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II

(Meddelelser)

MEDDELELSER FRA DEN EUROPAEISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER,
KONTORER OG AGENTURER

EUROPA-KOMMISSIONEN

Tilbagetraekning af en fusionsanmeldelse
(Sag M.8158 — METRO|Colruyt France)
(E@S-relevant tekst)

(2016/C 424/01)

Den 13. oktober 2016 modtog Kommissionen en anmeldelse af en planlagt fusion mellem METRO AG og Colruyt
France SAS. Den 3. november 2016 meddelte den (de) anmeldende part(er) Kommissionen, at den/de trak sin/deres
anmeldelse tilbage.
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v
(Oplysninger)
OPLYSNINGER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER,
KONTORER OG AGENTURER
EUROPA-KOMMISSIONEN
Euroens vekselkurs ()
17. november 2016
(2016/C 424/02)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
USsD amerikanske dollar 1,0717 CAD canadiske dollar 1,4389
JPY japanske yen 117,12 HKD hongkongske dollar 8,3133
DKK danske kroner 74419 NZD  newzealandske dollar 1,5143
GBP pund sterling 0.86055 |SGD singaporeanske dollar 1,5180
SEK svenske kroner 98368 KRW  sydkoreanske won 1261,17
CHE schweiziske franc 10737 ZAR sydafrikanske rand 15,2932
1SK islandske kroner CNY kinesiske renminbi yuan 7,3621

HRK kroatiske kuna 7,5228
NOK  norske kroner 9,0878 ) ) i
G buloarske | 19558 IDR indonesiske rupiah 14 331,31

BN .u ga.rs e ’ MYR  malaysiske ringgit 4,6962
CzZK tjekkiske koruna 27,050 PHP filippinske pesos 53.130
HUF ungarske forint 309,36 RUB russiske rubler 69,2184
PLN  polske zloty 44448 | THB  thailandske bath 37,981
RON rumanske leu 4,5187 BRL brasilianske real 3,6550
TRY tyrkiske lira 3,5712 MXN  mexicanske pesos 21,7504
AUD  australske dollar 1,4359 INR indiske rupee 72,7350

() Kilde: Referencekurs offentliggjort af Den Europaiske Centralbank.
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Kommissionens meddelelse om gennemforelse af artikel 3, 5 og 7 i forordning (EF) nr. 141/2000
om leegemidler til sjeeldne sygdomme

(2016/C 424/03)

A. INDLEDNING

Formalet med forordning (EF) nr. 141/2000 (') om leegemidler til sjeldne sygdomme er at fremme forskningen i leege-
midler til sjeldne sygdomme. Forordningen fastleegger en EU-procedure for udpegelse af leegemidler som leegemidler til
sjeldne sygdomme og fremmer forskning i samt udvikling og markedsfering af disse leegemidler.

I overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, og artikel 8, stk. 4, i forordningen vedtog Kommissionen forordning (EF)
nr. 847/2000 (*) om fastleeggelse af bestemmelser for gennemforelse af kriterierne for udpegelse af leegemidler som lage-
midler til sjeldne sygdomme og definitionerne pa udtrykkene »lignende laegemiddel« og »klinisk overlegenhedx.

Den 29. juli 2003 udstedte Kommissionen en meddelelse om forordning (EF) nr. 141/2000 (%), der behandler forskellige
aspekter af forordningens artikel 3 (udpegelseskriterier), artikel 5 (udpegelses- og slettelsesprocedure) og artikel 7 (mar-
kedsforingstilladelse i EU).

Nearverende meddelelse erstatter denne meddelelse. Formélet er det samme, nemlig at lette gennemforelsen af artikel 3,
5 og 7 i forordning (EF) nr. 141/2000. Naerverende meddelelse er ikke juridisk bindende, og i tilfeelde af tvivl ber der
henvises til de relevante EU-direktiver og -forordninger. Ved lesningen af denne tekst er det vigtigt at tage i betragtning,
at de juridiske krav i EU-lovgivningen om laegemidler skal opfyldes.

Proceduren vedrorende laegemidler til sjeldne sygdomme forlgber i to forskellige faser (%):

i) udpegelse — dette kan finde sted pa ethvert stadium i udviklingen af leegemidlet, inden der anmodes om markedsfo-
ringstilladelse, forudsat at sponsoren kan pévise, at kriterierne i forordningens artikel 3 er opfyldt. Udpegelse har
ingen indvirkning pa forskellige sponsorers parallelle udvikling. Det er et redskab til at identificere ansegernes pro-
dukter pd en gennemsigtig mdde og til at gore dem berettigede til finansielle incitamenter. Kommissionen bekraefter
udpegelsen i en sarskilt afgorelse for de enkelte leegemidler, og det udpegede leegemiddel indferes i fellesskabsregiste-
ret for leegemidler til sjeldne sygdomme (forordningens artikel 5)

ii) markedsforingstilladelse.

B. UDPEGELSESKRITERIER (ARTIKEL 3, STK. 1)

Kravene vedrerende udpegelse som laeegemiddel til sjeldne sygdomme som fastlagt i forordningens artikel 3, stk. 1, er
som felger:

i) Laegemidlet er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en sjelden lidelse, eller markedsferingen
af leegemidler beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende eller alvorlig lidelse giver
ikke tilstrackkeligt afkast til at deekke investeringen.

ii) Der findes ikke nogen tilfredsstillende behandling af den pdgwldende lidelse i EU, eller, sifremt en sddan metode
findes, vil legemidlet vaere til vaesentlig gavn for personer med denne lidelse.

1. Sjalden lidelse

Ved lidelse forstds enhver afvigelse fra kroppens normale struktur eller funktion, som kommer til udtryk som en karak-
teristisk rackke tegn og symptomer (typisk en anerkendt serlig sygdom eller et anerkendt sarligt syndrom).

Den lidelse, som sponsoren har angivet, er udgangspunktet for den videnskabelige evaluering. Ved behandlingen af en
anspgning om udpegelse af et leegemiddel til sjeldne sygdomme kan det europiske Udvalg for Lagemidler til Sjeeldne
Sygdomme (COMP) rette henvendelse til sponsoren, hvis udvalget ikke er enigt i den oprindeligt angivne lidelse. COMP
kan definere lidelsen pd grundlag af tilgeengelige oplysninger (dvs. udvalget kan definere lidelsen bredere end angivet af
sponsoren). I disse tilfeelde vil udvalget afgive en udtalelse om udpegelse af legemidlet til den lidelse, som udvalget fin-
der passende.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om legemidler til sjeldne sygdomme (EFT L 18
af 22.1.2000, s. 1).

() EUTL 103 af 28.4.2000, s. 5.

(®) Meddelelse fra Kommissionen om Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 om laegemidler til sjeldne sygdomme
(EUT C 178 af 29.7.2003, s. 2).

(*) Sag T-74/08, Now Pharm AG mod Kommissionen, ECLLEU:T:2010:376, preemis 33.
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2. Kriterier for pravalens eller potentielt investeringsafkast
a) Pravalenskriteriet

Med hensyn til udpegelseskriterierne for et leegemiddel til sjaeldne sygdomme sondres der i forordningen ikke mel-
lem leegemidler, der er beregnet til behandling af en lidelse, og legemidler, der er beregnet til diagnosticering eller
forebyggelse af en lidelse (f.eks. vacciner).

Beregningen af pravalensen for legemidler beregnet til diagnosticering eller forebyggelse af en
lidelse

Er der tale om et leegemiddel, der er beregnet til diagnosticering eller forebyggelse af en lidelse, kan antallet af perso-
ner, der er »berort af« lidelsen, fortolkes pd mange forskellige mader.

Formélet med forordningen er at skabe incitamenter for udvikling af leegemidler til sjeldne sygdomme, hvor der er
behov for sddanne incitamenter. Hvis det drejer sig om legemidler, der er beregnet til forebyggelse (f.eks. vacciner),
mener Kommissionen derfor, at beregningen af pravalensen af de personer, der er bergrt af lidelsen, ber tage
udgangspunkt i det antal personer, der pd drsbasis forventes at fa udleveret leegemidlet. F.eks. kan pravalensen af en
bestemt lidelse vaere meget lav efter en vellykket vaccinationskampagne, selv om den vaccinerede population er
meget stor. Beregningen af pravalensen ber i sddanne tilfeelde tage udgangspunkt i antallet af vaccinerede personer
pa arsbasis.

Prevalens af en lidelse uden for EU

Smitsomme sygdomme (f.eks. ebola, zikavirus eller fugleinfluenza) kan meget hurtig blive en alvorlig trussel mod
den offentlige sundhed. Udviklingen af behandlinger til sddanne sygdomme kan vare urentabel, sdledes at der ikke
sxttes ind over for alvorlige trusler mod den offentlige sundhed, ikke blot i udviklingslandene, men ogsé i EU. For at
en lidelse kan kaldes sjelden, mé den i henhold til artikel 3, stk. 1, litra a), i forordningen berere »hgjst fem ud af
10 000 personer i Fellesskabet [EUJ«. Eftersom der her kun refereres til antallet af personer, der er berert inden for
EU, har en sygdoms eller lidelses pravalens uden for EU ingen indflydelse pd gennemforelsen af kriterierne. Et leege-
middel, der er beregnet til at diagnosticere, forebygge eller behandle en lidelse, som bergrer et stort antal mennesker
i bestemte lande uden for EU, men som har en lav pravalens eller en prevalens pd omkring nul i EU, kan udpeges
som et leegemiddel til sjaeldne sygdomme péd grundlag af prevalenskriteriet, og hvis alle andre kriterier er opfyldt,
kan det omfattes af de fordele, der er fastsat i forordningen. Hvis pravalensen i EU ligger pd omkring nul i ejeblik-
ket, ber der tages hensyn til risikoen for, at personer i EU kan blive berort.

b) Kriteriet for potentielt investeringsafkast

Legemidler beregnet til behandling af en livstruende, invaliderende, alvorlig eller kronisk lidelse kan udpeges, selv
om pravalensen af lidelsen er hejere end fem ud af 10 000, hvis det ikke er sandsynligt, at markedsforingen af
produktet vil give et tilstraekkeligt investeringsafkast.

Dette vil blive vurderet pd grundlag af alle tidligere og fremtidige udviklingsomkostninger og forventede indtaegter.

3. Lagemidler beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling (troveerdigheden af laegefaglige
konklusioner)

Udviklingen af leegemidlet til den angivne lidelse skal normalt underbygges af prakliniske ogfeller forelobige kliniske
data.

Formalet med EU-lovgivningen om lagemidler til sjeldne sygdomme er at fremme udviklingen af leegemidler til syg-
domme, der er sd sjaldne, at udgifterne til udvikling og markedsfering ikke vil kunne afskrives gennem det forventede
salg af leegemidlet. I anvendelser, hvor den angivne indikation vedrerende sjeldne sygdomme er begranset til en under-
gruppe af en bestemt lidelse, skal begransningen af anvendelsen af leegemidlet begrundes. Patienter i undergruppen skal
udvise serskilte og unikke verificerbare kendetegn, der med rimelighed kan antages at haenge sammen med lidelsen, og
disse kendetegn ber veare af afgorende betydning for laegemidlets effekt. Den genetiske undertype/profil og de patofysio-
logiske kendetegn i undergruppen ber navnlig vere sd tat forbundet til diagnosen og/eller legemidlets forebyggende og/
eller behandlingsmaessige effekt, at fraveret af disse kendetegn vil betyde, at legemidlet vil vaere virkningslest for andre,
der lider af sygdommen.

Der kommer flere og flere personaliserede leegemidler pd markedet, hvilket resulterer i en stratificering af patientgrup-
pen. Det er ikke desto mindre ikke acceptabelt at henfore en lidelse til en undergruppe ved brug af biomarkerer, med-
mindre sponsoren fremlaegger solid videnskabelig dokumentation for, at produktet vil veere virkningslest for en bredere

befolkningsgruppe.
4. Tilfredsstillende metode, der er tilladt i EU

[ henhold til artikel 3, stk. 1, litra b), skal sponsoren bevise, »at der ikke findes nogen tilfredsstillende metode til diagno-
sticering, forebyggelse eller behandling af den pagaldende lidelse, som er blevet tilladt i Feellesskabet [EUJ«. For at sikre
en ensartet anvendelse af forordningen og hjelpe ansegerne med at finde en hensigtsmaessig begrundelse er det vigtigt
at precisere udtrykket stilfredsstillende« i denne forbindelse. Ifolge Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 skal
anspgeren fremlegge detaljerede oplysninger om »eksisterende metoder«, som »kan omfatte godkendte leegemidler, medi-
cinsk udstyr eller andre metoder til diagnosticering, forebyggelse eller behandling, der anvendes i Fllesskabet [EU]«.
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Der udstedes en markedsforingstilladelse, hvis vurderingen af forholdet mellem risici og fordele er positiv. Pa tidspunktet
for udstedelse af en markedsforingstilladelse i overensstemmelse med EU-lovgivningen betragtes legemidlet derfor som
en Htilfredsstillende metodes, jf. artikel 3, stk. 1, litra b). Derfor skal sponsorer, der anseger om at fi et laegemiddel
udpeget som et legemiddel til sjeldne sygdomme i overensstemmelse med sidste s@tning i artikel 3, stk. 1, litra b),
forsege at pavise, at leegemidlet vil veere til vaesentlig gavn i forhold til eksisterende tilladte leegemidler, frem for at for-
sege at pavise, at disse leegemidler ikke er en tilfredsstillende metode.

Et legemiddel, der er tilladt i en af EU-medlemsstaterne, anses i denne forbindelse normalt for at vere stilladt
i Fallesskabet [EU]«. Et leegemiddel behover ikke at have en EU-tilladelse eller vere tilladt i alle medlemsstaterne. De
leegemidler, der tages i betragtning, ber imidlertid veere tilladte til behandling af den pagaldende sygdom eller som mini-
mum vere rettet mod pracis de samme symptomer.

Enhver henvisning til et godkendt leegemiddel méd kun vedrere betingelserne i markedsferingstilladelsen. Derfor kan et
leegemiddel, som ikke anvendes i overensstemmelse med det godkendte produktresumé (»off-label-bruge), ikke anses for
at vaere nogen tilfredsstillende metode i henhold til artikel 3, stk. 1, litra b).

Almindeligt anvendte metoder til diagnosticering, forebyggelse eller behandling, for hvilke der ikke foreligger en mar-
kedsferingstilladelse (f.eks. operationsteknikker, radioterapi og medicinsk udstyr), kan betragtes som tilfredsstillende
metoder, hvis der er videnskabeligt bevis for deres virkning og sikkerhed. Dette bevis kunne vare en henvisning til klini-
ske retningslinjer fra europaiske videnskabelige selskaber eller offentliggjort videnskabeligt bevis. I visse tilfelde kan
leegemidler, der tilberedes pé et apotek efter laegerecept til en bestemt patient som omhandlet i artikel 3, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF (almindeligvis ben@vnt magistrelle leegemidler), eller pa et apotek ifglge forskrifterne i en farmakopé og er
bestemt til direkte udlevering til det pagaeldende apoteks kunder som omhandlet i direktivets artikel 3, stk. 2 (alminde-
ligvis benavnt officinelle leegemidler), betragtes som tilfredsstillende behandling, hvis de er velkendte og sikre og er
almindelig praksis i EU. Hvis det leegemiddel, der onskes udpeget, ikke kan markedsferes, kan patienter i EU stadig
behandles med laegemidlet, hvis det tilberedes pé et apotek. Et leegemiddel, der er tilberedt pé et hospital under en frita-
gelsesordning for hospitaler (se artikel 3, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF), bor derimod ikke betragtes som en tilfredsstil-
lende metode til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en lidelse.

5. Vasentlig gavn

I henhold til artikel 3, stk. 1, litra b), kan et legemiddel udpeges som et leegemiddel til sjeeldne sygdomme, selv om der
findes en metode til behandling af den pagaldende lidelse, hvis det er til vaesentlig gavn for personer med denne lidelse.
Pavisningen af »vasentlig gavn« indgdr i en komparativ analyse med eksisterende og tilladte leegemidler og metoder og
sker ikke udelukkende ved at vurdere det pdgzldende produkts indre kvaliteter ().

»Vaesentlig gavn« defineres i artikel 3, stk. 2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 som »en klinisk relevant
fordel eller et vaesentligt bidrag til behandlingen af patientenc.

Formdlet med lovgivningen er at fremme og belgnne innovative behandlinger. Dette kraever investering i forskning og
udvikling af potentielle forbedrede leegemidler, som kan give patienterne meningsfulde fordele (?). Det fremgér klart af
artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 141/2000 samt af dnden bag det system, som denne forordning indferer,
at kriterierne til fastleeggelse af, om et legemiddel er til vaesentlig gavn, er strenge (°). F.eks.:

— ven klinisk relevant fordel« kan begrundes i:

— forbedret virkning for alle personer, der lider af sygdommen, eller for en serlig undergruppe eller en under-
gruppe, der er resistent over for eksisterende behandlinger, eller

— en bedre sikkerhedsprofil eller en bedre tolerabilitet for alle personer, der lider af sygdommen, eller for en sarlig
undergruppe.

[ begge tilfeelde ber pastanden veere baseret pé klinisk erfaring.
— et vasentligt bidrag til behandlingen af patienten« kan begrundes i:

— nem selvadministration, f.eks. hvis den nye behandling giver mulighed for ambulant behandling og ikke kun
behandling pé et hospital, eller hvis den har en veasentlig indvirkning pd brugervenligheden og mindsker behand-
lingsbyrden, eller

— vasentligt forbedret deltagelse i behandling som folge af @ndring af legemiddelformen (f.eks. formulering med
modificeret frigivelse), forudsat at der er dokumenterede vanskeligheder med den eksisterende form og data, der
paviser bedre kliniske resultater med den nye form. Vanskeligheder bar dokumenteres i fagfellebedomte publika-
tioner, patientregistre eller terapeutiske retningslinjer. Et bedre klinisk resultat kunne omfatte bedre livskvalitet.

(') Sag T-74/08, Now Pharm AG mod Kommissionen, ECLLEU:T:2010:376, praemis 46.
(*) Sag T-264/07, CSL Behring mod Kommissionen og EMA, ECLLEU:T:2010:371, preemis 94.
(}) Sag T-140/12, Teva Pharma BV mod EMA og Kommissionen, ECLLEU:T:2015:41, praemis 65.
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For at blive betragtet som et vasentligt bidrag til behandlingen af patienten ber leegemidlet med hensyn til virkning,
sikkerhed og forholdet mellem fordele og risici som minimum svare til de tilladte leegemidler.

»Veesentlig gavn« ber ikke begrundes i:

— mulig gget forsyning|tilgeengelighed pd grund af mangel pa eksisterende tilladte leegemidler eller det forhold, at eksi-
sterende leegemidler kun er tilladt i en eller et begrenset antal medlemsstater (der kan fritages herfor, hvis sponsoren
har dokumentation for patientskade)

— forbedring af et leegemiddels farmaceutiske kvalitet i overensstemmelse med relevante retningslinjer fra Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) — dette er et krav for alle indehavere af markedsforingstilladelser, eller

— en ny legemiddelform, en ny styrke eller en ny administrationsvej, medmindre der er tale om et vasentligt bidrag til
behandlingen af patienten, eller

— en alternativ virkningsmekanisme i sig selv. I sarlige tilfaelde kan der imidlertid tages hejde for ovennavnte udvikling
pa tidspunktet for udpegelsen. Ved vurderingen af kriterierne med henblik pd udstedelse af markedsferingstilladelsen
skal der imidlertid veare tale om en klinisk relevant fordel eller et vaesentligt bidrag til behandlingen af patienten.

Ansggeren skal pavise, at legemidlet vil vere til vaesentlig gavn i forhold til eksisterende tilladte laegemidler og tilfreds-
stillende metoder pd tidspunktet for udpegelsen. Da den kliniske erfaring med det pdgzldende legemiddel til sjaeldne
sygdomme kan vare begranset (f.eks. i forbindelse med pévisning af bedre sikkerhed), vil begrundelsen for den vesent-
lige gavn sandsynligvis hvile pd sponsorens antagelser herom pé tidspunktet for udpegelsen. COMP ber altid vurdere,
om disse antagelser er stottet af de data, som sponsoren har forelagt.

Protokolbistand (artikel 6) anbefales for at sikre en hensigtsmaessig klinisk udvikling af leegemidlet. Dette kan omfatte
radgivning om, hvordan det pavises, at leegemidlet vil veere til vaesentlig gavn i forhold til tilladte leegemidler.

6. Opretholdelse af udpegelsen af legemidlet til sjeldne sygdomme pd tidspunktet for udstedelse af
markedsferingstilladelsen

Kriterierne i artikel 3, stk. 1, skal stadig vere opfyldt, ndr legemidlet gives markedsferingstilladelse som leegemiddel til
sjeldne sygdomme, eftersom et leegemiddel, der for udstedelsen af markedsforingstilladelsen ikke opfylder disse kriterier,
skal slettes af naevnte register i henhold til artikel 5, stk. 12, litra b) ().

I denne fase skal virksomhederne normalt foreleegge flere oplysninger end pa tidspunktet for udpegelsen. Det forventes
f.eks., at en pdstand om en bedre sikkerhedsprofil understottes af yderligere oplysninger pa tidspunktet for indgivelse af
ansggningen om markedsferingstilladelse. COMP’s vurdering med henblik pé opretholdelse af udpegelsen af leegemidlet
til sjaeldne sygdomme vil vaere baseret pd disse oplysninger.

Den vasentlige gavn ber omfatte et kvantitativt element, der giver COMP mulighed for at male virkningsgraden
i forhold til et allerede tilladt leegemiddel. Enhver fordel ved det udpegede laegemiddel til sjeldne sygdomme vil blive
overvejet 1 lyset af erfaringen med tilladte leegemidler til behandling af sjeldne sygdomme, selv om det ikke er muligt at
foretage komparative kliniske undersogelser. I serlige tilfeelde kan alternative metoder (f.eks. indirekte sammenligninger
med eksterne data) anvendes, hvis det ikke er muligt at generere en stikpreve, der er stor nok til at tilvejebringe tilstrak-
kelig sammenlignelig dokumentation.

Udstedelse af en markedsferingstilladelse for leegemidler til sjeldne sygdomme for en ny legemiddelform af et eksiste-
rende leegemiddel kan forhindre indferelsen af genetiske udgaver af det eksisterende leegemiddel med den begrundelse, at
de vil blive anset for at ligne leegemidlet for sjeldne sygdomme. Den nye leegemiddelforms vaesentlige bidrag til patient-
behandlingen skal derfor altid begrundes med relevante oplysninger, der viser, at den indebarer meningsfulde fordele for
patienter (se ovenfor).

For at tilgodese udackkede medicinske behov og sikre tidlig patientadgang kan det vaere hensigtsmeassigt at udstede mar-
kedsferingstilladelser for leegemidler til sjaeldne sygdomme pd grundlag af en mindre fuldstendig pakke af oplysninger.
[ disse tilfeelde kan sponsorer ansege om en betinget markedsferingstilladelse. Den begransede pakke af oplysninger kan
imidlertid veere utilstrackkelig til at pavise vesentlig gavn, og udpegelsen af leegemidlet til sjeldne sygdomme vil muligvis
ikke blive bekraftet pa tidspunktet for udstedelse af markedsforingstilladelsen. Det anbefales derfor at sege protokolbi-
stand inden indgivelse af en ansegning om en betinget markedsferingstilladelse for et leegemiddel til sjeldne sygdomme.

(") Sag T-140/12, Teva Pharma BV mod EMA og Kommissionen, ECLLEU:T:2015:41, praemis 66.
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C. UDPEGELSES- OG SLETTELSESPROCEDURE (ARTIKEL 5)

[ artikel 5 fastlaegges proceduren for udpegelse og slettelse af fallesskabsregisteret for leegemidler til sjaeldne sygdomme.
Ifolge artikel 5, stk. 12, litra b), skal et udpeget leegemiddel slettes af registret, »hvis det, for markedsferingstilladelsen
udstedes, fastslds, at de i artikel 3 nazvnte kriterier ikke leengere er opfyldt, for sd vidt angdr det pagaldende leegemiddel.

Dette indebarer, at slettelse af registret pd dette grundlag forst kan ske, ndr COMP har revurderet de i artikel 3 fastlagte
kriterier. Revurderingen kan fore til slettelse, hvis der er bevis for, at grundlaget for den oprindelige udpegelse er sendret,

f.eks. hvis:

— antagelsen om en klinisk relevant fordel eller et veesentligt bidrag til behandlingen af patienten ikke understottes af
data pa tidspunktet for udstedelse af markedsforingstilladelsen, eller

— ny litteratur viser, at pravalensen er steget i perioden fra tidspunktet for udpegelse til tidspunktet for udstedelse af
markedsferingstilladelsen.

1. Dokumentation for, at sponsoren fortsat opfylder kriterierne

Nér en sponsor ansgger om en markedsferingstilladelse for et udpeget legemiddel til sjeldne sygdomme, skal sponsoren
vedlaegge oplysningerne om, at det pdgaldende legemiddel er udpeget som leegemiddel til sjeldne sygdomme. Sponsor
anmodes endvidere om at indsende en rapport om de kriterier, der 14 til grund for udpegelsen, og ajourferte oplysninger
om, hvordan disse kriterier fortsat opfyldes.

Oplysningerne vil blive vurderet parallelt med vurderingen af markedsforingstilladelsen. I tilfeelde af rimelig tvivl om,
hvorvidt udpegelseskriterierne fortsat er opfyldt, kan sponsor opfordres til at fremleegge yderligere dokumentation enten
mundtligt eller skriftligt.

2. Slettelse af registret

Ansvaret for vurdering af udpegelseskriterierne for legemidler til sjeldne sygdomme pahviler udelukkende Udvalget for
Legemidler til Sjeldne Sygdomme. Udvalget skal afgive en videnskabelig udtalelse, ndr legemidlet enskes udpeget som
et legemiddel til sjeeldne sygdomme. Da den oprindelige udpegelse forer til, at legemidlet indferes i fellesskabsregistret
for leegemidler til sjzldne sygdomme, ber en slettelse af registret i medfer af artikel 5, stk. 12, litra b), i sagens natur
folge samme procedure med afgivelse af en videnskabelig udtalelse efterfulgt af Kommissionens afgerelse. Denne afgo-
relse vil indga i afgerelsen om udstedelse eller @ndring af markedsforingstilladelsen (').

3. Revurdering af udpegelseskriterierne for legemidler til sjeldne sygdomme pa tidspunktet for
markedsferingstilladelsen — forgodkendelsesfasen

[ princippet antages det mest passende tidspunkt for en revurdering af en udpegelse at vaere umiddelbart inden udste-
delse af markedsferingstilladelsen parallelt med afgivelsen af den forventede positive udtalelse fra CHMP.

Hvis Det Europaiske Legemiddelagentur har modtaget to ansegninger om markedsferingstilladelse for samme lidelse pa
samme tid, er forlobet ikke altid parallelt. I disse tilfeelde kan det vere vanskeligt at pavise vasentlig gavn for det andet
leegemiddel i forhold til det forste leegemiddel pé grund af de begraensede tilgaengelige oplysninger.

Nér CHMP vurderer to ansggninger pd samme tid, ber sponsoren af det andet produkt ikke palagges at pavise vasentlig
gavn i forhold til det forste produkt.

Den anden sponsor ber derimod fremlegge oplysninger, der understotter pastanden om vasentlig gavn i forhold til det
forste produkt, hvis meddelelsen om udstedelse af en markedsforingstilladelse for dette produkt er blevet offentliggjort
i Den Europeiske Unions Tidende pa tidspunktet for COMP’s vurdering af udpegelseskriterierne. Den vasentlige gavn kan
vare baseret pd indirekte sammenligning.

4. Virkning af en slettelse af feellesskabsregistret pd proceduren for markedsferingstilladelse

Hvis et udpeget leegemiddel slettes af registret, efter at sponsoren har indgivet en ansegning om en markedsferingstilla-
delse til agenturet, kan der stadig udstedes en markedsforingstilladelse i EU. Laeegemidlet vil dog ikke blive omfattet af
yderlige fordele i henhold til forordningen om sjaldne leegemidler (f.eks. eksklusiv ret pd markedet og fremtidige gebyr-
nedsattelser). P4 den anden side bortfalder ingen af de fordele, som produktet ned godt af, for det blev slettet af regi-
stret, som f.eks. gebyrnedsaettelser.

5. Tidspunkt for udpegelse og overforsel til en anden sponsor

Folgende fastsls i artikel 5, stk. 1: »For at et legemiddel kan udpeges som et legemiddel til sjeldne sygdomme, skal
sponsor foreleegge agenturet en ansegning pé ethvert stadium i udviklingen af leegemidlet, inden der anmodes om mar-
kedsforingstilladelse.«

(") Sag T-140/12, Teva Pharma BV mod EMA og Kommissionen, ECLLEU:T:2015:41, praeemis 53.
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I medfor af artikel 5, stk. 11, kan udpegelsen af et leegemiddel til sjaeldne sygdomme overfores til en anden sponsor.

[ henhold til artikel 5, stk. 1, ssmmenholdt med stk. 11, kan en sponsor kun modtage én udpegelse af et legemiddel til
sjeldne sygdomme pr. lidelse for et bestemt leegemiddel. Det samme laegemiddel kan imidlertid testes i behandlingen af
flere sjzeldne sygdomme og ikke-sjeldne sygdomme. Nye efterfolgende formuleringer og administrationsveje for et lage-
middel til sjaeldne sygdomme, der allerede er blevet godkendt, er omfattet af den eksisterende udpegelse af et legemiddel
til sjeldne sygdomme. Det er desuden ikke muligt at overfore en udpegelse af et leegemiddel til sjaeldne sygdomme til en
sponsor, der allerede har en markedsferingstilladelse for samme legemiddel og lidelse. Eventuelle yderligere leegemiddel-
former ber indferes ved at endre den eksisterende markedsferingstilladelse. Nar en sponsor ansgger om en serskilt
markedsforingstilladelse for at adskille to leegemiddelformer og undgd medicineringsfejl, vil den seerskilte tilladelse veere
omfattet af den samme periode med eksklusiv ret pd markedet.

D. ANVENDELSESOMRADE FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSER I EU (ARTIKEL 7, STK. 3)
1. Lagemiddel udpeget til sjelden lidelse versus godkendt indikation

I forordningens artikel 7, stk. 3, hedder det, at »den markedsferingstilladelse, der gives for et laegemiddel til sjeeldne
sygdomme, omfatter kun de terapeutiske indikationer, der opfylder kriterierne i artikel 3«.

Der skal skelnes mellem proceduren for udpegelse og proceduren for udstedelse af markedsforingstilladelse for et laege-
middel til sjeldne sygdomme. De er underlagt forskellige kriterier, og der kan derfor traeffes forskellige afgorelser, f.eks.
vedrgrende den sjaldne lidelse og den godkendte terapeutiske indikation. Ndr COMP skal vurdere en ansggning om
udpegelse af et leegemiddel til sjeldne sygdomme, bor udvalget definere den sjaldne lidelse bredt for at undgd udpegel-
ser, der er relateret til kunstige undergrupper af en bestemt lidelse.

Der er blevet spurgt om, hvorvidt det i forbindelse med proceduren for markedsferingstilladelse er muligt at fi godkendt
en terapeutisk indikation, som er forskellig fra indikationen vedrerende den lidelse, som er godkendt i forbindelse med
udpegelsesproceduren. Det er opfattelsen, at bide den terapeutiske indikation, som er navnt i ansggningen, og den tera-
peutiske indikation, som bliver endelig godkendt, skal vedrere den sjeldne lidelse, hvis udpegelsen af legemidlet til
sjeldne sygdomme og fordelene i forbindelse hermed skal opretholdes. For at sikre dette kan sponsor anmode om, at
afgerelsen om udpegelse @ndres. Den kan a@ndres, hvis den nye lidelse adskiller sig lidt fra den tidligere lidelse. Hvis
COMP ikke accepterer den @ndrede udpegelse, eller hvis sponsor ikke anmoder om en @ndring af udpegelsen, bliver den
godkendte indikation ikke en indikation vedrgrende sjeldne sygdomme.

Hvis den terapeutiske indikation, der er godkendt i forbindelse med proceduren for markedsforingstilladelse, er en
undergruppe af en indikation vedrerende en sjelden lidelse, far indehaveren af markedsforingstilladelsen eksklusiv ret pa
markedet for dette legemiddel vedrorende denne indikation. Hvis den samme sponsor efterfolgende ansgger om en
markedsforingstilladelse for en anden undergruppe af lidelsen, vil leegemidlet ikke veere omfattet af en eksklusiv ret pd
markedet i en yderligere periode for denne anden indikation, dvs. at den anden godkendte indikation vil vere omfattet
af den samme eksklusive ret som den forste markedsforingstilladelse. Dette bergrer imidlertid ikke de rettigheder, der
tilfalder den anden sponsor, der ansgger om en markedsferingstilladelse for den anden undergruppe af indikationen
vedrerende en sjelden lidelse.

I henhold til artikel 7, stk. 3, omfatter den markedsferingstilladelse, der gives for et legemiddel til sjeldne sygdomme,
kun de terapeutiske indikationer, der opfylder udpegelseskriterierne for leegemidler til sjaeldne sygdomme. Dette generelle
princip finder anvendelse pé den forste markedsferingstilladelse, men ogsd pé efterfolgende @ndringer af betingelserne
i markedsforingstilladelsen for legemidler til sjzldne sygdomme. For at sikre overholdelsen af kriterierne ber sponsor
anmodes om at underbygge opfyldelsen af udpegelseskriterierne, hvis den specifikke @ndring giver anledning til en
begrundet og alvorlig tvivl herom.

Den »vasentlige gavne er muligvis ikke pavist generelt for alle potentielle brugere med sjeldne sygdomme, men kun for
visse undergrupper af patienter eller indikationer. Den vaesentlige gavn i den forste markedsforingstilladelsesfase kan
sdledes vare begranset til andenlinjebehandling. I disse tilflde kan den forste markedsferingstilladelse for leegemidler til
sjeldne sygdomme vere begraenset til en sidan terapeutisk indikation som andenlinjebehandling. Nér leegemidlet er ble-
vet godkendt, kan indehaveren af markedsforingstilladelsen udvide anvendelsen af leegemidlet til andre terapeutiske indi-
kationer for den samme sjaldne lidelse eller @ndre indikationen til en forstelinjebehandling pa grundlag af ny dokumen-
tation. Selv om der tilskyndes til sddanne udvidelser af den terapeutiske indikation til gavn for patienterne, kan de kom-
petente myndigheder vare nedt til at vurdere den vaesentlige gavn af denne storre endring i forhold til eksisterende
behandlinger for at sikre, at @ndringen af betingelserne i markedsforingstilladelsen for leegemidler til sjaeldne sygdomme
er i overensstemmelse med artikel 7, stk. 3. Denne kontrol ber omfatte forskriftsprocedurer for tilfejelse af en ny terape-
utisk indikation eller for @ndring af en eksisterende indikation (f.eks. storre @ndringer af type II eller udvidelse af mar-
kedsferingstilladelsen).
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2. Serskilt markedsforingstilladelse

Ifolge artikel 7, stk. 3, har en sponsor for et leegemiddel til sjeldne sygdomme mulighed for »at ansgge om en seerskilt
markedsforingstilladelse for andre indikationer uden for denne forordnings anvendelsesomrdde«. P4 den anden side har
indehaveren af en markedsferingstilladelse for et leegemiddel, der ikke er til sjeldne sygdomme, ogsé mulighed for at
udvikle sit produkt, siledes at det kan anvendes til behandling af sjeldne sygdomme, og vedkommende kan dermed f&
udpeget et leegemiddel til sjeldne sygdomme for denne nye indikation. I begge tilfelde skal markedsferingstilladelser for
leegemidler til sjaeldne sygdomme ifelge artikel 7, stk. 3, behandles adskilt fra markedsferingstilladelser for legemidler,
der ikke er til sjzldne sygdomme, for at skabe retssikkerhed for, at den eksklusive ret pd markedet i henhold til forord-
ningen kan handhaves.
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v

(Dvrige meddelelser)

PROCEDURER VEDRORENDE GENNEMFORELSEN AF
KONKURRENCEPOLITIKKEN

EUROPA-KOMMISSIONEN

Anmeldelse af en planlagt fusion
(Sag M.8295 — AXA/ATP|Target)
Behandles eventuelt efter den forenklede procedure
(E@S-relevant tekst)
(2016/C 424/04)

1. Den 8. november 2016 modtog Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Rddets forordning (EF)
nr. 139/2004 (') anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved AXA S.A. (»AXA«, Frankrig) og Arbejdsmarkedets Tillegspen-
sion (»ATP«, Danmark) gennem opkeb af aktier i et nyoprettet joint venture erhverver falles kontrol, jf. fusionsforord-
ningens artikel 3, stk. 1, litra b), over en bygning under opferelse i Nederlandene, som primeert skal huse et hotel.

2. De deltagende virksomheder er aktive péd felgende omrader:

— AXA er en global forsikringskoncern med hovedkvarter i Paris. Virksomhederne i AXA-koncernen er aktive inden
for livsforsikring, sundhedsforsikring og andre former for forsikring samt investeringsforvaltning.

— ATP er en offentlig dansk pensionsfond under tilsyn fra Finanstilsynet. Den forvalter en rakke velfeerdsordninger og
sociale sikringsordninger.

3. Efter en forelgbig gennemgang af sagen finder Europa-Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder ind
under fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemaerkes, at denne sag eventuelt
vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med meddelelse fra Kommissionen om en forenk-
let procedure for behandling af bestemte fusioner efter Radets forordning (EF) nr. 139/2004 (%).

4. Europa-Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsatte deres eventuelle bemarkninger til den
planlagte fusion.

Alle bemarkninger skal vare Europa-Kommissionen i hende senest 10 dage efter offentliggerelsen af denne meddelelse
og kan med angivelse af sagsnummer M.8295 — AXA/ATP/Target sendes til Europa-Kommissionen pr. fax
(+32 22964301), pr. e-mail (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu) eller pr. brev til folgende adresse:

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Konkurrence
Registreringskontoret for fusioner
1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

(") EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»fusionsforordningen).
(*) EUT C 366 af 14.12.2013,s. 5.
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Anmeldelse af en planlagt fusion
(Sag M.8281 — Mitsubishi Corporation/Mitsubishi Motors Corporation/KTB-Trading)
Behandles eventuelt efter den forenklede procedure
(E@S-relevant tekst)
(2016/C 424/05)

1. Den 9. november 2016 modtog Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Radets forordning (EF)
nr. 139/2004 (') anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved Mitsubishi Corporation (»MC¢, Japan) og Mitsubishi Motors
Corporation ("MMC¢, Japan) gennem opkeb af aktier erhverver felles kontrol, jf. fusionsforordningens artikel 3, stk. 1,
litra b), over PT Krama Yudha Tiga Berlian Trading (»*KTB-Trading«, Indonesien).

2. De deltagende virksomheder er aktive pa folgende omrader:

— MC: udvikler og driver virksomheder i en raeekke brancher, herunder pé milje- og infrastrukturomradet og inden for
industrifinansiering, energi, metaller, maskiner, kemikalier og fedevarer

— MMC: er producent og leverander af personbiler og lette erhvervskeretgjer. I oktober 2016 blev MMC en del af den
globale alliance mellem Nissan og Renault

— KTB-Trading: driver en virksomhed, som distribuerer koretgjer af MMC-market i Indonesien.

3. Efter en forelgbig gennemgang af sagen finder Europa-Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder ind
under fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemarkes, at denne sag eventuelt
vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med meddelelse fra Kommissionen om en forenk-
let procedure for behandling af bestemte fusioner efter Rédets forordning (EF) nr. 139/2004 (2).

4. Europa-Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsatte deres eventuelle bemerkninger til den
planlagte fusion.

Alle bemarkninger skal veere Europa-Kommissionen i hande senest 10 dage efter offentliggerelsen af denne meddelelse
og kan med angivelse af sagsnummer M.8281 — Mitsubishi Corporation/Mitsubishi Motors Corporation/KTB-Trading
sendes til Europa-Kommissionen pr. fax (+32 22964301), pr. e-mail (COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu) eller pr.
brev til folgende adresse:

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Konkurrence
Registreringskontoret for fusioner
1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

(") EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»fusionsforordningen).
() EUT C 366 af 14.12.2013,s. 5
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Anmeldelse af en planlagt fusion
(Sag M.8148 — Brisa/Areas|Brisireas)
Behandles eventuelt efter den forenklede procedure
(E@S-relevant tekst)
(2016/C 424/06)

1. Den 9. november 2016 modtog Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Radets forordning (EF)
nr. 139/2004 (') anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved Brisa — Auto-Estradas de Portugal SA (Brisa¢, Portugal) og
Areas Portugal — Restauragio e Distribugio SA (»Areas, Portugal), som kontrolleres af Elior SA (Frankrig), gennem
opkeb af aktier i et nyoprettet joint venture erhverver fzlles kontrol over hele Brisdreas (»BAS¢, Portugal), jf. fusionsfor-
ordningens artikel 3, stk. 1, litra b).

2. De deltagende virksomheder er aktive pa folgende omrader:

— Brisa: opferelse, vedligeholdelse og drift af motorvejskoncessioner, levering af tjenester vedrgrende vejmobilitet, iseer
»Via Verde«-tjenester, og levering af bilinspektionstjenester

— Areas: levering af maltider via et system af restaurationskoncessioner i lufthavne, pd togstationer, motorvejsraste-
pladser og turistomrader. I Portugal leverer Areas restaurationstjenester i lufthavne og pd motorveje

— Brisdreas: forvaltning, drift og kommerciel udvikling af rastepladser pd visse motorveje, som drives af Brisa
i Portugal.

3. Efter en forelobig gennemgang af sagen finder Europa-Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder ind
under fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemarkes, at denne sag eventuelt
vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med meddelelse fra Kommissionen om en forenk-
let procedure for behandling af bestemte fusioner efter Rédets forordning (EF) nr. 139/2004 (3).

4. Europa-Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsatte deres eventuelle bemerkninger til den
planlagte fusion.

Alle bemeerkninger skal vare Europa-Kommissionen i haende senest 10 dage efter offentliggarelsen af denne meddelelse
og kan med angivelse af sagsnummer M.8148 — Brisa/Areas/Brisireas sendes til Europa-Kommissionen pr. fax
(+32 22964301), pr. e-mail (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu) eller pr. brev til folgende adresse:

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Konkurrence
Registreringskontoret for fusioner
1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

(") EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»fusionsforordningen).
(*) EUT C 366 af 14.12.2013,s. 5.
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Anmeldelse af en planlagt fusion
(Sag M.8268 — Norinco/Delphi’s Mechatronics Business)
Behandles eventuelt efter den forenklede procedure
(E@S-relevant tekst)
(2016/C 424/07)

1. Den 9. november 2016 modtog Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Radets forordning (EF)
nr. 139/2004 (') anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved Northeast Industries Group Co. Ltd (Kina), der kontrolleres af
China North Industries Group Corporation (Kina), gennem opkeb af aktier i Delphi Packard Espafia, S.L.U. (Spanien) og
gennem opkeb af aktiver i Polen, Mexico, Kina og Brasilien erhverver kontrol, jf. fusionsforordningens artikel 3, stk. 1,
litra b), over hele mekatronikvirksomheden i Delphi Automotive PLC (Det Forenede Kongerige) (i det felgende benavnes
virksomheden »Delphi’s Mechatronics Business«).

2. De deltagende virksomheder er aktive pd felgende omrader:

— China North Industries Group Corporation: konglomerat, der specialiserer sig i forsvarsprodukter, men som alligevel
er aktiv inden for en rakke andre sektorer sisom olie og gas, mineraler, ingenigrvirksomhed, sprangstoffer til civilt
brug, bilindustrien, fotoelektrisk udstyr og servicesektoren, med fokus p& markeder uden for Europa

— Delphi’s Mechatronics Business: forretningsenhed, der fremstiller mekatroniske moduler og kontakter til bilindu-
strien, med aktiver i Spanien, Polen, Mexico, Kina og Brasilien.

3. Efter en forelobig gennemgang af sagen finder Europa-Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder ind
under fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemarkes, at denne sag eventuelt
vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med meddelelse fra Kommissionen om en forenk-
let procedure for behandling af bestemte fusioner efter Rédets forordning (EF) nr. 139/2004 (3).

4. Europa-Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsatte deres eventuelle bemearkninger til den
planlagte fusion.

Alle bemarkninger skal veere Europa-Kommissionen i hande senest 10 dage efter offentliggerelsen af denne meddelelse
og kan med angivelse af sagsnummer M.8268 — Norinco/Delphi’s Mechatronics Business sendes til Europa-Kommissio-
nen pr. fax (+32 22964301), pr. e-mail (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu) eller pr. brev til folgende adresse:

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Konkurrence
Registreringskontoret for fusioner
1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

(") EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»fusionsforordningen).
(*) EUT C 366 af 14.12.2013,s. 5.
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Anmeldelse af en planlagt fusion
(Sag M.8260 — DCNS/SPI/DCNS Energies)
Behandles eventuelt efter den forenklede procedure
(E@S-relevant tekst)
(2016/C 424/08)

1. Den 11. november 2016 modtog Europa-Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Radets forordning (EF)
nr. 139/2004 (') anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved virksomheden DCNS SA (»"DCNSs, Frankrig), der kontrolleres
i feellesskab af den franske stat og Thales-koncernen, som pd sin side kontrolleres i fallesskab af den franske stat og
Marcel Dassault-koncernen, og fonden SPI Société de Projets Industriels (»SPI¢, Frankrig), der reprasenteres og drives af
virksomheden Bpifrance Investissement, som er en del af BPI-koncernen, der kontrolleres af den franske stat og Caisse
des Dépots et Consignations, gennem opkeb af aktier erhverver felles kontrol, jf. fusionsordningens artikel 3, stk. 1,
litra b), over DCNS Energies (\DCNS Energies«, Frankrig).

2. De deltagende virksomheder er aktive pé folgende omrader:

— DCNS: Virksomhed med speciale i udformning, fremstilling og vedligehold af ubdde, overfladefartojer, flideforsvars-
systemer og vabensystemer samt ingenieropgaver, fremstilling, installation, vedligehold og byggeledelse inden for
vedvarende havenergi

— SPI: Erhvervsinvesteringsfond, der investerer i strukturprojekter for fransk industri

— DCNS Energies: Virksomhed, der samler alle DCNS’s aktiviteter inden for vedvarende havenergi (termisk havenergi,
energi fra flydende havvindmeller og tidevandsenergi).

3. Efter en forelgbig gennemgang af sagen finder Europa-Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder ind
under fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemaerkes, at denne sag eventuelt
vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med meddelelse fra Kommissionen om en forenk-
let procedure for behandling af bestemte fusioner efter Radets forordning (EF) nr. 139/2004 ().

4. Europa-Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsatte deres eventuelle bemearkninger til den
planlagte fusion.

Alle bemarkninger skal vare Europa-Kommissionen i hande senest ti dage efter offentliggerelsen af denne meddelelse
og kan med angivelse af sagsnummer M.8260 — DCNS/SPI/DCNS Energies sendes til Europa-Kommissionen pr. fax
(+32 22964301), pr. e-mail (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu) eller pr. brev til folgende adresse:

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for Konkurrence
Registreringskontoret for fusioner
1049 Bruxelles/Brussel

BELGIEN

(") EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»fusionsforordningen).
(*) EUT C 366 af 14.12.2013,s. 5.
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