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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2015/1292
z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie zawarcia, w imieniu Unii Europejskiej i jej pafistw czlonkowskich, Protokolu do

Ukladu o stabilizacji i stowarzyszeniu miedzy Wspélnotami Europejskimi i ich pafstwami

czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Serbii, z drugiej strony, w celu uwzglednienia
przystgpienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 217 w zwigzku z art. 218 ust. 6
akapit drugi lit. a) ppkt (i) oraz art. 218 ust. 8 akapit drugi,

uwzgledniajgc Akt przystapienia Chorwacji, w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 2 akapit drugi,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z decyzja Rady 2014/517/UE () Protoké! do Ukladu o stabilizacji i stowarzyszeniu miedzy
Wspélnotami Europejskimi i ich pafnstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Serbii, z drugiej strony,
w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej (}) (zwany dalej ,Protokotem”)
zostal podpisany, z zastrzezeniem jego zawarcia.

(2)  Zawarcie Protokotu podlega odrebnej procedurze w odniesieniu do kwestii nalezacych do kompetencji
Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowe;j.

(3)  Protokdt powinien zostaé zatwierdzony,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ w imieniu Unii i jej pafistw cztonkowskich Protokét do Ukladu o stabilizacji i stowarzyszeniu
miedzy Wspoélnotami Europejskimi i ich pafistwami cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika Serbii, z drugiej strony,
w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej.

(") Decyzja Rady 2014/517UE z dnia 14 kwietnia 2014 r. w sprawie podpisania, w imieniu Unii Europejskiej i jej panistw cztonkowskich, i
tymczasowego stosowania Protokotu do Uktadu o stabilizacji i stowarzyszeniu migdzy Wspdlnotami Europejskimi i ich panstwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika Serbii, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii
Europejskiej (Dz.U.L 233 2 6.8.2014, 5. 1).

() Dz.U.L23376.8.2014,s. 3.
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Artykut 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub oséb umocowanych do zlozenia w
imieniu Unii i jej pafistw cztonkowskich dokumentéw zatwierdzajacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 Protokotu.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 .

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgcy
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DECYZJA RADY (UE) 2015/1293
z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie zawarcia, w imieniu Unii Europejskiej, Europejskiej konwencji o prawnej ochronie
ustug opartych lub polegajacych na dostepie warunkowym

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 207 ust. 4 akapit pierwszy, w
zwigzku z art. 218 ust. 6 lit. a) ppkt (v),

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 16 lipca 1999 r. Rada upowaznila Komisje do prowadzenia na forum Rady Europy, w imieniu
Wspélnoty Europejskiej, negocjacji w sprawie konwencji dotyczacej prawnej ochrony ustug opartych lub
polegajacych na dostgpie warunkowym.

(2)  Europejska konwencja o prawnej ochronie ustug opartych lub polegajacych na dostgpie warunkowym
(-konwencja”) zostala przyjeta przez Rade Europy w dniu 24 stycznia 2001 r. i weszla w Zycie w dniu 1 lipca
2003 .

(3)  Konwencja ustanawia ramy regulacyjne, ktére sa prawie identyczne z tymi, ktére okreslono w dyrektywie
98/84/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

(4) W dniu 21 grudnia 2011 r. konwencja zostala podpisana w imieniu Unii (3.

(5)  Zawarcie konwencji ulatwiloby rozszerzenie poza granice Unii stosowania postanowien, ktére sg podobne do
przepiséw dyrektywy 98/84/WE, oraz ustanowienie prawa o ustugach opartych na dostepie warunkowym, ktore
mialoby zastosowanie na calym kontynencie europejskim.

(6)  Konwencja powinna zostaé zatwierdzona w imieniu Unii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Europejska konwencja o prawnej ochronie ustug opartych lub polegajacych na dostepie warunkowym (}) zostaje
niniejszym zatwierdzona w imieniu Unii.

Artyku} 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub oséb umocowanych do zlozenia w
imieniu Unii dokumentu zatwierdzajacego przewidzianego w art. 12 konwencji, w celu wyrazenia zgody Unii na
zwigzanie si¢ postanowieniami konwencji.

(") Dyrektywa 98/84/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 listopada 1998 r. w sprawie prawnej ochrony ustug opartych lub
polegajacych na warunkowym dostepie (Dz.U. L 320 2 28.11.1998, 5. 54).

() Konwencja zostata podpisana na podstawie decyzji Rady 2011/853UE z dnia 29 listopada 2011 r. w sprawie podpisania, w imieniu
Unii Europejskiej, Europejskiej konwencji o prawnej ochronie ustug opartych lub polegajacych na dostgpie warunkowym (Dz.U. L 336 z
20.12.2011, s. 1). Decyzja ta zostata nastgpnie zastapiona decyzja Rady 2014/243|UE z dnia 14 kwietnia 2014 r. w sprawie podpisania,
w imieniu Unii Europejskiej, Europejskiej konwencji o prawnej ochronie ustug opartych lub polegajacych na dostgpie warunkowym
(Dz.U.L 128 2 30.4.2014, 5. 61).

(}) Tekst konwencji opublikowanow Dz.U.L 336 z20.12.2011,s. 2.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgcy



29.7.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 199/5

ZAELACZNIK

OSWIADCZENIE UE (¥)

Unia — uznajac w pelni cele, do realizacji ktérych dazy Europejska konwencja o prawnej ochronie ustug opartych lub
polegajacych na dostepie warunkowym — wyraza obawe w odniesieniu do stosowania art. 9 i art. 10 ust. 3 konwencji,
po przystapieniu do niej Unii, na podstawie swojej wylacznej kompetencji.

Niniejsze o$wiadczenie pozostaje bez uszczerbku dla procedur glosowania w ramach Komitetu Ministr6w Rady Europy.

(*) Do przekazania Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy podczas sktadania dokumentu zatwierdzajacego konwencje.
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DECYZJA RADY (UE) 2015/1294
z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie zawarcia w imieniu Unii Europejskiej i jej pafistw czlonkowskich Protokolu

dodatkowego do Umowy o handlu, rozwoju i wspélpracy miedzy Wspélnota Europejska i jej

pafistwami cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika Poludniowej Afryki, z drugiej strony, w
celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 217, w zwigzku z art. 218 ust. 6,
uwzgledniajac Akt przystapienia Chorwacji, w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 2 akapit drugi,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z decyzja Rady (UE) 2015/733 (') Protokét dodatkowy do Umowy o handlu, rozwoju i wspdlpracy
miedzy Wspdlnota Europejska i jej panistwami cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika Potudniowej Afryki, z
drugiej strony (3, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej (,protokét”)
zostal podpisany, z zastrzezeniem jego zawarcia.

(2)  Protokdt powinien zostaé zatwierdzony,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Protokét dodatkowy do Umowy o handlu, rozwoju i wspélpracy miedzy Wspdlnota Europejska i jej panstwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Republikg Poludniowej Afryki, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia
Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej (}) zostaje niniejszym zatwierdzony w imieniu Unii i jej panstw
cztonkowskich.

Artykut 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub 0s6b umocowanych do dokonania, w
imieniu Unii i jej panistw cztonkowskich, notyfikacji przewidzianej w art. 6 ust. 2 protokotu (*).

(") Decyzja Rady (UE) 2015/733 z dnia 9 pazdziernika 2014 r. w sprawie podpisania, w imieniu Unii Europejskiej i jej panstw
cztonkowskich, oraz tymczasowego stosowania Protokotu dodatkowego do Umowy o handlu, rozwoju i wspétpracy migdzy Wspélnota
Europejska i jej panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Potudniowej Afryki, z drugiej strony, w celu uwzglednienia
przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej (Dz.U. L 117 z 8.5.2015, s. 1).

(%) Tekst umowy zostal opublikowany w Dz.U.L 311 2 4.12.1999,s. 3.

() Tekst protokotu zostat opublikowany w Dz.U.L 117 z 8.5.2015, s. 3 wraz z decyzjg w sprawie jego podpisania.

(*) Data wejscia w zycie protokotu zostanie opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej przez Sekretariat Generalny Rady.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgey
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1295
z dnia 27 lipca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej sulfoksaflor, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro§lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Irlandia otrzymata w dniu 1 wrzesnia 2011 r.
ztozony przez Dow AgroSciences wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej sulfoksaflor. Zgodnie z art. 9 ust. 3
tegoz rozporzadzenia Irlandia jako panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomita Komisje w
dniu 30 wrzesnia 2011 r. o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(2) W dniu 23 listopada 2012 r. paistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopig dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w ktérym
to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, Ze wspomniana substancja czynna spelnia kryteria zatwier-
dzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Urzad spemil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w styczniu 2014 r.

4 W dniu 12 maja 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, pafstwom cztonkowskim i Komisji swoje stanowisko,
) ad p Y P J )
w ktérym okreslit, czy mozna oczekiwaé, ze substancja czynna sulfoksaflor spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (3. Urzad podal swoje stanowisko do wiadomosci
publicznej.

(5 W dniu 11 grudnia 2014 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roglin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace sulfoksafloru oraz projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwierdzenie
sulfoksafloru.

(6)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(7)  Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowari co najmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajgcego substancje czynna, o ktdérej mowa, a w szczegdlnoéci zastosowan, ktore
zostaly zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, Ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wspomniane kryteria zatwierdzenia uznaje si¢ zatem
za spelnione. Nalezy zatem zatwierdzi¢ sulfoksaflor.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.
(*) Dziennik EFSA 2014;12(5):3692. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynna sulfoksaflor okreslona w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ ()

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Sulfoksaflor
Nr CAS: 946578-00-3
Nr CIPAC: 820

[metylo(okso){1-[6-(tri-
fluorometylo)-3-piry-
dylo]etylo}-A-sulfanyli-
deno]cyjanamid

> 950 g/kg

18 sierpnia 2015 r.

18 sierpnia 2025 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego sulfoksafloru, w
szczegblnosci jego dodatki I 1 I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlnag

uwage na:

a) ryzyko dla pszczét i innych stawonogéw niebedacych przedmio-
tem zwalczania;

b) ryzyko dla pszczél i trzmieli wypuszczonych w celu zapylania
kwiatéw podczas stosowania substancji w szklarniach.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-

kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

a) ryzyka dla pszczét miodnych poprzez rézne drogi narazenia, w
szczegblnosci nektar, pylek, ptyny powstale w wyniku gutacji i
kurz;

b) ryzyka dla pszczél miodnych zbierajacych nektar i pylek kwia-
towy rolin uprawianych nastepczo i kwitngcych chwastéw;

¢) ryzyka dla owadéw zapylajacych innych niz pszczoly miodne;

d) ryzyka dla czerwia pszczelego.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pafistwom czlon-
kowskim oraz Urzedowi do dnia 18 sierpnia 2017 r.

(') Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

01/661 T

[1d ]

forysfodony nun Amopdzin yuuarzg
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ZALACZNIK I

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Numer numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (¥)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegSlowe

.88 Sulfoksaflor
Nr CAS: 946578-00-3
Nr CIPAC: 820

[metylo(okso){1-[6-(tri-
fluorometylo)-3-piry-
dylo]etylo}-Aé-sulfanyli-
deno]cyjanamid

> 950 g/kg

18 sierpnia 2015 r.

18 sierpnia 2025 r.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z
przegladu dotyczacego sulfoksafloru, w szczegdlnosci jego
dodatki I i IL.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracaja

szczegblng uwage na:

a) ryzyko dla pszczét i innych stawonogdéw niebedacych
przedmiotem zwalczania;

b) ryzyko dla pszcz6t i trzmieli wypuszczonych w celu za-
pylania kwiatéw podczas stosowania substancji w
szklarniach.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace do-

tyczace:

a) ryzyka dla pszczét miodnych poprzez rézne drogi nara-
zenia, w szczegdlnosci nektar, pylek, ptyny powstate w
wyniku gutacji i kurz;

b) ryzyka dla pszczét miodnych zbierajacych nektar i py-
ek kwiatowy roslin uprawianych nastgpczo i kwitna-
cych chwastow;

) ryzyka dla owadéw zapylajacych innych niz pszczoly
miodne;

d) ryzyka dla czerwia pszczelego.

Wnioskodawca przedklada te informacje Komisji, pan-

stwom czlonkowskim oraz Urzedowi do dnia 18 sierpnia

2017 v

(*) Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

10T L6C

[1d ]
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1296
z dnia 28 lipca 2015 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 468/2010 ustanawiajace unijny wykaz statkéw prowadzacych
nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane potowy

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1005/2008 z dnia 29 wrze$nia 2008 r. ustanawiajace wspolnotowy system
zapobiegania nielegalnym, nieraportowanym i nieuregulowanym polowom oraz ich powstrzymywania i eliminowania,
zmieniajace rozporzadzenia (EWG) nr 2847/93, (WE) nr 1936/2001 i (WE) nr 601/2004 oraz uchylajace rozporza-
dzenia (WE) nr 1093/94 i (WE) nr 14471999 ('), w szczeg6lnosci jego art. 30,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozdzial V rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 ustanawia procedury identyfikacji statkéw rybackich
prowadzacych nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane polowy (statkbw NNN), a takze procedury
sporzadzania unijnego wykazu takich statkéw (,unijnego wykazu”). Artykul 37 wymienionego rozporzadzenia
okresla dzialania podejmowane wobec statkow rybackich wpisanych do przedmiotowego wykazu.

(2)  Unijny wykaz ustanowiono rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 468/2010 (%), zmienionym nastgpnie rozporza-
dzeniami wykonawczymi (UE) nr 724/2011 (}), (UE) nr 1234/2012 (%), (UE) nr 672/2013 () oraz (UE)
nr 137/2014 (9).

(3)  Zgodnie z art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 statki znajdujace si¢ w wykazach statkéw NNN
przyjetych przez regionalne organizacje zarzadzania ryboldéwstwem powinny zosta¢ wilaczone do unijnego

wykazu.

(4)  Wszystkie regionalne organizacje ds. ryboléwstwa sporzadzaja i regularnie aktualizuja wykaz statkéw NNN
zgodnie ze swymi odno$nymi zasadami (').

(5)  Zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2008 po otrzymaniu od regionalnej organizacji zarzadzania
rybotéwstwem wykazow statkéw rybackich, co do ktdrych istnieje podejrzenie lub w przypadku ktérych
stwierdzono, ze prowadza nielegalne, nieraportowane i nieuregulowane polowy, Komisja uaktualnia unijny
wykaz. Poniewaz Komisja otrzymala nowe wykazy regionalnych organizacji zarzadzania ryboléwstwem, unijny
wykaz powinien zosta¢ obecnie uaktualniony.

(6)  Jako ze te same statki mogg by¢ umieszczone w wykazach pod réznymi nazwami lub banderami, w zaleznosci
od czasu ich wpisania do wykazéw regionalnych organizacji zarzadzania rybotéwstwem, uaktualniony unijny
wykaz powinien zawieral rézne nazwy lub bandery ustalone przez odpowiednie regionalne organizacje
zarzadzania ryboléwstwem.

(7)  Statek ,Dolphin”, ktéry obecnie jest wpisany do unijnego wykazu, zostal usunigty z listy sporzadzonej przez
Komisje ds. Rybolowstwa Péinocno-Wschodniego Atlantyku (NEAFC), Organizacje Ryboléwstwa Péinocno-
Zachodniego Atlantyku (NAFO), Organizacje ds. Ryboléwstwa Poludniowo-Wschodniego Atlantyku (SEAFO),
poniewaz zostal poddany ztomowaniu. Statek ten powinien zatem zosta¢ usunigty z unijnego wykazu, mimo ze
nie zostal jeszcze usunigty z wykazu ustanowionego przez Generalng Komisje Rybotéwstwa Morza
Srédziemnego (GFCM). Statek ten nalezy uwazaé za usuniety z unijnego wykazu poczawszy od dnia 14 listopada
2014 r.

1

() Dz.U.L 2867 29.10.2008, s. 1.

() Dz.U.L131z29.5.2010,s. 22.

() Dz.U.L194226.7.2011,s. 14.

() Dz.U.L350220.12.2012,s. 38.

() Dz.U.L193216.7.2013,s. 6.

(°) Dz.U.L43213.2.2014,s.47.

() Ostatnie aktualizacje: CCAMLR: wykaz statkéw NNN na lata 2014/2015, przyjety na corocznym posiedzeniu CCAMLR-XXXIII w
dniach 20-31 pazdziernika 2014 r.; SEAFO: wykaz statkéw NNN SEAFO zawiera wykazy CCAMLR, NEAFC-B oraz NAFO (przyjete na
posiedzeniu komitetu ds. zgodnosci tej organizacji w grudniu 2014 r.); ICCAT: wykaz statkéw NNN na 2014 r. przyjety na 19.
specjalnym posiedzeniu Komisji w listopadzie 2014 r. (zalecenie 11-18); IATTC: wykaz na 2014 r. przyjety na 87. posiedzeniu IATTC w
lipcu 2014 r,; NEAFC: wykaz B AM 2014 statkéw NNN przyjety na 33. corocznym posiedzeniu w listopadzie 2014 r.; NAFO: wykaz na
2014 r. przyjety na 36. corocznym posiedzeniu we wrze$niu 2014 r.; WCPFC: wykaz WCPFC statkéw NNN na 2015 r. wazny od dnia
3 lutego 2015 r.). IOTC: wykaz IOTC statkéw NNN, przyjety na 18. posiedzeniu IOTC w czerwcu 2014 r.; GFCM: wykaz statkéw NNN
na 2014 r. przyjety na corocznym posiedzeniu w maju 2014 r.; SPREMO: wykaz statkow NNN przyjety na 3. posiedzeniu Komisji w
lutym 2015 1.
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(8)  Statek ,Tiantai”, kt6ry jest obecnie ujety w wykazie unijnym, zostal usuniety z wykazu ustanowionego przez
Komisje ds. Zachowania Zywych Zasobéw Morskich Antarktyki (CCAMLR), poniewaz zatonagt w obrebie obszaru
CCAMLR. Statek ten powinien zatem zostaé usuniety z unijnego wykazu, mimo ze nie zostal jeszcze usuniety z
wykazu ustanowionego przez Organizacje ds. Ryboléwstwa Poludniowo-Wschodniego Atlantyku (SEAFO) ani
przez Generalna Komisje Rybotéwstwa Morza Srédziemnego (GECM). Statek ten nalezy uwazaé za usuniety z
unijnego wykazu poczawszy od dnia 20 pazdziernika 2014 r.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 468/2010.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Rybotéwstwa i Akwakultury,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Cz¢$¢ B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 468/2010 zastgpuje si¢ tekstem zalgcznika do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie sibdmego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Numer identyfikacyjny statku
wg IMO (!) [numer referen-

Nazwa statku (poprzednia nazwa) (?)

Pafistwo bandery lub terytorium bandery

[wg REMO] (3

RFMO, ktéra umies-
cita statek w swoim

cyjny wg RFMO wykazie (?)
20060010 [ICCAT] ACROS NR 2 Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Honduras)
20060009 [ICCAT] ACROS NR 3 Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Honduras)
7306570 ALBORAN II (WHITE ENTERPRISE Nieznane (ostatnie znane bandery: NEAFC, NAFO,
[NAFO, NEAFC]/WHITE, ENTERPRISE, Panama, Saint Kitts i Nevis) [NAFO, SEAFO, GFCM
ENXEMBRE, ATALAYA, REDA 1V, NEAFC]/[SEAFO]/Panama [GFCM]
ATALAYA DEL SUR [SEAFO])
7424891 ALDABRA (OMOA I [CCAMLR, GFCM]/ | Nieznane (ostatnie znane bandery: CCAMLR, SEAFO,
OMOA 1 [SEAFO]) Tanzania, Honduras) [CCAMLR]/ GFCM
Tanzania (poprzednie bandery:
Honduras, Togo) [SEAFO]
7036345 AMORINN (ICEBERG II, LOME, NOEMI | Nieznane (ostatnie znane bandery: CCAMLR, SEAFO,
[CCAMLR, GFCM]) Togo, Belize) GFCM
Nieznane ANEKA 228 Nieznane [I0TC
Nieznane ANEKA 228; KM. Nieznane [I0TC
9179359 AURORA (PACIFIC CONQUEROR) Rosja (ostatnia znana bandera: Peru) | SPREMO
9037537 BAROON (LANA, ZEUS, TRITON I Tanzania (poprzednie bandery: CCAMLR, SEAFO,

[CCAMLR])/LANA [SEAFO]/LANA
(ZEUS, TRITON-1, KINSHO MARU
NR 18 [GFCM])

Nigeria, Mongolia, Togo, Sierra
Leone) [CCAMLR]/Nieznane [GFCM]

GFCM

12290 [IATTC]/20110011
[ICCAT]

BHASKARA NR 10

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Indonezja)

IATTC, ICCAT,
GFCM

12291 [IATTC]/20110012
[ICCAT]

BHASKARA No. 9

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Indonezja)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20060001 [ICCAT] BIGEYE Nieznane ICCAT, GFCM
20040005 [ICCAT] BRAVO Nieznane ICCAT, GFCM
9407 [IATTC]/20110013 CAMELOT Nieznane [ATTC, ICCAT,

[ICCAT]

GFCM

6622642

CHALLENGE (PERSEVERANCE, MILA
[CCAMLR]/MILA, ISLA, MONTANA
CLARA, PERSEVERANCE [GFCM])

Nieznane (ostatnie znane bandery:
Panama, Gwinea Réwnikowa,
Zjednoczone Krélestwo) [CCAMLR]/
Panama [GFCM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

125, 280020064 [IATTC]/
20110014 [ICCAT]

CHIA HAO NR 66

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Belize, Gwinea Réwnikowa)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Numer identyfikacyjny statku
wg IMO (") /[numer referen-

Nazwa statku (poprzednia nazwa) (3

Pafistwo bandery lub terytorium bandery
[wg RFMO] ()

RFMO, ktéra umies-
cila statek w swoim

cyjny wg REMO wykazie (3
Nieznane CHI TONG Nieznane [I0TC
7913622 DAMANZAIHAO (LAFAYETTE) Peru (ostatnia znana bandera: Rosja) | SPREMO
20080001 i poprzednio DANIAA (CARLOS) Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM

AT000GUI000002 [ICCAT]

Gwinea) [ICCAT]/Gwinea [GFCM]

6163 [IATTC]/20130005
[ICCAT]

DRAGON III

Nieznane

IATTC, 1CCAT,
GFCM

8604668 EROS DOS (FURABOLOS) Nieznane (ostatnie znane bandery: NEAFC, NAFO,
Panama, Seszele) [NAFO, NEAFC, SEAFO, GFCM
SEAFO][Panama [GFCM]
Nieznane FU HSIANG FA 18 Nieznane I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 01 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 02 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 06 Nieznane [I0OTC
Nieznane FU HSIANG FA NR 08 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 09 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 11 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 13 Nieznane I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 17 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 20 Nieznane [I0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 21 Nieznane I0TC
20130003 [ICCAT] FU HSIANG FA NR 21 [ICCAT]/FU Nieznane I0TC, ICCAT,
HSIANG FA [GFCM] GFCM
Nieznane FU HSIANG FA NR 23 Nieznane [0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 26 Nieznane [0TC
Nieznane FU HSIANG FA NR 30 Nieznane [I0TC
7355662/20130001 FU LIEN NR 1 Gruzja WCPFC, ICCAT,
[ICCAT] GFCM
20130004 [ICCAT] FULL RICH Nieznane (ostatnia znana bandera: [OTC, ICCAT,
Belize) [I0TC] GFCM
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Numer identyfikacyjny statku
wg IMO (") /[numer referen-
cyjny wg REMO

Nazwa statku (poprzednia nazwa) (3

Pafistwo bandery lub terytorium bandery

[wg REMO] ()

RFMO, ktéra umies-
cila statek w swoim

wykazie (?)

200800005 poprzednio
ATOOOLIB00041 [ICCAT]

GALA I (MANARA II, ROAGAN)

Nieznane (ostatnie znane bandery:
Libia)

ICCAT, GFCM

6591 [IATTC]/20130006
[ICCAT]

GOIDAU RUEY NR 1

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Panama)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

7020126

GOOD HOPE (TOTO [CCAMLR,
SEAFO]/SEA RANGER V, TOTO
[GECM])

Nigeria (poprzednia bandera: Belize)
[SEAFO]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

6719419 [NEAFC, SEAFO]/ | GORILERO (GRAN SOL) Nieznane (ostatnie znane bandery: NEAFC, NAFO,
6714919 [NAFO] Sierra Leone, Panama [NAFO, SEAFO, GFCM
NEAFC, GFCM])
2009003 [ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 Nieznane IOTC, ICCAT,
GFCM

7322926

HEAVY SEA (DUERO, JULIUS, KETA,
SHERPA UNO [CCAMLRY])

Nieznane (ostatnie znane bandery:
Panama, Saint Kitts i Nevis, Belize)
[CCAMLR]/Panama [GFCM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

201000004 [ICCAT] HOOM XIANG 11 [ICCAT, GFCM]/ Nieznane (ostatnia znana bandera: IOTC, ICCAT,
HOOM XIANG II [IOTC] Malezja) GFCM
Nieznane HOOM XIANG 101 Nieznane (ostatnia znana bandera: I0TC
Malezja)
Nieznane HOOM XIANG 103 Nieznane (ostatnia znana bandera: I0TC
Malezja)
Nieznane HOOM XIANG 105 Nieznane (ostatnia znana bandera: I0TC
Malezja)
7332218 TANNIS 1 [NEAFC]/TANNIS I [NAFO, Nieznane (ostatnia znana bandera: NEAFC, NAFO,
SEAFO, GFCM] (MOANA MAR, CANOS | Panama [NEAFC, NAFO, SEAFO]) SEAFO, GFCM
DE MECA [GECM))
6803961 ITZIAR II (SEABULL 22, CARMELA, Nigeria (poprzednie bandery: Mali, CCAMLR, SEAFO,

GOLD DRAGON, GOLDEN SUN,
NOTRE DAME, MARE [CCAMLR,
GFCM))

Nigeria, Togo, Gwinea Rownikowa,
Boliwia, Namibia [CCAMLR])
[CCAMLR]/Mali [GFCM]

GFCM

9505 [IATTC]/20130007 JYI'LIH 88 Nieznane IATTC, ICCAT,

[ICCAT] GFCM

Nieznane KIM SENG DENG 3 Boliwia I0TC

7905443 KOOSHA 4 (EGUZKIA [GFCM]) Iran CCAMLR, SEAFO,
GFCM

Nieznane KUANG HSING 127 Nieznane I0TC

Nieznane KUANG HSING 196 Nieznane I0OTC
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Numer identyfikacyjny statku RFMO, ktéra umies-

wg IMO (") /[numer referen-
cyjny wg REMO

Nazwa statku (poprzednia nazwa) (3

Pafistwo bandery lub terytorium bandery
[wg RFMO] ()

cila statek w swoim

wykazie (?)

7322897 KUNLUN (TAISHAN, CHANG BAI, Gwinea Réwnikowa (ostatnie znane CCAMLR, SEAFO,
HOUGSHUI, HUANG HE 22, SIMA bandery: Indonezja, Tanzania, Korea | GFCM, IOTC
QIAN BARU 22, CORVUS, GALAXY, Pénocna (KRLD), Panama, Sierra
INA MAKA, BLACK MOON, RED Leone, Gwinea Réwnikowa, Saint
MOON, EOLO, THULE, MAGNUS, Vincent i Grenadyny, Urugwaj)
DORITA [CCAMLR])/CHANG BAI [CCAMLR]/Tanzania, nieznane
[SEAFO])/HUANG HE 22 (SIMA QIAN [GECM]
BARU 22, DORITA, MAGNUS, THULE,
EOLO, RED MOON, BLACK MOON,
INA MAKA, GALAXY, CORVUS
[GECM])
20060007 (ICCAT) LILA No 10 Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM

Panama)

7388267 LIMPOPO (ROSS, ALOS, LENA, CAP Nieznane (ostatnie znane bandery: CCAMLR, SEAFO,
GEORGE [CCAMLR]) Togo, Ghana, Seszele, Francja GFCM
[CCAMLR]/Togo [GFCM, Ghana,
Seszele [GFCM))
Nieznane MAAN YIH HSING Nieznane [0TC
20040007 [ICCAT] MADURA 2 Nieznane [CCAT, GFCM
20040008 [ICCAT] MADURA 3 Nieznane ICCAT, GFCM
7325746 MAINE (GUINESPA I, MAPOSA Gwinea NEAFC, NAFO,
NOVENO [SEAFO]) SEAFO, GFCM
20060002 [ICCAT] MARIA Nieznane ICCAT, GFCM
20060005 [ICCAT] MELILLA NR 101 Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Panama)
20060004 [ICCAT] MELILLA NR 103 Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Panama)
7385174 MURTOSA Nieznane (ostatnia znana bandera: NEAFC, NAFO,
Togo [NAFO, NEAFC, SEAFO)) SEAFO, GECM
C-00545 [WCPFC, ICCAT]/ | NEPTUNE Gruzja [ATTC, ICCAT,

14613 [IATTC]/20110003 WCPFC, GFCM

[ICCAT]

20060003 [ICCAT] NR 101 GLORIA (GOLDEN LAKE) Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Panama)

20060008 [ICCAT] NR 2 CHOYU Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
Honduras)

20060011 [ICCAT] NR 3 CHOYU Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM

Honduras)
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20040006 [ICCAT] OCEAN DIAMOND Nieznane ICCAT, GFCM
7826233/20090001 OCEAN LION Nieznane (ostatnia znana bandera: IOTC, ICCAT,
[ICCAT] Gwinea Réwnikowa) GFCM
11369 [IATTC]/20130008 | ORCA Nieznane (ostatnia znana bandera: IATTC, ICCAT,

[ICCAT]

Belize)

GFCM

20060012 [ICCAT]

ORIENTE NR 7

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Honduras)

ICCAT, GFCM

5062479 PERLON (CHERNE, BIGARO, HOKING, Nigeria (ostatnie znane bandery: CCAMLR, SEAFO,
SARGO, LUGALPESCA [CCAMLR, Mongolia, Togo, Urugwaj [CCAMLR]) | GFCM
GFCM]) [CCAMLR, SEAFO]) [CCAMLR]/
Nieznane (ostatnie znane bandery:
Urugwaj, Mongolia, Togo [GFCM))
6607666 RAY (KILY, CONSTANT, TROPIC, ISLA Nieznane (ostatnie znane bandery: CCAMLR, NEAFC,

GRACIOSA [CCAMLR]/KILLY,
CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA
[NEAFC, SEAFO, GFCM))

Belize, Gwinea Réwnikowa,
Republika Potudniowej Afryki)
[CCAMLR]/Belize (poprzednie
bandery: Republika Potudniowej
Afryki, Gwinea Réwnikowa,
Mongolia) [SEAFO, NEAFC]

SEAFO, GFCM

95 [IATTC]/20130009
[ICCAT]

REYMAR 6

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Belize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20130013 [ICCAT] SAMUDERA PASIFIK NR 18 (KAWIL Indonezja ICCAT, GFCM
No 03, LADY VI-TI-II [ICCAT])
Nieznane SAMUDERA PERKASA 11 Nieznane [I0TC
Nieznane SAMUDRA PERKASA 12 Nieznane [I0TC
200800004 poprzednio SHARON 1 (MANARA 1, POSEIDON) Nieznane (ostatnie znane bandery: ICCAT, GFCM
ATOOOLIB00039 [ICCAT] Libia)
Nieznane SHUEN SIANG Nieznane [I0TC
Nieznane SIN SHUN FA 6 Nieznane [0TC
Nieznane SIN SHUN FA 67 Nieznane [0TC
Nieznane SIN SHUN FA 8 Nieznane [0TC
Nieznane SIN SHUN FA 9 Nieznane [I0TC
9319856 SONGHUA (YUNNAN, NIHEWAN, Gwinea Réwnikowa (ostatnie znane CCAMLR, SEAFO,

HUIQUAN, WUTAISHAN ANHUI 44,
YANGZI HUA 44, TROSKY, PALOMA V
[CCAMLR])/NIHEWAN [SEAFO]/
HUIQUAN [GFCM]

bandery: Tanzania, Mongolia,
Namibia, Urugwaj)/Nieznane (ostatnia
znana bandera: Gwinea Réwnikowa)
[I0TC]/Tanzania [GFCM]

GFCM, I0TC




29.7.2015

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 199/19

Numer identyfikacyjny statku
wg IMO (") /[numer referen-

Nazwa statku (poprzednia nazwa) (3

Pafistwo bandery lub terytorium bandery
[wg RFMO] ()

RFMO, ktéra umies-
cila statek w swoim

cyjny wg REMO wykazie (2)
20050001 [ICCAT] SOUTHERN STAR 136 (HSIANG Nieznane (ostatnia znana bandera: ICCAT, GFCM
CHANG) Saint Vincent i Grenadyny)
Nieznane SRIFU FA 168 Nieznane [0TC
Nieznane SRI FU FA 18 Nieznane [0TC
Nieznane SRI FU FA 188 Nieznane [I0TC
Nieznane SRI FU FA 189 Nieznane [I0TC
Nieznane SRI FU FA 286 Nieznane I0TC
Nieznane SRI FU FA 67 Nieznane [I0TC
Nieznane SRI FU FA 888 Nieznane [I0TC
9405 [IATTC]/20130010 TAFU 1 Nieznane IATTC, ICCAT,

[ICCAT]

GFCM

6818930

TCHAW (REX, CONDOR, INCA,
VIKING, CISNE AZUL [CCAMLR])

Nieznane (ostatnie znane bandery:
Togo, Belize, Seszele) [CCAMLR,
GECM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

13568 [IATTC]/20130011
[ICCAT]

TCHING YE NR 6 (EL DIRIA )

Nieznane (ostatnie znane bandery:
Belize, Kostaryka)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

6905408 THUNDER (WUHAN NR 4, KUKO, Nieznane (poprzednie bandery: CCAMLR, SEAFO,
TYPHOON [, RUBIN, ARCTIC RANGER | Nigeria, Mongolia, Togo, Seszele, GFCM
[CCAMLR]/ARCTIC RANGER, RUBIN, Zjednoczone Krolestwo [CCAMLR])
TYPHOON-I, KUKO [GFCM])

Nieznane TIAN LUNG NO.12 Nieznane I0OTC

7321374 TRINITY (ENXEMBRE, YUCATAN Ghana (poprzednie bandery: Panama, | NEAFC, NAFO,
BASIN, FONTENOVA, JAWHARA Maroko [NEAFC, NAFO, SEAFO]) SEAFO, GFCM
[NEAFC, NAFO, SEAFO])

8713392 VIKING (OCTOPUS I, BERBER, SNAKE, Nigeria (ostatnie znane bandery: CCAMLR, SEAFO,

OCTOPUS I, PION, THE BIRD, CHU
LIM, YIN PENG, THOR 33, ULYSES,
GALE, SOUTH BOY, PISCIS) [CCAMLR,
SEAFO]/OCTOPUS 1 (PISCIS, SOUTH
BOY, GALE, ULYSES, THOR 33, YIN
PENG, CHU LIM, THE BIRD, PION)
[GFCM]

Sierra Leone, Libia, Mongolia,
Honduras, Korea Polnocna (KRLD),
Gwinea Réwnikowa, Urugwaj)
[CCAMLR]) [CCAMLR, SEAFO]/
Mongolia [GFCM]

GFCM

8994295/129 [IATTC]
20130012 [ICCAT]

WEN TENG NR 688 (MAHKOIA ABADI
NR 196)

Nieznane (ostatnia znana bandera:
Belize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM
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Nieznane YI HONG 106 Boliwia [I0TC
Nieznane YI HONG 116 Boliwia [0TC
Nieznane YI HONG 16 Nieznane I0TC
Nieznane YI HONG 3 Nieznane [0TC
Nieznane YI HONG 6 Boliwia I0TC
9042001 YONGDING (CHENGDU, JIANGFENG, Gwinea Réwnikowa (ostatnie znane CCAMLR, SEAFO,

SHAANXI HENAN 33, XIONG NU
BARU 33, DRACO I, LIBERTY, CHILBO
SAN 33, HAMMER, SEO YANG NR 88,
CARRAN [CCAMLR]/CHENGDU
[SEAFO]/SHAANXI HENAN 33 (XIONG
NU BARU 33, LIBERTY, CHILBO SAN
33, HAMMER, CARRAN, DRACO-1)
[GFCM]

bandery: Indonezja, Tanzania,
Panama, Sierra Leone, Korea
Péinocna (KRLD), Togo, Republika
Korei, Urugwaj) [CCAMLR]/Tanzania
[GECM]

GFCM, I0TC

20130002 [ICCAT] YU FONG 168 Tajwan/Nieznane [IOTC] WCPFC, ICCAT,
GFCM, IOTC
2009002 [ICCAT] YU MAAN WON Nieznane (ostatnia znana bandera: IOTC, ICCAT,
Gruzja) GFCM

20140001 [ICCAT]/15579
[IATTC]

XIN SHIJI 16

Fidzi

ICCAT, IATTC

(") Migdzynarodowa Organizacja Morska.

() Dodatkowych informacji nalezy szukac na stronach internetowych regionalnych organizacji ds. zarzadzania ryboléwstwem.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1297
z dnia 28 lipca 2015 r.

rejestrujace w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Traditional Bramley Apple Pie Filling (GTS)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w
sprawie systeméw jakosci produktéw rolnych i srodkéw spozywezych (1), w szczegdlnoscei jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje,

(1)  Zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 wniosek Zjednoczonego Krélestwa o
rejestracje nazwy ,Traditional Bramley Apple Pie Filling” zostal opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej (%).

(2) Do Komisji nie wplynglo zadne o$wiadczenie o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012,
nazwa ,Traditional Bramley Apple Pie Filling” powinna zatem zosta¢ zarejestrowana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nazwa ,Traditional Bramley Apple Pie Filling” (GTS) zostaje zarejestrowana.

Nazwa, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, okresla produkt nalezacy do klasy 1.6. Owoce, warzywa i zboza Swieze

lub przetworzone, zgodnie z zalacznikiem XI do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 668/2014 ().

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

() Dz.U.L343714.12.2012,s. 1.

() Dz.U.C802z7.3.2015,s.27.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 668/2014 z dnia 13 czerwca 2014 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i $rodkéw spozywezych
(Dz.U.L179219.6.2014,s. 36).
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1298
z dnia 28 lipca 2015 r.

zmieniajagce zalaczniki II i VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych ('), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  3-benzylidenokamfora jest obecnie dopuszczona do stosowania w produktach kosmetycznych jako filtr UV w
stezeniu nieprzekraczajacym 2,0 %. Jest ona wymieniona pod numerem referencyjnym 19 w zalaczniku VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS) (%) stwierdzit w opinii z dnia 18 czerwca 2013 r., ze
ze wzgledu na to, ze margines bezpieczenstwa wynosi mniej niz 100, wykorzystanie 3-benzylidenokamfory jako
filtru UV w produktach kosmetycznych w stezeniu nieprzekraczajagcym 2,0 % uwazane jest za niebezpieczne.

3 W celu zapewnienia bezpieczefistwa produktéw ochrony przeciwstonecznej dla zdrowia ludzkiego konieczne jest
p p p yp ) g J
usunigcie 3-benzylidenokamfory z wykazu filtréw UV dopuszczonych w produktach kosmetycznych, jak
przewidziano w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(4)  Majac na uwadze, ze 3-benzylidenokamfora jest znana nie tylko jako filtr UV, ale réwniez jako substancja pochla-
niajaca promieniowanie UV, nalezy zakazal jej stosowania w produktach kosmetycznych.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki Il i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/20009.

(6)  Stosowanie tego ograniczenia powinno zosta¢ odroczone, aby umozliwi¢ przemystowi dokonanie niezbednych
modyfikacji skladu produktéw. W szczegdlnosci nalezy daé przedsigbiorstwom sze$¢ miesigcy po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzadzenia na wprowadzenie do obrotu produktéw zgodnych z przepisami i na wycofanie z

obrotu produktéw niezgodnych z przepisami.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 1T i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Od dnia 18 lutego 2016 r. wprowadza si¢ do obrotu w Unii i udostgpnia na rynku unijnym tylko produkty
kosmetyczne zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

(') Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.

(*) Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i ekspertéw
w dziedzinie bezpieczefistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzj¢ 2004/210/WE (Dz.U. L 241 z
10.9.2008, s. 21).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
ZAEACZNIK
W rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku II dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Nuth:;j;e;eren— Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
21379 3-benzylidenokamfora 15087-24-8 239-139-9”

2) w zalgczniku VI skresla si¢ pozycje oznaczong numerem referencyjnym 19.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1299
z dnia 28 lipca 2015 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartoSci celne w przywozie, o ktorych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2015 .

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 MA 160,9
MK 26,3

77 93,6

0709 93 10 TR 118,4
77 118,4

0805 50 10 AR 121,6
9)'¢ 142,0

ZA 129,0

77 130,9

0806 10 10 EG 280,5
MA 227,1

TN 185,1

TR 158,2

us 286,0

ZA 115,6

77 208,8

0808 10 80 AR 127,0
BR 94,6

CL 136,4

NZ 132,6

uUs 116,2

9)'¢ 170,5

ZA 129,6

77 129,6

0808 30 90 AR 255,7
CL 196,1

NZ 153,0

ZA 128,8

77 183,4

0809 10 00 TR 233,0
77 233,0

0809 29 00 TR 246,2
Us 487,6

77 366,9

0809 30 10, 0809 30 90 MK 70,6
TR 176,8

77 123,7
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(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panstw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie
0809 40 05 BA 57,2
IL 124,7
XS 66,1
77 82,7

(') Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 4712009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).
Kod ,ZZ” odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI (UE) 2015/1300
z dnia 27 marca 2015 r.

w sprawie pomocy pafistwa wdrozonej przez Niemcy na rzecz niemieckich przedsigbiorstw
farmaceutycznych znajdujagcych si¢ w trudnej sytuacji finansowej w postaci zwolnienia z
obowigzkowych rabatéw SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN) (ex 2012/CP)

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 1975)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 108 ust. 2 akapit pierwszy,

uwzgledniajgc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w szczeg6lnosci jego art. 62 ust. 1 lit. a),

po wezwaniu zainteresowanych stron do przedstawienia uwag zgodnie z przywolanymi artykulami (') i uwzgledniajac
otrzymane odpowiedzi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

1. PROCEDURA

W dniu 24 maja 2012 r. Komisja otrzymala skarge zlozong przez niemieckie przedsigbiorstwo farmaceutyczne,
ktére twierdzi, ze zwolnienie z nalozonego na producentéw obowigzku udzielania rabatu na produkty farmaceu-
tyczne, ktére zostalo przyznane jego konkurentom na mocy prawa niemieckiego, stanowi pomoc panstwa.

W dniu 8 czerwca 2012 r. Komisja przekazata Niemcom jawng wersje skargi oraz zwrdcila si¢ o ustosunkowanie
si¢ do niej i przekazanie dalszych informacji.

W piSmie z dnia 27 lipca 2012 r. Niemcy przekazaly swoje uwagi w odniesieniu do skargi oraz dodatkowe
informacje wymagane przez Komisje. W dniu 31 lipca 2012 r. Niemcy przekazaly jawng wersje tej odpowiedzi.
W dniu 24 sierpnia 2012 r. Komisja przestala skarzacemu t¢ niepoufna wersje oraz zwrdcila si¢ do niego z
pytaniem, czy w $wietle wyja$nien przedstawionych przez strone niemieckg chce kontynuowal dochodzenie tej

sprawy.

Skarzacy nie odstapit od swoich ustalen. W piSmie z dnia 26 wrze$nia 2012 r. skarzacy przekazal uwagi
dotyczace wyjasnien przedstawionych przez Niemcy. W dniu 21 listopada 2012 r. Komisja przekazala wladzom
niemieckim odpowiedZz skarzacego. Wladze niemieckie ustosunkowaly si¢ do niej w piSmie z dnia
13 grudnia 2012 r.

W dniu 6 grudnia 2012 r. odbylo si¢ spotkanie ze skarzacym.
W dniach 30 stycznia 2013 r. i 5 kwietnia 2013 r. skarzacy przedlozyl informacje uzupehiajace.

Pismem z dnia 24 lipca 2013 r. Komisja poinformowata Niemcy o swojej decyzji o wszczeciu postgpowania
w sprawie pomocy pafistwa zgodnie z art. 108 ust. 2 TFUE.

Decyzja Komisji o wszczeciu postgpowania zostala opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ().
Komisja wezwala wszystkie zainteresowane strony do przedstawienia uwag dotyczacych przedmiotowego Srodka
pomocy.

W piSmie z dnia 30 wrze$nia 2013 r. Niemcy przekazaly uwagi dotyczace decyzji w sprawie wszczecia
formalnego postgpowania wyjasniajacego. Ponadto Komisja otrzymala liczne uwagi od zainteresowanych stron
oraz od skarzacego.

() Dz.U.C297212.10.2013,s. 76.
() Zob. przypis 1.
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(10) W dniu 6 stycznia 2014 r. niepoufne wersje tych uwag przekazano wladzom niemieckim, ktére uzyskaly
mozliwo$¢ odniesienia si¢ do nich. Niemcy przekazaly swoje uwagi w piSmie z dnia 14 lutego 2014 r.

2. SKARGA

(11)  Skarzacy, przedsi¢biorstwo Allergopharma Joachim Ganzer KG z siedzibg w Reinbek w okolicach Hamburga,
prowadzi dzialalno$¢ w zakresie badania, produkgji i sprzedazy produktéw wykorzystywanych w diagnostyce i
leczeniu choréb alergicznych.

(12) Wedlug skarzacego zwolnienie z obowigzku udzielania rabatu na produkty farmaceutyczne, ktére zostalo
przyznane jego konkurentom na mocy § 130a pigtej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB), stanowi
pomoc panstwa.

(13) Ponadto skarzacy wyjasnia, ze przedmiotowe zwolnienie przyznano przedsigbiorstwom znajdujacym sie
w trudnej sytuacji. Skarzacy twierdzi, Ze przedmiotowy Srodek nalezy uznal za niezgodna z prawem pomoc
operacyjna, poniewaz nie spelnia on wymogéw prawnych okreSlonych w wytycznych wspdlnotowych
dotyczacych pomocy pafistwa w celu ratowania i restrukturyzacji zagrozonych przedsigbiorstw (*) (dalej zwanych
,wytycznymi dotyczgcymi ratowania i restrukturyzacji”).

3. OPIS SRODKA

(14)  Srodek, o ktérym mowa, odnosi si¢ do niemieckiego programu zwalniania z nalozonego na producentéw
obowigzku udzielania rabatu na okrelone produkty farmaceutyczne.

3.1. Niemiecki system ubezpieczenia zdrowotnego

(15) Niemiecki system ubezpieczenia zdrowotnego jest powszechnym systemem obejmujacym dwa gléwne rodzaje
ubezpieczenia, a mianowicie ustawowe i prywatne ubezpieczenie zdrowotne.

(16)  Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne: 85 %-90 % spoleczefistwa niemieckiego jest objete ustawowym ubezpieczeniem
zdrowotnym. System ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego jest finansowany ze skladek czlonkowskich oraz
ze Srodkéw pochodzacych z budzetu pafistwa. Poszczegdlni czlonkowie i ich pracodawcy odprowadzajg skladke
w wysokoSci okreslonego odsetka miesigcznego wynagrodzenia brutto danego czlonka. Odsetek ten jest
okreslony ustawowo i obowigzuje jednakowo w odniesieniu do wszystkich ustawowych kas chorych. Oprécz tego
panistwo przekazuje okreSlong kwote na tak zwane uslugi inne niz ubezpieczeniowe. Skladki wszystkich
czlonkéw nalezacych do systemu ustawowego oraz Srodki pafistwowe sg gromadzone w ogdlnym funduszu
zdrowia, ktérym zarzadza Federalny Urzad Ubezpieczen. Fundusz zdrowia wyplaca nastgpnie kazdej kasie
chorych za kazdego cztonka ryczal uzalezniony od wieku, plci i stanu zdrowia poszczegdlnych czlonkéw.

(17)  Prywatne ubezpieczenie zdrowotne: 10 %—15 % spoleczenistwa decyduje si¢ na prywatne ubezpieczenie zdrowotne.
System prywatny jest finansowany wylacznie z oplacanych przez jego czlonkéw skladek, ktérych wysokosé jest
ustalana w indywidualnych umowach z zakladami ubezpieczen zdrowotnych. W indywidualnych umowach
okreslony jest zakres $wiadczonych ustug oraz stopiefi objecia ubezpieczeniem, ktéry jest uzalezniony od zakresu
wybranych ustug oraz od ryzyka i wieku danej osoby w momencie objecia ubezpieczeniem prywatnym. Ze
skladek oplacane jest réwniez tworzenie ustawowo wymaganych rezerw emerytalnych, ktdre sg przeznaczone na
pokrycie rosngcych wraz z wiekiem kosztéw opieki zdrowotnej.

3.2. Zwolnienie z okreslonego w niemieckiej ustawie obowigzku udzielania rabatu na produkty
farmaceutyczne

(18) Od sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r. niemieckie przedsigbiorstwa farmaceutyczne byly zobowigzane do
udzielania wszystkim zakladom ubezpieczen zdrowotnych, to znaczy zaréwno zakladom ustawowym, jak
i prywatnym, rabatu w wysokosci 16 % na opatentowane leki na recepte, ktdre nie podlegaly systemowi stalej
kwoty. Od dnia 1 stycznia do 31 marca 2014 r. ten ustawowo wymagany od producentéw rabat wynosit 6 % i
w dniu 1 kwietnia zostal nieznacznie zwigkszony do 7 % (zwigkszenie to nie dotyczylo lekéw generycznych i

() Dz.U. C 244 £ 1.10.2004, s. 2 (,wytyczne z 2004 r.”). Wytyczne te pierwotnie obowigzywaly do dnia 9 pazdziernika 2009 r. Komisja
postanowita jednak przedluzy¢ okres ich obowigzywania, najpierw do dnia 9 pazdziernika 2012 r. (komunikat Komisji dotyczacy
przedtuzenia okresu waznosci Wytycznych wspolnotowych dotyczacych pomocy pafstwa w celu ratowania i restrukturyzacji
zagrozonych przedsiebiorstw, Dz.U. C 156 z 9.7.2009, s. 3). Nastepnie okres obowigzywania przedmiotowych wytycznych
przedtuzono w ramach inicjatywy na rzecz unowoczesnienia polityki w dziedzinie pomocy pafistwa (SAM) do czasu ich zastgpienia
przez nowe zasady udzielania pomocy paristwa w celu ratowania i restrukturyzacji zagrozonych przedsigbiorstw (komunikat Komisji
dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci Wytycznych wspélnotowych dotyczacych pomocy paristwa w celu ratowania i restrukturyzacji
zagrozonych przedsigbiorstw z dnia 1 pazdziernika 2004 r., Dz.U. C 296 z 2.10.2012, 5. 3). W dniu 1 sierpnia 2014 r. weszly w zycie
nowe wytyczne dotyczace pomocy panstwa na ratowanie i restrukturyzacj¢ przedsigbiorstw niefinansowych znajdujacych si¢ w trudnej
sytuacji (Dz.U. C 249 z 31.7.2014, s. 1) (,wytyczne z 2014 r."). Zgodnie z pkt 137-138 tych nowych wytycznych przed publikacjg
wytycznych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej przyznana pomoc musi jednak zosta¢ przeanalizowana na podstawie wytycznych
majgcych zastosowanie w czasie, gdy dana pomoc zostata przyznana. Niemcy potwierdzily, ze po wydaniu decyzji dotyczacej wszczecia
formalnego postepowania wyjasniajacego (w dniu 24 lipca 2013 r.) do momentu przyjecia przez Komisje odnosnej ostatecznej decyzji
nie przyznano zadnych innych zwolnien na podstawie prawa krajowego. W tym kontekscie uznaje sig, ze zastosowanie majg wytyczne z
2004 r.
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w ich przypadku po dniu 1 kwietnia 2014 r. rabat w dalszym ciggu wynosit 6 %). Jednoczesnie przedsigbiorstwa
farmaceutyczne sg zobowigzane do utrzymania swoich cen do dnia 31 grudnia 2017 r. na poziomie z dnia
1 sierpnia 2009 r. (moratorium cenowe).

(19) Zaréwno ustawowo narzucony producentom rabat (niezaleznie od faktycznej wysokosci), jak i moratorium
cenowe, stanowig ,zamrozenie cen” w rozumieniu art. 4 ust. 1 dyrektywy Rady 89/105/EWG (*). Zgodnie z
art. 4 ust. 2 przedmiotowej dyrektywy w wyjatkowych przypadkach osoba uprawniona do wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego moze zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o przyznanie jej odstepstwa od zamrozenia cen,
jezeli jest to uzasadnione szczegélnymi wzgledami. Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu paristwa czlonkowskie,
na podstawie wspomnianego przepisu, zawsze musza przewidywaé mozliwo$¢ wnioskowania o przyznanie
takiego odstgpstwa (). Zgodnie z niemieckim prawem przedsigbiorstwa farmaceutyczne moga ubiegaé si¢ o
zwolnienie (°) z obowigzku udzielania rabatu, o ktérego przyznaniu w indywidualnych przypadkach decyduje
Federalny Urzad ds. Gospodarki i Kontroli Eksportu (zwany dalej ,BAFA”).

(20) Jak szczegélowo okreSlono w § 130a ust. 4 piatej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB) oraz jak
dokladnie wyjasniono w opublikowanych przez BAFA wytycznych () dotyczacych procesu decyzyjnego BAFA,
,szczegllne wzgledy” nalezy wzigé pod uwage wtedy, gdy koncern lub przedsigbiorstwo (w przypadku przedsie-
biorstwa niezaleznego od koncernu) samo bedzie podlegato niesprawiedliwemu obcigzeniu finansowemu
wynikajgcemu z zamrozenia cen. Niesprawiedliwe obcigzenie finansowe nalezy wzig¢ pod uwage zwlaszcza
w sytuacji, w ktdrej przedsigbiorstwo nie jest w stanie unikng¢ niewyplacalnodci, angazujgc wilasne zasoby
finansowe, wklad wsp6lnikéw lub inne $rodki.

(21)  Zgodnie z wytycznymi opublikowanymi przez BAFA decydujace znaczenie dla przyznania zwolnienia z
obowigzku udzielania rabatu majg:

a) wynik operacyjny przed opodatkowaniem z ostatnich trzech lat gospodarczych;

b) udowodnienie przez przedsigbiorstwo wnioskujace o zwolnienie swojego stanu dochodowego i plynnos-
ciowego na podstawie wskaznikow gospodarczych (np. marzy EBIT, zwrotu z kapitalu, wskaznika
wykorzystania kapitalu wlasnego lub kapitalu obcego, stopnia plynnoSci i stopnia zadluzenia) oraz
wyjasnienie wplywu zamrozenia cen na te wskazniki;

¢) przedstawione przez wnioskodawce potwierdzenie dodatkowego obciazenia koncernu/przedsigbiorstwa na
skutek zamrozenia cen poprzez udowodnienie faktycznie udzielanego rabatu;

d) ocena ogélnej sytuacji finansowej 1 gospodarczej wnioskodawcy, uwzgledniajacej — oprocz sytuacji
dochodowej — w szczegdlnosci takze stosunki majgtkowe i plynno$ciowe. Oprdcz tego wnioskodawca musi
przedstawi¢ retrospektywny rachunek przepltywu kapitatu, prospektywny rachunek przeplywu kapitatu (plan
finansowy), planowanie plynnosci w kolejnych trzech latach oraz krdtkoterminowy plan finansowy na kolejne
12 miesigcy.

(22)  Przedsigbiorstwa wnioskujace o zwolnienie z zamrozenia cen muszg udowodnié, Ze istnieje bezposredni zwigzek
przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a ich trudng sytuacja finansowa. Musza przy tym wykazal, ze
trudnoéci finansowe nie wynikaja z przyczyn strukturalnych; jesli nie zostaly jeszcze wyczerpane dzialania
gospodarcze majace na celu unikniecie lub ograniczenie trudnej sytuacji finansowej, nalezy je przeprowadzi¢
w pierwszej kolejnosci. Dotychczas przeprowadzone dziatania gospodarcze nalezy pokrétce opisaé we wniosku.

(23) Wnioskodawca musi udowodnié, ze spelnit wszystkie kryteria zwolnienia, przedkladajac ocen¢ bieglego
rewidenta gospodarczego lub zaprzysiezonego audytora. W ocenie tej musi by¢ wyraznie potwierdzony i
uzasadniony zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a trudng sytuacja finansowa wnioskodawcy.

(24) W tym celu biegly rewident gospodarczy lub zaprzysi¢zony audytor musi przeanalizowaé sprawozdania roczne z
ostatnich trzech lat gospodarczych oraz planowanie plynnosci na kolejne trzy lata gospodarcze pod katem
wplywu udzielanych rabatéw na sytuacj¢ finansowa wnioskodawcy. Biegly rewident gospodarczy lub zaprzy-
siezony audytor musi sprawdzi¢ obliczenia oraz pisma zawierajace wskazniki gospodarcze oraz opisujace

(*) Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowicka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeni zdrowotnych
(Dz.U.L402z11.2.1989,s. 8).

() Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009,s. 217, pkt 58.

(®) Zwolnienia moga by¢ dwojakiego rodzaju: moze to by¢ catkowite zwolnienie z ustawowego obowiazku stosowania rabatu badZ tez
obnizenie jego wysokosci. W okresie od sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r., kiedy to rabat wynosit 16 %, BAFA mdgl zatem zezwoli¢ na
obnizenie tego rabatu o 10 punktéw procentowych, dzigki czemu zainteresowane przedsigbiorstwa mialy obowiazek udziela¢ rabatu w
wysokosci 6 %, a nie 16 %.

() Zob. http:/|www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.


http://www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf

L 199/30 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.7.2015

sytuacje dochodowa i plynnosciowg. Na tej podstawie musi oceni¢, czy dodatkowe obcigzenie wynikajace z
obowigzku udzielania rabatu zagraza rentowno$ci przedsi¢biorstwa w perspektywie krotko- do Srednioter-
minowe;j.

(25) Wnioski o zwolnienie musza opierac si¢ na zbadanym sprawozdaniu finansowym za poprzedni rok (rok n — 1).
O ile spelnione zostang odpowiednie warunki, BAFA wydaje na rzecz wnioskodawcy tymczasowo wazna,
pozytywna decyzje, ktéra obowigzuje w biezacym roku gospodarczym (rok n) plus 180 dni. Wnioskodawca jest
zobowigzany do przedlozenia w ciagu 120 dni po uplywie roku gospodarczego zaktualizowanych danych rzeczy-
wistych za biezacy rok gospodarczy (rok n). Jesli w ciggu 120 dni BAFA nie otrzyma tych zaktualizowanych
danych rzeczywistych, automatycznie wydaje negatywng decyzje koficows, ktéra znosi decyzje tymczasowa. Jesli
na podstawie zaktualizowanych danych rzeczywistych zostanie stwierdzone, ze wymagania dotyczace zwolnienia
faktycznie zostaly spelnione w roku n, BAFA wyda pozytywna decyzje koficowa (,ostateczne zwolnienie”). Jesli
jednak z tych danych bedzie wynikalo, ze przedmiotowe wymagania nie zostaly spelnione w roku n, BAFA wyda
negatywng decyzja koficows, ktéra znosi decyzje tymczasows.

26) Wedlug informacji przekazanych przez Niemcy w okresie pomiedzy sierpniem 2010 r. i grudniem 2013 r.
g L p ych p y pomigdzy sierp g
facznie dziewigciu przedsigbiorstwom przyznano tymczasowe i ostateczne zwolnienia na rézne okresy (zadnemu
E: gciu p ¢ przy ym y
przedsigbiorstwu nie przyznano zwolnienia na caly okres 2010-2013). W dwoéch kolejnych przypadkach
przyznano najpierw zwolnienia tymczasowe, ktdére nastgpnie zostaly jednak zniesione negatywna decyzja
konicowq.

(27) W 2013 r. tymczasowe zwolnienia przyznano jeszcze pigciu przedsigbiorstwom (przy czym BAFA wydal decyzje
przed lipcem 2013 r.), z czego dwém do konca 2013 r. Zgodnie z zakazem wprowadzenia w Zycie przewi-
dzianym w art. 108 ust. 3 TFUE do czasu wydania przez Komisj¢ wlaSciwej decyzji ostatecznej BAFA nie wyda
zadnych decyzji koficowych dotyczacych tych tymczasowych zwolnien oraz pieciu dalszych wnioskéw
o tymczasowe zwolnienie, ktére zostaly zlozone po wydaniu decyzji w sprawie wszczecia formalnego
postepowania wyjasniajacego (lipiec 2013 r.).

(28) Wedlug informacji przekazanych przez Niemcy laczna warto$¢ zwolnien ostatecznych przyznanych do dnia
31 grudnia 2013 r. wynosi 6 268 mln EUR, przy czym 5 037 mln EUR przypada na przedsigbiorstwo bedace
najwickszym beneficjentem. Dodatkowa warto$¢ zwolnien tymczasowych przyznanych na 2013 r. Niemcy
szacujg na okolo 6 min EUR. W rezultacie, zgodnie z danymi zawartymi w dokumentacji przedlozonej przez
Niemcy, faczna warto$¢ przyznanych zwolnien (ostatecznych lub tymczasowych) wynosi okoto 12-13 mln EUR.

3.3. Przyczyny wszczgcia postepowania

(29) W dniu 24 lipca 2013 r. Komisja podjeta decyzje o wszczeciu formalnego postepowania wyjasniajacego zgodnie
z art. 108 ust. 2 TFUE (zwang dalej ,decyzja o wszczgciu postgpowania”).

(30) Komisja doszta wstepnie do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc pafistwa; wniosek ten opiera si¢
w szczegblnosci na stwierdzeniu, Ze niemiecki ustawodawca ustala ceny produktéw leczniczych, ktére musza
placi¢ (publiczne i prywatne) zaklady ubezpieczeni zdrowotnych, oraz ze, przyznajac zwolnienie z ustawowego
obowigzku udzielania rabatu, organ panstwowy — BAFA — zapewnia, Ze zaklady ubezpieczen zdrowotnych placg
za te produkty lecznicze wyzsza cene.

(31) Poniewaz wyrazenie ,szczegélne wzgledy” nie jest w dyrektywie 89/105/EWG wystarczajaco jasno i dokladnie
zdefiniowane, lecz pozostawia panstwom czlonkowskim swobode w definiowaniu jego zakresu, Komisja uznala,
ze przedmiotowy Srodek nalezy przypisa¢ Niemcom.

(32) Majac na uwadze to, ze w odniesieniu do poszczegdlnych zwolnien nie istnieje Zaden jasno zdefiniowany akt
powierzenia, Komisja odrzucila argumentacje, ze przedmiotowy S$rodek mozna by uznaé za Srodek lezgcy
w ogllnym interesie gospodarczym; zdaniem Komisji duzo bardziej stanowi on korzy$¢ selektywna na rzecz
okreslonych przedsigbiorstw farmaceutycznych, ktére produkuja okreslone produkty.

(33) Poza tym Komisja stwierdzila, Ze przedmiotowy Srodek moze grozi¢ zaktceniem konkurencji lub wplywaé na
wymiang¢ handlowa miedzy panstwami czlonkowskimi.

(34) Na tej podstawie Komisja przyjela wstepne stanowisko, ze przedmiotowy s$rodek stanowi pomoc paristwa.

(35) Komisja wyrazila powazne watpliwosci co do zgodnosci przedmiotowej pomocy z rynkiem wewnetrznym.
Komisja stwierdzila, ze przedsigbiorstwa, ktére otrzymaly pomoc w ramach omawianego systemu, nalezy uznaé
za przedsigbiorstwa znajdujace si¢ w trudnej sytuacji w rozumieniu wytycznych dotyczacych ratowania i restruk-
turyzacji oraz ze w zwigzku z tym wytyczne te nalezy przyjal za podstawe prawng oceny zgodnosci pomocy z
rynkiem wewnetrznym. Poniewaz wydaje si¢, ze zgodnie ze wspomnianymi wytycznymi przedmiotowy Srodek
nie spelnia wymagan dotyczacych pomocy na ratowanie i restrukturyzacje, Komisja sformulowala wstepny
wniosek, ze przedmiotowa pomoc jest niezgodna z rynkiem wewnetrznym.
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4. UWAGI ZAINTERESOWANYCH STRON

(36) W trakcie formalnego postgpowania wyjasniajacego Komisja otrzymalta uwagi od skarzgcego oraz od wielu stron,
w tym obszerng dokumentacj¢ Federalnego Zwiazku Przemystu Farmaceutycznego (dalej zwanego ,BPI") oraz
dokumentacje przedsigbiorstw farmaceutycznych, ktérym przyznano zwolnienie w ramach omawianego systemu
lub ktére ubiegaly si¢ o takie zwolnienie.

(37)  Skarzacy podtrzymal swoje stanowisko, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc panstwa niezgodng z rynkiem
wewnetrznym. W szczegélnosci podkreslil, Ze przedmiotowy Srodek nalezy przypisaé panstwu niemieckiemu,
poniewaz dyrektywa 89/105/EWG zawiera tylko jeden wymoég proceduralny, ktéry odnosi si¢ do zapewnienia
mozliwosci ubiegania si¢ o zwolnienie, przy czym jednak to pafstwa czlonkowskie same podejmuja decyzje o
przyznaniu zwolnienia.

(38)  BPI podkreslit, ze w decyzji o wszczeciu postgpowania nie uwzgledniono, ze przedsigbiorstwa wnioskujace o
zwolnienie z zamrozenia cen musza udowodni¢ zwigzek przyczynowy pomiedzy swoja trudna sytuacja
finansowa a rzeczonym zamrozeniem cen; oznacza to, ze gdyby nie zamrozenie cen wnioskodawcy nie
znajdowaliby si¢ w trudnej sytuacji finansowej. Ponadto BPI argumentuje, Ze nie wykorzystano zadnych $rodkéw
panstwowych, poniewaz zaréwno prywatne, jak i publiczne zaklady ubezpieczeni zdrowotnych nalezy traktowaé
jak zaklady niezalezne od panstwa. W analogii do poréwnywalnego orzecznictwa Trybunalu w sprawie ogdlnych
Srodkéw podatkowych BPI wyjasnil, ze przedmiotowy Srodek nie jest selektywny, lecz ze jest Srodkiem ogélnym,
poniewaz zgodnie z wymogami niemieckiej konstytucji ustawodawca musi przewidzie¢ klauzule trudnej sytuacii,
aby unikng¢ nadmiernej ingerencji w prawa podmiotéw prywatnych. Ponadto BPI argumentuje, ze przedmio-
towego $rodka nie nalezy przypisywal panstwu niemieckiemu, poniewaz wdrozenie przepisow art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG przez Niemcy bylo bezposrednio narzucone na mocy prawa pierwotnego Unii, a
mianowicie na mocy art. 15, 16 i 52 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej () (dalej zwanej ,kartg praw
podstawowych”). Na wypadek, gdyby Komisja mimo to doszla do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi
pomoc panistwa, BPI wyjasnia, ze wytyczne dotyczgce ratowania i restrukturyzacji stuzyly realizacji innych celéw
(restrukturyzacji przedsigbiorstw znajdujgcych si¢ w trudnej sytuacji) niz przedmiotowy $rodek (klauzula trudnej
sytuacji, ktdra zapobiega przypadkom, w ktérych ustawodawstwo niemieckie mogloby doprowadzi¢ do upadtosci
przedsigbiorstw bedacych w przeciwnym przypadku w dobrej kondycji) i ze w zwigzku z tym wytyczne te nie
majg zastosowania. Zgodno$¢ z rynkiem wewnetrznym nalezy zatem oceni¢ bezposrednio na podstawie TFUE.
BPI podkre$la w szczegdlnosci, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE Unia jest zobowigzana do zapewnienia
odpowiedzialnoéci panistw czlonkowskich w zakresie okreSlania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym za przydzial przeznaczonych na nie
zasobow.

(39) Jak juz wspomniano, oprécz dokumentacji skarzgcego i BPI Komisja otrzymala takze uwagi od dziewigciu
przedsigbiorstw farmaceutycznych. Wszystkie te przedsigbiorstwa albo otrzymaly zwolnienie w ramach
omawianego systemu, albo bezskutecznie ubiegaly si¢ o zwolnienie. Ze wzgledu na czgiciowo pokrywajace sie
argumenty uwagi przekazane przez tych dziewig¢ stron bedg rozpatrywane wspélnie.

(40)  Zgodnie z informacjami przedstawionymi w tych uwagach przedmiotowy $rodek stanowi jedynie regulacje cen i
nie zawiera elementu pomocy panstwa, poniewaz pafstwo nie przekazalo beneficjentom zadnych S$rodkéw.
Kwoty, o ktérych mowa, nalezy raczej przypisaé wylacznie beneficjentom. Ponadto podwazany jest fakt, ze
przedmiotowe $rodki w jakimkolwiek momencie znajdowaly si¢ pod kontrolg panstwa, poniewaz uwaza sig, Ze
zaklady ubezpieczeni zdrowotnych sg podmiotami niezaleznymi od paristwa, w zwigzku z czym ich $rodkéw
finansowych nie nalezy uznawac za $rodki pafistwowe.

(41)  Oprocz tego niektore strony poinformowaly, Ze ich produkty s3 zaliczane do najtaiiszych na rynku. Dotyczy to
w szczegblnosci importeréw réwnoleglych, ktérzy przywiezione produkty oferuja po znacznie nizszej cenie niz
ich producenci. Strony wyjasniaja, Ze bez zwolnienia z zamrozenia cen musialyby oglosi¢ upadlosé. Po
opuszczeniu przez nie rynku dostgpne bylyby tylko drozsze produkty. Poniewaz w ramach przedmiotowego
srodka przyznano zwolnienia i przedsigbiorstwa utrzymaly si¢ na rynku, przedmiotowy $rodek spowodowal
obnizenie kosztéw dla zakladéw ubezpieczenn zdrowotnych; oznacza to, ze bez przedmiotowego $rodka koszty
oraz zakres przekazywania $rodkéw publicznych przedsigbiorstwom farmaceutycznych uleglyby zwigkszeniu.

(42)  Poza tym strony podnoszg, ze przedmiotowego $rodka nie nalezy przypisywaé panstwu niemieckiemu, poniewaz
przewidziane zwolnienia powinno si¢ traktowaé wylacznie jako narzucone wdrozenie przepiséw art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG.

(43) Ponadto strony wyjasniaja, Ze ustawowo narzucony obowigzek udzielania rabatu w wysokosci 16 % obrotow
prowadzi do upadlosci gléwnie malych i $rednich przedsigbiorstw, ktére przed wprowadzeniem rabatu
znajdowaly si¢ w dobrej kondycji, lecz ktérych marze zysku nie wystarczyly na pokrycie dodatkowych kosztéw.
W tym kontekscie strony w szczegdlnosci zaznaczaja, Ze polaczenie ustawowego zamrozenia cen z moratorium
cenowym uniemozliwia przedsigbiorstwom skompensowanie dodatkowych kosztéw zwigzanych z zamrozeniem
cen poprzez podwyzszenie cen. Strony argumentuja wigc, Ze mozliwo$¢ przyznania zwolnienia nie powoduje

() Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 2 26.10.2012, 5. 391).
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korzysci selektywnej, lecz bardziej zapobiega dyskryminowaniu mniejszych przedsigbiorstw z nizszymi marzami
zysku. W zwigzku z tym przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za klauzule trudnej sytuacji, ktéra ogranicza wplyw
zamrozenia cen do odpowiedniego poziomu. Strony wyjasniaja, ze zamrozenie cen bez tego rodzaju klauzuli
trudnej sytuacji naruszaloby swobode prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, zapisang w art. 16 karty praw
podstawowych. Wszyscy beneficjenci podkre$laja w tym kontekscie, ze gdyby nie zamroZenie cen, nie
znajdowaliby si¢ w trudnej sytuacji finansowej. Biorac pod uwage ten bezposredni zwigzek przyczynowy
pomiedzy przepisami prawa, ktére wprowadzaja w zycie zamrozenie cen, a trudng sytuacje finansows,
beneficjenci podkreslajg znaczenie klauzuli trudnej sytuacji.

(44)  Wiele stron wyja$nia ponadto, Ze zamrozenie cen zostalo wprowadzone w zycie zaraz po wdrozeniu surowszych
wymogéw dotyczacych wprowadzania do obrotu ich licznych produktéw, co spowodowato znaczne zwigkszenie
ich kosztow. W przepisach prawa, na ktérych mocy wdrozono te surowsze wymogi, podkreslono, ze moze to
skutkowa¢ powstaniem dodatkowych kosztow. Ze wzgledu na moratorium cenowe w polaczeniu z ustawowym
obowigzkiem udzielania rabatu dane przedsigbiorstwa nie byly jednak w stanie skompensowaé tych dodatkowych
kosztow. Strony twierdzg zatem, ze przedmiotowy Srodek nie jest selektywny, poniewaz odnosi si¢ do wszystkich
przedsigbiorstw, ktére podlegaja temu podwdjnemu obcigzeniu.

(45) Na koncu strony dodaja, ze ze wzgledu na niskie kwoty, o ktérych mowa, nie dochodzi do zakl6cenia
konkurencji. Wielu beneficjentéw ponadto wyja$nia, Ze przedmiotowy $rodek nie wplywa na wymiane handlowa
miedzy pafistwami czlonkowskimi, poniewaz strony dzialajg wylacznie na terytorium Niemiec i ich oferta
obejmuje wylacznie produkty dopuszczone do obrotu na rynku niemieckim.

5. UWAGI NIEMIEC

(46) Niemcy podtrzymaly swoje stanowisko, ze przedmiotowy $rodek nie stanowi pomocy panstwa.

(47)  Z informacji przekazanych przez Niemcy wynika, ze przedmiotowy $rodek jest jedynie czeScig ogélnych ram
regulacji cen produktéw leczniczych. Niemcy zwracaja uwage, ze istnieja rézne mechanizmy ksztaltowania cen
dla okreslonych produktéw leczniczych lub dla okre§lonych producentéw oraz ze Srodek, o ktérym mowa, jest
tylko jednym z tych mechanizméw. Niemcy informuja w tym kontekscie, ze decyzja BAFA o przyznaniu
zwolniefi nie doprowadzita bezposrednio i sama z siebie do przekazania Srodkéw zakladéw ubezpieczen
zdrowotnych danym przedsigbiorstwom, lecz jedynie ustalifa okreSlona ceng¢ dla okreslonego produktu.
Przekazanie $rodkéw nastepuje dopiero w momencie, gdy lekarz przepisuje okreslony lek; w zwigzku z tym
przekazanie $rodkéw nie wigze si¢ bezposrednio z dzialaniem organu panstwowego lub ustanowionego przez
panstwo i odpowiedzialnego za zarzadzanie Srodkami podmiotu publicznego lub prywatnego.

(48) Poza tym Niemcy podnosza w tym kontekicie, ze przedmiotowego Srodka nie nalezy przypisywal panstwu,
poniewaz stanowi on jedynie wdrozenie art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG. Zdaniem Niemiec wspomniany
przepis okresla zobowigzanie do przewidzenia mozliwoici wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen.
Chociaz wyrazenie ,szczegdlne wzgledy” nie jest dokladnie zdefiniowane, jego interpretacja, ktéra od poczatku
zasadniczo uniemozliwialaby przyznanie zwolnienia, bylaby niezgodna ze zobowigzaniem do transpozycji
przepiséw tej dyrektywy. BAFA analizuje poszczegdlne wnioski indywidualnie i przyznaje zwolnienie z
zamrozenia cen miedzy innymi wtedy, gdy wnioskodawca znajduje si¢ w trudnej sytuacji finansowej, ktora
wynika z zamrozenia cen. Niemcy uwazajg, ze jedyna wlasciwa wykladnia art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG
zaklada, ze przedsigbiorstwa, ktore nie s3 w stanie poradzi¢ sobie z obcigzeniem finansowym zwigzanym z
zamrozeniem cen, nalezy zwolni¢ z zamrozenia cen, poniewaz zwolnienie przedsigbiorstw, ktére same sa
w stanie poradzi¢ sobie z takim obcigzeniem (lub przedsigbiorstw, ktére znajduja sie w trudnej sytuacji nawet bez
zamrozenia cen), nie jest wymagane.

(49) W tym kontekscie Niemcy argumentuja ponadto, ze z decyzji o wszczeciu postepowania wynika, ze Komisja
sformulowala wstepny wniosek, ze kazde zwolnienie z zamrozenia cen, niezaleznie od powodéw jego
przyznania, stanowi korzy$¢ selektywng i tym samym pomoc pafstwa. Zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG panstwa czlonkowskie sg jednak zobowigzane do podejmowania decyzji w sprawie wnioskéw o
takie zwolnienie. Niejasne jest wiec, czy istnieja przypadki, w ktérych zwolnienie przewidziane w art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG moze zostaé przyznane w sytuacji, w ktorej nie stanowi pomocy panstwa, i jesli istniejg
takie przypadki, to w jaki sposéb takie zwolnienie mogloby zostal przyznane zgodnie z przepisami dotyczacymi
pomocy panstwa.

(50) Ponadto Niemcy wyja$niaja, ze ze wzgledu na stosowanie réznych przepisow prawa unijnego organy UE musza
unika¢ niesp6jnosci; dotyczy to w szczegdlnosci przypadkéw takich jak ten wspomniany powyzej, w ktérym
przepisy dotyczace pomocy pafistwa i dyrektywa 89/105/EWG maja wspélny cel. Nalezy zatem przyjal, ze
prawodawca europejski ustalil juz, ze zwolnienie z zamrozenia cen nie zaklca konkurencji, oraz ze w zwigzku z
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tym nie przewiduje si¢ p6Zniejszej oceny na podstawie przepiséw dotyczacych pomocy pafistwa. Stwierdzenie, Ze
tego rodzaju zwolnienia stanowia pomoc panstwa, sugeruje bezprzedmiotowo$¢ art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG.

(51) Na wypadek, gdyby Komisja doszta do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc niezgodna z rynkiem
wewnetrznym, Niemcy zwracajg si¢ o to, aby w odnosnej decyzji wyjatkowo nie zadano zwrotu pomocy.
Zdaniem Niemiec uzasadniajg to szczegdlne okolicznosci, zwlaszcza biorgec pod uwage to, ze zgodnie z art. 4
ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa cztonkowskie s3 zobowigzane do przewidzenia zwolniefi z zamrozenia
cen, chociaz ani wspomniana dyrektywa, ani orzecznictwo Trybunalu nie nawigzuja do tego, ze zwolnienia, o
ktérych mowa, moga stanowi¢ pomoc panstwa. W tym kontek$cie Niemcy réwniez zwracaja uwage na to, Ze
przed podjeciem decyzji o wszczeciu postegpowania Komisja w Zadnym momencie nie przytoczyla argumentu, ze
zwolnienia na podstawie art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG stanowig pomoc pafistwa, oraz ze podczas
biezacego przegladu dyrektywy 89/105/EWG Komisja nie wyrazita zadnych watpliwoici co do ewentualnej
niezgodnosci postanowienia, o ktérym mowa, z przepisami dotyczacymi pomocy panstwa.

6. OCENA
6.1. Istnienie pomocy panstwa

(52) Zgodnie z art. 107 ust. 1 TFUE wszelka pomoc przyznawana przez panstwo czlonkowskie lub przy uzyciu
zasobéw panstwowych w jakiejkolwiek formie, ktéra zakidca lub grozi zakldceniem konkurencji poprzez
sprzyjanie niektérym przedsigbiorstwom lub produkcji niektérych towaréw, jest niezgodna z rynkiem
wewnetrznym w zakresie, w jakim wplywa na wymiang¢ handlowa miedzy panstwami cztonkowskimi. Za pomoc
pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE uznaje si¢ wigc Srodek, ktory spelnia nastgpujace cztery kryteria:
wykorzystuje zasoby panstwowe; mozna go przypisaé pafistwu; przynosi przedsigbiorstwu korzy$¢ selektywna
oraz moze zaktdcaé konkurencje i wplywaé na wymiane handlowa miedzy pafstwami cztonkowskimi.

Wykorzystanie zasobéw paristwowych

(53) KorzySci mozna zaklasyfikowaé jako pomoc w rozumieniu art. 107 TFUE wtedy, gdy sa one przyznawane
bezposrednio lub posrednio z zasobéw panstwowych. Rozrdéznienie pomiedzy ,pomocg panstwa” a ,pomoca
udzielong z zasobéw panstwowych” nie oznacza, ze wszystkie korzysSci przyznane przez panstwo stanowig
pomoc niezaleznie od tego, czy s3 finansowane z zasob6éw pafistwowych, lecz stuzy temu, aby definicja pomocy
odnosila si¢ nie tylko do pomocy udzielonej bezposrednio przez pafistwo, lecz takze do pomocy udzielanej przez
wyznaczone lub powolane przez to panstwo do tego celu podmioty publiczne lub prywatne (°).

(54)  Okoliczno$¢, ze Srodek, w ktérego ramach jest przyznawana korzy$¢, ktérej nie finansuje bezposrednio panstwo,
lecz ktérg przyznaje podmiot publiczny lub prywatny, ustanowiony lub wyznaczony przez pafstwo w celu
zarzgdzania pomocg, nie wyklucza tego, ze Srodek jest finansowany z zasobéw publicznych (*°).

(55) W omawianej sprawie cena produktéw leczniczych, ktérg muszg placi¢ zaklady ubezpieczen zdrowotnych, jest
ustalana w odpowiednich przepisach niemieckich (dotyczacych moratorium cenowego i obowiazku udzielania
rabatu). Poprzez przyznanie zwolnien, o ktorych mowa, BAFA (urzad federalny) zapewnia, Ze zaklady
ubezpieczen zdrowotnych beda placi¢ wyzsza ceng za okre$lone produkty lecznicze, tzn. za produkty lecznicze
wyprodukowane przez przedsigbiorstwa, ktérych trudna sytuacja finansowa zostala uznana za na tyle powazna,
ze zwolnienie z og6lnie obowigzujacej ceny stalej jest uzasadnione.

(56) Jak okreSlono w motywie 16, 85-90 % spoleczenstwa niemieckiego jest objete ustawowym ubezpieczeniem
zdrowotnym, podczas gdy tylko niewielka cze$¢ spoleczeristwa decyduje si¢ na prywatne ubezpieczenie
zdrowotne. Oznacza to, ze ze wzgledu na przyznawane zwolnienia wyzsze ceny musza placi¢ przede wszystkim
publiczne zaklady ubezpieczen zdrowotnych. Przedmiotowy $rodek wiaze si¢ wigc dla publicznych kas chorych z
wyzszymi kosztami i w rezultacie powoduje konieczno$¢ wykorzystania zasobéw pafistwowych (1!).

(57) W ten sposéb omawiana sytuacja rozni si¢ od sprawy PreussenElektra (*?), w ktdrej Trybunal zbadat tylko to, czy
,zobowigzanie prywatnych przedsi¢biorstw dostarczajacych energie elektryczng do zakupu energii elektrycznej z
odnawialnych zrédel energii po ustalonych cenach minimalnych” nie doprowadzilo do,bezposredniego lub
posredniego przekazania zasobéw pafstwowych przedsigbiorstwom wytwarzajacym te energie elektryczng” (V).

(58) W $wietle powyzszego Komisja stwierdza, ze przedmiotowy $rodek obejmuje zasoby panstwowe.

°) Wyrok Trybunatu z dnia 13 marca 2001 r., PreussenElektra, C-379/98, Zb.Orz. 2001, s. 160, pkt 58.

%) Wyrok Trybunatu z dnia 22 marca 1977 r., Steinike & Weinling przeciwko Niemcom, C-78/76, Zb.Orz. 1977, s. 52, pkt 21.
') Por. wyrok Trybunatu z dnia 1 grudnia 1998 r., Ecotrade, C-200/97, Zb.Orz. 1998, s. 579, pkt 38 i 41.
12) Wyrok Trybunatu z dnia 13 marca 2001 r., PreussenElektra, C-379/98, Zb.Orz. 2001, s. 160.

) Pkt 59 wspomnianego wyroku, podkreslenie dodane. Zob. réwniez pkt 55 i 56 wyroku, w ktdrych Trybunal wyjasnil zakres
postawionego mu pytania.
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Mozliwos¢ przypisania pafistwu

(59) Srodek podlega definicji pomocy pafstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE wtedy, gdy mozna go przypisac
danemu pafistwu cztonkowskiemu (*4).

(60)  Jak juz wspomniano, Niemcy uwazajg, ze przedmiotowego Srodka nie nalezy przypisywaé panstwu, poniewaz
odnosi si¢ on wylacznie do wykonania zobowigzania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG i
ktore dotyczy przewidzenia mozliwosci wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen. Niemcy co prawda
przyznaja, ze sformulowanie ,szczegdlne wzgledy” jest raczej ogdlne, lecz wyjasniaja, Ze takie ogdlne sformu-
fowanie powinno umozliwi¢ pafstwom czlonkowskim reagowanie na zmienne warunki rynkowe. Wedlug
informacji przekazanych przez Niemcy nic nie zmienia jednak faktu, ze przepisy zawarte w art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/[EWG wyraznie okreSlajg obowigzek przyznania zwolnienia na podstawie szczegdlnych
wzgledow i jako takie nie dajg pafstwom czlonkowskim swobody w zakresie przyznawania zwolnien.

(61) Komisja stwierdza, ze w przypadkach, w ktérych pafistwa czlonkowskie tylko transponujg zobowiazanie, ktdre
zostalo jasno i precyzyjnie sformulowane w prawie Unii, do swojego prawa krajowego, jedynie spelniajg zapisany
w TFUE obowigzek transpozycji prawa Unii do prawa krajowego; takiej transpozycji nie nalezy wigc przypisywac
konkretnemu paristwu czlonkowskiemu. W tym kontekscie Trybunal w swoim wyroku w sprawie Deutsche Bahn
przeciwko Komisji na przyklad stwierdzil, ze przeprowadzana przez Niemcy transpozycja jasno i precyzyjnie
sformulowanego zobowigzania do nieobejmowania zharmonizowanym podatkiem akcyzowym - zgodnie
z dyrektywa Rady 92/81/EWG (**) — paliwa wykorzystywanego w komercyjnej Zegludze powietrznej stanowi
transpozycje tego zobowigzania do prawa krajowego, ktéra nie zostala przypisana panstwu niemieckiemu, lecz
wynikala z aktu prawnego prawodawcy unijnego (*°).

(62) W omawianym przypadku, zgodnie z motywem 6 dyrektywy 89/105/EWG, wymagania okreslone w tej
dyrektywie nie wplywaja na polityke panstw czlonkowskich w odniesieniu do ustalania cen produktéw
leczniczych czy okreslania systeméw ubezpieczen spolecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to konieczne
dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu tej dyrektywy. Jak potwierdzit Trybunal w sprawie Menarini i in.,
wynika z tego, Ze podstawg dyrektywy 89/105/EWG jest koncepcja minimalnej ingerencji w organizacje krajowej
polityki zabezpieczenia spolecznego przez panstwa cztonkowskie (V).

(63) Zgodnie z tg koncepcja art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG jest sformutowany bardzo ogélnie i w szczegdlnosci
nie definiuje on znaczenia wyrazenia ,szczegblne wzgledy”. W tym kontekscie Trybunat stwierdzil w odniesieniu
do art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG, co nastepuje: ,Z tego przepisu wynika zatem, ze pafistwa cztonkowskie
powinny przewidzie¢, ze w kazdym przypadku przedsigbiorstwu, ktérego dotyczy¢ bedzie $rodek polegajgcy na
zamrozeniu lub obnizeniu cen wszystkich produktéw leczniczych lub niektérych kategorii produktéw
leczniczych, przystugiwaé bedzie mozliwo$¢ wystapienia o odstepstwo od ceny narzuconej na postawie tych
srodkéw, przy czym mozliwo$¢ ta nie stoi na przeszkodzie dokonaniu przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich weryfikacji istnienia wyjatkowego przypadku i szczegdlnych okolicznosci w rozumieniu tego
przepisu” (*%).

(64) Wynika z tego, zZe to pafistwa czlonkowskie decydujg, w ktorych przypadkach wystepuja szczegdlne wzgledy, i
w zwiazku z tym dysponujg znaczng swoboda w zakresie przyznawania zwolnien. Wyrazenie ,szczegélne
wzgledy”, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG, jest niewystarczajaco jasne i precyzyjne, aby
mozna bylo wyciagna¢ taki sam wniosek jak w sprawie Deutsche Bahn, tzn. ze Srodek krajowy shuzy jedynie do
transpozycji zobowiazania przewidzianego przez prawodawce unijnego do prawa krajowego.

(65) W sprawie Deutsche Bahn wlasciwy przepis prawa unijnego, a mianowicie art. 8 ust. 1 lit. b) dyrektywy
92/81/EWG, zawieral jasno i precyzyjnie sformutowane zobowiazanie do niepobierania zharmonizowanego
podatku akcyzowego od paliwa wykorzystywanego w komercyjnej Zegludze powietrznej. Na mocy tego artykutu
panstwa czlonkowskie uzyskaly tylko okreslong swobode w odniesieniu do formutowania warunkéw wdrazania
takiego zwolnienia (*%), poniewaz zwolnienia z podatku akcyzowego moga przyznawaé pafistwa czlonkowskie
,pod warunkiem, ze maja one prowadzi¢ do prawidlowego i prostego stosowania tych zwolnien oraz
zapobiezenia wszelkim mozliwym przypadkom uchylania si¢ od opodatkowania, unikania opodatkowania i
naduzy¢”.

(**) Zob. np. wyrok Trybunalu z dnia 16 maja 2002 r., Francja przeciwko Komisji, C-482/99 (Stardust Marine) Zb.Orz. 2002, s. 294,
pkt 24; wyrok Trybunatu z dnia 30 maja 2013 r., Doux Elevage, C-677/11, Zb.Orz. 2013, 5. 348, pkt 27.

(**) Dyrektywa Rady 92/81/EWG z dnia 19 pazdziernika 1992 r. w sprawie harmonizacji struktury podatkéw akcyzowych od olejow
mineralnych (Dz.U.L 316 z 31.10.1992, 5. 12).

(**) Wyrok Trybunatu z dnia 5 kwietnia 2006 r., Deutsche Bahn przeciwko Komisji, T-351/02, Zb.Orz. 2006, s. 104, pkt 102.

(") Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009, s. 217, pkt 36.

(%) Ibid., pkt 58.

(*) Wyrok Trybunatu z dnia 5 kwietnia 2006 r., Deutsche Bahn przeciwko Komisji, T-351/02, Zb.Orz. 2006, s. 104, pkt 105.
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(66) W omawianym przypadku nalezy jednak stwierdzié, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG nie zawiera definicji
wyrazenia ,szczegolne wzgledy” i przyznaje pafistwom czlonkowskim szeroki margines swobody w zakresie
decydowania o tym, na jakich warunkach powinno si¢ przyznawa¢ zwolnienia z zamrozenia cen. Taka swoboda
wykracza poza samg ocen¢ sformulowania warunkéw transpozycji. Co wigcej, panstwa czlonkowskie moga
decydowac o tym, na jakich warunkach powinno si¢ przyznawaé zwolnienia (). Podczas gdy w sprawie Deutsche
Bahn wlaiciwa dyrektywa wyraznie okreSlala, kiedy nalezy przyznal zwolnienie, i to w odniesieniu do paliwa
wykorzystywanego w komercyjnej zegludze powietrznej, w omawianym przypadku przepisy art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG pozostawiaja decyzje o przyznaniu zwolnienia panstwom czlonkowskim.

(67) Wynika z tego, ze zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa cztonkowskie moga same okresla¢
zakres stosowania zwolnien. Jak juz wspomniano, nie mozna wyciagna¢ takich samych wnioskéw jak w sprawie
Deutsche Bahn.

(68) W zwigzku z powyzszym Komisja stwierdza, Ze przedmiotowy $rodek nalezy przypisaé Niemcom.

Selektywna korzys¢ na rzecz przedsigbiorstwa

(69) Na wstepie Komisja zwraca uwage, ze beneficjentami kwalifikujgcymi si¢ do wsparcia sg przedsigbiorstwa
farmaceutyczne, ktére wyraznie prowadza dzialalno$¢ gospodarcza. Za beneficjentéw nalezy zatem uznaé
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

(70)  Ponadto Komisja stwierdza, ze przyznanie zwolnienia z zamrozenia cen prowadzi do wyzszych obrotéw i
dochodéw przedsigbiorstw korzystajacych z takiego zwolnienia. Wraz z przyznaniem zwolnienia przedsie-
biorstwo bedace beneficjentem odnosi korzy$¢ wzgledem swojej konkurencji.

(71) W odniesieniu do selektywnosci przedmiotowego Srodka oczywiste jest wiec, ze biorac pod uwage procedure
wnioskowania, indywidualng weryfikacj¢ oraz konieczno$¢ wydania decyzji przez BAFA, tylko ograniczona liczba
przedsigbiorstw, ktore dzialaja w okreslonej branzy (produkty lecznicze) i spelniaja okreslone kryteria (znajduja
si¢ w trudnej sytuacji finansowej), czerpie korzysci ze Srodka. W tym kontekscie przedmiotowego Srodka nie
mozna traktowal jedynie jako samej regulacji cen, poniewaz prowadzi on do takich cen, ktére faworyzujg
okreslone przedsigbiorstwa korzystajace z odstepstwa od ogélnej regulacji cen w formie zamrozenia cen. Dlatego
przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za selektywny.

(72) W zwigzku z tym nie mozna zgodzi¢ si¢ z argumentem BPI, ze wymdg selektywnosci nie zostal spelniony,
poniewaz zgodnie z prawem niemieckim (prawem konstytucyjnym) przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za
Srodek ogdlny. Na poparcie swojej argumentacji BPI powoluje si¢ na orzecznictwo Trybunatu, wedlug ktérego
Srodek, za ktorego pomoca przyznawane jest odstepstwo od stosowania ogélnego systemu podatkowego pafistwa
czonkowskiego, nie jest selektywny i w zwigzku z tym nie stanowi pomocy, nawet jesli przedsigbiorstwo czerpie
korzysci, o ile dany $rodek ,wynika bezposrednio z podstawowych lub przewodnich zasad lezacych u podstaw
tego systemu” (*!)). W omawianym przypadku BPI w szczegdlnosci wskazuje, ze korzySci przyznane przedsie-
biorstwom bedacym beneficjentami wynikajg bezpo$rednio z podstawowych lub przewodnich zasad okreslonych
w konstytucji niemieckiej.

(73) W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze ramami odniesienia stuzacymi stwierdzeniu, czy przedmiotowe
zwolnienia stanowig dla okreslonych przedsigbiorstw selektywna korzy$¢, jest system zamrazania cen, od ktérego
przedsigbiorstwa odstepuja, a nie ogblne zasady okreslone w konstytucji niemieckiej. BPI nie wyjasnit jednak, ani
nawet nie wskazal, Ze przedmiotowe zwolnienia wynikaja bezposrednio z podstawowych lub przewodnich zasad
systemu zamrazania cen.

(74) W kazdym razie w wyroku przytoczonym przez BPI Trybunal orzekl, ze zwolnienia ze $rodkéw podatkowych
podlegajace procedurze wydawania zezwolefi mozna uzna¢ za nieselektywne tylko wtedy, gdy swoboda dzialania
wlasciwych organéw krajowych ogranicza si¢ do zbadania, czy spelnione zostaly okreslone warunki
ustawowe (*). W omawianym przypadku z konstytucji niemieckiej w zaden sposob nie wynika jednak, kiedy
powinno si¢ przyznawaé zwolnienia. Przepisy konstytucyjne — jako takie — nie okreslaja warunkéw przyznania
zwolnienia z zamrozenia cen oraz nie ograniczajg swobody BAFA jedynie do zbadania spelnienia tych warunkéw.

(75) W $wietle powyzszego Komisja stwierdza, ze przedmiotowy $rodek przynosi selektywna korzys¢.

Zakldcenie konkurencji i wplyw na wymiang handlowg migdzy paristwami cztonkowskimi

(76) W koncu $rodek podlega definicji pomocy pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE tylko wtedy, gdy zakldca
konkurencj¢ lub grozi jej zakléceniem oraz gdy wplywa na wymiang handlowa migdzy panstwami
cztonkowskimi.

(*) Zob. réwniez wyzej wspomniany wyrok Trybunalu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07
do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz. 2009, s. 217, pkt 58.

(*") Zob. np. wyrok Trybunatu z dnia 18 lipca 2013 r., P Oy, C-6/12, Zb.Orz. 2013, s. 525, pkt 22.

(**) Ibid., pkt 23-25.
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(77) W tym kontekscie Komisja stwierdza, ze przedsigbiorstwa bedace beneficjentami tego systemu prowadzg handel
produktami leczniczymi oraz ze w sektorze farmaceutycznym panuje duza konkurencja miedzy uczestnikami
rynku. Korzy$¢, ktorg czerpig beneficjenci systemu, moze zatem zaklécaé konkurencje.

(78)  Poza tym Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej orzekl, co nastepuje: ,W przypadku gdy korzy$¢ przyznana
przez panstwo czlonkowskie wzmacnia pozycje grupy przedsigbiorstw w stosunku do innych przedsiebiorstw
konkurujacych z nimi w ramach wewnatrzwspélnotowej wymiany handlowej, nalezy uzna¢, ze taka korzys¢
wplywa na t¢ wymiang¢ handlowg” (). Wystarczy przy tym, ze beneficjent konkuruje na rynkach otwartych na
konkurencje z innymi przedsi¢biorstwami. W zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze handel produktami
leczniczymi w duzej mierze odbywa si¢ migdzy panstwami czlonkowskimi oraz ze rynek farmaceutyczny jest
otwarty na konkurencje.

(79) W rezultacie Komisja dochodzi do wniosku, Ze co najmniej istnieje zagrozenie, ze przedmiotowy Srodek zakldca
konkurencje lub wplywa na wymiang handlowa mig¢dzy panstwami czlonkowskimi.

Stwierdzenie istnienia pomocy

(80) W Swietle powyzszego Komisja stwierdza, ze zwolnienia z zamrozenia cen, przyznane w ramach omawianego
systemu, nalezy uzna¢ za pomoc pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

6.2. Zgodnos¢ z rynkiem wewnetrznym

(81) Poniewaz przedmiotowy Srodek stanowi pomoc pafistwa, nalezy zbadaé, czy jest on zgodny z rynkiem
wewnetrznym.

(82) Jak juz ustalono, zwolnienia z zamrozenia cen przyznaje si¢ w sytuacji, gdy przedsigbiorstwo podlega niespra-
wiedliwemu obcigzeniu finansowemu wynikajgcemu z ustawowo nalozonego obowigzku udzielania rabatu.
Niesprawiedliwe obcigzenie finansowe nalezy wzigé pod uwage zwlaszcza w sytuacji, w ktorej dane przedsie-
biorstwo nie jest w stanie unikngé niewyplacalnosci, angazujac wlasne zasoby finansowe, wklad wsp6lnikéw lub
inne srodki.

(83) Definicja niesprawiedliwego obcigzenia finansowego jest zblizona do definicji przedsigbiorstwa zagrozonego, o
ktorej mowa w wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji; zgodnie z tymi wytycznymi przedsie-
biorstwo uwaza si¢ za zagrozone, ,jezeli ani przy pomocy S$rodkéw wilasnych, ani $rodkéw, ktére mogloby
uzyska¢ od wlascicielifakcjonariuszy lub wierzycieli, nie jest ono w stanie powstrzymaé strat, ktére bez
zewnetrznej interwencji wladz publicznych prawie na pewno doprowadza to przedsigbiorstwo do zniknigcia z
rynku w perspektywie krétko- lub $rednioterminowej” (*4).

(84)  Przy stosowaniu definicji niesprawiedliwego obcigzenia finansowego prawdopodobnie bedzie si¢ brato pod uwage
przyznanie zwolnienia przedsigbiorstwom zagrozonym w rozumieniu wytycznych dotyczacych ratowania i
restrukturyzacji, co zasadniczo wymagaloby oceny przyznanej pomocy na podstawie tych wytycznych.

(85) Komisja odnotowuje jednak szczegdlne okolicznosci tego przypadku.

(86)  Zgodnie z dyrektywa 89/105/EWG panistwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ zamrozenie cen, jezeli spelnione sa
wszystkie warunki okre$lone w tej dyrektywie. Jak juz ustalono, art. 4 ust. 2 przedmiotowej dyrektywy
przewiduje, ze przedsigbiorstwa objete zamrozeniem cen w wyjatkowych przypadkach moga wnioskowaé o
zwolnienie z zamrozenia cen, jezeli jest to uzasadnione szczeg6lnymi wzgledami.

(87) W wyroku w sprawie Menarini i. in. Trybunal orzekl, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG nalezy rozumie¢
w ten sposob, ze ,pafistwa czlonkowskie powinny przewidzie¢, ze w kazdym przypadku przedsigbiorstwu,
ktérego dotyczy¢ bedzie Srodek polegajacy na zamrozeniu lub obnizeniu cen wszystkich produktéw leczniczych
lub niektorych kategorii produktéw leczniczych, przystugiwaé bedzie mozliwos¢ wystapienia o odstgpstwo od
ceny narzuconej na postawie tych srodkéw” (¥°).

(88) Na mocy art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa czlonkowskie sa rowniez zobowigzane do przewidzenia
mozliwosci wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen (nawet jesli tego rodzaju zobowigzanie, jak juz
okreslono, nie jest dostatecznie jasno i precyzyjnie sformulowane, aby uzasadni¢ wniosek, ze jego wdrozenia nie
nalezy przypisywac panstwu). Niemcy wdrozyly omawiany system zgodnie z przedmiotowym zobowigzaniem.

(89) W tym kontekscie Komisja zwraca szczeg6lna uwage na to, Ze réwniez w uwagach, ktére otrzymata od zaintere-
sowanych stron i Niemiec w ramach formalnego postgpowania wyjasniajacego, podkreslono, ze tylko przedsie-
biorstwa, ktére sa w stanie udowodnic istnienie bezposredniego zwigzku przyczynowego pomigdzy swoja trudng
sytuacja finansowa a wprowadzonym na mocy przepisow niemieckich zamrozeniem cen, kwalifikuja si¢ do

(*) Zob. w szczegdlnosci wyrok Trybunatu z dnia 17 wrzesnia 1980 r., Philip Morris przeciwko Komisji, 730/79, Zb.Orz. 1980, s. 209,
pkt 11; wyrok Trybunatu z dnia 22 listopada 2001 r., Ferring, C-53/00, Zb.Orz. 2001, s. 627, pkt 21.

(*) Zob. pkt 9 wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji.

(*) Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009, s. 217, pkt 58.
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uzyskania pomocy w ramach omawianego systemu. Innymi stowy, gdyby nie zamrozZenie cen, przedsi¢biorstwa
bedace beneficjentami nie bylyby przedsigbiorstwami zagrozonymi, tzn. bez zwolnienia zamrozenie cen
i w rezultacie przepisy niemieckie doprowadzilyby przedsigbiorstwa znajdujace si¢ w dobrej kondycji do
upadlosci.

(90) Podstawa wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji jest dopilnowanie, aby nierentowne przedsie-
biorstwa nie byly sztucznie utrzymywane na rynku. Wytyczne te opieraja si¢ na zalozeniu, ze opuszczanie rynku
przez przedsigbiorstwa nieefektywne jest zjawiskiem normalnym i tym samym réwniez regula, podczas gdy
ratowanie lub restrukturyzacja tego rodzaju przedsiebiorstw musi pozostaé wyjatkiem (*¢).

(91) Nierentowne przedsigbiorstwa moga nie przetrwaé ze wzgledu na ceny rynkowe (tzn. moga nie by¢ w stanie
pokry¢ swoich kosztéw oraz uzyskaé dostatecznej marzy pokrycia). W omawianym przypadku, biorac pod
uwage bezposredni i silny zwigzek przyczynowy pomiedzy trudno$ciami beneficjentéw a zamrozeniem cen,
przedsi¢biorstwa bedace beneficjentami nie moga by¢ traktowane jak przedsigbiorstwa nierentowne. Ich
przetrwaniu na rynku nie zagraza ich brak zdolnosci do pokrycia swoich kosztéw wynikajacych z cen
rynkowych, lecz bardziej interwencja panstwa w formie zamrozenia cen, ktéra uniemozliwia im rozliczanie
takich cen rynkowych. Celem jako takich zwolniefi z zamrozenia cen, ktére zostaly wprowadzone poprzez
omawiany system, nie jest zatem sztuczne utrzymywanie nierentownych przedsigbiorstw na rynku. W rezultacie
nie s3 one sprzeczne z podstawowymi zasadami okreslonymi w wytycznych dotyczacych ratowania i restruktu-
ryzacji.

(92) Biorgc pod uwage powyzsze stwierdzenia oraz szczegblne okolicznoci omawianej sprawy, Komisja wyjatkowo
uwaza, ze zgodno$¢ pomocy nalezy oceni¢ bezposrednio na podstawie TFUE. Dlatego tez ocena zgodnosci
szczegblnych zwolnien przewidzianych we wlasciwym niemieckim systemie z rynkiem wewnetrznym odbywa si¢
na podstawie art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE.

(93) Zgodnie z art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE zatwierdzona moze zosta¢ pomoc przeznaczona na ulatwianie rozwoju
niektérych dzialan gospodarczych lub niektérych regionéw gospodarczych, o ile nie zmienia warunkéw wymiany
handlowej w zakresie sprzecznym ze wsp6lnym interesem.

(94) Aby srodek pomocy byl zgodny z art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE, musi sluzy¢ realizacji jasno okreslonego celu
lezacego we wspdlnym interesie i by¢ w tym celu odpowiednio skonstruowany. Poza tym nie moze zaklécaé
konkurencji ani wymiany handlowej wewnatrz UE w zakresie sprzecznym ze wspdlnym interesem.

Jasno okreslony cel lezgcy we wspélnym interesie

(95) W trzecim motywie dyrektywy 89/105/EWG jako gléwny cel zamrozenia cen wskazane jest wsparcie zdrowia
publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po umiarko-
wanych cenach. Konieczno§¢ stworzenia stabilnych systeméw opieki zdrowotnej, zwlaszcza w $wietle klimatu
gospodarczego panujacego w ostatnich latach w Europie, podkreslita w grudniu 2013 r. takze Rada Ministréw
Zdrowia (¥'); réwniez w rocznej analizie wzrostu gospodarczego na 2014 r. () zwrécono uwage na konieczno$é
poprawy stabilnosci finansowej systemoéw opieki zdrowotne;j.

(96) Zamrozenie cen — takie jak wprowadzily Niemcy — powinno zapewni¢ stabilny poziom kosztéw w ramach opieki
zdrowotnej, sprzyjajacy wsparciu zdrowia publicznego. Zamrozenie cen powoduje jednak znieksztalcenie
wolnego rynku (¥) i dlatego konieczne moze si¢ okazal zapewnienie zwolnieni w szczegdlnych okolicznosciach,
zwlaszcza w sytuacji, gdy spowodowane zamrozeniem cen znieksztalcenie konkurencji juz na samym poczatku
uniemozliwialoby wprowadzenie zamrozenia cen. W tym kontek$cie, zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG, $rodki paristw cztonkowskich stuzace realizacji celu lezacego we wspdlnym interesie, ktory polega
na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach systemu opieki zdrowotnej, musza to uwzgledniaé oraz
muszg przewidywaé mozliwo$¢ zwolnienia z zamrozZenia cen ze szczeg6lnych wzgleddw.

(97) Omawiany system niemiecki stuzy realizacji okre$lonego w dyrektywie 89/105/EWG celu, ktéry polega na
zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej w celu wsparcia
zdrowia publicznego oraz jednocze$nie na dopilnowaniu poprzez wprowadzenie zwolniefi, aby wplyw tych
Srodkéw na przedsigbiorstwa nie byl na tyle znaczacy, aby uniemozliwial ich wprowadzenie juz na samym
poczatku (*). W ramach systemu niemieckiego wprowadzono w tym kontekscie klauzule trudnej sytuacji, ktéra
zapewnia, ze realizacja celu polegajacego na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego
systemu opieki zdrowotnej nie doprowadzi przedsigbiorstw znajdujacych si¢ w dobrej kondycji do upadtosci.

(*) Zob. pkt 4 wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji.

(¥) Zob. wnioski Rady dotyczace procesu refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki zdrowotnej
(10 grudnia 2013 r.).

(%) COM(2013) 800.

(*) Poniewaz uniemozliwiaja przedsigbiorstwom swobodne ustalanie cen.

(*) Zob. podobne podejscie w wytycznych w sprawie pomocy panstwa na ochrong $rodowiska i cele zwigzane z energia w latach 2014—
2020, sekcja 3.7 (Dz.U. C 200 z 28.6.2014, s. 1).
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(100)

(101)

(102)

(103)

(104)

(105)

(106)

(107)

Komisja stwierdza zatem, ze omawiany system, zgodny z dyrektywa 89/105/EWG, sluzy realizacji jasno
okreslonego celu lezacego we wspdlnym interesie.

Jasno okreslony srodek stuzgcy realizacji celu lezgcego we wspdlnym interesie

Jak wyjasniono powyzej, Srodek pomocy, aby byl zgodny z rynkiem wewnetrznym, musi by¢ jasno okreslony
w odniesieniu do realizacji celu lezacego we wspdlnym interesie. W zwigzku z tym musi by¢ przede wszystkim
odpowiednim instrumentem, ktéry umozliwia realizacj¢ tego celu w sposéb proporcjonalny.

Zgodnie z systemem niemieckim o zwolnienie moga wnioskowaé tylko te przedsigbiorstwa, ktére sa w stanie
udowodni¢, Ze ogdlne zamrozenie cen jest dla nich na tyle dotkliwe, ze powoduje niesprawiedliwe obcigzenie
finansowe. Zgodnie z celem, ktéry polega na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego
systemu opieki zdrowotnej, zwolnienia sa przyznawane tylko w okre§lonych okolicznosciach. Jak wyjasniono
powyzej, warunki te zasadniczo ograniczaja si¢ do zapobiegnigcia sytuacji, w ktérej wplyw zamrozenia cen
uniemozliwialby wprowadzenie zwolnienia juz na samym poczatku. W zwigzku z tym zwolnienie mogg uzyskaé
tylko takie przedsigbiorstwa, ktére sa w stanie udowodnié, ze istnieje bezpoSredni zwigzek przyczynowy
pomiedzy zamroZeniem cen a ich trudng sytuacja finansowg. Takie zwolnienia s3 niezb¢dne w celu zapewnienia,
ze zamrozenie cen nie doprowadzi do upadlosci przedsigbiorstw znajdujacych si¢ w dobrej kondycji.

W zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze omawiany system jest wlasciwym instrumentem, ktéry umozliwia
realizacje celu polegajacego na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego systemu opieki
zdrowotnej i jednocze$nie dopilnowuje, aby w tym celu podejmowane dzialania (zamrozenie cen) nie
doprowadzily do upadlosci przedsigbiorstw znajdujacych sie¢ w dobrej kondycji, co juz na samym poczatku
uniemozliwialoby wprowadzenie zamrozenia cen. Ponadto Komisja zaznacza, ze prawdopodobnie nie jest
dostepny zaden instrument, ktéry w mniejszym stopniu zakléca konkurencje niz objecie zwolnieniem tylko tych
przedsigbiorstw, ktére sa w stanie udowodni¢, ze istnieje bezposredni zwiazek przyczynowy pomiedzy
zamrozeniem cen a ich trudng sytuacja finansowa.

Jak juz wspomniano w motywach 20-21, Komisja w zwigzku z tym stwierdza, ze kazdy potencjalny beneficjent
tego systemu musi udowodnié, ze istnieje bezposredni zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a jego
trudna sytuacja finansowg. W szczegélno$ci oznacza to, ze nalezy udowodnié, ze trudnoici finansowe nie
wynikajg z przyczyn strukturalnych. Jesli przedsigbiorstwo dysponuje odpowiednimi $rodkami umozliwiajacymi
unikniecie lub ograniczenie trudnosci finansowych, powinno je przedsiewzigé w pierwszej kolejnosci. Przedsie-
biorstwa musza podaé w swoim wniosku, jakie wlasciwe $rodki juz przedsiewziely.

Wszystkie te warunki zwolnienia, tzn. zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a trudng sytuacja
finansows, musza zosta¢ poddane ocenie przez bieglego rewidenta gospodarczego lub zaprzysigzonego audytora.
Biegly rewident gospodarczy lub zaprzysigzony audytor musi wyraznie potwierdzi¢ i uzasadnic istnienie takiego
zwigzku przyczynowego. Oprécz tego musi oceni¢ dzialania, ktére dane przedsigbiorstwo podjelo w celu
uniknigcia lub ograniczenia trudnej sytuacji finansowe;j.

Jak juz wspomniano w motywie 25, warunki te podlegaja Scislej kontroli ex-ante i ex-post przez BAFA. Jesli
kontrola ex-post wykaze, ze warunki te nie byly spelnione w trakcie calego okresu obowigzywania zwolnienia
tymczasowego, BAFA wydaje negatywna decyzje koficows, ktéra znosi zwolnienie tymczasowe.

Na podstawie powyzszego Komisja stwierdza, ze kryteria zwolnienia z zamrozenia cen zapewniajg Sciste
ograniczenie pomocy do wymaganego minimum. Ponadto niewielka liczba zwolnien przyznanych w ramach
omawianego systemu (w latach 2010-2013 tylko dziewigl przedsigbiorstw uzyskalo zwolnienie, zob.
motywy 26-28) $wiadczy o surowym stosowaniu tych kryteriow przez BAFA. W zwiazku z tym Komisja
stwierdza, Ze pomoc przyznana w ramach przedmiotowego systemu jest proporcjonalna.

Zakldcenie konkurencji oraz wplyw na wymiang handlowg wewngtrz UE

Wreszcie Komisja stwierdza, ze omawiany system w Zaden sposob nie zakl6ca konkurencji, ani nie wplywa na
wymiang handlowa wewnatrz Unii w zakresie sprzecznym ze wspélnym interesem. Biorgc pod uwage wyzej
opisane, surowe kryteria zwolnienia, tylko nieliczne przedsigbiorstwa otrzymaly pomoc w ramach omawianego
systemu i laczng kwote pomocy przyznanej w ramach omawianego systemu (11-12 mln EUR za okres od
sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r) nalezy uzna¢ za stosunkowo niska w kontekscie wlaSciwego rynku
produktéw leczniczych. W rezultacie wplyw pomocy na konkurencje i wymiang handlowa wewnatrz Unii jest
bardzo ograniczony i w zadnym razie nie prowadzi do zaklécenia konkurencji w zakresie sprzecznym ze
wspdlnym interesem.

7. WNIOSEK

Komisja stwierdza, ze Niemcy przyznaly przedmiotowg pomoc z naruszeniem art. 108 ust. 3 TFUE. Na
podstawie powyzszej oceny Komisja stwierdza jednak, ze w $wietle art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE przedmiotowy
system jest zgodny z rynkiem wewnetrznym,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W $wietle art. 107 ust. 3 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej $Srodek wprowadzony przez Niemcy na
podstawie § 130a ust. 4 piatej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB) w zwigzku z art. 4 dyrektywy
89/105/EWG jest zgodny z rynkiem wewngtrznym.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Bruksela dnia 27 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Margrethe VESTAGER

Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/1301
z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie publikacji z zastrzezeniem w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do
normy EN 13241-1:2003+A1:2011 dotyczacej drzwi i bram przemystowych, komercyjnych i
garazowych na podstawie dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn,
zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 10,

uwzgledniajgc opinie komitetu ustanowionego zgodnie z art. 22 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady
89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE,
97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007]23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Jesli norma krajowa stanowigca transpozycje normy zharmonizowanej, do ktérej odniesienie zostalo
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, obejmuje jedno z zasadniczych wymagan w zakresie
zdrowia i bezpieczenstwa okreSlonych w zalaczniku I do dyrektywy 2006/42/WE lub wigksza ich liczbe,
maszyne zbudowang zgodnie z t3 norma uwaza si¢ za spelniajacg rzeczone zasadnicze wymagania w zakresie
zdrowia i bezpieczefistwa.

(2) W listopadzie 2012 r. Zjednoczone Krélestwo zaktualizowalo swéj poprzedni formalny sprzeciw z grudnia
2010 r. w odniesieniu do normy EN 12635:2002+A1:2008 ,Bramy - Instalowanie i uzytkowanie” poprzez
dodanie normy EN 13241-1:2003+A1:2011 ,Bramy — Norma wyrobu — Czg$¢ 1: Wyroby bez wlasciwosci
dotyczacych odpornosci ogniowej lub dymoszczelnoéci” zgloszonej przez Europejski Komitet Normalizacyjny
(CEN) do zharmonizowania na podstawie dyrektywy 2006/42/WE, i opublikowanej po raz pierwszy w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej w dniu 18 listopada 2011 r. ().

(3)  Podstawg tego formalnego sprzeciwu jest brak zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy 2006/42/WE nastepujacych przywolywanych norm:
normy EN 12453:2000 ,Bramy — Bezpieczenstwo uzytkowania bram z napgdem — Wymagania”, o ktérej mowa
w pkt 4.2.2 Sila niezbgedna do obstugi recznej, 4.2.6 Ochrona przed cigciem, 4.3.2 Ochrona przed zgnieceniem,
przecieciem i wciggnieciem, 4.3.3 Sily nacisku, 4.3.4 Bezpieczenstwo elektryczne i 4.3.6 Wymogi alternatywne,
oraz normy EN 12445:2000 ,Bramy — Bezpieczefistwo uzytkowania bram z napedem — Metody badan”, o ktérej
mowa w pkt 4.3.3 Sily nacisku.

(4)  Dokonawszy wraz z przedstawicielami komitetu utworzonego na podstawie art. 22 dyrektywy 2006/42/WE
analizy normy EN 13241-1:2003+A1:2011 Komisja stwierdzila, Ze norma nie spelnia zasadniczych wymagan w
zakresie zdrowia i bezpieczeristwa okreSlonych w pkt 1.3.7 Ryzyko zwiazane z czeSciami ruchomymi i 1.4.3
Wymagania szczegdlne dotyczace urzadzef ochronnych w zataczniku I do dyrektywy 2006/42/WE, przypisanych
przywolywanym normom EN 12453:2000 i EN 12445:2000.

(5)  Biorgc pod uwage konieczno$¢ poprawy aspektéw bezpieczefistwa w normie EN 13241-1:2003+A4:2011 i w
oczekiwaniu na odpowiednie zmiany tej normy, publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej odniesienia do
normy EN 13241-1:2003+A4:2011 powinno towarzyszy¢ stosowne ostrzezenie,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Odniesienie do normy EN 13241-1:2003+A1:2011 ,Bramy — Norma wyrobu — Czg¢$¢ 1: Wyroby bez wlasciwosci
dotyczacych odpornosci ogniowej lub dymoszczelnosci” publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z zastrze-
zeniem okre$lonym w zalgczniku.

() Dz.U.L 1577 9.6.2006, s. 24.
() DzU.L316214.11.2012,s.12.
() Dz.U.C338218.11.2011,s. 1.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
Publikacja tytuléw i odniesiefi do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmoniza-
cyjnego Unii
Odniesienie i tviut h . Data ustania domnie-
ESO () niesienie 1 tytut normy zharmonizowa- | pio veza publikacja w | Odniesienie do normy mania ZgOdﬂ.Oéd.
e . Dz.U. zastapionej normy zastgpionej
(oraz dokument referencyjny)
Uwaga 1
CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 18.11.2011 — —

Bramy — Norma wyrobu — Czg§¢ 1:
Wyroby bez wlasciwosci dotyczacych
odpornoci  ogniowej lub  dymo-
szczelnosci

Ostrzezenie: W odniesieniu do pkt 4.2.2, 4.2.6, 4.3.2, 4.3.3, 4.3.4, 4.3.6 niniejsza publikacja nie dotyczy odniesienia do
normy EN 12453:2000, ktérej stosowanie nie stanowi podstawy do domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaga-
niami w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa okre$lonymi w pkt 1.3.7 i 1.4.3 zalacznika I do dyrektywy 2006/42/WE.

(") ESO: Europejska organizacja normalizacyjna:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, tel. +32 25500811;
(http:/[www.cen.eu)
Uwaga 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong przez europejska organizacj¢ normali-
zacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niektdorych szczegdlnych przypadkach moze by¢ inaczej.
Uwaga 2: Zakres nowej (lub zmienionej) normy jest taki sam, jak normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgod-
nosci normy zastapionej z zasadniczymi lub innymi wymaganiami okreslonymi w stosownych przepisach unijnych.

faks: + 32 25500819
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DECYZJA KOMISJI (UE) 2015/1302
z dnia 28 lipca 2015 r.

w sprawie wskazania profili organizacji ,Integrating the Healthcare Enterprise” na potrzeby
dokonywania odniesiefi w zaméwieniach publicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w
sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 16732006/
WE (), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 1,

po konsultacji z ekspertami do spraw normalizacji i ekspertami branzowymi z europejskiej wielostronnej platformy ds.
normalizacji ICT,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Kwestie normalizacji odgrywaja istotna role we wspieraniu realizacji strategii ,Europa 2020”, jak okre$lono w
komunikacie Komisji zatytulowanym ,Europa 2020: Strategia na rzecz inteligentnego i zréwnowazonego
rozwoju sprzyjajacego wilaczeniu spotecznemu” (3. W kilku inicjatywach przewodnich strategii ,Europa 2020”
podkresla si¢ znaczenie dobrowolnej normalizacji na rynkach produktowych lub ustugowych dla zapewnienia
zgodnosci i interoperacyjno$ci miedzy produktami i ustugami, pobudzania rozwoju technologicznego i
wspierania innowacgji.

(2)  Stworzenie jednolitego rynku cyfrowego stanowi priorytet dla Unii Europejskiej, jak podkreslono w strategii
rocznego wzrostu gospodarczego na 2015 r. (). Komisja rozpoczgla realizacje strategii jednolitego rynku
cyfrowego (%), w ktorej podkreslono role normalizacji i interoperacyjnoéci w tworzeniu europejskiej gospodarki
cyfrowej o dlugoterminowym potencjale wzrostu.

(3) W spoleczenistwie cyfrowym dokumenty normalizacyjne okazujg si¢ niezbedne do zapewnienia wzajemnej intero-
peracyjnosci urzadzen, aplikacji, repozytoriéw danych, ustug i sieci. W komunikacie Komisji zatytulowanym
,Strategiczna wizja w zakresie norm europejskich — Postep w celu poprawy i przyspieszenia zréwnowazonego
wzrostu gospodarki europejskiej do roku 2020” (°) uznaje si¢ specyfike normalizacji ICT, gdzie rozwigzania,
aplikacje i ustugi ICT s czgsto rozwijane przez globalne fora i konsorcja ICT, ktére wylonily si¢ jako wiodace
organizacje w zakresie opracowywania takich norm.

(4)  Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 ma na celu modernizacj¢ i poprawe ram normalizacji europejskiej.
Ustanawia ono system, za pomocg ktorego Komisja moze podjaé decyzje o wskazaniu najbardziej odpowiednich
i najszerzej akceptowanych specyfikacji technicznych ICT wydanych przez organizacje, ktére nie sg europejskimi,
miedzynarodowymi lub krajowymi organizacjami normalizacyjnymi. Mozliwo$¢ wykorzystania pelnego zakresu
specyfikacji technicznych ICT przy zamawianiu sprzetu, oprogramowania i ustug technologii informatycznych
umozliwi interoperacyjno$é, pomoze unikngé efektu dominacji jednej technologii w przypadku administracji
publicznej i bedzie sprzyjaé konkurencyjnosci w zakresie dostarczania interoperacyjnych rozwigzan ICT.

(5)  Kwalifikowalne specyfikacje techniczne ICT na potrzeby dokonywania odniesiet w zaméwieniach publicznych
muszga spelniaé wymogi okre$lone w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Zgodno$¢ z tymi
wymogami daje organom publicznym gwarancje, Ze specyfikacje techniczne ICT sg ustalane zgodnie z zasadami
otwartosci, uczciwosci, obiektywnosci i niedyskryminacji, ktére s uznawane przez Swiatows Organizacje Handlu
w dziedzinie normalizacj.

1

() Dz.U.L3162z14.11.2012,s.12.

() COM(2010) 2020 final z dnia 3 marca 2010 r.

() COM(2014) 902.

(*) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw
,Strategia jednolitego rynku cyfrowego dla Europy”, COM(2015) 192 final z dnia 6 maja 2015 .

(°) COM(2011) 311 final z dnia 1 czerwca 2011 r.
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(6)  Decyzje o wskazaniu specyfikacji ICT przyjmuje si¢ po konsultacji z europejska wielostronng platformag ds.
normalizacji ICT, ustanowiong decyzja Komisji 2011/C 349/04 ('), oraz po dodatkowych konsultacjach z
ekspertami branzowymi.

(7) W dniu 2 pazdziernika 2014 r. europejska wielostronna platforma ds. normalizacji ICT dokonala oceny
zgodnosci 27 profili organizacji ,Integrating the Healthcare Enterprise” (IHE) z wymogami okreSlonymi w
zalgczniku 11 do rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i wydala pozytywna opini¢ odno$nie do ich wskazania na
potrzeby dokonywania odniesien w zaméwieniach publicznych. Ocena 27 profili IHE zostala nastepnie
przedlozona do konsultacji w ramach sieci e-zdrowie ustanowionej na podstawie art. 14 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/24/UE (3, w wyniku ktérych potwierdzono pozytywna opini¢ odnosnie do ich
wskazania.

(8)  IHE opracowuje specyfikacje techniczne ICT w zakresie technologii informacyjnych w dziedzinie opieki
zdrowotnej. 27 profili IHE stanowi szczegélowe specyfikacje opracowane przez okres 15 lat w ramach
komitetéw IHE, ktére optymalizuja wybér ugruntowanych standardow opisujacych rézne poziomy interopera-
cyjnosci (tj. poziomy protokotu komunikacji, techniczne, syntaktyczne, semantyczne i dotyczace zastosowan) z
mysla o znalezieniu interoperacyjnych rozwigzan dla wymiany lub udostgpniania danych medycznych.

(9)  Wspomnianych 27 profili posiada potencjal zwickszenia interoperacyjnosci ustug i aplikacji e-zdrowia z

korzyscia dla pacjentéw oraz Srodowiska medycznego. Profile te powinny zatem zostal wskazane jako kwalifi-
kowalne specyfikacje techniczne ICT na potrzeby dokonywania odniesien w zaméwieniach publicznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Profile organizacji ,Integrating the Healthcare Enterprise” wymienione w zalaczniku kwalifikuja si¢ na potrzeby
dokonywania odniesiei w zamdwieniach publicznych.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 28 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Decyzja Komisji 2011/C 349/04 z dnia 28 listopada 2011 r. ustanawiajgca europejskg wielostronng platforme ds. normalizacji ICT
(Dz.U.C349230.11.2011,s. 4).

(%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgra-
nicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).
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ZALACZNIK
LISTA PROFILI ORGANIZAC]I ,INTEGRATING THE HEALTHCARE ENTERPRISE” KWALIFIKOWALNYCH
NA POTRZEBY DOKONYWANIA ODNIESIEN W ZAMOWIENIACH PUBLICZNYCH
1. IHE XCPD: Cross-Community Patient Discovery;

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.

. IHE XCA: Cross-Community Access;

. IHE XCF: Cross-Community Fetch;

. IHE XDR: Cross-Enterprise Document Reliable Interchange;
. IHE CT: Consistent Time;

. IHE ATNA: Audit Trail and Node Authentication;

. IHE BPPC: Basic Patient Privacy Consents;

. IHE XUA: Cross-Enterprise User Assertion;

. IHE PRE: Pharmacy Prescription;

IHE DIS: Pharmacy Dispense;

IHE XPHR: Exchange of Personal Health Record Content;

[HE XD-MS: Cross-Enterprise Sharing of Medical Summaries Integration Profile;

[HE XD-SD: Cross-Enterprise Sharing of Scanned Documents;
IHE PIX: Patient Identifier Cross-Referencing;

IHE PDQ: Patient Demographics Query;

[HE XDS.b: Cross-Enterprise Document Sharing;

IHE XDS-Lb: Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging;
[HE XD-LAB: Laboratory Reports;

IHE XDM: Cross-Enterprise Document Media Interchange;
HE SVS: Sharing Value Sets;

IHE SWEF: Radiology Scheduled Workflow;

IHE SWFE.b: Radiology Scheduled Workflow;

[HE PIR: Patient Information Reconciliation;

[HE PAM: Patient Administration Management;

IHE LTW: Laboratory Testing Workflow;

HE LCSD: Laboratory Code Sets Distribution;

[HE LWA: Laboratory Analytical Workflow.
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Rady (UE) nr 284/2014 z dnia 21 marca 2014 r.

w sprawie wykonania rozporzadzenia (UE) nr 269/2014 w sprawie Srodkéw ograniczajacych w

zwiazku z dzialaniami podwazajacymi integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$é
Ukrainy lub im zagrazajacymi

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 86 z dnia 21 marca 2014 r.)

Strona 28, zalacznik, pozycja trzecia, kolumna pierwsza:
zamiast: ,Matviyenko, Valentina Ivanova”,

powinno byé:  ,Matviyenko, Valentina Ivanovna”.

Sprostowanie do decyzji wykonawczej Rady 2014/151/WPZiB z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie

wykonania decyzji 2014/145/WPZiB w sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami

podwazajagcymi integralno$¢ terytorialng, suwerenno$¢ i niezalezno$¢ Ukrainy lub im
zagrazajacymi

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 86 z dnia 21 marca 2014 1.)
Strona 31, zalgcznik, pozycja trzecia, kolumna pierwsza:

zamiast: ,Matviyenko, Valentina Ivanova”,

powinno by¢:  ,Matviyenko, Valentina Ivanovna”.
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