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(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER OCH

ORGAN

KOMMISSIONEN

Tillstand till statligt stod enligt artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget

Fall i vilka kommissionen inte gor nigra invindningar

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/01)

Datum for antagande av beslutet

8.8.2008

stod nr N 68/08 & N 69/08
Medlemsstat Italien
Region —

Bendmning (och/eller stodmottagarens
namn)

Cantiere Navale Flli Giacalone S.p.A

Rittslig grund

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

Typ av stodatgird

Individuellt stod

Syfte Kontrakt
Stodform Bidrag

Budget —

Stodniva —
Varaktighet —

Ekonomisk sektor Varvsindustrin

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Ministero dei Trasporti
Viale dell’Arte, 16
1-00144 Roma

Ovriga upplysningar

Giltiga sprakversioner av beslutstexten, med undantag av konfidentiella uppgifter, finns pé f6ljande webb-

plats:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Datum for antagande av beslutet 2.7.2008
stod nr N 72/08
Medlemsstat Spanien
Region Comunidad de Madrid

Bendmning (och/eller stodmottagarens
namn)

Ayudas a la prommocién de largometrajes

Rittslig grund

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

Typ av stoddtgard

Stodordning

Syfte Frimjande av kultur, sektorutveckling

Stodform Bidrag

Budget Beraknade utgifter per dr: 0,5 miljoner EUR
Totalt planerat stodbelopp: 0,5 miljoner EUR

Stodniva 50 %

Varaktighet 7.2008-11.2008

Ekonomisk sektor

Rekreation, kultur och sport

Den beviljande myndighetens namn
och adress

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

Ovriga upplysningar

Giltiga sprakversioner av beslutstexten, med undantag av konfidentiella uppgifter, finns pd foljande webb-

plats:

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

Datum for antagande av beslutet 16.7.2008
Stod nr N 279/08
Medlemsstat Frankrike

Region France

Benidmning (och/eller stodmottagarens
namn)

Dotation en capital a France Télévisions

Rittslig grund

Ad hoc

Typ av stodatgard

Individuellt stod

Syfte

Tjanster av allmant ekonomiskt intresse

Stodform

Andra tillskott av eget kapital

Budget

Totalt planerat stodbelopp: 150 miljoner EUR
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Stodniva —

Varaktighet —

Ekonomisk sektor Media

Den beviljande myndighetens namn | Ministere de I'économie, des finances et de 'emploi — Agence des participations
och adress de I'Etat

139, rue de Bercy

F-75572 Paris

Ovriga upplysningar —

Giltiga sprakversioner av beslutstexten, med undantag av konfidentiella uppgifter, finns pé f6ljande webb-
plats:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Beslut om att inte gora inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.5259 — Mitsui/Bamesa Celik/Bami/JV)
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/02)

Kommissionen beslutade den 12 september 2008 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentra-

tionen ovan och att forklara den férenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pa

artikel 6.1 b i rddets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pd engelska och

kommer att offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att

finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.curopa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32008M5259. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet (http://eur-lex.europa.eu).

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.5288 — GMR Infrastructure (Malta)/Ontario Teachers’ Pension Plan/InterGen)
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/03)

Kommissionen beslutade den 12 september 2008 att inte gora invindningar mot den anmailda koncentra-

tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pd

artikel 6.1 b i rddets férordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pa engelska och

kommer att offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att

finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.cu/comm/competition/mergers/cases)).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsdrenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32008M5288. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet (http://eur-lex.curopa.eu).
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Beslut om att inte gora inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.5304 - Indaver/NEIF[JV)
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/04)

Kommissionen beslutade den 12 september 2008 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentra-

tionen ovan och att forklara den férenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pa

artikel 6.1 b i rddets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pd engelska och

kommer att offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att

finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.curopa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— 1 elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32008M5304. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet (http://eur-lex.europa.eu).
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(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS
INSTITUTIONER OCH ORGAN

KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs ()

22 september 2008

(2008/C 242/05)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
UsSD US-dollar 1,4571 TRY  turkisk lira 1,8096
JPY japansk yen 155,2 AUD  australisk dollar 1,7436
DKK dansk krona 7,4593 CAD  kanadensisk dollar 1,5305
GBP pund sterling 0,792 HKD  Hongkongdollar 11,3263
SEK svensk krona 9,536 NZD  nyzeelindsk dollar 2,1166
CHF schweizisk franc 1,5988 SGD  singaporiansk dollar 2,0674
ISK islindsk krona 130,68 KRW  sydkoreansk won 1 646,52
NOK norsk krona 8,1675 ZAR  sydafrikansk rand 11,7209
BGN bulgarisk lev 1,9558 CNY  kinesisk yuan renminbi 9,952
CZK tjeckisk koruna 24,075 HRK  kroatisk kuna 7,1147
EEK estnisk krona 15,6466 IDR indonesisk rupiah 13 536,46
HUF ungersk forint 239,93 MYR  malaysisk ringgit 49818
LTL litauisk litas 3,4528 PHP filippinsk peso 67,35
LVL lettisk lats 0,708 RUB  rysk rubel 36,7209
PLN polsk zloty 3,303 THB  thailindsk baht 49,396
RON ruminsk leu 3,6282 BRL brasiliansk real 2,6283
SKK slovakisk koruna 30,29 MXN  mexikansk peso 15,4198

() Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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Meddelande om sirskild rapport nr 6/2008 "Europeiska kommissionens dteranpassningsstod efter
tsunamin och orkanen Mitch”

(2008/C 242/06)

Europeiska revisionsritten meddelar hirmed att sirskild rapport nr 6/2008 “Europeiska kommissionens
teranpassningsstod efter tsunamin och orkanen Mitch” just har offentliggjorts.

Rapporten kan lsas eller laddas ned fran Europeiska revisionsrittens webbplats: www.eca.europa.cu
Rapporten kan bestillas gratis i pappersversion eller pd CD-ROM fran revisionsritten:

Europeiska revisionsritten

Unité "Communication et rapports”
12, rue Alcide De Gasperi

L-1615 Luxembourg

Tfn (352) 43 98-1

E-post: euraud@eca.europa.cu

eller med hjilp av en elektronisk bestdllningssedel frin EU-Bookshop.
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Riktlinjer for olika aspekter av tillimpningen av artikel 8.2 i Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 141/2000: Omprévning av perioden med ensamriitt pd marknaden for sirlikemedel

(2008/C 242/07)

1. INLEDNING

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirlikemedel (") tradde i kraft den
28 april 2000. I forordningen faststdlls ett gemenskapsforfa-
rande for klassificering av likemedel som sirlakemedel. I forord-
ningen foreskrivs ockséd stimulansétgirder for forskning, utveck-
ling och forsiljning av klassificerade sirlikemedel.

I enlighet med artiklarna 3.2 och 8.4 i forordning (EG)
nr 141/2000 antog kommissionen forordning (EG) nr 847/2000
av den 27 april 2000 om tillimpningsforeskrifter for klassifice-
ringen av likemedel som sirldkemedel och om definitionen av
uttrycken "liknande ldkemedel” och "klinisk Gverligsenhet” (3).

Efter tre drs tillimpning av forordning (EG) nr 141/2000 offent-
liggjorde kommissionen i juli 2003 ett meddelande () med
allmidnna synpunkter pd vissa frigor rorande forordningens
tillimpning.

I enlighet med artikel 10 i férordning (EG) nr 141/2000 antog
kommissionen i juni 2006 en allmidn rapport om de erfaren-
heter som gjorts till foljd av tillimpningen av férordning (EG)
nr 141/2000 (9.

I dessa riktlinjer anges de allminna principerna och forfaran-
dena for omprovning av perioden med ensamritt pd marknaden
for sirlikemedel, som kan forkortas till sex &r. Riktlinjerna
kommer att uppdateras i takt med nya erfarenheter till {6ljd av
tillimpningen av artikel 8.2 i forordning (EG) nr 141/2000 (®).

2. BAKGRUND OCH RATTSLIG GRUND

Klassificeringen av sirlikemedel sker i enlighet med artiklarna 3
och 5 i forordning (EG) nr 141/2000. Klassificeringskriterierna
faststalls i artikel 3.1, dar foljande anges:

1

EGTL18,22.1.2000,s. 1.
) EGTL 103, 28.4.2000,s. 5.
EUTC178,29.7.2003,s. 2.
Commission staff working document of 20 June 2006, on the experience
acquired as a result of the application of Regulation (EC) No 141 AZOOO on
orphan medicinal products and account of the public health benefits
obtained — Document on the basis of Article 10 of Regulation (EC)
No 141/2000, SEC(2006) 832, finns pa
http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06-2006.pd!
Vissa principer for denna omprovning och en eventuell forkortning av
perioden av ensamritt pd marknaden anges i avsnitt D.4 i kommissio-
nens ovannimnda meddelande frin 2003. Kommissionen har dock, pa
§rundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av tillimpningen av
orordning (EG) nr 141/2000, vidareutvecklat sin tolkning av
artikel 8.2, i enlighet med foreliggande riktlinjer. Foreliggande riktlinjer
erstter foljaktligen avsnitt D.4 i meddelandet fran 2003.

4

N

(
(
(3
(

—
<z

“Ett likemedel skall klassificeras som sirlikemedel om dess
sponsor kan pavisa

a) att lakemedlet ar avsett for att diagnostisera, forebygga
eller behandla livshotande tillstind eller tillstind med
kronisk funktionsnedsittning och som hogst fem av
10 000 personer i gemenskapen lider av vid ansoknings-
tillfdllet (det s.k. prevalenskriteriet), eller

att det dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller
behandla livshotande, svirt funktionsnedsittande eller
allvarliga och kroniska tillstdnd inom gemenskapen och
att det utan stimulansitgirder inte 4r troligt att en
forsdljning av ldkemedlet inom gemenskapen skulle gene-
rera tillricklig avkastning for att motivera den
nodvindiga investeringen,

och

b) att det inte finns ndgon tillfredsstillande metod som
godkints inom gemenskapen for att diagnostisera,
forebygga eller behandla det aktuella tillstdndet eller,
om det finns en sddan metod, att likemedlet kommer att
vara till stor nytta for dem som lider av detta tillstind.”
(fetstil tillagd).

Om ett godkdnnande for forsiljning beviljas for ett sarlikemedel
i samtliga medlemsstater fir gemenskapen och medlemsstaterna,
i enlighet med artikel 8.1 i férordning (EG) nr 141/2000, under
en period pd tio &r (°) inte godta nigon annan ans6kan om
godkdnnande for forsiljning, bevilja ndgot godkinnande for
forsdljning eller tillmotesgd en ansokan om att utvidga ett
befintligt godkdnnande for forsiljning for ett liknande lakemedel
for samma behandlingsindikation.

Enligt artikel 8.2 i forordningen kan perioden dock forkortas till
sex ar (") om det i slutet av det femte dret kan faststéllas att det
aktuella lakemedlet inte lingre uppfyller klassificeringskriterierna
i artikel 3, bland annat om det framgar av tillgangliga uppgifter
att produkten ar tillrackligt 1onsam for att ensamritt pd mark-
naden inte lingre 4r motiverad.

(°) Enligt artikel 37 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk
anvandning och om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20[EG, direktiv 2001/83EG och férordning (EG) nr 7262004
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1) ska den period pa tio dr som avses i
artikel 8.1 i forordning (EG) nr 141/2000 férlingas till tolv ar for ett
lakemedel som klassificerats som sirlikemedel, om vissa kriterier
uppfylls (forlingningen pa tvé &r dr en beloning for att det pediatriska
provningsprogrammet har foljts).

Den forkortade perioden enligt artikel 8.2 i forordning (EG)
nr 141/2000 &r sex dr dven for likemedel som omfattas av artikel 37 i
den pediatriska férordningen. Artikel 37 i den pediatriska férordningen
paverkar bara berdkningen av den period som avses i artikel 8.1 i
torordning (EG) nr 141/2000.

—
S
-~
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Artikel 8.5 utgor den rittsliga grunden for kommissionen att
utarbeta detaljerade riktlinjer for tillimpningen av artikel 8.
Foreliggande riktlinjer uppfyller delvis detta krav eftersom de
specifikt giller artikel 8.2.

3. ALLMANNA PRINCIPER FOR OMPROVNING I ENLIGHET
MED ARTIKEL 8.2

Omprovningen i artikel 8.2 ska goras pd grundval av informa-
tion som limnas av en medlemsstat om en specifik klassificering
av ett ldkemedel som sirlikemedel. Forfarandet i artikel 8.2 ar
inte avsett att systematiskt anvindas for alla klassificerade
sirlakemedel. Tvirtom bor medlemsstaterna informera Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) endast
om de har tillrickliga indikationer péd att klassificeringskrite-
rierna inte langre uppfylls, och dé ir de skyldiga att gora det.
Omprovningsforfarandet i artikel 8.2 ska bara anvindas i
undantagsfall.

Om och nir forfarandet sitts igdng av en medlemsstat, gor like-
medelsmyndighetens kommitté for sirlikemedel (nedan kallad
kommittén) en bedomning, i enlighet med forfarandet i
artikel 5.4-5.8 i forordning (EG) nr 141/2000. Kommittén avger
ett yttrande om huruvida ensamritten pd marknaden bor
behallas eller forkortas. For varje produkt kommer alla
godkinda behandlingsindikationer inom ramen for samma klas-
sificering som sirlikemedel att bedomas enligt samma forfa-
rande.

Kommitténs omprovning av ensamritten pd marknaden bygger
i ett forsta steg pd en uppsittning kriterier som legat till grund
for klassificeringen i enlighet med artikel 3 i forordningen.
Perioden med ensamritt pd marknaden forkortas inte till sex dr,
om kriterierna for klassificering fortfarande uppfylls i slutet av
det femte dret. Om de ursprungliga kriterierna inte langre
uppfylls gor kommittén i steg 2 i bedémningen 4dven en
omprovning av situationen for varje berord produkt i friga om
de andra klassificeringskriterierna i artikel 3.1 i férordning (EG)
nr 141/2000.

Riktlinjerna i punkt 5 nedan bor lisas tillsammans med de
befintliga bestimmelserna och riktlinjerna nir det giller de
faktorer som bor beaktas vid en forsta bedéomning av klassifice-
ringskriterierna och den relevanta dokumentationen, och vid en
fornyad bedomning av klassificeringskriterierna innan godkin-
nande for forsdljning beviljas. Dessa faktorer och dokumenta-
tionen anvinds pd motsvarande sitt nir det gors en omprov-
ning av perioden med ensamritt pd marknaden. De faststills
framfor allt i foljande dokument:

— férordning (EG) nr 847/2000 och kommissionens medde-
lande fran 2003, se ovan, som innehiller olika regler om
utvirderingen av klassificeringskriterierna,

— riktlinjer om format for och innehdll i ans6kningarna om
klassificering som sirldkemedel och om overforing av klassi-
ficeringar mellan sponsorer (Guideline on the format and
content of applications for designation as orphan medicinal
products and on the transfer of designations from one sponsor to
another) (), som innehaller praktiska rdd om hur man far in
underlag som styrker att klassificeringskriterierna ar
uppfyllda.

(") Finns pa
http:/[ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
och uppdateras regelbundet.

Efter att kommissionen har fétt yttrandet antar den ett beslut, i
enlighet med forfarandet i artikel 5.8 i forordning (EG)
nr 141/2000. Om det beslutas att perioden for ensamritt pa
marknaden ska forkortas stryks den berorda produkten ur
gemenskapens register Gver sidrlikemedel, i enlighet med
artikel 5.12 i férordning (EG) nr 141/2000.

Likemedelsmyndighetens och kommissionens utvirdering av
produkten gors i allminhet i slutet av det femte dret efter
godkdnnandet for forsiljning i alla medlemsstater. Om
produkten efter denna utvirdering fortfarande klassificeras som
ett sirlikemedel behover man inte gora ndgra fler omprovningar
mellan det sjitte dret och slutet av perioden for ensamritt pa
marknaden.

4. INFORMATION FRAN EN MEDLEMSSTAT

Enligt artikel 8.2 i forordning (EG) nr 141/2000 ska en
medlemsstat underritta myndigheten om att det kriterium
utifrdn vilket ensamritten pad marknaden beviljats mojligen inte

langre uppfylls.

Enligt artikel 8.2 i forordning (EG) nr 141/2000 kan perioden
med ensamritt pd marknaden forkortas om det i slutet av det
femte dret med ensamritt pd marknaden kan styrkas att krite-
rierna inte uppfylls. For att medlemsstaternas information ska
kunna behandlas inom denna tidsfrist uppmanas medlemssta-
terna att ldmna informationen senast i slutet av det fjarde aret
med ensamritt pd marknaden.

Medlemsstaten i friga bor ange skilet till dess ifragasittande och
limna relevanta upplysningar om varfor minst ett av de
ursprungliga klassificeringskriterierna for det berorda sarlike-
medlet mojligen inte langre uppfylls. Nir medlemsstaten forbe-
reder informationen till myndigheten far den anvinda uppgifter
som anvandes till stod for den ursprungliga klassificeringen och
som finns hos myndigheten.

5. MYNDIGHETENS BEDOMNING

Efter att myndigheten har fatt information frin en eller flera
medlemsstater i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EG)
nr 141/2000 ska den underritta kommissionen och inneha-
varen av godkdnnandet for forsilining innan forfarandet for
bedémning inleds. Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning
ska fd ta del av medlemsstatens motivering till att minst ett av
de kriterier som ligger till grund for ensamritten pa marknaden
mojligen inte lingre uppfylls. Innehavaren ska ges mojlighet att
skriftligen ldmna sina synpunkter och relevanta upplysningar
och kan bli hérd av kommittén.

Kommittén avger ett yttrande efter bedomningen dir den moti-
verar om produkten fortfarande ska klassificeras som ett sarlike-
medel eller inte. Vid bedémningen gor kommittén en omprov-
ning av de berdrda klassificeringskriterierna med utgdngspunkt i
tillginglig information, sdrskilt information frin sponsorn och
den berorda medlemsstaten. Om den tillgdngliga dokumenta-
tionen inte ricker till for att det med rimlig sikerhet kan
avgoras om Kklassificeringskriterierna fortfarande uppfylls eller
inte, reckommenderar kommittén att perioden med ensamritt pa
marknaden inte forkortas.
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Bedomningen gors i tvd steg. I steg 1 (se 5.1 nedan) gor
kommittén en omprovning av de ursprungliga klassificeringskri-
terierna. Om de ursprungliga klassificeringskriterierna fortfa-
rande uppfylls avger kommittén ett yttrande med en rekommen-
dation om att perioden med ensamritt pd marknaden inte
forkortas.

Om de ursprungliga kriterierna inte lingre uppfylls vidtar steg 2
(se 5.2 nedan): efter att kommittén fitt den information som
krdvs frdn sponsorn prévar den om de andra klassificeringskrite-
rierna i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 141/2000 uppfylls.

Om de andra klassificeringskriterierna i artikel 3.1 i forordning
(EG) nr 141/2000 uppfylls avger kommittén ett yttrande med
en rekommendation om att perioden med ensamritt pd mark-
naden inte forkortas.

Om inte ndgot av klassificeringskriterierna i artikel 3.1 i foérord-
ning (EG) nr 141/2000 uppfylls avger kommittén ett yttrande
med en eventuell rekommendation om att perioden med ensam-
ritt pd marknaden forkortas.

5.1 Steg 1

Kommittén gor en omprovning av de ursprungliga klassifice-
ringskriterierna, dvs. kriteriet i artikel 3.1 a och kriteriet i
artikel 3.1 b i forordning (EG) nr 141/2000, som lag till grund
for klassificeringen som sarldkemedel.

5.1.1 Alternativa kriterier i artikel 3.1 a i forordning (EG)
nr 141/2000

5.1.1.1 Produkter som ursprungligen klassificerats pa
grundval av prevalenskriteriet

For produkter som ursprungligen klassificerats som sarlike-
medel pd grundval av prevalenskriteriet i artikel 3.1 a forsta
stycket inkluderar myndighetens bedomning en utvirdering av
prevalensen av sjukdomstillstindet vid tiden for omprévningen
av ensamritten pd marknaden.

Prevalensen i gemenskapen for det klassificerade sjukdomstill-
stdnd omprovas pd samma grunder som anvindes vid klassifi-
ceringen.

Sponsorn anmodas att tillhandahélla en kritisk granskning av
eventuella fordndringar i den berdknade prevalensen av ett sjuk-
domstillstdnd, som ocksd omfattar en diskussion om produktens
inverkan pé prevalensen jimfort med en naturlig utveckling av
sjukdomsprevalensen. Den berdknade prevalensen kan i princip
oka over tiden, antingen darfor att prevalensen tidigare har
underskattats (t.ex. gors det nu bittre berdkningar tack vare
okande medvetenhet om sjukdomstillstindet) eller ddrfor att den
faktiska prevalensen av sjukdomstillstdndet har okat (t.ex.
genom okad utbredning eller okad Gverlevnad).

Att patienterna Overlever lingre tack vare likemedlet fir inte
anvindas som skil for att forkorta perioden for ensamritt pa
marknaden. Men om prevalensen av sjukdomstillstdndet okar
dirfor att fler overlever till f6ljd av andra framsteg i sjukdoms-

behandlingen som inte direkt har att gora med produkten eller
beror pé okad utbredning, bor okningen beaktas.

5.1.1.2 Produkter som ursprungligen klassificerats
pd grundval av kriteriet om otillricklig
avkastning pa investeringen

For produkter som ursprungligen klassificerats pd grundval av
kriteriet om otillricklig avkastning pa investeringen i artikel 3.1 a
andra stycket anvinder myndigheten samma metoder vid
omprovningen av ensamritten pd marknaden som vid klassifi-
ceringen.

Det kriterium som anvéndes i enlighet med artikel 3.1 a vid
klassificeringen var "att det utan stimulansdtgarder inte dr troligt att
en forsiljning av lakemedlet inom gemenskapen skulle generera
tillricklig avkastning for att motivera den nodvindiga investe-
ringen” (kursivering tillagd). Kriteriet baseras alltsd pd en
prognos om att den forvintade avkastningen knappast kan
motivera den investering som kravs. Kriteriet dr uppfyllt om det
ar osannolikt att en sponsor skulle vara beredd att gora investe-
ringen eftersom den forvintade avkastningen inte ar tillrédckligt
stor for att uppviga sponsorns risker.

Motsvarande kriterium vid omprovningen av ensamritten pa
marknaden bor bygga pd samma principer. Dirfor skulle krite-
riet fortfarande anses vara uppfyllt om forsiljningen av like-
medlet i gemenskapen utan stimulansdtgérder inte genererar en
tillrdickligt stor avkastning pé investeringen for att uppviga de
risker som tagits eller kommer att tas av sponsorn. Om avkast-
ningen pé investeringen ar otillricklig efter avdrag for de ekono-
miska fordelarna till {6ljd av stimulansdtgarderna i enlighet med
forordningen, forkortas inte perioden for ensamritt pd mark-
naden.

5.1.2 Alternativa kriterier i artikel 3.1 b i forordning (EG)
nr 141/2000

For kriterierna i artikel 3.1 b — avsaknad av en tillfredsstillande
metod eller stor nytta — tar myndigheten hinsyn till alla de
forandringar rorande behandling, forebyggande atgdrder eller
diagnos av patienter inom ramen for det klassificerade sjuk-
domstillstindet som skett efter att godkdnnandet for forsiljning
beviljades.

Sponsorn kan dldggas att tillhandahalla en kritisk granskning av
sin produkt vid omprovningen av ensamritten pad marknaden.
Den kritiska granskningen ska innehélla alla tillgingliga
uppgifter, t.ex.

— resultat av jamforande studier,

— en omfattande och balanserad litteratursammanstillning,

— marknadsunders6kningar, eller

— patientundersokningar.

Sponsorerna behdver dock inte ta fram nya uppgifter med
jamforelser med andra behandlingar/behandlingsmetoder som

har blivit tillgdngliga sedan godkidnnandet f6r forsiljning
beviljades f6r den klassificerade produkten.
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5.1.2.1 Produkter som ursprungligen klassificerats pd
grundval av kriteriet att det inte finns ndgon
tillfredsstdllande metod

For produkter som ursprungligen klassificerats pd grundval av
att det inte fanns ndgon tillfredsstillande metod (artikel 3.1 b
forsta delen) omfattar den information som sponsorn kan
alaggas limna en kritisk granskning av produktens roll for
behandling, diagnos eller forebyggande behandling av patienter
inom ramen for den godkinda behandlingsindikationen vid
tiden for omprévningen av ensamritten pad marknaden.

5.1.2.2 Produkter som ursprungligen klassificerats pa
grundval av kriteriet om stor nytta

For produkter som ursprungligen klassificerats pa grundval av
kriteriet om stor nytta (artikel 3.1 b andra delen) omfattar den
information som sponsorn kan dliggas limna en kritisk gransk-
ning av att produkten fortfarande ar till stor nytta vid det klassi-
ficerade sjukdomstillstindet, i jimforelse med nyttan av de
metoder for behandling, diagnos och férebyggande som finns
vid tiden f6r omprévningen av ensamritten pd marknaden.

5.1.3 Kommitténs yttrande

Om kommittén drar slutsatsen att de ursprungliga klassifice-
ringskriterierna fortfarande uppfylls rekommenderar den att
perioden med ensamritt pd marknaden inte forkortas.

5.2 Steg 2

Om kommittén anser att de ursprungliga klassificeringskrite-
rierna inte lingre uppfylls ges sponsorn mojlighet att visa att
ensamritten pd marknaden kan behéllas pd grundval av de andra
klassificeringskriterierna i artikel 3.1 i forordning (EG)
nr 141/2000. Sponsorn anmodas da att till myndigheten limna
alla uppgifter som dr nédvindiga for detta.

5.2.1 Alternativa kriterier i artikel 3.1 a i forordning (EG)
nr 141/2000

Om den ursprungliga klassificeringen grundades pa prevalens-
kriteriet och det konstateras att detta kriterium inte lingre
uppfylls, gor kommittén en bedomning av avkastningen pd
investeringen vid tiden for omprovningen av ensamritten pé
marknaden.

Om den ursprungliga klassificeringen diremot grundades pé
kriteriet om avkastning pé investeringen och det konstateras att
detta kriterium inte lingre uppfylls, gor kommittén en bedom-
ning av produktens forekomst vid tiden for omprévningen av
ensamritten pad marknaden.

5.2.2 Alternativa kriterier i artikel 3.1 b i forordning (EG)
nr 141/2000

Om den ursprungliga klassificeringen grundades pa kriteriet att
det inte finns ndgon tillfredsstillande metod och det konstateras
att detta kriterium inte lingre uppfylls, gor kommittén en
bedomning av om produkten ar till stor nytta vid tiden for
omprdvningen av ensamritten pd marknaden.

Om den ursprungliga klassificeringen diremot grundades pa
kriteriet om stor nytta och det konstateras att detta kriterium
inte langre uppfylls, finns det normalt sett inget omprovningsal-
ternativ. Kommittén gor dock i undantagsfall en bedomning av
om det inte finns ndgon tillfredsstillande metod vid tiden for
omprdvningen av ensamritten pd marknaden, tex. om en
metod som fanns vid tiden for klassificering darefter har blivit
oanvindbar.

5.2.3 Kommitténs yttrande

Om kommitténs bedomning i steg 2 visar att de alternativa
klassificeringskriterierna i artikel 3.1 a och 3.1 b uppfylls,
avger kommittén ett yttrande med en rekommendation om att
perioden med ensamritt pd marknaden inte forkortas.

Om det efter beddmningarna i steg 1 och steg 2 visar sig att
varken de ursprungliga eller alternativa klassificeringskriterierna
i artikel 3.1 a och artikel 3.1 b uppfylls, avger kommittén ett
yttrande som kan innehdlla en rekommendation om att
perioden med ensamritt pd marknaden ska forkortas. Ett av de
relevanta kriterier som ligger till grund for kommitténs beslut
att rekommendera eller inte rekommendera en forkortning av
perioden f6r ensamritt pd marknaden 4r i vilken man ett klassi-
ficeringskriterium inte uppfylls. Dessutom boér kommittén
betrakta otillricklig Ionsamhet som ett skil for att inte forkorta
perioden for ensamritt pd marknaden.

6. BESLUT AV EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Kommissionen beslutar om ensamritten pd marknaden ska
behdllas eller forkortas, pd grundval av kommitténs yttrande.
Enligt artikel 5.8 i forordning (EG) nr 141/2000 ska detta beslut
antas senast 30 dagar efter att yttrandet mottagits.

I enlighet med artikel 5.8 i férordning (EG) nr 141/2000 kan
kommissionen i undantagsfall anta ett beslut som avviker frdn
kommitténs yttrande. Nir kommissionen utnyttjar denna
mojlighet tar den hdnsyn till de sirskilda omstindigheterna for
den ber6rda produkten mot bakgrund av férordningens huvud-
syften, dvs. forbattra tillgdngen till sdrlikemedel och se till att
det beviljas stimulansdtgirder for forskning och utveckling pd
omrédet.
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Riktlinjer for olika aspekter av tillimpningen av artikel 8.1 och 8.3 i férordning (EG) nr 141/2000:
Bedomning av likemedels likhet med godkinda sirlikemedel som har ensamritt pd marknaden och
tillimpning av undantag frén denna ensamritt pd marknaden

(2008/C 242/08)

1. INLEDNING

Enligt artikel 8.5 i forordning (EG) nr 141/2000 ar kommis-
sionen skyldig att utarbeta detaljerade riktlinjer for tillimp-
ningen av artikel 8 i forordningen. Foreliggande riktlinjer
uppfyller delvis detta krav, eftersom de giller tillimpningen av
artikel 8.1 och 8.3 i forordningen.

Riktlinjerna bor lasas tillsammans med

— Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 141/2000
om sarlikemedel,

— kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 om tillimp-
ningsforeskrifter for klassificeringen av ldkemedel som sarla-
kemedel och om definitionen av uttrycken “liknande like-
medel” och "klinisk 6verldgsenhet”,

— kommissionens meddelande enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 141/2000 om sirlikemedel (%),
nedan kallat kommissionens meddelande.

Om ett godkdnnande for forsiljning beviljas for ett sirldkemedel
genom ett centraliserat forfarande eller i samtliga medlemsstater,
far gemenskapen och medlemsstaterna, i enlighet med artikel 8.1
i forordning (EG) nr 141/2000, under en period pa tio ar inte
godta nigon annan ansdkan om godkinnande for forsilj-
ning, bevilja nigot godkinnande for forsiljning eller tillmotesgd
en ansokan om att utvidga ett befintligt godkdnnande for
forsiljning for ett liknande likemedel for samma behandlings-
indikation (sk. tiodrig ensamritt pd marknaden) ().
Begreppen “ansokan om godkidnnande for forsiljning” och
"ansokan om att utvidga ett befintligt godkidnnande for forsilj-
ning” kallas nedan gemensamt for “ans6kan om godkinnande
for forsdljning”.

Betriffande artikel 8.1 omfattar foreliggande riktlinjer foljande
fragor:

Vilka kriterier ér tillimpliga for att bedoma om likemedel liknar
varandra? Se punkt 2 nedan.

Vilket forfarande anvinder de behoriga myndigheterna for att
bedoma om likemedel liknar varandra? Se punkt 3 nedan.

[ artikel 8.3 i forordning (EG) nr 141/2000 beskrivs tre typer av
undantag frdn den ensamritt pd marknaden som faststills i
artikel 8.1 i forordningen: a) innehavaren av godkidnnandet for
forsdlining har gett sitt medgivande, b) innehavaren av det
ursprungliga godkdnnandet for forsiljning ar inte i stind att
producera tillrickliga kvantiteter, c¢) det andra likemedlet ar

() EUTC178,29.7.2003,s. 2.

(3) Enligt artikel 37 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pefiatrisk
anvindning och om 4ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1) ska den period pa tio dr som avses i
artikel 8.1 i férordning (EG) nr 141 ( 2000 forldngas till tolv ar for ett
likemedel som klassificerats som sirlikemedel, om vissa kriterier i den
pediatriska forordningen uppfylls.

sikrare, mer dndamadlsenligt eller i andra hianseenden kliniskt
overldgset.

Betriffande artikel 8.3 i férordning (EG) nr 141/2000 omfattar
foreliggande riktlinjer foljande fraga:

Vilket forfarande ska anvindas for att bedoma om ett av undan-
tagen dr tillimpligt? Se punkt 3 nedan.

2. ALLMANNA PRINCIPER FOR ATT BEDOMA LIKHET

Artikel 3 i forordning (EG) nr 847/2000 innehéller foljande
definitioner:

— liknande likemedel: ett likemedel som innehaller en eller
flera liknande aktiva substanser som ett redan godkint
sirlikemedel och som &r avsett for samma behandlings-
indikation,

— liknande aktiv substans: en identisk aktiv substans eller en
aktiv substans vars molekylstruktur har samma utmir-
kande drag (men som inte nodvindigtvis dr likadan).
Forordning (EG) nr 847/2000 innehéller ocksd specifika
exempel,

— aktiv substans: ett 4mne med fysiologisk eller farmakologisk
verkan.

Pi grundval av definitionerna i artikel 3 i férordning (EG)
nr 847/2000 tas det vid bedomningen av likhet mellan tvé like-
medel enligt artikel 8 i forordning (EG) nr 141/2000 hinsyn
till grundliggande molekylstruktur, verkningsmekanism och
behandlingsindikation. Om det finns betydande skillnader inom
ett eller flera av dessa kriterier kommer de tvd produkterna inte
att anses som lika. Dessa tre kriterier forklaras nirmare nedan.

De internationella generiska bendmningarna (INN) kan ge
prelimindra uppgifter vid bedémningen av om produkterna
har liknande molekylstruktur och verkningsmekanism. I
INN-systemet kan man se att substanser dr farmakologiskt
beslaktade genom att de har ett gemensamt “suffix” eller en
gemensam stam.

2.1 Samma grundliggande molekylstruktur

Foljande allmidnna komponenter bor beaktas vid bedémningen
av den aktiva substansens molekylstruktur (for makromolekyler,
sarskilt i komplexa biologiska likemedel, dr kanske inte alla
komponenter tillimpliga).
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Den sokande bor beskriva den foreslagna strukturen hos mole-
kylen pd foljande sitt:

— underlaget till beskrivningen av strukturen bor om mojligt
redovisas i entydiga tva- och tredimensionella diagram,

— den aktiva substansen bor om mojligt ges en exakt beskriv-
ning med anvindning av systematisk terminologi, t.ex.
IUPAC- () eller CAS (?)-nomenklaturen,

— om den aktiva substansen har ett rekommenderat
INN-namn bér strukturer och rapporter frin WHO tillhan-
dahallas.

Om ndgon av ovanstdende uppgifter inte limnas eller inte ar
tillgdnglig bor detta motiveras.

Produktens grundliggande molekylstruktur bor beskrivas och
beldggas samt jamforas med det godkinda sirlikemedlets mole-
kylstruktur. Observera att vissa pavisade skillnader i struktur
kan verka stora utifrdn molekylens kristallstruktur (dvs. baserat
pa rontgendata). Men eftersom molekyler utévar sin biologiska
aktivitet i losning behover skillnaderna i kristallstruktur inte vara
relevanta for bedomningen av likhet.

Man kan anvinda programvara for att mita strukturell likhet
mellan molekyler. Med ménga av dem kan man gora likhetssok-
ningar for att identifiera molekyler som har gemensamma eller
liknande drag i molekyluppbyggnaden (tva- eller tredimensio-
nell).

2.2 Samma verkningsmekanism

Verkningsmekanismen hos en aktiv substans dr den funktio-
nella beskrivningen av substansens interaktion med ett farmako-
logiskt mal som utloser en farmakodynamisk effekt. Om verk-
ningsmekanismen inte 4r helt kidnd ska den sokande kunna
bevisa att de tvd aktiva substanserna inte verkar via samma
mekanismer.

Tvé aktiva substanser kan bara anses ha samma verkningsme-
kanism om bdda har samma farmakologiska mal och farmako-
dynamiska effekt.

Faktorer som inte dr relevanta for verkningsmekanismen ir
sddana skillnader mellan tva substanser som rér

— administreringssitt,

— farmakokinetiska egenskaper,
— styrka, eller

— milets distribution i vdvnader.

En fordrog anses ha samma verkningsmekanism som sin aktiva
metabolit.

(") International Union of Pure and Applied Chemistry.
(3) Chemical Abstracts Service, som ingar i American Chemical Society.

Ett farmakologiskt mal r vanligtvis en receptor, ett enzym, en
kanal, en bérare eller en intracelluldr kopplingsprocess.

Den farmakodynamiska effekten ir den aktiva substansens
verkan i kroppen (t.ex. i form av bradykardi). Vid bedomningen
av om den andra produkten liknar ett godkint sirlikemedel
anses den farmakodynamiska effekt som ér relevant for verk-
ningsmekanismen vara det aktiva dmnets primdra farmakodyna-
miska effekt, som ir avgorande for behandlingsindikationen.

Tva substanser med samma farmakologiska mal kan ge olika
farmakodynamiska effekter beroende pd malets placering, eller
beroende pd om malet ar aktiverat eller inhiberat.

Tva aktiva substanser med samma farmakodynamiska effekt kan
verka pd olika farmakologiska mél. Om dessa tvd aktiva
substanser verkar pd flera madl (inklusive subtyper av samma
receptor) varav minst ett dr gemensamt, bor det undersokas om
det eller de gemensamma malen forklarar de priméra farmako-
dynamiska effekter som ir avgorande for behandlingsindika-
tionen (?).

2.3 Samma behandlingsindikation

Ett sirlikemedels behandlingsindikation faststills genom
godkinnandet for forsiljning och maéste falla inom ramen for
det (mojligen mer omfattande) klassificerade sillsynta sjukdoms-
tillstdndet, se avsnitt C.1 i kommissionens meddelande.

Om ett sirldkemedel har beviljats forsiljningsgodkinnande for
en indikation som utgor en undergrupp av det klassificerade
sjukdomstillstdndet, maste det i ansokan om godkinnande for
forsiljning for en andra produkt, som pastds omfatta en annan
behandlingsindikation och dirigenom tillhor en annan under-
grupp av samma Kklassificerade sjukdomstillstdnd, faststdllas att
skillnaden mellan de tvd undergrupperna ar kliniskt meningsfull.
Om de tvéd péstatt olika behandlingsindikationerna har 6verlap-
pande malgrupper ska den andra sokanden ge myndigheten en
berdkning av hur stor overlappningen ir. Overlappningens
omfattning 4r en relevant faktor nir myndigheten faststiller om
pastdendet om tvé olika behandlingsindikationer kan styrkas.

3. FORFARANDE FOR BEDOMNING AV LIKHET OCH FOR
TILLAMPNING AV UNDANTAGEN I ARTIKEL 8.3

3.1 Behorig myndighet

I enlighet med artikel 8.1 i férordning (EG) nr 141/2000 fér
gemenskapen och medlemsstaterna under en period pa tio r
inte godta ndgon ansokan om godkdnnande for forsiljning for
ett likemedel (nedan ocksd kallat den andra produkten) som liknar
ett godkdnt sirlikemedel (nedan ocksd kallat den forsta
produkten).

(*) Atenolol och propranolol kan t.ex. anses ha samma verkningsmeka-
nism nr det galler hogt blodtryck, dven om de har olika selektivitet och
styrka nir det géller beta-1-receptorer respektive beta-2-receptorer. A
andra sidan kan karvedilol och metoprololpinte anses ha samma meka-
nism: bada ar visserligen betareceptorblockerande, men de har olika
verkningsmekanism vid behandling av allvarlig kronisk hjartsvikt
eftersom karvedilol aven ér alfareceptorblockerande.
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Vilken myndighet som &r behorig att bedéma likhet (nedan
kallad behdrigt provningsorgan), och i tillimpliga fall om krite-
rierna for ett av undantagen i artikel 8.3 dr uppfyllda, beror pd
vilken vdg som viljs for godkdnnandet for forsilining av den
andra produkten. Det andra lakemedlet kan godkinnas antingen
nationellt (for andra likemedel dn sirlikemedel (') eller centralt
(bade for sirlikemedel och andra ldkemedel).

Likemedelsmyndigheten 4r behorigt provningsorgan for ansok-
ningar om centraliserat godkinnande for forsiljning av en
andra produkt som ska jaimforas med ett godkint sdrlikemedel.

De nationella behoriga myndigheterna dr behoriga provnings-
organ for ansokningar som limnas in genom nationella forfa-
randen, forfaranden for 6msesidigt erkinnande eller decentra-
liserade forfaranden.

3.2 Validering

Den som ansoker om forsiljningsgodkinnande for en andra
produkt som mojligen liknar ett godkint sirlikemedel ska till-
handahélla dokumentation till stod for sin stindpunkt nir det
giller den andra produktens eventuella likhet med den forsta
produkten, och i tillimpliga fall motivera att ett av de undantag
som anges i artikel 8.3 ir tillimpligt (se punkt 3.3 "Information
som den s6kande ska limna” och punkt 3.4 "Identifiering av de
produkter som ska kontrolleras med avseende pé likhet”).

Ansokan for den andra produkten valideras av det behoriga
provningsorganet om  denna  dokumentation/motivering
medfoljer ansokan. De sokande bor vara medvetna om att vali-
deringen ir en formell kontroll (av att alla relevanta handlingar
finns med), men att den inte ger ndgon antydan om hur deras
ansokan kommer att bedomas i sakfrgan.

Om ansokan giller ett generiskt likemedel antas det foreligga
likhet. Foljaktligen kan ansokan inte valideras forrdn perioden
med ensamritt pd marknaden har gitt ut, om det inte kan
styrkas att ett av undantagen i artikel 8.3 r uppfyllt.

3.3 Information som den sokande ska limna

I ansokan om godkannande for forsiljning bor det i modul 1.7
lamnas information om den mojliga likheten och i tillimpliga
fall information som styrker att ett av undantagen i artikel 8.3 i
forordning (EG) nr 141/2000 ir tillimpligt.

3.3.1 Likhet

Betriffande likhet bor modul 1.7.1 innehdlla en rapport med
en jimforelse av produkten och godkinda sirlikemedel i fraga
om likhet, si som det definieras i artikel 3.3 i forordning (EG)
nr 847/2000, och med ett utlitande om huruvida det foreligger
likhet eller inte, med utgdngspunkt i de tre kriterierna for att
bedéma likhet:

(") Sedan den 20 november 2005 mdste likemedel genomgd ett centrali-
serat forfarande for att godkdnnas som Kklassificerade sirlikemedel
(artikel 3.1 i forordning (EG) nr 726/2004). En andra produkt kan
dérfor bara godkannas nationellt om den inte ar ett sarlakemedel.

— molekylstruktur,
— verkningsmekanism, och
— behandlingsindikation.

Man bor sirskilt vinnldgga sig om att forklara de tvé forsta krite-
rierna. Om den sokande hiavdar att de tvd produkterna inte
liknar varandra bor han eller hon limna information som
styrker detta.

3.3.2 Undantag

For att styrka att ett av undantagen i artikel 8.3 a—c i forord-
ningen ar tillimpligt bor foljande information i tillimpliga fall
lamnas i modul 1.7.2:

3.3.2.1 Artikel 8.3 a

Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning for det
ursprungliga sirldkemedlet har gett sitt medgivande till den
andra sokanden:

Ett undertecknat brev dir innehavaren av det godkinda sirli-
kemedlet bekréftar att han eller hon har gitt med pd att den
andra sokanden ldmnar in en ans6kan om godkinnande for for-
siljning, i enlighet med artikel 8.3 a i forordning (EG)
nr 141/2000.

3.3.2.2 Artikel 8.3 b

Om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning for det
ursprungliga sirlikemedlet inte &r i stind att producera till-
rickliga kvantiteter av likemedlet:

En rapport med en forklaring till varfor produktionen av det
godkinda sirlikemedlet bedoms vara otillricklig, i enlighet med
artikel 8.3 b i forordning (EG) nr 141/2000.

Rapporten bor innehdlla ingdende information om produktions-
problemet och en forklaring till varfor patienternas behov av
sdrlakemedlet inte tillgodoses. Alla pastdenden bor styrkas med
kvalitativa och kvantitativa referenser.

3.3.2.3 Artikel 8.3 ¢

Om den andra sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra
likemedlet — dven om det liknar det sirlikemedel som redan
har beviljats godkdnnande f6r forsiljning — dr sikrare, mer dnda-
malsenligt eller i andra hinseenden kliniskt verligset:

En rapport med en kritisk analys av varfor den andra produkten
bedoms vara kliniskt overligsen det godkinda sirlikemedlet, i
enlighet med artikel 8.3 ¢ i férordning (EG) nr 141/2000.
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Rapporten bor innehélla en jamforelse av de tvd produkterna i
fraiga om Kklinisk Gverligsenhet, s& som den definieras i
artikel 3.3. d i forordning (EG) nr 847/2000, med sirskild
hanvisning till

— resultat fran kliniska provningar,

— vetenskaplig litteratur.

3.4 Identifiering av de produkter som ska kontrolleras
med avseende pd likhet

For alla ansokningar om forsdljningstillstdind bor det behoriga
provningsorganet kontrollera vilka godkinda sdrlikemedel som
kan komma i friga for en bedomning av eventuell likhet. En
forsta kontroll bor goras innan ansokan valideras.

Om ett behorigt provningsorgan identifierar en mojlig likhet
som den sokande inte tagit upp fore valideringen, kommer den
sokande att uppmanas komplettera ansokan med information
om likhet och, i tillimpliga fall, om ett av undantagen i
artikel 8.3. Valideringen av ansokan fortsitter forst ndr den
sokande har lamnat antingen en rapport som styrker att produk-
terna inte liknar varandra eller information som styrker att ett
av undantagen i artikel 8.3 ir tillimpligt, se punkt 3.3 "Informa-
tion som den sokande ska limna”.

Eftersom det kan gé ldng tid frn det att ansokan valideras tills
man antar ett yttrande eller beviljar ett forsiljningsgodkdnnande,
bor det behoriga prévningsorganet pa nytt kontrollera om det
finns liknande sdrlikemedel innan forsiljningsgodkinnandet
beviljas eller dndras. Nya sirlakemedel kan ha blivit godkdnda
for samma sjukdomstillstdnd under tiden.

Vid ett centraliserat forfarande gor likemedelsmyndigheten en
ny kontroll av om det finns liknande sirlikemedel innan
kommittén for humanlidkemedel (nedan kallad kommittén) avger
ett positivt yttrande. Om mojliga likheter med fler likemedel
identifieras kommer den sokande att uppmanas limna komplet-
terande information om likhet (och vid behov dokumentation
som styrker att ett av undantagen i artikel 8.3 dr tillimpligt).
"Forfarandeklockan” stoppas tills denna dokumentation har
limnats.

Om Europeiska kommissionen uppticker ett nytt fall av mojlig
likhet under forberedelserna for ett beslut om forsiljningsgod-
kidnnande kan den be likemedelsmyndigheten géra en ny utvir-
dering av kommitténs yttrande.

3.5 Forfarande for bedémning av likhet och fér tillimpning
av undantaget p.g.a. klinisk overligsenhet

Efter att de produkter som ska kontrolleras med avseende pé
likhet har identifierats inleder det behoriga provningsorganet
forfarandet for att bedoma om produkterna liknar varandra och,
om det anser att sd ir fallet, forfarandet for att bedoma om ett
av undantagen i artikel 8.3 ar tillimpligt.

Det behoriga provningsorganet bor bedoma likhet och i
tillimpliga fall om undantaget om Klinisk 6verldgsenhet ar
tillimpligt, samtidigt som det utvirderar likemedlets kvalitet,

sakerhet och effekt.

Om det behoriga prévningsorganet forst vid utvirderingen av
kvalitet, sikerhet och effekt kommer fram till att den produkt
som utvirderas liknar ett godkint sirlikemedel, kommer den
sokande da att anmodas limna information som styrker att ett
av undantagen i artikel 8.3 dr tillimpligt.

3.5.1 Centraliserat forfarande

Kommitténs yttrande om likhet och i tillimpliga fall klinisk
overlagsenhet kommer att ingd i det 6vergripande yttrandet om
kvalitet, sikerhet och effekt. Vid en bedomning av klinisk over-
lagsenhet kommer grunden for denna att beskrivas i det offent-
liga europeiska utredningsprotokollet.

Omprovning av kommitténs yttrande

Nir kommittén har avslutat sin bedomning av om produkterna
liknar varandra och i tillimpliga fall om kriterierna fér undan-
taget for klinisk overldgsenhet ar uppfyllda, kan den sokande
begira en fornyad provning av kommitténs yttrande i enlighet
med principerna i artikel 9.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

Vetenskaplig rddgivning eller protokollhjilp rorande
likhet och klinisk 6verldgsenhet

Sokande som forsoker utveckla en produkt som kan komma att
anses likna ett sirlikemedel kan begdra vetenskaplig radgivning
(eller protokollhjilp) av kommittén. I sin ansdkan om radgiv-
ning méste den sokande dokumentera sin stindpunkt angdende
likheten och i tillimpliga fall styrka att ett av undantagen ar
tillimpligt.

En sokande som tinker anvinda sig av undantaget om klinisk
overldgsenhet kan och rekommenderas att begira vetenskaplig
radgivning eller protokollhjilp nir det giller limpligheten av
undersokningarna for att visa pd klinisk 6verldgsenhet.

3.5.2 Nationella forfaranden, forfaranden for omsesidigt erkannande
och decentraliserade forfaranden

Vid ett nationellt forfarande, ett forfarande for omsesidigt erkdn-
nande eller ett decentraliserat forfarande rekommenderas det
behoriga nationella prévningsorganet starkt att underritta like-
medelsmyndigheten sd snart en mojlig likhet med ett godkint
sirlakemedel har upptickts. For att bedomningen av likhet och
klinisk overldgsenhet ska vara enhetlig i hela gemenskapen bor
kommittén och den nationella myndigheten samréda.

Den nationella myndigheten bor i alla hindelser underritta like-
medelsmyndigheten om sina slutsatser om likhet och, i fore-
kommande fall, klinisk dverlagsenhet.
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3.6 Forfarande for tillimpning av undantaget p.ga.
oformadga att producera tillrickliga kvantiteter

For det undantag som faststills i artikel 8.3 b i forordning (EG)
nr 141/2000 — dvs. att innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning for det ursprungliga sirlikemedlet inte 4r i stdnd att produ-
cera tillrickliga kvantiteter av likemedlet — madste den som
ansoker om godkdnnande for den andra produkten limna en
rapport till det behoriga provningsorganet som styrker att
undantaget ar tillimpligt (se punkt 3.3 “Information som den
sokande ska limna”).

Det behoriga provningsorganet bor ge den sokandes rapport till
(de andra) medlemsstaterna for kommentarer. Det behoriga
provningsorganet bor ocksd kontakta innehavaren av forsilj-
ningsgodkidnnandet for den ursprungliga produkten och be
honom eller henne inkomma med skriftliga kommentarer. Det
behoriga provningsorganet bor ta stillning till om kriterierna
for undantaget dr uppfyllda, med beaktande av den sokandes
rapport och de kommentarer som inkommit frin medlemssta-
terna och innehavaren av forsiljningsgodkdnnandet. Om undan-
taget bedoms i det centraliserade forfarandet ska detta stllnings-
tagande ingd i kommitténs yttrande.

3.7 Parallell bedomning av tvd ansokningar for samma
sillsynta sjukdomstillstind
3.7.1 Centraliserat forfarande

Om det pagir tvd parallella forfaranden for att bevilja forsilj-
ningsgodkdnnande for sirlikemedel som mojligen liknar

varandra och dir ansokningarna inkommit samtidigt till lake-
medelsmyndigheten, kan féljande situationer uppsté:

Det 4r inte nodvandigt att avge ett yttrande om de tvd produk-
ternas likhet i de absoluta undantagsfall dir ansokningarna om
godkinnande for forsdlining for samma sjukdomstillstind
inkommer samtidigt och handlaggs i enlighet med de relevanta
bestimmelserna i likemedelslagstiftningen, sd att godkdnnande-
forfarandena loper parallellt.

Om diremot dessa samtidiga ansdkningar om godkinnande for
forsdljning och de tvd godkinnandeforfarandena inte loper paral-
lellt, darfor att varje ansokan granskas for sig, méste ett yttrande
om likhet avges. S& snart en av produkterna med status som
sarlikemedel beviljas forsiljningsgodkinnande, kommer den
som har ansokt om godkinnande for den andra produkten att
underrittas om att man har beviljat forsiljningsgodkidnnande for
ett mojligen liknande sirlikemedel. Denna sokande kommer att
ombes limna en rapport om likhet och i forekommande fall
styrka att ett av undantagen i artikel 8.3 ar tillimpligt.

3.7.2 Nationella forfaranden, forfaranden for omsesidigt erkinnande
och decentraliserade forfaranden

Om ett likemedel har klassificerats som sirlikemedel och det
pagdr en bedémning av ansokan om godkdnnande for forsilj-
ning, men Europeiska kommissionen 4nnu inte har beviljat
ndgot godkidnnande, kan en nationell myndighet gora en paral-
lell bedémning av ett méjligen liknande likemedel (som inte ar
ett sirlikemedel (*)). Eftersom det dnnu inte finns ndgot godkant
sirlikemedel kan godkidnnandet for forsiljning beviljas (utan
ndgot yttrande om likhet).

(") Se 3.1 ovan: sedan den 20 november 2005 mdste likemedel genomgé
ett centraliserat forfarande for att godkinnas som Kklassificerade
sdrldkemedel.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Uppgifter frin medlemsstaterna om statligt stod som beviljats enligt kommissionens férordning
(EG) nr 2204/2002 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget pd statligt

sysselsittningsstod
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/09)

Stod nr XE 26/08
Medlemsstat Italien
Region Calabria

Namnet pd stodordningen

Incentivi alle imprese di grandi dimensioni per l'incremento occupazionale

Rittslig grund

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

Budget

Berdknade utgifter per dr: 14 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.5 samt artiklarna 5 och 6 i férordningen

Datum f6r genomforande

30.6.2008

Stodordningens varaktighet

31.12.2008

Syfte

Artikel 4: Skapande av sysselsittning; artikel 5: Rekrytering av mindre gynnade
kategorier av arbetstagare eller arbetstagare med funktionshinder; artikel 6:
Sysselsittning av arbetstagare med funktionshinder

Ekonomisk sektor

Alla sektorer inom gemenskapen (') som ir berittigade till sysselsdttningsstod

Den beviljande myndighetens namn
och adress

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

() Med undantag for varvsindustrin och andra sektorer som omfattas av sirskilda regler i forordningar och direktiv som reglerar allt

statligt stod inom sektorn.

Stod nr XE 28/08
Medlemsstat Italien
Region Calabria
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Namnet pd stodordningen

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

Rittslig grund

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

Budget

Berdknade utgifter per dr: 7,6 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.5 samt artiklarna 5 och 6 i férordningen

Datum f6r genomforande

30.6.2008

Stodordningens varaktighet

31.12.2008

Syfte

Artikel 4: Skapande av sysselsittning; artikel 5: Rekrytering av mindre gynnade
kategorier av arbetstagare eller arbetstagare med funktionshinder; artikel 6:
Sysselsdttning av arbetstagare med funktionshinder

Ekonomisk sektor

Alla sektorer inom gemenskapen (') som ir berittigade till sysselsdttningsstod

Den beviljande myndighetens namn

och adress

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

Via Lucrezia della Valle

1-88100 Catanzaro

(') Med undantag for varvsindustrin och andra sektorer som omfattas av sirskilda regler i forordningar och direktiv som reglerar allt

statligt stod inom sektorn.

Stod nr XE 32/08
Medlemsstat Italien
Region Campania

Namnet pd stodordningen

Contratto di programma regionale

Rittslig grund

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

Budget

Berdknade utgifter per dr: 10 miljoner EUR

Hogsta tilltna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.5 samt artiklarna 5 och 6 i férordningen

Datum f6r genomforande

19.6.2008

Stodordningens varaktighet

31.12.2013

Syfte

Artikel 4: Skapande av sysselsittning; artikel 5: Rekrytering av mindre gynnade
kategorier av arbetstagare eller arbetstagare med funktionshinder; artikel 6:
Sysselsittning av arbetstagare med funktionshinder

Ekonomisk sektor

All tillverkning (1), alla tjanster (')
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Den beviljande myndighetens namn
och adress

REGIONE CAMPANIA
AGC 12 Sviluppo economico

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

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

3. Settore formazione professionale
Coordinatore dott. F. Girardi

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

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

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

Ovriga upplysningar

Stodordningen medfinansieras inom ramen for Europeiska socialfondens opera-

tiva program for 2007-2013 (se beslut nr 514/2008 fattat av Giunta regionale)

(') Med undantag for varvsindustrin och andra sektorer som omfattas av sirskilda regler i forordningar och direktiv som reglerar allt

statligt stod inom sektorn.

Stod nr XE 33/08
Medlemsstat Tyskland
Region Freistaat Sachsen

Namnet pd stodordningen

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

Rittslig grund

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

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

§§ 23 und 44 der Haushaltsordnung fiir den Freistaat Sachsen (Sichsische Haus-
haltsordnung — S4HO, SichsGVBL. 2001, S. 154) sowie der hierzu ergangenen
Verwaltungsvorschriften des Sichsischen Staatsministeriums der Finanzen

Budget

Berdknade utgifter per dr: 0,85 miljoner EUR

Hogsta tilldtna stodniva

Overensstimmer med artikel 4.2-4.5 samt artiklarna 5 och 6 i férordningen

Datum f6r genomforande

1.1.2007

Stodordningens varaktighet

31.12.2015

Syfte

Artikel 5: Rekrytering av mindre gynnade kategorier av arbetstagare eller arbets-
tagare med funktionshinder; artikel 6: Sysselsittning av arbetstagare med funk-
tionshinder

Ekonomisk sektor

Alla sektorer inom gemenskapen (') som ir berittigade till sysselsittningsstod

Den beviljande myndighetens namn
och adress

Sichsische Aufbaubank — Forderbank
Pirnaische Strafle 9
D-01069 Dresden

(') Med undantag for varvsindustrin och andra sektorer som omfattas av sirskilda regler i forordningar och direktiv som reglerar allt

statligt stod inom sektorn.
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Medlemsstaternas uppgifter om statligt stod som beviljats enligt kommissionens férordning (EG)

nr 1857/2006 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget pa statligt stod till

smd och medelstora foretag som ir verksamma inom produktion av jordbruksprodukter och om
indring av foérordning (EG) nr 70/2001

(2008/C 242/10)

XA-nummer: XA 422/07
Medlemsstat: Republiken Slovenien
Region: Obmogje ob¢ine Sveta Trojica v Slovenskih goricah

Namnet pé stodordningen eller namnet pa det foretag som
far ett enskilt stod: Podpora programom razvoja podezelja v
ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah 2007-2013

Rittslig grund: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomo¢i za
programe kmetijstva v ob¢ini Sveta Trojica v Slovenskih goricah

(I. poglavje)

Stédordningens beriknade utgifter per dr eller totalt
belopp som beviljats foretaget som enskilt st6d:

2007: 14 000 EUR

2008: 14 500 EUR

2009: 15 500 EUR

2010: 15 500 EUR

2011: 15 500 EUR

2012: 15 500 EUR

2013: 15 500 EUR

Hogsta tillitna stodniva:
1. Investeringar i jordbruksforetag for primdrproduktion:

— upp till 50 % av de stodberittigande kostnaderna i
mindre gynnade omréden,

— upp till 40 % av de stodberittigande kostnaderna for
investeringar i andra omraden.

Stodet beviljas for investeringar for renovering av jordbruks-
fastigheter och inkdp av utrustning for jordbruksproduktion,
investeringar i permanenta grodor och anliggande av betes-
mark.

2. Bevarande av traditionella byggnader:

— upp till 100 % av investeringskostnaderna for bevarande
av icke-produktivt kulturarv pé jordbruksforetag,

— upp till 75 % av de stodberittigande kostnaderna i
mindre gynnade omrdden, och upp till 60 % i andra
omrdden. Upp till 75 % giller ocksd i omradden enligt
artikel 36 a i-ii i forordning (EG) nr 1698/2005, som
faststillts som sddana av medlemsstaterna enligt artik-
larna 50 och 94 i den forordningen, under forutsittning
att investeringen inte medfér ndgon 6kning av produk-
tionskapaciteten pa jordbruksforetaget.

3. Stod till forsakringspremier:

— kommunens stod ska komplettera delfinansieringen av
forsakringspremier ur statsbudgeten med upp till 50 %
av de stodberittigande kostnaderna for forsikring av
utside och grodor mot ogynnsamma véderforhéllanden
samt av djur mot sjukdomar med dédlig utgdng.

4. Stad till sammanldggning av skiften:

— upp till 100 % av kostnaderna for juridiska och adminis-
trativa forfaranden.

5. Stod for att uppmuntra produktion av kvalitetsprodukter fran
jordbruket:

— upp till 100 % av de stodberittigande kostnaderna for
marknadsundersokningar, framtagande och utformning
av produkter, dven stod for ansokningar om godkin-
nande av geografiska ursprungsbeteckningar eller sirarts-
beteckningar i enlighet med gemenskapens forordningar.
Stodet ska betalas i form av subventionerade tjanster och
far inte ges som direkt penningstdd till producenterna.

6. Tillhandahdllande av tekniskt stod inom jordbrukssektorn:

— upp till 100 % av kostnaderna for utbildning och fort-
bildning av jordbrukare, konsulttjinster, anordnande av
forum, tavlingar, utstdllningar, massor, samt for publika-
tioner, kataloger och webbplatser. Stodet ska betalas i
form av subventionerade tjanster och fir inte ges som
direkt penningstéd till producenterna

Datum for genomfoérande: September 2007 (stdd fir beviljas
forst efter det att sammanfattningen publicerats pd Europeiska
kommissionens webbplats)

Stodordningens eller det enskilda stodets varaktighet: Till
och med den 31 december 2013

Stédets syfte: Stod till sma och medelstora foretag

Hinvisning till artiklar i féorordning (EG) nr 1857/2006 och
stodberittigande kostnader: Andra kapitlet i utkastet till
“regler om beviljande av statligt stod f6r jordbruksprogram i
kommunen Sveta Trojica v Slovenskih goricah” omfattar
atgirder som utgor statligt stod enligt foljande artiklar i
kommissionens forordning (EG) nr 1857/2006 av den
15 december 2006 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i
fordraget pa statligt stod till smé och medelstora foretag som ar
verksamma inom produktion av jordbruksprodukter och om
indring av forordning (EG) nr 70/2001 (EUT L 358,
16.12.2006, s. 3):

— Artikel 4: Investeringar i jordbruksforetag
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— Artikel 5: Bevarande av traditionella landskap och byggnader
— Artikel 12: Stod till forsdkringspremier
— Artikel 13: Stod till sammanlidggning av skiften

— Artikel 14: Stod for att uppmuntra produktion av kvalitets-
produkter frin jordbruket

— Artikel 15: Tillhandahéllande av tekniskt stod inom jord-
brukssektorn

Berord(a) ekonomisk(a) sektor(er): Jordbruk

Den beviljande myndighetens namn och adress:

Ob¢ina Sv. Trojica v Slov. goricah

Trg Osvoboditve 7

SLO-2235 Sv. Trojica v Slov. goricah

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

Ovriga upplysningar:

For stodet till forsakringspremier for forsikring av utside och
grodor likstalls foljande vaderforhallanden med naturkatastrofer:
vérfrost, hagel, blixtnedslag, brand till foljd av blixtnedslag,
storm och Gversvimning.

Kommunens planerade dtgirder och faststillda allminna fore-
skrifter uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1857/2006 (forfa-
rande for beviljande av stod, kumulering, 6ppenhet och 6vervak-
ning av stodet)

Borgmastare
Darko FRAS

XA-nummer: XA 429/07
Medlemsstat: Republiken Slovenien
Region: Obmocje ob¢ine Komen

Stédordningens namn, eller namnet pa det foretag som fir
enskilt stod: Ukrepi za ohranjanje in razvoj kmetijstva ter
podezelja v ob¢ini Komen 2007-2013

Rittslig grund: Pravilnik o dodeljevanju drzavnih pomodci za
ohranjanje in razvoj kmetijstva ter podeZelja v ob¢ini Komen

Stédordningens beriknade utgifter per &r eller totalt
belopp som beviljats foretaget i form av enskilt st6d:

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

Hogsta stodniva:
1. Investeringar i jordbruksforetag for primarproduktion:

— upp till 50 % av de stodberittigande kostnaderna i
mindre gynnade omraden,

— upp till 40 % av de stodberittigande kostnaderna i andra
omraden,

— upp till 60 % av de stodberittigande kostnader i mindre
gynnade omrdden och upp till 50 % i andra omrédden,
om investeringen gors av unga jordbrukare under jord-
bruksforetagets fem forsta ar.

Stodet beviljas for investeringar for renovering av jordbruks-
fastigheter och inkdp av utrustning for jordbruksproduktion,
investeringar i permanenta grodor, markforbattring och
anldggande av betesmark.

2. Bevarande av traditionella landskap och byggnader:
— for icke-produktiva objekt upp till 100 % av kostnaderna,

— for produktionsmedel pd jordbruket upp till 60 % av
kostnaderna, men upp till 75 % i mindre gynnade
omrdden, under forutsittning att investeringen inte
medfér ndgon okning av produktionskapaciteten pé jord-
bruksforetaget,

— ytterligare stod far beviljas upp till 100 % for extra kost-
nader for anvindning av traditionella typer av material
som kridvs for bevarande av kulturbyggnader.

3. Flyttning av jordbruksbyggnader:

— upp till 100 % av kostnaderna om flytten av byggnaden
endast innebir att en befintlig byggnad monteras ned,
flyttas och ateruppbyggs,

— om flytten leder till att jordbrukaren fir modernare
anldggningar ska jordbrukaren sjilv bidra med en andel
av det okade virde som anldggningen betingar efter
flytten. Denna andel uppgér till minst 50 % i mindre
gynnade omrdden och minst 60 % i andra omrdden. Om
stddmottagaren dr en ung jordbrukare ska det egna
bidraget uppgd till minst 45 % i mindre gynnade
omrédden, och minst 55 % i andra omréden,

— om en flyttning leder till en 6kning av produktionskapa-
citeten ska jordbrukaren sjilv bidra med en andel av
utgifterna for denna Okning, minst 60 %, eller minst
50 % i mindre gynnade omrdden. Om stodmottagaren dr
en ung jordbrukare ska det egna bidraget uppga till minst
45 % 1 mindre gynnade omrdden, och minst 55 % i
andra omraden.

4. Stod till forsakringspremier:

— kommunens stod ska komplettera delfinansieringen av
forsakringspremier ur statsbudgeten med upp till 50 %
av de stodberittigande kostnaderna for forsikring av
utsdde och grodor samt av djur mot t.ex. sjukdomar.
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5. Stod till sammanldggning av skiften:

— upp till 100 % av kostnaderna for juridiska och adminis-
trativa forfaranden.

6. Stod for att uppmuntra produktion av kvalitetsprodukter frin
jordbruket:

— upp till 100 % av kostnaderna i form av subventionerade
tjanster. Stodet fir inte ges som direkt penningstod till
producenterna.

7. Tillhandahdllande av tekniskt stod:

— upp till 100 % av de stodberittigande kostnaderna
for utbildning, konsulttjanster, anordnande av forum,
tavlingar, utstdllningar, missor, spridande av kunskap
samt for publikationer, kataloger och webbplatser. Stodet
ska betalas i form av subventionerade tjinster och far inte
ges som direkt penningstéd till producenterna

Datum for genomforande: Oktober 2007 (stod fir beviljas
forst efter det att sammanfattningen publicerats pd Europeiska
kommissionens webbplats)

Stodordningens eller det enskilda stédets varaktighet: Till
och med den 31 december 2013

Stodets syfte: Stod till smé och medelstora foretag

Hinvisning till artiklar i forordning (EG) nr 1857/2006 och
stodberittigande kostnader: Utkastet till "regler om beviljande
av statligt stod for bevarande och utveckling av jordbruk och
landsbygd i kommunen Komen” omfattar dtgirder som utgor
statligt stod enligt foljande artiklar i kommissionens férordning
(EG) nr 1857/2006 av den 15 december 2006 om tillimp-
ningen av artiklarna 87 och 88 i fordraget pa statligt stod till
sma och medelstora foretag som dr verksamma inom produk-
tion av jordbruksprodukter och om é4ndring av forordning (EG)
nr 70/2001 (EUT L 358, 16.12.2006, s. 3):

— Artikel 4: Investeringar i jordbruksforetag for primarproduk-
tion, modernisering av jordbruksnaringen

— Artikel 5: Bevarande av traditionella landskap och byggnader

— Artikel 6: Flyttning av jordbruksbyggnader i det allminna
intresset

— Artikel 12: Stod till forsikringspremier
— Artikel 13: Stod till sammanldggning av skiften

— Artikel 14: Stod for att uppmuntra produktion av kvalitets-
produkter frin jordbruket

— Artikel 15: Tillhandahéllande av tekniskt stod inom jord-
brukssektorn

Berord(a) ekonomisk(a) sektor(er): Jordbruk

Den beviljande myndighetens namn och adress:

Obcina Komen
Komen 86
SLO-6223 Komen

Webbplats:

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

Ovriga upplysningar:

For stodet till forsakringspremier for forsikring av utside och
grodor likstdlls foljande vaderforhdllanden med naturkatastrofer:
vérfrost, hagel, blixtnedslag, brand till foljd av blixtnedslag,
storm och Gversvimning.

Kommunens planerade atgiarder och faststillda allmidnna fore-
skrifter uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1857/2006 (forfa-
rande for beviljande av stod, kumulering, 6ppenhet och 6vervak-
ning av stodet)

Uros SLAMIC
Borgmaistare

XA-nummer: XA 430/07
Medlemsstat: Spanien
Region: Spanien

Namnet pé stédordningen eller namnet pd det foretag som
tar emot det individuella stédet: Ayudas para el fomento de
la integracion cooperativa de dmbito estatal

Rittslig grund: Orden APA/...[2007, de ..., por la que se
establecen las bases reguladoras para la concesion de subvenci-
ones destinadas al fomento de la integracién cooperativa de
dmbito estatal

Planerade  drliga  utgifter  inom
2,6 miljoner EUR under 2008

stédordningen:

Hogsta stédnivd: Hogst 100 % av administrationskostnaderna
under forsta aret upp till ett belopp av 400 000 EUR och 50 %
av integrationskostnaderna upp till 100 000 EUR

Datum for genomférande: Frin och med den dag foreskriften
offentliggors

Varaktighet for stodordningen eller det individuella stodet:
2007-2013

Stodets syfte:

Att frimja sammanslutning av jordbrukskooperativ med verk-
samhet i mer 4n en sjilvstyrande region i syfte att ka koopera-
tivens storlek, effektivitet och avkastningsformaga.
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Utgifter dr stodberdttigande om de ingdr i denna verksamhet
och avser foljande:

a) Utgifter for ssmmanslutningen:

—_

. Upprittande.

2. Revision.

3. Genomférande.

4. Konsultutgifter for beslutsfattande och tekniker.

5. Unders6kningar om genomforbarhet, finansiering och
avsittningsmojligheter.

b) Arliga administrativa utgifter:

1. Materiella och immateriella investeringar, férutom inkop
och renovering av byggnader, utgifter for mobler, trans-
portmedel och kontorsutrustning (annan 4n datorutrust-
ning). I denna kategori fir investeringsstodet inte Over-
skrida 100 000 EUR och hogst uppgd till 30 000 EUR
per jordbrukskooperativ som integreras i sammanslut-
ningen.

2. Hyra for lampliga lager- och kontorslokaler, under forut-
sattning att de inte redan tillhor sammanslutningen eller
de kooperativ som ingdr i den. Vid forvirv av fast
egendom ska de stodberittigande utgifterna vara begrén-
sade till motsvarande hyra till marknadspris.

3. Utgifter for personal som &r direkt knuten till projektet.
Det maximala investeringsbeloppet faststills i gallande
kollektivavtal for anstillda inom statlig forvaltning.
Personalutgifterna kan omfatta utgifter for utbildning i
syfte att underlitta Gvergdngen till den nya verksambhets-
strukturen.

4. Externt bistdnd, sdsom tekniskt stod och utgifter for
externa konsulter, tillstind och tjanster knutna till
projektet.

5. Utgifter for resor och uppehille i samband med projektet.
Hogsta belopp motsvarar det av nirings- och finansminis-
teriets faststdllda beloppet for tjdnstemin.

Stédordningen 4r forenlig med artikel 9 i forordning (EG)
nr 1857/2006

Berord(a) sektor(er): Jordbrukssektorn: delsektorerna for
grodor och boskap
Den beviljande myndighetens namn och adress:

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

C/ Alfonso XII, n° 62-52 planta

E-28071 Madrid

Webbplats:

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

Ovriga upplysningar: —

XA-nummer: XA 128/08
Medlemsstat: Spanien
Region: Castilla y Leén (provincia de Salamanca)

Namnet pé stédordningen eller namnet pd det foretag som
tar emot det individuella stodet: subvenciones dirigidas a
asociaciones y cooperativas de ganaderos para la financiacion de
programas de creacién y mantenimiento de sistemas de control
lechero, anualidad 2008

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

Planerade drliga utgifter inom stodordningen eller totalt
belopp for individuellt stod som beviljats foretaget: De
totala planerade utgifterna inom stédordningen for 2008 ar
20 500 EUR (tjugotusenfemhundra euro), vilket inbegriper en
ldnemojlighet pa totalt 12 000 EUR (tolvtusen euro) for koope-
rativ och en lanemajlighet pd totalt 8 500 EUR (ttatusenfem-
hundra euro) for foreningar

Hogsta stodnivd: Stodnivin fir inte overskrida 50 % av de
stodberittigande kostnaderna, eller 12 000 EUR f{6r kooperativ
respektive 8 500 EUR for sokande foreningar

Datum for genomforande: Stod fir beviljas frin och med den
dag da inbjudan att ansoka om stod offentliggors i Boletin
Oficial de la Provincia de Salamanca (Provinsen Salamancas
officiella tidning)

Varaktighet for stodordningen eller det individuella stodet:
Stod kan beviljas fram till och med den 31 december 2008

Stodets syfte:

Stodets syfte r att hjdlpa till att uppratthélla och forbattra den
genetiska kvaliteten hos boskapspopulationen i Salamanca,
genom Overvakning av kvalitetsnivin pd mjolk frdn och den
genetiska kvaliteten pd mjolkraser av kor, fir och getter, vilket
ska utforas av foreningar och kooperativ for djuruppfodare i
provinsen Salamanca.

Stodordningen omfattas av tillimpningsomrédet for artikel 16.1 b
i kommissionens forordning (EG) nr 1857/2006 av den
15 december 2006 om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i
fordraget pa statligt stod till smé och medelstora foretag som ar
verksamma inom produktion av jordbruksprodukter och om
dndring av forordning (EG) nr 70/2001.

Med stodberittigande kostnader avses 16pande kostnader som
har ett tydligt och direkt samband med den subventionerade
verksamheten (genomférandet av program for att avgora besitt-
ningens genetiska kvalitet eller avkastning), och som beror
foljande omraden:

a) Anstillning av personal.
b) Inkop av utrustning.
¢) Utbildnings- och informationsaktiviteter.

d) Test som utfors av tredje part for att avgora besdttningens
genetiska kvalitet eller avkastning.

) Ovriga kostnader som ir nodvindiga for programmets
genomforande och inte kan anses utgora investeringskost-
nader.

Indirekta avgifter kommer inte att vara stodberittigande
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Berord(a) sektor(er): Djuruppfodning
Den beviljande myndighetens namn och adress:

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

Webbplats:

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

Ovriga upplysningar:

Stodet kommer att vara forenligt med alla andra former av
bidrag, stod, medel eller intdkter for den subventionerade verk-
samheten som beviljas av annan offentlig eller privat forvaltning
eller myndighet pd nationell eller EU-nivd, eller internationell
organisation, under forutsittning att det inte overskrider de
kvantitativa granser for stod som faststills i artikel 16.1 b i
forordning (EG) nr 1857/2006 (upp till 70 % av kostnaderna
for de test som utfors).

Om sokanden har beviljats annat stod, for samma dndamal,
som dr oférenligt med det som beviljats av Diputacién de
Salamanca, ska artikel 33 i Real Decreto 887/2006, de 21 de julio,
por el que se aprueba el Reglamento de la Ley General de Subvenciones
vara tillimplig.

Beloppet pd det stod som beviljas av Diputacién de Salamanca
ska dock inte i ndgot fall, i sig sjilvt eller samman med andra
bidrag, stod, inkomster eller medel, f4 6verskrida kostnaden for
den subventionerade verksamheten.

Stodet ska i linje med detta vara oforenligt med varje form
av bidrag, stod, medel eller intikt for den subventionerade
verksamheten som beviljas av Diputacién de Salamanca for
samma stodberittigande kostnad, oberoende av om det sker
genom ett direkt forfarande for beviljande eller genom ett
anbudsforfarande
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(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

KOMMISSIONEN

Forhandsanmiilan av en koncentration
(Arende COMP/M.5312 - Dow/PIC[JV)
Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)
(2008/C 242/11)

1.  Kommissionen mottog den 12 september 2008 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretagen The Dow Chemical Company
(Dow, Forenta staterna) och Petrochemical Industries Company K.S.C. (PIC, Kuwait), kontrollerat av Kuwait
Petroleum Corporation (KPC), pa det sitt som avses i artikel 3.1 b i radets forordning, forvirvar gemensam
kontroll over foretaget (JV) genom overforing av tillgdngar och forvirv av aktier i ett nyskapat foretag som
utgor ett gemensamt foretag.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affarsverksamhet:

— Dow: Plaster och kemikalier, agronomi, kolvite samt produkter och tjdnster pa energiomradet,

— PIC: Godningsmedel och petrokemiska produkter,

— KPC: Statsdgd enhet som ansvarar for Kuwaits kolviteintressen 6ver hela virlden,

— JV: Tillverkning och forsdljning av polyeten, polypropen, polykarbonat, etanolaminer, etylenaminer och
etylenglykol.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmilda koncentrationen
kan omfattas av forordning (EG) nr 139/2004, dock med det forbehéllet att ett slutligt beslut i denna frdga
fattas senare. Det bor noteras att detta drende kan komma att handlidggas enligt ett forenklat forfarande, i
enlighet med kommissionens tillkinnagivande om ett forenklat forfarande for handliggning av vissa koncen-
trationer enligt radets forordning (EG) nr 139/2004 (%).

4. Kommissionen uppmanar berérda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pa den fore-
slagna koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggérande. Synpunk-
terna kan sandas till kommissionen per fax ((32-2) 296 43 01 eller 296 72 44) eller per post, med angi-
vande av referens COMP/M.5312 — Dow/PIC/JV, till

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer

J-70

B-1049 Bryssel

(') EUTL 24,29.1.2004,s. 1.
() EUTC 56, 5.3.2005,s. 32.
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Forhandsanmiilan av en koncentration
(Arende COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony och Shaza/JV)

Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)

(2008/C 242/12)

1.  Kommissionen mottog den 10 september 2008 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets férordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretagen Allianz Lebensversicherungs-AG
och Allianz Versicherungs-AG (Allianz, Tyskland), som tillhor koncernen Allianz Group (Tyskland), och GLL
AMB Generali Holding Bank Center Sarl (Generali, Luxemburg), som tillhor koncernen Generali Group
(Italien), pd det sdtt som avses i artikel 3.1 b i rddets férordning forvirvar gemensam kontroll 6ver foretagen
TopTorony Ingatlanhasznosité Zrt. (TopTorony, Ungern) och Shaza Ingatlanhasznosité Zrt. (Shaza, Ungern)
genom forvirv av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksambhet:
— Generali och Allianz: Forsdkringar och finansiella aktiviteter,
— TopTorony och Shaza: Enbart verksamt inom uthyrning av lokalerna i Bank Center i Budapest, Ungern.

3. Kommissionen har vid en preliminir granskning kommit fram till att den anmailda koncentrationen
kan omfattas av forordning (EG) nr 139/2004, dock med det forbehillet att ett slutligt beslut i denna frdga
fattas senare. Det bor noteras att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i
enlighet med kommissionens tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande f6r handliggning av vissa koncen-
trationer enligt radets forordning (EG) nr 139/2004 (3).

4. Kommissionen uppmanar berérda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den fore-
slagna koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggérande. Synpunk-
terna kan sandas till kommissionen per fax ((32-2) 296 43 01 eller 296 72 44) eller per post, med angi-
vande av referens COMP/M.5336 — Allianz/Generali/TopTorony och Shaza/JV, till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
J-70

B-1049 Bryssel

(') EUTL 24,29.1.2004,s. 1.
() EUTC 56, 5.3.2005,s. 32.



NOT TILL LASAREN

EU-institutionerna har beslutat att deras texter inte lingre ska innehdlla en hidnvisning till den senaste
andringen av den ifrdgavarande rittsakten.

Savida inte annat anges, avser darfor hianvisningarna i de texter som hir offentliggors rittsakter i deras

gillande lydelse.
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