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II
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SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

StaZeni ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.8158 - METRO/Colruyt France)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/01)

Komise obdrzela dne 13. fjna 2016 ozndmeni o navrhovaném spojeni mezi podnikem METRO AG a podnikem Colruyt
France SAS. Dne 3. listopadu 2016 informovalaly oznamujici stranafy Komisi, Ze své ozndmeni stahuje/i.
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INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Sménné kurzy vidi euru ()

17. listopadu 2016
(2016/C 424/02)

1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

USD americky dolar 1,0717 CAD  kanadsky dolar 1,4389
JPY japonsky jen 117,12 HKD hongkongsky dolar 8,3133
DKK  dénska koruna 7.4419 NZD  novozélandsky dolar 1,5143
GBP  britskd libra 0,86055 | SGD  singapursky dolar 15180
SEK  svédskd koruna 98363 | KRW  jihokorejsky won 1261,17
CHE Swycarsky frank 1,0737 ZAR  jihoafricky rand 15,2932
ISK islandskd koruna CNY cinsky juan 7,3621

i HRK chorvatska kuna 7,5228
NOK norskd koruna 9,0878 ) i ]

IDR indonéskd rupie 14 331,31

BGN  bulharsky lev 19558 MYR  malajsijsky ringgit 4,6962
CZK  ceskd koruna 27050\ pup  filipfnské peso 53,130
HUF madarsky forint 309,36 RUB rusky rubl 69.2184
PLN  polsky zloty 44448 I THB thajsky baht 37,981
RON  rumunsky lei 45187 | BRL  brazilsky real 3,6550
TRY turecka lira 3,5712 MXN  mexické peso 21,7504
AUD  australsky dolar 1,4359 INR indickd rupie 72,7350

(1) Zdroj: referenéni sménné kurzy jsou publikovény ECB.
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Ozndmeni Komise o pouZivani ¢ldnkd 3, 5 a 7 nafizeni (ES) & 141/2000 o 1éc¢ivych p¥fipravcich pro
vzacnd onemocnéni

(2016/C 424/03)

A. UvoD

Cilem naffzeni (ES) ¢. 141/2000 (') o lécivych ptipravcich pro vzdcnd onemocnéni je podporovat vyvoj pipravki
v oblasti vzdcnych nemoci. Nafizen{ stanovi postup Unie pro stanovovani 1é¢ivych ptipravki pro vzdcnd onemocnéni

a poskytuje pobidky pro vyzkum, vyvoj a uvddéni téchto piipravka na trh.

V souladu s ¢l. 3 odst. 2 a ¢l. 8 odst. 4 nafizeni pfijala Komise nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 (3), kterym se Fdi
provadéci pravidla ke kritériim pro stanoveni 1écivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni a definuji pojmy ,podobny
lé¢ivy ptipravek a ,klinickd nadfazenost”.

Dne 29. Cervence 2003 vydala Komise sdéleni o nafizeni (ES) ¢. 141/2000 (), v némz byla zvaZena hlediska tykajici se
¢lanku 3 (kritéria pro stanovovani), clanku 5 (postup pro stanovovani a odstranéni z registru) a ¢ldnku 7 (registrace Unie).

Timto ozndmenim se uvedené sdéleni nahrazuje. Toto ozndmeni md tutéZ oblast pusobnosti: md usnadnit pouziti
¢lankd 3, 5 a 7 nafizeni (ES) ¢. 141/2000. Toto ozndmeni neni pravné zdvazné a v piipadé pochybnosti je tfeba odkazat
na piislusné smérnice a nafizeni Unie. Pfi Cteni tohoto textu je dileZité mit na paméti, Ze musi byt splnény prdvni
pozadavky pfedpisti Unie v oblasti lé¢ivych ptipravka.

Rizeni tykajici se lé¢ivych pfipravks pro vzécnd onemocnéni sestdva ze dvou odlisnych fazi (4):

i. stanoveni — k tomu muzZe dojit v kterémkoliv stadiu vyvoje pfed poddnim zddosti o registraci, pokud sponzor muze
prokdzat, Ze jsou splnéna kritéria uvedend v ¢ldnku 3 nafizeni. Stanoveni nemd vliv na vyvoj ptipravki soubézné
provadény jinymi sponzory. Jednd se o ndstroj, jak transparentné urcit mozné 1éCivé piipravky a zajistit, aby byly
zpuisobilé pro finan¢ni pobidky. Stanoveni bude potvrzeno zvld$tnim rozhodnutim Komise pro kazdy z moznych
lé¢ivych piipravki a stanoveny pipravek bude zapsan do registru Spolecenstvi pro 1éCivé piipravky pro vzacna one-
mocnéni (Cldnek 5 nafizeni); a

ii. registrace.

B. KRITERIA PRO STANOVOVANI (CL. 3 ODST. 1)

Pozadavky na stanoveni piipravku jako 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
a jednd se o tyto pozadavky:

i. pfipravek je urCen pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu vzacného onemocnéni nebo by uvedeni ptipravku pro dia-
gnostiku, prevenci nebo 1é¢bu Zivot ohrozujictho nebo zdvazného onemocnéni nevytvofilo dostatecny zisk pro odi-
vodnéni nezbytnych investic; a

ii. v EU neexistuje uspokojiva 1é¢ba daného onemocnéni, nebo pokud takové 1écba existuje, dotceny 1é¢ivy piipravek
piinese vyznamny uZitek pacientim trpicim danym onemocnénim.

1. Vzacné onemocnéni

Onemocnénim se rozumi jakdkoliv odchylka od normdlni stavby nebo funkce téla projevujici se typickym souborem
pi{znakd a symptomti (obvykle uznané individudlni onemocnéni nebo syndrom).

Sponzorem navrZzené onemocnéni je pak vychodiskem pro védecké hodnoceni. P¥i posuzovani Zadosti o stanoveni
lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni mtze vést Vybor pro 1éCivé piipravky pro vzacnd onemocnéni (COMP)
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky konzultace se sponzorem, nesouhlasi-li s pivodnim ndvrhem onemocnéni.
Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni miZe téz zohlednit dostupné udaje za ucelem urceni onemocnéni
(napf. miZe mit za to, Ze onemocnéni je tfeba pojimat Sifeji, nez jak navrhuje sponzor). V takovych piipadech vyda
stanovisko o takovém stanoveni onemocnéni, jez poklddd za vhodné.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1éivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni
(UF. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

() UF. vést. L 103, 28.4.2000, s. 5.

(}) Sdéleni Komise o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 o 1éivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni
(UF. vést. C 178, 29.7.2003, s. 2).

(*) V&c T-74/08, Now Pharm AG v. Evropskd komise, ECLI EU:T:2010:376, bod 33.
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2. Kritérium prevalence nebo kritérium tykajici se potencidlniho vynosu investic
a)  Kritérium prevalence

Pokud jde o kritéria pro stanovovani lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, v nafizeni se nerozliSuje mezi
lécivymi piipravky urCenymi pro lécbu onemocnéni a pfipravky urcenymi pro diagnostiku & prevenci onemocnéni
(napf. vakeiny).

Vypocet prevalence pro 1é¢ivé pfipravky ur¢ené pro diagnostiku nebo prevenci onemocnéni{

V piipadé pfipravka uréenych pro diagnostiku nebo prevenci mize byt populace ,postiZend“ danym onemocnénim
urcena ruzné.

Cilem nafizeni je poskytnout pobidky pro vyvoj léCivych piipravkii pro vzdcnd onemocnéni tam, kde je téchto
pobidek zapotiebi. Proto u lé¢ivych piipravki urcenych pro prevenci (napf. vakciny) md Komise za to, Ze vypocet
prevalence osob postiZenych onemocnénim by mél vychdzet z populace, jiz by mél byt piipravek podle ocekdvani
podavan v prabéhu jednoho roku. Napiiklad po provedeni tspé$né vakcinace muze byt prevalence onemocnéni
velice nizkd, ackoliv ockovand populace je velmi pocetnd. Vypocet prevalence by v téchto ptipadech mél vychdzet
z kazdoro¢né ockované populace.

Prevalence onemocnéni mimo Evropskou unii

Infekéni onemocnéni (napf. ebola, virus zika nebo ptaci chfipka) se mohou velmi rychle stdt vaZnou hrozbou pro
vefejné zdravi. Vyvoj 1écby téchto onemocnéni nemusi byt z ekonomického hlediska atraktivni, takze zdvazné
hrozby pro vefejné zdravi zistdvaji i nadile nefeSeny, a to nejen v rozvojovych zemich, ale také v EU. Ustanoven{
¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni stanovi, Ze md-li byt onemocnéni povaZovano za vzdcné, musi postihovat ,ne vice nez
pét z 10000 osob ve Spolecenstvi [Evropské unii]“. JelikoZ tato definice uvaddi pouze pocet osob postizenych v EU,
prevalence nemoci nebo onemocnéni mimo EU nemd na uplatnéni tohoto kritéria zddny vliv. Lécivé pFipravky
ur¢ené pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu onemocnéni, které postihuje velky pocet lidi v urcitych zemich mimo
EU, ale které méd v EU nizkou prevalenci nebo prevalenci blizici se nule, mohou byt s ohledem na kritérium preva-
lence zptisobilé, aby byly stanoveny lé¢ivymi p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni, a zptsobilé k pozivani vyhod sta-
novenych nafizenim, pokud jsou splnéna vSechna ostatni kritéria. Pokud se prevalence v EU v soucasnosti blizi
nule, je tieba zohlednit riziko, Ze mohou byt postizeny osoby v EU.

b) Kritérium tykajici se potencidlniho vynosu investic

Lé&ivé piipravky uréené pro diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu Zivot ohrozujictho, zédvazné invalidizujictho nebo
zdvazného a chronického onemocnéni jsou zptisobilé ke stanoveni jako 1é¢ivé p¥ipravky pro vzdcnd onemocnéni
i v piipadé, Ze prevalence je vyssi nez pét osob z 10 000, pokud by uvedeni lécivého pFipravku na trh pravdépo-
dobné nevytvotilo dostate¢ny zisk za vynaloZené investice.

Tato podminka bude posouzena na zdkladé vyvoje veskerych ndkladi a ocekdvanych pijm v minulosti
a v budoucnosti.

3. Poutziti za dicelem diagnostiky, prevence nebo 1écby (Iékafskd vérohodnost)

Odivodnéni pro vyvoj piipravku pro navrhované onemocnéni je obvykle tfeba podlozit tidaji z predklinické fize ajnebo
z predbézné klinické fize.

Cilem préavnich pfedpistt EU o léCivych pipravcich pro vzdcnd onemocnéni je podnitit vyvoj léCivych pripravki pro
vzdcnd onemocnéni, kterd se vyskytuji natolik ziidka, ze ndklady na vyvoj a uvedeni piipravku na trh by nebyly uhra-
zeny ofekdvanym prodejem piipravku. V Zadostech, v nichz navrhovand indikace pro vzdcnd onemocnéni odkazuje
k podmnoziné konkrétniho onemocnéni, by bylo zapotiebi odiivodnit omezeni pouziti piipravku. Pacienti v této pod-
mnoziné by méli vykazovat zvlastni a jedine¢né hodnotitelné charakteristiky s vérohodnou souvislosti s danym onemoc-
nénim a tyto charakteristiky by mély byt nezbytné k tomu, aby pfipravek pusobil. Zejména geneticky podtyp/profil
a patofyziologické charakteristiky typické pro tuto podmnozinu by mély natolik Gzce souviset s diagnostickym a/nebo
preventivnim a/nebo lé¢ebnym plsobenim piipravku, aby pfi nepfitomnosti téchto charakteristik nebyl piipravek
u zbytku populace, kterd trpi danym onemocnénim, Géinny.

V soucasnosti dochazi k pfechodu na personalizované lékafstvi, coz vede ke stratifikaci populace pacientti. Vytvareni
podmnozin v rdmci jednoho onemocnéni za pomoci biomarker vSak nebude pfijatelné, pokud sponzor nepfedlozi
vérohodné védecké dikazy o tom, Ze piisobeni piipravku se neprojevi na vétsi populaci.

4. Uspokojivy zpiisob registrovany v Unii

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. b) stanovi, Ze sponzor musi prokdzat, Ze ,neexistuje uspokojivy zpiisob diagnostiky, prevence
nebo lécby daného onemocnéni registrovany ve Spolecenstvi [Evropské unii]“. V zdjmu zajisténi jednotného pouZiti a s cilem
pomoci sponzoriim ptedlozit vhodné odiivodnéni se mé za to, Ze je dilezité objasnit v této souvislosti pojem ,uspoko-
jivy“. Nafizen{ Komise (ES) ¢. 847/2000 vyzaduje, aby sponzor piedloZil podrobné informace o existujicich zptsobech,
které ,mohou zahrnovat registrované 1écivé pipravky, zdravotnické prostiedky nebo jiné zpiisoby diagnostiky, prevence nebo léchy,
které jsou pouzivdny ve Spolecenstvi [Evropské unii]“.
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Registrace se udéli, dopadne-li vyhodnoceni pfinost a rizik pfiznivé. Proto se piipravek v okamziku, kdy je udélena
registrace v souladu s pravnimi predpisy EU, povazuje za ,uspokojivy zptisob“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b). Vzhle-
dem k této skutecnosti by se sponzofi usilujici o stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzacnd onemocnéni méli snazit pro-
kdzat predpoklad, Ze dany piipravek pfindsi vyznamny uzitek ve srovndni se stdvajicimi registrovanymi lécivymi pii-
pravky v souladu s druhou ¢asti ¢l. 3 odst. 1 pism. b), a nikoliv se snaZit prokdzat, Ze tyto stdvajici piipravky uspokoji-
vym zpusobem nejsou.

V této souvislosti se lé¢ivy piipravek registrovany v jednom clenském stdté EU obecné povazuje za ,registrovany ve Spole-
Censtvi [Evropské unii]“. Piipravek nemusi mit registraci Unie ani nemusi byt registrovan ve vSech ¢lenskych statech. Zva-
zované 1é¢ivé piipravky by vSak mély byt registrovany pro 1écbu dané nemoci jako takové nebo alesponn 1é¢it naprosto
identickou mnozZinu pfiznakd.

Jakdkoliv zminka o registrovanych 1é¢ivych piipravcich se smi tykat vyhradné podminek, za nichz byla provedena regis-
trace. To znamend, Ze piipravek, ktery je poddvdn nebo pouzivin zpusobem odlisnym od schvéleného souhrnu tdaja
o ptipravku (pouziti mimo rozsah rozhodnuti o registraci), nelze pro tcely ¢l. 3 odst. 1 pism. b) povazovat za uspoko-
jivy zpusob.

BéZné pouzivané zplisoby diagnostiky, prevence nebo 1écby, které nepodléhaji registraci (napt. chirurgicky zékrok, radio-
terapie, zdravotnické prosttedky), lze povazovat za uspokojivé, pokud existuji védecké dikazy o jejich acinnosti
a bezpec¢nosti. Tyto dikazy by mély odkazovat na klinické pokyny vydané evropskymi lékafskymi spole¢nostmi nebo na
uvefejnéné védecké poznatky. V nékterych piipadech lze povazovat za uspokojivou lécbu 1écivé piipravky pfipravené
v 1ékarné podle lékaiského predpisu pro jednotlivého pacienta (béZné zndmé jako individudlné piipravené 1é¢ivé pii-
pravky) ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo 1é¢ivé piipravky pripravené v 1ékdrné v souladu s lékopis-
nymi pfedpisy, které jsou urcené k pfimému vydeji pacientiim v dané 1ékdrné (bézné zndmé jako hromadné pfipravené
lé¢ivé piipravky) ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 uvedené smérnice, pokud jsou osvédcené a bezpetné a pokud se jednd
0 obecny postup v EU. Pokud pfipravek navrzeny ke stanoveni neni registrovan pro uvedeni na trh, pacienti v EU jim
pfesto mohou byt lé¢eni, pokud je pfipraven v lékdrné. Na druhou stranu piipravek pfipraveny v nemocnici v rdmci
rezimu vyjimky pro nemocnice (viz ¢l. 3 odst. 7 smérnice 2001/83/ES) by se nemél povazovat za uspokojivy zptisob
diagnostiky, prevence nebo 1é¢by onemocnéni.

5. Vyznamny uZitek

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b) maze byt lé¢ivy piipravek stanoven jako 1é¢ivy pipravek pro vzdcnd onemocnéni, i kdyz
pro dané onemocnéni jiz existuje 1écba, pokud p¥ipravek pfinese ,vyznamny uzitek® tém, kteff jsou danym onemocné-
nim postiZeni. ,Vyznamny uZitek“ se prokdze srovndnim s existujicimi registrovanymi léCivymi piipravky nebo zpisoby,
nikoliv pouze posouzenim inherentnich vlastnosti daného p¥ipravku (!).

,Vyznamny uZitek“ je definovan v ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 847/2000 jako ,klinicky diileZity prospéch nebo zdvazngjsi
piispévek pii péci o pacienta®.

Ucelem prévnich predpisti je motivovat a odménit inovativni formy 1écby. To vyzaduje investice do vyzkumu a do
vyvoje potencidlnich vylepSenych lé¢ebnych pifpravka, které mohou piinést pacientim smysluplny prospéch (3). Z ¢l. 3
odst. 1 pism. b) naf{zeni (ES) ¢. 141/2000, jakoZ i z povahy systému zavedeného zminénym nafizenim vyplyva, zZe
kritéria, podle nichZ lze dospét k zdvéru o existenci vyznamného uzitku, jsou ptisnd (°). Napiiklad:

— klinicky diilezity prospéch” se muize zaklddat na:

— lepsi Gcinnosti pro celou populaci trpici danym onemocnénim nebo pro konkrétni podmnozinu populace nebo
podmnozinu, kterd je rezistentni k existujici 1é¢bé; nebo

— lepsim bezpecnostnim profilu nebo lepsi sndSenlivosti pro celou populaci trpici onemocnénim nebo pro
konkrétni podmnozinu.

V obou piipadech by se tvrzeni mélo zaklddat na klinické zkusenosti.
— ,zdvaznéjsi prispévek pfi péci o pacienta“ mtize byt zaloZzen na:

— snadné samolécbé, napf. pokud nové lécba umoziiuje ambulantni oetfeni namisto 1écby vyhradné hospitalizacni

— podstatné lepsim dodrzovani stanovené 1écby vlivem zmény 1ékové formy (napf. piipravky s Fzenym uvoliiova-
nim), pokud jsou zaznamendny potiZe se stdvajici formou a tdaje prokazuji lepsi klinické vysledky pfi pouzivani
této nové formy. PotiZe by mély byt dokumentoviny v publikacich prochdzejicich vzdjemnym hodnocenim,
v registrech pacientd nebo v lé¢ebnych pokynech. Mezi lepsi klinické vysledky by mohla patfit i vyssi kvalita
Zivota.

(') Véc T-74/08, Now Pharm AG v. Evropskd komise, ECLL: EU: T:2010:376, bod 46.
(%) Véc T-264/07, CSL Behring v. Komise a EMEA, ECLL: EU: T:2010:371, bod 94.
(}) Véc T-140/12, Teva Pharma BV v. EMA a Komise, ECLL: EU: T:2015:41, bod 65.
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Aby byl piipravek povazovdn za zdvaznéjsi ptispévek pfi péci o pacienta, mél by byt alespon stejné ucinny, bez-
peény a mit stejny pomér piinost a rizik ve srovnani s registrovanymi lé¢ivymi p¥ipravky.

,Vyznamny uZitek” by se nemél zaklddat na:

— ptipadné lep$i nabidce/dostupnosti z divodu vypadku dodévek existujicich registrovanych p¥ipravka nebo z toho
divodu, Ze existujici piipravky jsou registrovany pouze v jediném nebo v malém poctu ¢lenskych sttt (Ize udélit
vyjimku, pokud sponzor dolozi Gjmu vznikajici pacientim);

— zlepSeni farmaceutické kvality p¥pravku v souladu s pfislusnymi pokyny Vyboru pro humdénni 1éCivé piipravky
(CHMP) - to je povinnost viech drziteld rozhodnuti o registraci; nebo

— nové 1ékové formé, nové sile ¢i nové cesté podani, ledaze pfindsi zdvaznéjsi prispévek pfi péci o pacienta; nebo

— alternativnim mechanismu a¢inkovani per se. Ve vyjime¢nych piipadech je mozné tento vyvoj v dobé, kdy se udéluje
stanoveni, zvazit. V dobé posuzovani kritérii za tcelem udéleni registrace se musi projevit klinicky dalezity prospéch
nebo zdvaznéjsi piispévek pii péci o pacienta.

Sponzor by mél prokdzat vyznamny uzitek ve srovndni s existujicimi registrovanymi 1éCivymi piipravky a uspokojivymi
zptsoby v dobé stanovovéni. Jelikoz miiZe byt k dispozici malo klinickych zkusenosti s danym 1é¢ivym ptipravkem pro
vzdcnd onemocnéni (napf. za ticelem prokdzani jeho vétsi bezpecnosti), je pravdépodobné, Ze sponzor zalozi v dobé
stanovovani své zdivodnéni vyznamného uzitku na pfedpokladu uzitku. V kazdém piipadé by pak Vybor pro 1écivé
piipravky pro vzdcnd onemocnéni mél posoudit, zda se tyto predpoklady opiraji o dostupné ddaje poskytnuté
sponzorem.

Za tGcelem zajisténi vhodného klinického vyvoje 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni se doporucuje pomoc pii
piipravé protokolu (Clanek 6). Jeji souc¢dsti mohou byt pokyny k prokdzani vyznamného uzitku ve srovnani s registrova-
nymi 1é¢ivymi pripravky.

6. Zachovani stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzicnd onemocnéni v dobé registrace

Po udéleni registrace 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni je nutné i naddle spliovat kritéria uvedend v ¢l. 3
odst. 1, jelikoz (podle ¢l. 5 odst. 12 pism. b)) je-li pfed udélenim registrace 1é¢ivému piipravku pro vzacnd onemocnéni
zjisténo, ze uvedena kritéria jiz nejsou s ohledem na dany 1é¢ivy ptipravek splnéna, odstrani se tento piipravek z daného
registru (').

V této fizi budou spolecnosti obvykle povinny poskytnout vice idaji nez v dob& stanoveni. Napiiklad se ocekdvd, ze
v dobé podani zddosti o registraci bude tvrzeni o lep$im bezpecnostnim profilu 1épe podlozené tidaji. Z téchto dajl
bude vychdzet hodnoceni Vyboru pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni tykajici se zachovéni stanoveni 1é¢ivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni.

Soucdsti vyznamného uzitku by mél byt téZ kvantitativni aspekt, diky némuz muaze Vybor pro 1écivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni méfit rozsah Gcinnosti ve srovndni s jiz registrovanymi piipravky. Jakykoliv prospéch stanoveného
lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni bude zvaZovan v souvislosti se zkuSenostmi s registrovanymi p¥ipravky pro
dané vzdcné onemocnéni, a to i tehdy, pokud nebudou mozné srovndvaci klinické studie. Ve vyjimecnych piipadech,
kdy neni mozné vytvofit dostate¢né velky vzorek zaji§tujici dostatek srovnavacich dikazti, mohou byt pouzity alterna-
tivni zptsoby (napf. nepimd srovndni s externimi daji).

Udéleni registrace existujicimu 1é¢ivému pipravku pro vzdcnd onemocnéni v nové 1ékové formé by mohlo zabrdnit
uvedeni generik stdvajictho p¥ipravku na trh, protoze by byla povazovana za podobnd danému lé¢ivému piipravku pro
vzdcnd onemocnéni. Zavazngjsi pispévek pii péci o pacienta nové lékové formy by proto mél byt vidy zdavodnén
relevantnimi tidaji prokazujicimi smysluplny uZitek pro pacienty (viz vySe).

Ke splnéni nesplnénych lékafskych potieb a zajisténi piistupu pacienttt k lé¢ivému pifipravku co nejdiive muze byt
vhodné udélit registraci 1é¢ivym ptipravkiim pro vzdcnd onemocnéni na zdkladé ne zcela tplného souboru udajt.
V takovych pfipadech mohou sponzofi usilovat o podminénou registraci. Omezeny soubor tdaji viak nemusi postaco-
vat k potvrzeni vyznamného uzitku a stanoveni lé¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni nemusi byt v dobé, kdy je
udélena registrace, potvrzeno. Pfed zvaZzovinim podminéné registrace 1é¢ivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni se
proto doporucuje vyhledat pomoc pfi p¥ipravé protokolu.

(") Véc T-140/12, Teva Pharma BV v. EMA a Komise, ECLLEU:T:2015:41, bod 66.
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C. POSTUP PRO STANOVOVANI A ODSTRANENI Z REGISTRU (CLANEK 5)

Cldnek 5 stanovi postup pro stanovovani a odstranéni z registru Spolecenstvi pro lécivé piipravky pro vzdcnd onemoc-
néni. Podle ¢l. 5 odst. 12 pism. b) se stanoveny lécivy ptipravek pro vzdcnd onemocnéni odstrani z registru, ,je-li pred
udélenim registrace zjisténo, Ze kritéria stanovend v cldnku 3 jiZ nejsou s ohledem na dany lécivy pripravek splnéna“.

To znamend, Ze odstranéni z tohoto diavodu musi predchazet opétovné hodnoceni kritérii uvedenych v ¢lanku 3, které
provede Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro vzicnd onemocnéni. Opétovné hodnoceni muiize vést k odstranéni z registru,
pokud existuji dikazy, Ze doslo ke zméné zdkladu, na némz bylo udéleno pivodni stanoveni, napf. pokud:

— tdaje nepodporuji predpoklad platny v dobé udéleni autorizace, ze ptipravek pfinese klinicky dilezity prospéch
nebo zdvaznéjsi piispévek pii péci o pacienta; nebo

— nové tdaje uvedené v odborné literatufe naznacuji, Ze se prevalence od doby stanoveni a od registrace zvysila.

1. Odtvodnéni, Ze pfipravek i naddle spliiuje kritéria, které pfedkladd sponzor

Kdyz sponzor ptedklddd Zadost o registraci pro stanoveny lécivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni, musi pfiloZit infor-
mace o tom, Ze dany piipravek byl stanoven jako lé¢ivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni. Kromé toho je sponzor
povinen pfedlozit zpravu o kritériich, kterd vedla ke stanoveni, a aktudlni informace o tom, Ze p¥pravek i nadéle spl-
fyje uvedend kritéria.

Tyto informace budou posuzoviny soubéZné s posuzovanim registrace. V piipadé davodnych pochybnosti, zda jsou
kritéria stanoveni i naddle spliiovdna, miiZe byt sponzor vyzvan, aby pfedlozil dodatecné odiivodnéni, a to v Gstni nebo
pisemné formé.

2. Odstranéni z registru

Odpovédnost za hodnoceni kritérif pro stanoveni lécivych piipravkd pro vzdcnd onemocnéni nese vyhradné Vybor pro
1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni. Tento vybor je odpovédny za predklddani védeckého stanoviska k prvotnimu
stanoveni 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni. JelikoZ po prvotnim stanoveni ndsleduje zapsani 1é¢ivého pii-
pravku do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, odstranéni z registru podle ¢l. 5 odst. 12
pism. b) by tedy mélo probéhnout tymz postupem, tedy rozhodnutim Komise, jemuz pfedchdzi védecké stanovisko.
Toto rozhodnuti bude soucasti rozhodnuti o udéleni nebo zméné registrace (*).

3. Opétovné hodnoceni kritérii pro stanoveni 1é¢ivého pfipravku jako 1é¢ivého pfipravku pro vzicnd
onemocnéni v dobé registrace — fize pfed udélenim registrace

V zdsadé se md za to, Ze nejvhodnéjsi pro opétovné projedndni stanoveni je doba, kdy md byt udélena registrace, a to
soubgzné s ocekdvanym piiznivym stanoviskem Vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky.

Pokud Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky soucasné pfijala dvé zddosti o registraci pro totéZ vzacné onemocnéni,
nemély by dél existovat soubézné. V téchto piipadech muze byt obtizné prokdzat u druhého ptipravku vyznamny uzi-
tek ve srovndni s prvnim piipravkem kvilli omezenému mnozZstvi dostupnych informaci.

Pokud obé zddosti posuzuje Vybor pro humdnni 1éivé piipravky soucasné, nemél by uklddat sponzorovi druhého pii-
pravku povinnost prokdzat vyznamny uzitek ve srovndni s prvnim piipravkem.

Na druhou stranu by pak druhy sponzor mél ptedlozit Gdaje potvrzujici vyznamny uzitek ve srovndni s prvnim p¥iprav-
kem, pokud v dobg, kdy Vybor pro lécivé pifpravky pro vzdcnd onemocnéni opétovné posuzuje kritéria stanoveni, jiz
bylo zvefejnéno ozndmeni o registraci prvniho ptipravku v Ufednim véstniku Evropské unie. Vyznamny uzitek se muze
zaklddat na neptimém srovnani.

4. U¢inek odstranéni z registru Spolecenstvi na fizeni o registraci

I kdyz je stanoveny léCivy piipravek poté, co sponzor predlozil agentufe zddost o registraci, odstranén z registru, muaze
mu stéle byt udélena registrace. Tento piipravek vSak neni opravnén k ziskavani dalSich vyhod podle natizeni o 1é¢ivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni (napf. vyhradni pravo na trhu a sleva na poplatcich v budoucnosti). Na druhou
stranu nelze vyméhat zpét Zddnou vyhodu, jiz pfipravek pozival pred odstranénim z registru, napf. slevu na poplatcich.

5. Doba stanoveni a pfevedeni na jiného sponzora

V ¢l 5 odst. 1 se stanovi, Ze ,aby byl lécivy pFipravek stanoven jako lécivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni, predlozi sponzor
agentuie Zddost v jakémkoli stadiu vyvoje lécivého pFipravku pied poddnim Zddosti o registraci.

(") Viz véc T-140/12, Teva Pharma BV v. EMA a Komise, ECLLEU:T:2015:41, bod 53.
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V ¢l 5 odst. 11 se stanovi, Ze stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni lze pfevést na jiného sponzora.

Ze ¢teni ¢l. 5 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 5 odst. 11 vyplyvd, Ze sponzor mize pro kazdy dany léCivy piipravek obdrzet
pouze jedno stanoveni lé¢ivého pFipravku pro vzdcnd onemocnéni pro kazdé onemocnéni. Jeden lé¢ivy piipravek viak
muze byt zkoumdn pro nékolik onemocnéni, at uz vzdcnych, ¢i jinych. Néslednd nové slozeni a cesty podani lé¢ivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni, ktery jiz byl registrovdn, spadaji do pusobnosti stavajictho stanoveni lé¢ivych pii-
pravkd pro vzdcnd onemocnéni. Navic neni mozné prevadét stanoveni lé¢ivych piipravkd na sponzora, ktery jiz md
registraci pro tyz léCivy piipravek nebo onemocnéni. Udéleni registrace jakékoliv dal3i 1ékové formé by mélo byt prove-
deno pozménénim stdvajici registrace. Pokud sponzor zazddd o oddélenou registraci za Gcelem prokdzani rozdilu mezi
dvéma lékovymi formami a prevence chyb v medikaci, bude pro oddélenou registraci platit totéZ obdobi vyhradniho
prava na trhu.

D. OBLAST PUSOBNOSTI REGISTRACE UNIE (CL. 7 ODST. 3)
1. Stanovené onemocnéni versus registrovand indikace

V ¢&l. 7 odst. 3 se stanovi, Ze ,registrace udélend lécivému pripravku pro vzdcnd onemocnéni pokryvd jen ty lécebné indikace, které
spliiuji kritéria stanovend v cldnku 3“.

Je tieba rozliSovat mezi postupem stanovovani a postupem udélovéni registrace 1é¢ivému pipravku pro vzdcnd one-
mocnéni. Podléhaji odlisnym kritériim, a tudiz je mozné, Ze budou pfijata riznd rozhodnuti, napt. pokud jde o stano-
vené onemocnéni a registrovanou lé¢ebnou indikaci. P¥ hodnoceni Zddosti o stanoveni by Vybor pro 1écivé pfipravky
pro vzdcnd onemocnéni mél vzit v Gvahu vzdcné onemocnéni v $irsich souvislostech, aby se predeslo stanovenim tykaji-
cim se umélych podmnozin daného onemocnéni.

Byla poloZena otdzka, zda je mozné povolit v rdmci fizeni o registraci 1lé¢ebnou indikaci, kterd se lis{ od onemocnéni,
které bylo schvéleno v postupu stanovovani. Mé-li byt zachovdno oznaceni lé¢ebného piipravku pro vzdcnd onemoc-
néni a jeho i nadale trvajici uZzitek, md se za to, Ze je nezbytné, aby lécebnd indikace uvedend v zddosti a indikace
v kone¢ném dtisledku registrovand spadaly obé do ptsobnosti stanoveného vzacného onemocnéni. V zajmu zajisténi
tohoto pozadavku maZe sponzor pozddat, aby bylo zménéno rozhodnuti o stanoveni. Zména je mozna, pokud se nové
onemocnéni od dfive stanoveného lisf jen mirné. Pokud Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro vzicnd onemocnéni pozménéné
stanoveni neschvali nebo pokud sponzor nezazadd o zménu stanoveni, indikaci, kterd bude registrovdna, nebude stano-
vend ,indikace pro vzdcné onemocnéni®.

Pokud lé¢ebna indikace schvalend prostfednictvim fizeni o registraci je podmnozZinou stanoveného vzdcného onemoc-
néni, bude drzitel rozhodnuti o registraci pozivat vyhod vyhradniho préva daného ptipravku na trhu pro danou indi-
kaci. Pokud tyZ sponzor nasledné pozadd o registraci pro druhou podmnozinu tohoto onemocnéni, piipravek nebude
pro tuto druhou registrovanou indikaci pozivat vyhody dodate¢ného obdobi vyhradniho prava na trhu, tj. tato druhd
indikace bude zahrnuta ve vyhradnim pravu na trhu, které bylo udéleno p#i prvni registraci. Tim neni dot¢eno pravo
jinych sponzort usilovat o registraci pro druhou podmnozinu stanoveného vzacného onemocnéni.

Podle ¢l. 7 odst. 3 by registrace udélend lécivému piipravku pro vzdcnd onemocnéni méla pokryvat jen ty indikace,
které spliuji kritéria pro stanovovani piipravkil pro vzdcnd onemocnéni. Tato obecnd zdsada se vztahuje na prvni regis-
traci, ale také na ndsledné zmény registrace 1écivych ptipravki pro vzdcnd onemocnéni. V zdjmu dodrzovani predpist
by mél byt sponzor pozdddn, aby predlozil dikazy, Ze jsou splnéna kritéria pro stanoveni, pokud v tomto ohledu
konkrétni oblast pisobnosti zmény zavdavd diivodné a zdvazné pochybnosti.

MuzZe se stt, Ze neni prokdzan ,vyznamny uzitek“ v $ir$im smyslu zahrnujici vSechna potencidlni uZiti v rdmci
vzdcného onemocnéni, ale pouze uZiti u ur¢ité podmnoziny pacienti nebo u ur¢itych indikaci. Vyznamny uzitek tedy
muze byt v pocatecni fdzi registrace omezen na 1écbu v druhé linii. Za téchto okolnosti se pocatecni registrace lé¢ivého
pipravku pro vzdcnd onemocnéni miize omezovat na takové lé¢ebné indikace, jako je napf. 1éc¢ba v druhé linii. Jakmile
je vSak registrace schvdlena, muze drzitel rozhodnuti o registraci chtit rozsifit pouZiti p¥ipravku na zdkladé novych
poznatkd na dalsi lé¢ebné indikace v rdmci téhoZz vzdcného onemocnéni nebo zménit indikaci na 1écbu v prvni linii.
Ackoliv jsou tato rozsifeni lé¢ebné indikace v zdjmu pacientd podporovina, je mozné, Ze piislusné organy budou muset
urcit vyznamny uzZitek této velké zmény ve srovndni se stavajici lécbou s cilem zajistit, Ze je zména podminek registrace
1écivych pfipravkd pro vzdcnd onemocnéni v souladu s ¢l. 7 odst. 3. Toto ovéfeni by mélo zahrnovat regulaéni postupy
tykajici se pfidani nové lécebné indikace nebo zmény jiz existujici indikace (napf. velké zmény typu II nebo rozsifeni
registrace).
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2. Oddélend registrace

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 umoziuje, aby sponzor 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni mohl ,poZddat o oddélenou
registraci pro dalsi indikace mimo oblast piisobnosti tohoto natizeni“. Na druhé strané je také mozné, aby drzitel registrace pro
lécivy piipravek pro jind nez vzdcnd onemocnéni vyvinul ptipravek pro stanovené vzicné onemocnéni a ziskal pro tuto
novou indikaci stanoveni 1é¢ivého pfipravku pro vzacnd onemocnéni. V obou piipadech uklddd ¢l. 7 odst. 3 povinnost,
aby byly registrace 1écivych pripravkil pro vzdcnd onemocnéni zpracovdvany oddélené od registraci 1écivych ptipravka
pro jind neZ vzacnd onemocnéni s cilem zajistit pravni jistotu, aby mohly byt zabezpeceny vyhody v podobé vyhrad-
niho préva na trhu stanovené nafizenim.
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

PredbéZné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.8295 — AXA/ATP|Target)
Véc, kterd miiZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/04)

1.  Komise dne 8. listopadu 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podniky AXA S.A. (,AXA®, Francie) a Arbejdsmarkedets Tillegspension (,ATP“, Dansko) ve
smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani nepitimo ziskdvaji ndkupem podili v nové zaloZzené spolecnosti vytva-
fejici spole¢ny podnik spole¢nou kontrolu nad rozestavénou budovou v Nizozemsku, kterd bude vyuZzivina ptevazné
jako hotel.

2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podniki je:

— AXA je celosvétova pojistovaci skupina se sidlem v PafiZi. Spolecnosti skupiny AXA piisobi v oblasti Zivotniho pojis-
téni, zdravotniho pojisténi a jinych forem pojisténti, jakoz i ve spravé investic,

— ATP je dénsky vefejny penzijni fond pod dohledem ddnského afadu pro finanéni dohled. Spravuje fadu rezimu soci-
alntho zabezpeceni a socidlni podpory.

3. Komise po piedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc mdze
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvd zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky s uvede-
nim disla jednactho M.8295 — AXA/ATP|Target Ize Komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-
MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho feditelstvi pro hospodéiskou
SOutéZ:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8281 - Mitsubishi Corporation/Mitsubishi Motors Corporation/KTB-Trading)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/05)

1.  Komise dne 9. listopadu 2016 obdrzela oznidmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podniky Mitsubishi Corporation (,MC*, Japonsko) a Mitsubishi Motors Corporation (,MMC*,
Japonsko) ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafzeni o spojovani nikupem podilii spole¢nou kontrolu nad pod-
nikem PT Krama Yudha Tiga Berlian Trading (,KTB-Trading”, Indonésie).

2. Predmétem podnikdni p¥islusnych podniki je:

— podniku MC: rozvoj a provozovéni podnikatelské ¢innosti v nékolika odvétvich, véetné ochrany Zivotniho prostiedi
a infrastruktury, financovani pramyslu, energetiky, metalurgie, strojirenstvi, chemického priimyslu a potravinafstvi,

— podniku MMC: vyroba a doddvka osobnich automobilt a lehkych uzitkovych vozidel. V #jnu 2016 se podnik MMC
stal soucdsti globdlni aliance podnikd Nissan a Renault,

— podniku KTB-Trading: provoz podniku distribuujictho vozidla zna¢ky MMC v Indonésii.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptsobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) €. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc mdzZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvé zucastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dntt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8281 — Mitsubishi Corporation/Mitsubishi Motors Corporation/KTB-Trading lze Komisi zaslat
faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské
komise, Generalniho Feditelstvi pro hospodatskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
(3 Ut.vést. C 366, 14.12.2013, p. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8148 — Brisa/Areas|Briséreas)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/06)

1. Komise dne 9. listopadu 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 naiizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podnik Brisa — Auto-Estradas de Portugal S.A. (,Brisa“, Portugalsko) a Areas Portugal —
Restauragdo e Dlstrlbugao (,Areas*, Portugalsko), kontrolovany podnikem Elior S.A. (Francie), ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. b) naf{zeni o spojovani ndkupem akcii spole¢nou kontrolu nad celym podnikem Brisdreas (,BAS“, Portu-
galsko), a to ndkupem akcif v nové zaloZené spolecnosti vytvarejici spole¢ny podnik.

2. Predmétem podnikéni pFislusnych podniki je:

— podniku Brisa: vystavba, tdrzba a provozovani délni¢nich koncesi, poskytovani pomocnych sluzeb pro silni¢ni
dopravu, zejména sluzba ,Via Verde®, a poskytovani sluzeb technické kontroly automobilt,

— podniku Areas: poskytovani jidel v systému licencovanych stravovacich sluzeb na letitich, nddrazich, vybavenych
délni¢nich odpocivadlech a v rekreacnich oblastech. V Portugalsku poskytuje Areas stravovaci sluzby na letistich
a dalnicich,

— podniku Brisdreas: fizeni, provoz a komer¢ni rozvoj vybavenych dalni¢nich odpocivadel na nékterych délnicich pro-
vozovanych podnikem Brisa v Portugalsku.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptsobnosti nafizeni
o0 spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak zlstdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) €. 139/2004 () je tfeba uvést, Ze tato véc mdzZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziCastnéné tiet{ strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pfipominky.

Prlpommky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnit po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Piipominky s uvede-
nim &isla jednactho M.8148 — Brisa/Areas/Brisireas lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu
COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské komise, Generédlniho feditelstvi pro hospo-
déiskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8268 - Norinco/Delphi’s Mechatronics Business)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/07)

1. Komise dne 9. listopadu 2016 obdrzela oznidmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ('), kterym podnik Northeast Industries Group Co. Ltd (Cina), kontrolovany podnikem China North
Industries Group Corporation (Cina), ziskdvd ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) naiizeni o spojovani ndkupem podilt
v podniku Delphi Packard Espafia, S.L.U. (Spanélsko) a ndkupem majetku v Polsku, Mexiku, Ciné a Brazilii (dile jen
podnik ,Delphi’s Mechatronics Business®) kontrolu nad celou mechatronickou divizi podniku Delphi Automotive PLC
(Spojené kralovstvi).

2. Pfedmétem podnikani pfislusnych podnikd je:

— podniku China North Industries Group Corporation: konsorcium podnika specializujici se na produkty pro obranné
tucely, ackoliv podnikd i v jinych odvétvich, napf. v odvétvi ropy a zemntho plynu, v odvétvi téZby nerostd, ve stroji-
renstvi, v odvétvi vybusnin pro civilni pouziti, v automobilovém primyslu, v odvétvi fotoelektrickych vyrobku
a v odvétvi sluzeb, se zaméfenim na neevropské trhy,

— podniku Delphi’s Mechatronics Business: obchodni divize vyrdbéjici mechatronické moduly a spinace pro automobi-
lovy primysl, jejiz majetek se nachdzi ve Spanélsku, Polsku, Mexiku, Ciné a Brazilii.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zlstdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) €. 139/2004 () je tfeba uvést, Ze tato véc maze
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvé zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné ptripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8268 — Norinco/Delphi’'s Mechatronics Business lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301),
e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho
feditelstvi pro hospoddfskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8260 — DCNS/SPI/DCNS Energies)
Véc, kterd miiZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 424/08)

1. Komise dne 11. listopadu 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 naf{zeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (), kterym podnik DCNS SA (,DCNS*, se sidlem ve Francii, kontrolovany spole¢né francouzskym stitem
a skupinou Thales, kterd je kontrolovdna spole¢né francouzskym stitem a skupinou Marcel Dassault) a fond SPI Société
de Projets Industriels (,SPI“ se sidlem ve Francii, zastoupeny a spravovany podnikem Bpifrance Investissement, ktery je
soucasti skupiny BPI, kontrolované francouzskym stitem a podnikem Caisse des Dépots et Consignations) ziskdvaji ve
smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani ndkupem podilii spole¢nou kontrolu nad podnikem DCNS Energies
(,DCNS Energies, Francie).

2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podniki je:

— podniku DCNS: podnik specializujici se na ndvrh, vyrobu a tdribu ponorek, hladinovych plavidel, nimofnich
systémd obrany a zbrafiovych systémt a dale na inZenyrstvi, konstrukci, instalaci, adrzbu a projektové fizeni
v odvétvi energie z obnovitelnych mofskych zdrojt,

— podniku SPI: profesni fond soukromého vlastniho kapitélu, ktery se zaméfuje na investice do strukturdlnich projektt
uréenych pro francouzsky pramysl,

— podniku DCNS Energies: podnik, do néhoz maji byt slouceny veskeré ¢innosti podniku DCNS v odvétvi energie
z obnovitelnych mofskych zdroji (tepelnd energie mofi, vétrnd energie na mofi a energie mofskych proudd).

3. Komise po piedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc mdzZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvé zucastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pripominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnti po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8260 — DCNS/SPI/DCNS Energies 1ze Komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu
COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho feditelstvi pro hospo-
déiskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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