de irigare in perioada de recoltare a mugurilor,
evitand astfel orice fel de stres hidric al plantelor si garantand astfel sparanghelului de Badoere o calitate
optimd. Mai mult, zona este caracterizatd de prezenta rdurilor cu curs lent care, dupd un parcurs
subteran, reapar la suprafatd, precum raurile Sile, Zero, Dese si afluentii lor, care fac ca terenurile si fie
fertile si productive. Acest lucru garanteazd vigoarea optimd a plantelor fird nevoia de a interveni prin
fertilizdri, altele decat cele mentionate la punctul 4.5. Mai mult, concentratia scizutd de azot permite
obtinerea de muguri intregi, fard crdpdturi sau fisuri evidente. Aria de productie este caracterizatd de
terenuri necompacte. Cultivarea ,Asparago di Badoere” este posibild numai pe terenuri adanci cu o
texturd de la moderat grosierd la medie, putin calcaroase la suprafatd, cu o reactie a solului de la
subalcalind la neutrd si drenaj de la bun la mediu, cu posibild acumulare de carbonat de calciu in
profunzime (caranto).

In regiunea Veneto, cultivarea sparanghelului are o lungi traditie: originea acestui produs pare si dateze
de pe timpul cuceririi romane a acestor tdrdmuri.

Din punct de vedere documentar, sunt nenumdrate sursele care mentioneazd ,Asparago di Badoere”, cu
tipurile alb si verde, ca fiind unul dintre produsele locale cele mai apreciate din regiunea Veneto.
Trebuie de asemenea mentionat faptul cd importanta zonei Badoere in productia de sparanghel, la
nivel de provincie, a determinat administratia comunald din Morgano si organizeze incd din anul 1968
,Prima expozitie provinciald a sparanghelului”, traditie care continud si astdzi. Cultivarea sparanghelului
este o activitate puternic legatd de cultura locuitorilor acestei zone de productie in care tehnicile de
cultivare au fost transmise din generatie in generatie. Imbinarea deosebitd a factorilor de productie,
precum dexteritatea manuald si mdiestria, cu factorii climatici ai zonei delimitate permite acestui tip de
productie si se diferentieze decisiv de intregul sector economic de referintd. Ampla rdspandire si
notorietatea produsului, datorate diverselor initiative de promovare, demonstreazd deosebitul
renumele al ,Asparago di Badoere”.
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4.7. Organism de control:

Structura de control indeplineste conditiile stabilite de standardul EN 45011.

Nume: CSQA Certificazioni stl

Adresd: Via S. Gaetano 74
36016 Thiene VI
ITALIA

Telefon +39 0445366094
Fax +39 0445382672
E-mail: —

4.8. Etichetare:

Sparanghelul care poartd denumirea de ,Asparago di Badoere” IGP trebuie si fie ambalat in buchete
foarte bine legate cu rafie sau in ambalaje pentru uz alimentar. Continutul fiecirui ambalaj trebuie sd
fie omogen si trebuie sd cuprindd numai sparanghel de acelasi tip, categorie si dimensiuni.

Pe legituri si pe ambalaje trebuie aplicati o etichetd pe care sd figureze cu litere de tipar de aceleasi
dimensiuni cuvintele ,Asparago di Badoere” IGP, cu specificatia referitoare la tipul produsului ambalat
(verde sau alb), numele sau denumirea comerciald si adresa producitorului si ambalatorului; categoria
comerciald (Extra sau I), dimensiunile si tot ceea ce prevede legislatia in vigoare.

Mai mult, fiecare legiturd sau ambalaj trebuie sd poarte sigiliul de garantie, astfel incat deschiderea
legaturii sau ambalajului sd implice ruperea acestui sigiliu, care poartd logoul IGP ,Asparago di Badoere”
si orice altd indicatie previzutd de legislatia in vigoare.

Logoul de identificare al IGP ,Asparago di Badoere” este format dintr-un pitrat cu colturi rotunjite, care
cuprinde in interior o reprezentare grafici impirtitd in doud planuri. In prim-plan este prezentat
produsul cu stilizarea graficd a 5 sparangheli strinsi intr-o legdturd, iar fundalul este un desen grafic
care reprezintd un detaliu al constructiei arhitecturale a porticului din piata satului. O linie ondulata, ca
cea a unui val, desparte cele doud planuri, iar in partea dreapti jos sunt scrise cuvintele ,Asparago di
Badoere” pe doud randuri.
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