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II
(Mitteilungen)

MITTEILUNGEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN
DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss
(Sache M.7396 — Saudi Aramco/S-OIL)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2014/C 438/01)

Am 2. Dezember 2014 hat die Kommission nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 139/2004
des Rates (') entschieden, keine Einwinde gegen den oben genannten angemeldeten Zusammenschluss zu erheben und
ihn fiir mit dem Binnenmarkt vereinbar zu erkliren. Der vollstindige Wortlaut der Entscheidung ist nur auf Englisch
verfiigbar und wird in einer um etwaige Geschiftsgeheimnisse bereinigten Fassung auf den folgenden beiden EU-Websi-
tes veroffentlicht:

— der Website der GD Wettbewerb zur Fusionskontrolle (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Auf dieser
Website konnen Fusionsentscheidungen anhand verschiedener Angaben wie Unternehmensname, Nummer der
Sache, Datum der Entscheidung oder Wirtschaftszweig abgerufen werden;

— der Website EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de). Hier kann diese Entscheidung anhand der
Celex-Nummer 32014M7396 abgerufen werden. EUR-Lex ist das Internetportal zum Gemeinschaftsrecht.

(') ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1.

Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss
(Sache M.7174 — Federal-Mogul Corporation/Honeywell Friction Materials)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2014/C 438/02)

Am 16. Juni 2014 hat die Kommission nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des Rates (') entschieden, keine Einwinde gegen den obengenannten angemeldeten
Zusammenschluss zu erheben und ihn fiir mit dem Binnenmarkt vereinbar zu erkliren. Der vollstindige Wortlaut der
Entscheidung ist nur auf Englisch verfigbar und wird in einer um etwaige Geschaftsgeheimnisse bereinigten Fassung auf
den folgenden beiden EU-Websites veroffentlicht:

— der Website der GD Wettbewerb zur Fusionskontrolle (http://ec.europa.cu/competition/mergers/cases/). Auf dieser
Website konnen Fusionsentscheidungen anhand verschiedener Angaben wie Unternechmensname, Nummer der
Sache, Datum der Entscheidung oder Wirtschaftszweig abgerufen werden,

— der Website EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de). Hier kann diese Entscheidung anhand der
Celex-Nummer 32014M7174 abgerufen werden. EUR-Lex ist das Internetportal zum Gemeinschaftsrecht.

() ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de
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Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss
(Sache M.7436 — Vista|Tibco)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2014/C 438/03)

Am 25. November 2014 hat die Kommission nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 139/2004
des Rates (') entschieden, keine Einwinde gegen den oben genannten angemeldeten Zusammenschluss zu erheben und
ihn fiir mit dem Binnenmarkt vereinbar zu erkliren. Der vollstindige Wortlaut der Entscheidung ist nur auf Englisch
verfiigbar und wird in einer um etwaige Geschiftsgeheimnisse bereinigten Fassung auf den folgenden beiden EU-Websi-
tes veroffentlicht:

— der Website der GD Wettbewerb zur Fusionskontrolle (http://ec.europa.cu/competition/mergers/cases/). Auf dieser
Website konnen Fusionsentscheidungen anhand verschiedener Angaben wie Unternechmensname, Nummer der
Sache, Datum der Entscheidung oder Wirtschaftszweig abgerufen werden,

— der Website EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de). Hier kann diese Entscheidung anhand der
Celex-Nummer 32014M7436 abgerufen werden. EUR-Lex ist das Internetportal zum Gemeinschaftsrecht.

() ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1.
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IV

(Informationen)

INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION

RAT

Schlussfolgerungen des Rates zu Impfungen als wirksames Instrument fiir die 6ffentliche
Gesundheit

(2014/C 438/04)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

1. VERWEIST darauf, dass gemdfS Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) die
Maflnahmen der Union zur Ergdnzung einzelstaatlicher Politiken die Bekdmpfung weit verbreiteter schwerer Krank-
heiten umfassen, wobei die Erforschung der Ursachen, der Ubertragung und der Verhiitung dieser Krankheiten
sowie Gesundheitsinformation und -erziehung geférdert werden, und die Beobachtung, frithzeitige Meldung und
Bekdmpfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren miteinschliefen. Die Union fordert die
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und unterstiitzt gegebenenfalls deren Mafinahmen. Bei den Mafinah-
men der Union wird die Verantwortung der Mitgliedstaaten fuir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung gewahrt;

2. VERWEIST auf die Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004
zur Errichtung eines Europiischen Zentrums fiir die Pravention und die Bekdmpfung von Krankheiten () (ECDC).
Das ECDC unterstiitzt Maffnahmen zur Verhiitung und Kontrolle iibertragbarer Krankheiten, wie die epidemiologi-
sche Uberwachung, Fortbildungsprogramme zur Risikobewertung sowie Schnellwarn- und Reaktionsmechanismen,
und sollte Malnahmen ergreifen, die gewihrleisten, dass die Mitgliedstaaten regelmaflig bewihrte Verfahren und
Erfahrungen mit Impfprogrammen austauschen;

3. VERWEIST auf den Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013
zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (%), der vorsieht, dass sich die Mitgliedstaaten in Zusammenarbeit mit der Kommission untereinan-
der tiber den Gesundheitssicherheitsausschuss im Hinblick auf die Koordinierung ihrer Reaktion beziiglich schwer-
wiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren, einschlieflich iibertragbarer Krankheiten, konsultieren. Er
sieht ebenfalls die Moglichkeit vor, sich auf freiwilliger Basis an der gemeinsamen Beschaffung medizinischer Gegen-
mittel zu beteiligen;

4. VERWEIST auf das durch die Verordnung (EU) Nr. 2822014 des Europiischen Parlaments und des Rates (®) einge-
richtete dritte Aktionsprogramm der Union im Bereich Gesundheit (2014-2020), mit dem der Aufbau von Kapazi-
taten gegen schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren unterstiitzt und die Bereitschafts- und Reak-
tionsplanung unter Beriicksichtigung der Komplementaritit mit dem Arbeitsprogramm des ECDC bei der Bekdmp-
fung tibertragbarer Krankheiten ausgebaut werden sollen;

5. VERWEIST auf die Empfehlung 2009/1019/EU des Rates vom 22. Dezember 2009 zur Impfung gegen die saisonale
Grippe (), in der die Mitgliedstaaten dazu angehalten werden, nationale, regionale oder lokale Aktionspline oder
Strategien festzulegen oder durchzufithren, die darauf abzielen, die Durchimpfung gegen die saisonale Grippe zu
verbessern, damit bis 2015 bei den Risikogruppen eine Durchimpfungsrate von 75 % erreicht wird;

6. VERWEIST auf die Schlussfolgerungen des Rates zum Impfschutz von Kindern (2011/C 202/02) (°); darin werden die
Mitgliedstaaten und die Kommission unter anderem aufgefordert, Erfahrungen und bewihrte Verfahren zu teilen,
um die Durchimpfungsrate bei Kindern gegen durch Impfungen verhiitbare Krankheiten zu verbessern;

1

(") ABL L 142 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABLL 293 vom 5.11.2013, S. 1.
() ABL L 86 vom 21.3.2014, S. 1.

(*) ABLL 348 vom 29.12.2009, S. 71.
() ABL C 202 vom 8.7.2011, S. 4.
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7. WEIST darauf hin, dass Impfstoffe Arzneimittel sind, fiir die die auf Unionsebene angenommenen Vorschriften und
Verfahren gelten, die von den nationalen Behorden oder von der Kommission auf der Grundlage einer von der
Européischen Arzneimittel-Agentur durchgefithrten Bewertung genehmigt werden und die einer Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen unterliegen;

8. VERWEIST auf den Europiischen Impfaktionsplan 2015-2020 der Weltgesundheitsorganisation, der als Reaktion auf
die Impfstoff-Dekade gebilligt wurde und mit einer regionalen Zukunftsvision mit Zielsetzungen fiir den Impfschutz
sowie fir die Bekimpfung von durch Impfungen verhiitbaren Krankheiten einen Kurs fiirr 2015 bis 2020 und darii-
ber hinaus vorgibt, indem vorrangige Handlungsfelder, Indikatoren und Zielvorgaben festgelegt und dabei die jeweils
besonderen Bediirfnisse und Herausforderungen der Lander in der europdischen Region beriicksichtigt werden (');

9. WEIST darauf hin, dass Nachzulassungsstudien, darunter auch Studien von Zulassungsinhabern, wichtig fir die
Bewertung von Impfstoffen sind und in transparenter Weise durchgefithrt werden sollten. Studien iiber die Auswir-
kungen von Impfprogrammen, die unabhingig von kommerziellen Interessen durchgefiihrt werden, sind ebenso
wichtig. Beide Arten von Studien konnen dazu beitragen, das Vertrauen der Offentlichkeit in die Impfungen zu
steigern. Die Mitgliedstaaten werden aufgerufen, unabhingige Studien zu finanzieren;

10. STELLT FEST, dass iibertragbare Krankheiten, einschlieflich einiger wieder auftretender Krankheiten, wie Tuberkulose,
Masern, Keuchhusten und Rételn, noch immer eine Herausforderung fiir die offentliche Gesundheit darstellen und
eine hohe Zahl an Erkrankungen und Todesfillen verursachen konnen, und dass das jiingste Auftreten und die
jingsten Ausbriiche tibertragbarer Krankheiten, wie Polio, der Vogelgrippe H5N1 und H7N9, des durch ein Corona-
virus verursachten Middle East Respiratory Syndrome (MERS) und der Ebola-Virus-Krankheit, bestitigt haben, dass
weiterhin eine hohe Wachsamkeit auch in Bezug auf Krankheiten, die derzeit auf dem Gebiet der Union nicht auf-
treten, geboten ist;

11. STELLT FEST, dass Impfprogramme zwar in der Verantwortung der einzelnen Mitgliedstaaten liegen und in der EU
bereits verschiedene Impfprogramme existieren, die Bestrebungen zur Verbesserung der Durchimpfungsrate nichts-
destoweniger auch von einer Zusammenarbeit innerhalb der EU und von verstirkten Synergien mit anderen Politik-
bereichen der EU profitieren konnen, wobei den schwichsten Bevolkerungsgruppen in den verschiedenen Regionen
und einzelnen Mitgliedstaaten der Union und der zunehmenden Mobilitit besondere Beachtung zu schenken ist;

12. MERKT AN, dass durch viele in Impfprogrammen der Gemeinschaft verwendete Impfstoffe Erkrankungen von Perso-
nen verhindert wurden und gleichzeitig die Ausbreitung von Krankheitserregern durch das Phinomen der soge-
nannten Herdenimmunitit unterbunden werden konnte, wodurch ein Beitrag zu einer gesiinderen Gesellschaft welt-
weit geleistet wird. Kollektive Immunitt sollte daher in nationalen Impfplinen als Ziel erwogen werden;

13. IST DER AUFFASSUNG, dass ein faktengestiitztes, kosteneffizientes, sicheres und wirksames Immunisierungssystem
integraler Bestandteil eines gut funktionierenden Gesundheitssystems ist;

14, WEIST darauf hin, dass angesichts der Anderungen in der demografischen Struktur der europdischen Bevolkerung
eine stirkere Ausrichtung auf die Verhiitung von Infektionskrankheiten durch die Impfung aller Altersgruppen erfol-
gen muss, wenn dadurch die epidemiologische Kontrolle der Krankheit verbessert wird;

15. ERKENNT an, dass Immunisierungsprogramme einen dauerhaften Zugang zu langfristiger Finanzierung und hoch-
wertiger Versorgung erforderlich machen;

16. ERKENNT an, wie wichtig es ist, dass sich die breite Offentlichkeit iiber den Nutzen von Impfungen im Klaren ist,
und NIMMT ZUR KENNTNIS, dass das gelegentlich fehlende Bewusstsein fiir die Vorteile einiger Impfungen und die
zunehmende Impfverweigerung in bestimmten Mitgliedstaaten Impfliicken in einigen Bevolkerungsgruppen verursa-
chen koénnen, was zu Problemen fiir die 6ffentliche Gesundheit und zu kostenintensiven Ausbriichen fiihrt;

17. ERKENNT an, dass der Offentlichkeit der Wert von Impfungen bewusst sein sollte, und UNTERSTREICHT die entschei-
dende Rolle der Fachkrifte im Gesundheitswesen bei der Information und Aufklirung der Offentlichkeit tiber die
Vorteile von Impfungen;

18. ERKENNT an, dass wirksame Impfkampagnen niitzlich sind, um die Ausbreitung tibertragbarer Krankheiten zu ver-
hindern, die — insbesondere in schwachen Altersgruppen der Bevolkerung — zu bleibenden Gesundheitsschiden
oder sogar zum Tode fithren konnen;

19. ERKENNT die positive Wirkung an, die eine verstirkte Impfpolitik auf nationaler Ebene fur die Erforschung und
Entwicklung neuer Impfstoffe in der EU haben kann;

20. WEIST DARAUF HIN, dass die Mitgliedstaaten ihre ins Ausland reisenden Biirger gegebenenfalls tiber die Risiken iber-
tragbarer Krankheiten informieren sollten, die in der Union nicht auftreten, bei Auslandsreisen auflerhalb der Union
jedoch iibertragen werden konnen;

21. WEIST DARAUF HIN, dass bestimmte virale Erreger auch chronische Pathologien, von denen einige — wie Gebarmut-
terhalskrebs — neoplastischer Art sind, verursachen konnen, und dass Impfungen dazu beitragen konnten, diesen
Krankheiten entgegenzuwirken;

(") Der Europiische Impfaktionsplan 2015-2020 der WHO (WHO EURO Dokument EUR/RC64/15 Rev.1) wurde auf der 64. Tagung des
Regionalkomitees fiir Europa angenommen (Kopenhagen, Danemark 15.-18. September 2014); siehe EntschlieRung EUR/RC64/R5.
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22. ERACHTET ES ALS NOTWENDIG, dass in der Europiischen Union auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse regelmdfiig eine Analyse und eine Bewertung der Sicherheit, Wirksamkeit und Auswirkung von Impfs-
toffen in Bezug auf die Verhiitung bestimmter iibertragbarer Krankheiten, der damit verbundenen Risiken und des
Nutzens von Impfungen durchgefiihrt werden;

23. ERACHTET ES ALS NUTZLICH, dass die Mitgliedstaaten angesichts der Tatsache, dass sich iibertragbare Krankheiten
nicht auf ein Land innerhalb bzw. aufferhalb der Europiischen Union beschranken lassen, zwecks Verhiitung tiber-
tragbarer Krankheiten durch Impfungen zusammenarbeiten und bewihrte Verfahren austauschen und dabei vom
ECDC und von der WHO unterstiitzt werden;

24. HALT ES FUR NOTWENDIG, dass politische Malnahmen zur Forderung der Forschung, einschlieflich klinischer Stu-
dien und Nachzulassungsstudien im Bereich der Impfungen, innerhalb der Union auch unter Beriicksichtigung der
finanziellen Beschrankungen unterstiitzt werden, um sicherere und wirksamere Impfstoffe verfiigbar zu machen;

25. BEMERKT, dass die Bevolkerung aufgrund der erfolgreichen Eindimmung einer Reihe schwerwiegender iibertragba-
rer Krankheiten durch den umfassenden Einsatz von Impfungen zu dem Schluss gelangen konnte, dass diese Krank-
heiten keine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit mehr darstellen;

26. HALT ES FUR ANGEBRACHT, dass insbesondere als Reaktion auf falsche Informationen in Bezug auf Impfungen in
einigen Mitgliedstaaten weiterhin Kommunikationskampagnen durchgefiihrt werden, damit die Offentlichkeit tiber
die Risiken in Verbindung mit tibertragbaren Krankheiten, die sich durch Impfungen verhiiten lassen, aufgeklart
wird;

27. ERACHTET ES ALS NUTZLICH, Interessentrdger, darunter die Berufsorganisationen des Gesundheitspersonals, die
Hochschulen, die Industrie und die Zivilgesellschaft zu konsultieren, um ihnen die Gelegenheit zu geben, ihre Stand-
punkte darzulegen, wovon die Behorden der Mitgliedstaaten profitieren konnten;

28. ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

a) die epidemiologische Uberwachung und die Bewertung der Lage in Bezug auf iibertragbare Krankheiten — ein-
schlieflich durch Impfungen verhiitbarer Krankheiten — in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet weiter zu verbessern;

b) nationale Impfprogramme weiter zu verbessern und nationale Kapazititen fir die Durchfithrung faktengestiitz-
ter, kosteneffizienter Impfungen zu stirken, einschlielich — soweit erforderlich — der Einfithrung neuer
Impfstoffe;

¢) in Zusammenarbeit mit dem ECDC und der WHO weiterhin Pline und stindige Einsatzverfahren zu entwickeln,
um bei Ausbriichen, humanitiren Krisen und Notfillen eine frithzeitige und wirksame Reaktion auf durch Imp-
fungen verhiitbare Krankheiten gewahrleisten zu konnen;

d) im Rahmen von Impfprogrammen weiterhin umfassende und koordinierte Ansdtze gemidf dem Konzept
,Gesundheit in allen Politikbereichen“ zu entwickeln, Synergien mit breiter angelegten gesundheitspolitischen
Mafinahmen zu schaffen und proaktiv mit anderen Sektoren im Bereich der Pravention zusammenzuarbeiten;

e) Transparenz in Bezug auf die Nachzulassungsstudien zu Impfstoffen und Studien zu den Auswirkungen von
Impfprogrammen zu gewihrleisten, um sowohl Regierungen als auch Regulierungsbehorden und Herstellern von
Arzneimitteln zuverldssige Informationen zu liefern;

f) Bevolkerungsgruppen, die in Bezug auf spezifische Krankheiten als gefihrdet gelten, konkret geeignete Impfun-
gen anzubieten und eine Immunisierung iiber das Sduglings- und Kleinkindalter hinaus zu erwigen, indem Impf-
programme entwickelt werden, die lebenslang giiltig sind;

g) im Bereich der Risikokommunikation mit Fachkriften des Gesundheitswesens zusammenzuarbeiten, um ihre
Rolle bei der faktengestiitzten Entscheidungsfindung zu maximieren;

h) Mafnahmen zu verstirken, mit denen die Immunologie- und Vakzinologiekomponenten der grundlegenden
medizinischen Lehrpline fur Studenten der Medizin- und Gesundheitswissenschaften bei Bedarf ausgeweitet wer-
den konnen, und Fachkriften im Gesundheitswesen relevante dienstbegleitende Fortbildungsmoglichkeiten
anzubieten;

i) die Bevolkerung zu informieren, damit ihr Vertrauen in Impfprogramme gesteigert wird, und zu diesem Zweck
geeignete Instrumente zu nutzen und Kommunikationskampagnen zu fithren, auch unter Einbeziehung von Mei-
nungsfithrern, der Zivilgesellschaft und einschligigen Interessentrigern (z. B. Hochschulen);

29. ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

a) den Informations- und Datenaustausch mit dem ECDC und der WHO zu den Risiken tibertragbarer Krankheiten
und den nationalen Impfstrategien fortzufithren; diesbeziiglich konnte eine Nutzung des vom ECDC entwickelten
und den Mitgliedstaaten zur Verfigung gestellten Instrumentariums fir Kommunikation (nach dem Muster des
bereits fur Influenza entwickelten Instrumentariums) in Erwigung gezogen werden;

b) weiterhin fiir alle gefihrdeten Zielgruppen Daten zur Durchimpfungsrate auszutauschen;
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30.

¢) verldssliche und klare Botschaften zu Impfungen zu vermitteln;

d) die besten Wege zu finden, um Interessentrigern, einschlielich der Industrie und der Zivilgesellschaft, die Gele-
genheit zu geben, ihre Standpunkte darzulegen;

¢) Mafinahmen zu fordern, um Fachkrifte im Gesundheitswesen unmittelbarer und aktiver in kritische Impfangele-
genheiten einzubeziehen und ihre Rolle insbesondere mit Blick auf die Befiirwortung von Impfungen zu stirken;

f) Informationen zu EU-Studien betreffend die Kosteneffizienz bei der Entwicklung neuer Impfstoffe auszutauschen,
die den Mitgliedstaaten im Rahmen ihrer nationalen Impfprogramme von Nutzen sein konnten;

g) Mainahmen zur Befurwortung und Forderung des Einsatzes von in die nationalen Impfprogramme aufgenom-
menen Impfstoffen zu koordinieren, indem Informationen zu Kommunikationsplinen und -kampagnen fiir die
Einfilhrung von Impfstoffen ausgetauscht werden;

h) Forschung und Innovation im Hinblick auf die Entwicklung neuer Impfstoffe und den Nachweis der Vorteile
eines lebenslang giiltigen Konzepts, der Kosteneffizienz von Immunisierung und der Wirksamkeit von Risiko-
kommunikation weiter zu fordern, wobei der Sicherheit der Biirger stets hochste Prioritit einzurdumen ist;

i) gemeinsame Aktionsprogramme zu erarbeiten, die von der Kommission und den Mitgliedstaaten kofinanziert
werden, um bewiahrte Verfahren zu nationalen Impfstrategien auszutauschen;

j) Forschungstitigkeiten zu fordern und den Informationsaustausch in Bezug auf die Uberwachung der Auswirkun-
gen von Impfungen auf die Belastung durch Krankheiten und in Bezug auf die Entwicklung neuer Impfstoffe
fortzufiihren;

ERSUCHT DIE KOMMISSION,

a) Synergien zwischen der Forderung der Immunisierung und der Umsetzung der einschlidgigen EU-Rechtsvorschrif-
ten und -Mafnahmen zu bestimmen und anzuregen und sich dabei insbesondere auf die Ermittlung und Ent-
wicklung integrativer und koharenter Konzepte fiir eine bessere Abwehrbereitschaft und Koordinierung gesund-
heitlicher Krisenfille zu konzentrieren, wobei nationale Kompetenzen in vollem Umfang gewahrt bleiben;

b) dafiir Sorge zu tragen, dass Finanzmittel der Europiischen Union in die Forderung der derzeitigen und zukiinfti-
gen Impfstoff-Forschung fliefen, unter anderem iiber breit angelegte Partnerschaften zwischen Lehre, Industrie
sowie Offentlichen und privaten Geldgebern, und fiir die Feststellung und Beseitigung von Engpdssen bei der
Impfstoffentwicklung eingesetzt werden;

¢) zu gewihrleisten, dass Finanzmittel der Europdischen Union und anderer Interessentrager — wie Hochschulen
oder offentliche Gesundheitseinrichtungen — von den zustindigen offentlichen Gesundheitsbehorden fiir die
Unterstiitzung von Nachzulassungsstudien bereitgestellt werden, einschlieflich Studien iiber die Effizienz von
Impfungen und die Auswirkung der von den nationalen offentlichen Gesundheitsbehorden, akademischen Ein-
richtungen und anderen Partnerschaften durchgefihrten Immunisierungsprogramme;

d) zusammen mit dem ECDC und der EMA und in enger Zusammenarbeit mit der WHO Optionen zu priifen, um

— Leitlinien und Methoden festzulegen, auf die die Mitgliedstaaten auf freiwilliger Basis zuriickgreifen konnten,
um die finanzielle und programmatische Kohirenz und Nachhaltigkeit ihrer nationalen Impfprogramme und
die Kosteneffizienz von Impfstoffen zu stirken;

— die Einfithrung von Forschungsmethoden zu erleichtern, die die Mitgliedstaaten freiwillig nutzen konnten,
um die Wirksamkeit der Risikokommunikation und die Dynamik gesellschaftlicher Einstellungen zu Impfstof-
fen zu bewerten und wirksame Strategien zur Steigerung des Verbrauchs von Impfstoffen zu entwickeln;

e) die Mitgliedstaaten bei der bestmoglichen Nutzung der technischen und wissenschaftlichen Expertise der
EU-Agenturen und der Fachausschiisse der Kommission zu unterstiitzen, damit sie auf Fragen Antworten geben
konnen;

f) den Mitgliedstaaten Technologie- und IT-Instrumente zur Verfiigung zu stellen und Verkniipfungen zu bestehen-
den europiischen Portalen und Tools zu verbessern und sie auf diese Weise in ihren Bemithungen zu unterstiit-
zen, Impfungen verstirkt als ein wirksames Instrument zur Férderung der offentlichen Gesundheit einzusetzen.
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Schlussfolgerungen des Rates zur Patientensicherheit und zur Qualitit der Gesundheitsversorgung,
unter Einschluss der Privention und Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen und der
Antibiotikaresistenz

(2014/C 438/05)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION,

1. ERINNERT DARAN, dass gemifs Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union bei der Fest-
legung und Durchfithrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt
wird, dass die Titigkeit der Union die Politik der Mitgliedstaaten erginzt und auf die Verbesserung der Gesundheit
der Bevolkerung gerichtet ist, dass die Union die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten im Gesundheitswe-
sen fordert und erforderlichenfalls deren Titigkeit unterstiitzt und die Verantwortung der Mitgliedstaaten fir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung uneingeschrinkt gewahrt wird;

2. VERWEIST auf die am 2. Juni 2006 angenommenen Schlussfolgerungen des Rates zum Thema ,Gemeinsame Werte
und Prinzipien in den Europidischen Union-Gesundheitssystemen® (), insbesondere auf die dort genannten Grund-
werte Universalitdt, Zugang zu einer Gesundheitsversorgung von guter Qualitdt, Gleichbehandlung und Solidaritit;

3. VERWEIST auf den Jahreswachstumsbericht 2014, in dem hervorgehoben wird, dass Strategien zur aktiven Inklusion
entwickelt werden miissen, die einen breiten Zugang zu erschwinglichen, leistungsfihigen Dienstleistungen im
Gesundheitsbereich einschliefen, auch im Hinblick auf das Erreichen der Ziele der Strategie Europa 2020;

4. VERWEIST auf die Empfehlung 2009/C 151/01 des Rates vom 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten unter Ein-
schluss der Privention und Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen ();

5. VERWEIST auf die Empfehlung 2002/77EG des Rates vom 15. November 2001 zur umsichtigen Verwendung anti-
mikrobieller Mittel in der Humanmedizin () und den Aktionsplan der Kommission zur Abwehr der steigenden
Gefahr der Antibiotikaresistenz (*);

6. VERWEIST auf die Schlussfolgerungen des Rates vom 22. Juni 2012 zu den Auswirkungen der Antibiotikaresistenz
in der Human- und Tiermedizin — Die Initiative ,Eine Gesundheit“ (°);

7. ERINNERT daran, dass Antibiotikaresistenz und nosokomiale Infektionen nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer
ii und Artikel 2 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom
22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Ent-
scheidung Nr. 2119/98/EG () der epidemiologischen Uberwachung unterliegen;

8. VERWEIST auf die am 24. Mai 2014 von der Weltgesundheitsversammlung angenommene Resolution WHA67.25
zu Antibiotikaresistenzen;

9. VERWEIST auf die Empfehlung 2009/C 151/01 und die Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 9. Marz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung ('), in denen eine Gesundheitsversorgung der Patienten im Einklang mit den Standards und Leitlinien fur
Sicherheit und Qualitit gefordert wird und in denen das Recht auf klare und transparente Informationen iiber beste-
hende Sicherheits- und Qualitdtsmafinahmen, Beschwerdeverfahren und Rechtsbehelfsmechanismen verdeutlicht
wird;

10. STELLT FEST, dass der Politikgestaltungs- und der Beschlussfassungsprozess sich auf Fakten stiitzen und auf einer
systematischen Datenerhebung, bei der geeignete Instrumente der Informations- und Kommunikationstechnologie
(IKT) im Gesundheitsbereich genutzt werden, beruhen sollte;

11. NIMMT ZUR KENNTNIS, dass der gegenwirtige Trend zu einer Verlagerung von der stationiren zur ambulanten
Behandlung, einschlieflich Grundversorgung und hausliche Pflege, dazu fithren kann, dass ein immer groferer Teil
der Versorgung von ambulantem medizinischen Personal, Sozialarbeitern und Pflegekriften, einschlieflich informel-
len Betreuern, geleistet wird;

12. ERKENNT AN, dass Aus- und Weiterbildung auf dem Gebiet der Patientensicherheit und Infektionspravention und -
eindimmung in die Aus- und Weiterbildungsmafnahmen fiir Gesundheits- und Pflegeberufe integriert und Teil der
kontinuierlichen beruflichen Fortbildung sein sollte;

(') ABL C 146 vom 22.6.2006, S. 1.
() ABL C 151 vom 3.7.2009, S. 1.

() ABL L 34 vom 5.2.2002, S. 13.

() Dok.16939/11 (KOM(2011) 748).
() ABL C 211 vom 18.7.2012, S. 2.
() ABLL 293 vom 5.11.2013,S. 1.
() ABL L 88 vom 4.4.2011, S. 45.
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13. ERKENNT AN, dass gerechte und sanktionsfreie Berichterstattungs- und Lernsysteme sich als ausgezeichnete Instru-
mente fiir eine bessere Kultur der Patientensicherheit erwiesen haben;

14. NIMMT KENNTNIS von den Schlussfolgerungen in den beiden Berichten (') der Europiischen Kommission iiber die
Umsetzung der Empfehlung 2009/C 151/01;

15. ERKENNT AN, dass die Umsetzung wirksamer Maflnahmen zur Privention und Einddmmung von therapieassoziier-
ten Infektionen auf regionaler und nationaler Ebene von entscheidender Bedeutung fiir eine Begrenzung der weite-
ren Ausbreitung und des weiteren Anstiegs der Antibiotikaresistenzen ist und dass die Bekdmpfung therapieassozi-
ierter Infektionen einer der Eckpfeiler des 2011 angenommenen EU-Aktionsplans zur Abwehr der steigenden
Gefahr der Antibiotikaresistenz (%) ist;

16. ERINNERT DARAN, dass in der EU schitzungsweise bis zu 3,2 Mio. Patienten (*) jedes Jahr an einer therapieassoziier-
ten Infektion erkranken, wobei 20-30 % dieser Infektionen als verhiitbar gelten (¥), und dass von einer Quote von
5-10 % von unerwiinschten Ereignissen ausgegangen wird, wobei die Hilfte dieser Ereignisse wahrscheinlich ver-
meidbar wire (°);

17. NIMMT ZUR KENNTNIS, dass gut die Hilfte der EU-Biirger (53 %) einer speziellen Eurobarometer-Umfrage zum
Thema ,Patientensicherheit und Qualitit der Gesundheitsversorgung® (°) zufolge glauben, dass Patienten bei der stati-
ondren Behandlung in ihrem Land Schaden nehmen koénnen, wihrend die Hilfte der Befragten es fiir moglich hilt,
dass sie bei einer ambulanten Behandlung Schaden nehmen konnten, und dass diese Prozentzahlen seit 2009 nicht
nennenswert gesunken sind;

18. STELLT MIT BESORGNIS FEST, dass nach den vom Europiischen Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) () veroffentlichten neuesten Daten therapieassoziierte Infektionen aufgrund multiresistenter
Mikroorganismen zunehmen;

19. NIMMT KENNTNIS von der Arbeit der WHO und der OECD im Bereich Patientensicherheit und Qualitit der Gesund-
heitsversorgung, die auch von der EU unterstiitzt wird;

20. BEGRUSST die von den Mitgliedstaaten seit 2009 erzielten Fortschritte bei der Einbeziehung der Patientensicherheit
in die gesundheitspolitischen Strategien entsprechend der Empfehlung 2009/C 151/01;

21. BEGRUSST die von der Gruppe ,Patientensicherheit und Qualitit der Gesundheitsversorgung” geleistete Arbeit an
praktischen Leitlinien fiir die Aus- und Weiterbildung und fiir Berichterstattungs- und Lernsysteme;

22. STELLT FEST, dass die Stirkung der Handlungskompetenz der Patienten und deren Einbeziehung als wesentlicher
Bestandteil einer von hoher Qualitat und Sicherheit geprigten Gesundheitsversorgung anerkannt sind und Anstren-
gungen seitens der Mitgliedstaaten im Hinblick auf einen landeriibergreifenden Austausch von Wissen und wirksa-
men Instrumenten erfordern;

23. BEGRUSST die Arbeit des Europdischen Netzes fiir Patientensicherheit und Qualitit der Gesundheitsversorgung
(Gemeinsame Aktion ,PaSQ“) an der Umsetzung der Empfehlung 2009/C 151/01, was den Austausch und die
Umsetzung bewihrter Vorgehensweisen in den Mitgliedstaaten anbelangt;

24. ERKENNT AN, dass auf EU-Ebene in Bezug auf die Patientensicherheit und die Qualitdt der Gesundheitsversorgung
eine langfristige und nachhaltige Zusammenarbeit erforderlich ist;

25. STELLT FEST, dass die Umsetzung der in der Empfehlung 2009/C 151/01 enthaltenen allgemeinen Bestimmungen
zur Patientensicherheit mit positiven Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevolkerung und die Wirtschaftlichkeit
der Gesundheitssysteme verbunden ist und dass diesem Aspekt weiterhin Aufmerksamkeit zu schenken ist;

() Dok. 17982/12 (COM(2012) 658 final) und Dok. 11266/14 (COM(2014) 371 final).

() http:/[ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_de.pdf

(*) Europdisches Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC): Prevalence survey of healthcare-associated infec-
tions and antimicrobial use in European acute care hospitals 2011-2012 (Punktpravalenzstudie therapieassoziierter Infektionen und der
Verwendung antimikrobieller Wirkstoffe in européischen Akutkrankenhéusern), Stockholm, Juli 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf

(*) S. Harbarth, H. Sax, P. Gastmeier: The preventable proportion of nosocomial infections: an overview of published reports. Journal of
Hospital Infection, Band 54, Ausgabe 4, 2003, S. 258-266.

() EN.De Vries u. a.: The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review, Quality and Safety in Health Care Journal,
Band 17, 2008, S. 216-223.

() http:/[ec.europa.eu/health/patient_safety/eurobarometers/ebs_411_en.htm

() ECDC: Antimicrobial resistance surveillance in Europe 2012. Jahresbericht des Européischen Netzes zur Uberwachung von Resistenzen
gegen antimikrobielle Wirkstoffe (EARS-NET), Stockholm, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_de.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/eurobarometers/ebs_411_en.htm
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf
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26. ERINNERT DARAN, dass mit unerwiinschten Ereignissen zusammenhingende gesundheitliche Schdden zusitzliche
Kosten fiir die Gesundheitssysteme nach sich ziehen;

27. IST DER AUFFASSUNG, dass eine Leistungsbewertung der Gesundheitssysteme zu Fortschritten bei der Patientensi-
cherheit und Qualitdt der Gesundheitsversorgung beitragen kann;

28. ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

a) ihre Bemithungen im Hinblick auf die Umsetzung der Empfehlung 2009/C 151/01 zu verstirken und dabei den
vorrangigen Bereichen Rechnung zu tragen, die in den Schlussfolgerungen der beiden Kommissionsberichte tiber
die Umsetzung der genannten Empfehlung sowie in dem Bericht iiber Aus- und Weiterbildung bzw. iber
Berichterstattungs- und Lernsysteme der Gruppe ,Patientensicherheit und Qualitdt der Gesundheitsversorgung*
aufgefithrt sind;

b) die Behorden zu benennen — sofern dies nicht bereits geschehen ist —, die fiir die Umsetzung und Uberwa-
chung der integrierten Strategien zur Forderung der Patientensicherheit, einschlieflich Privention, Uberwachung
und Einddimmung von therapieassoziierten Infektionen, zustindig sind;

¢) die Umsetzung von Leitlinien, Empfehlungen und bewihrten Vorgehensweisen im Bereich der Patientensicher-
heit, der Pravention und Einddmmung von therapieassoziierten Infektionen und der Antibiotikaresistenz sowie
die Verwendung der WHO-Losungskonzepte zur Patientensicherheit in Erwidgung zu ziehen, um die klinische
und organisatorische Leistungsbilanz zu verbessern;

d) mit Blick auf eine bessere Verfiigbarkeit von angemessen ausgebildetem Personal, einschlieBlich Fachpersonal
zur Infektionsbekdmpfung, die Aus- und Weiterbildung der Arbeitskrifte im Gesundheitswesen in Bezug auf die
Aspekte Patientensicherheit und therapieassoziierte Infektionen zu fordern und dabei den einschlagigen Arbeiten
des ECDC Rechnung zu tragen; hierzu zahlen auch das vom ECDC erarbeitete technische Dokument zu Kern-
kompetenzen fiir Fachkrifte im Bereich Infektionseindimmung und Krankenhaushygiene in der Europdischen
Union (") sowie die einschligigen Empfehlungen der WHO;

e) die Berufsverbinde des Gesundheitswesens zu ermutigen, eine berufsiibergreifende Kultur der Patientensicher-
heit aufzubauen, die eine integrierte Pflege von hoher Qualitit ermoglicht;

f) Mafnahmen zu entwickeln, die eine gerechte und sanktionsfreie Berichterstattung durch Angehorige der
Gesundheitsberufe oder Patienten ermdglichen, einen sanktionsfreien Umgang mit Fehlern und unerwiinschten
Ereignissen fordern und es moglich machen, dass aus Fehlern gelernt wird;

g) die Mitwirkung der Patienten, ihrer Familien und ihrer informellen Betreuer, aber auch der Patientenverbinde,
zu fordern und ihre Handlungskompetenzen zu stirken, indem faktengestiitzte und objektive Information und
Aufklirung bereitgestellt werden, und die Mitwirkung der Patienten an der Entscheidungsfindung im Prozess der
Gesundheitsversorgung als ein Beitrag zur Verhiitung von unerwiinschten Ereignissen zu fordern;

h) zu priifen, ob es zweckmifig ist, eine kosteneffiziente Bewertung von Programmen zur Patientensicherheit zu
entwickeln, auch anhand der Ergebnisse des Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit
(2014-2020);

i) Programme und Pline zur Privention und Eindimmung von Infektionen wihrend des gesamten Pflege- und
Heilungsprozesses zu verstirken, einschlieSlich mafigeschneiderter Programme fiir Pflegeheime und Einrichtun-
gen fur die Langzeitbetreuung;

j) Pravention, Diagnose, Uberwachung und Eindimmung von therapieassoziierten Infektionen zu verstirken, unter
anderem durch die Annahme, Umsetzung und Uberwachung von berufsbezogenen Leitlinien auf nationaler
Ebene, gegebenenfalls in enger Zusammenarbeit mit dem ECDG;

k) Erfahrungen iiber Strategien auszutauschen, mit denen die Patientensicherheit und die Qualitit der Gesundheits-
versorgung innerhalb und zwischen allen Pflegekonfigurationen gewihrleistet werden kann;

1) berufsbezogene Leitlinien fiir die umsichtige Verwendung von Antibiotika, einschlieSlich der Uberwachung von
Verschreibungen, zu entwickeln;

m) im Einklang mit den Schlussfolgerungen des Rates vom 22. Juni 2012 weiterhin besonderes Augenmerk auf die
Antibiotikaresistenz zu richten sowie den Verbrauch antimikrobieller Mittel zu iiberwachen und die Uberwa-
chung der Antibiotikaresistenz in die Praxis umzusetzen; hierzu zahlt auch die Teilnahme an diesbeziiglichen
Uberwachungsnetzen der EU, die vom Européischen Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von Krank-
heiten und der Européischen Arzneimittel-Agentur koordiniert werden;

(") Europdisches Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten: ,Core competencies for infection control and hospital hygi-
ene professionals in the European Union®, Stockholm, 2013
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29.

30.

ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

a) eine Kultur der Patientensicherheit zu fordern, die eine gerechte und sanktionsfreie Berichterstattung bei uner-
wiinschten Ereignissen in der konkreten Gesundheitsversorgung umfasst, und auf eine Messung und Verbesse-
rung der Kultur der Patientensicherheit hinzuarbeiten;

b) die praktischen Leitlinien fiir die Aus- und Weiterbildung von Angehérigen der Gesundheitsberufe und fiir die
Berichterstattungs- und Lernsysteme regelmifig zu iiberpriifen;

¢) die Erhebung von Informationen iiber unerwiinschte Ereignisse zu fordern;

d) die Ubernahme von Leitlinien und evidenzbasierten politischen Konzepten durch den Austausch bewihrter Vor-
gehensweisen im Bereich der Pravention und Eindimmung der Antibiotikaresistenz zu fordern;

e) unter Beriicksichtigung der Arbeit der Weltgesundheitsorganisation einen EU-Leitfaden fiir die Beteiligung der
Patienten/Biirger an Strategien zur Patientensicherheit zu entwickeln;

f) freiwillige Leitlinien fiir die Erarbeitung von Standards und Leitlinien zur Patientensicherheit zu entwickeln, bei
denen die bestehenden Methoden hinsichtlich der Festlegung von Standards und Leitlinien beriicksichtigt wer-
den, die sowohl von den zustindigen nationalen Behoérden als auch von Verbianden der Angehérigen der
Gesundheitsberufe und von wissenschaftlichen Vereinigungen verwendet werden;

g) die Arbeit im Hinblick auf die qualitativen Aspekte der Gesundheitsversorgung weiterzuentwickeln und dabei
die vorhandenen Erkenntnisse zu beriicksichtigen, einschlieSlich der Arbeiten im Zusammenhang mit der
gemeinsamen Mafnahme zur Patientensicherheit und Qualitit der Pflege (PaSQ);

h) bis Dezember 2016 einen Rahmen fiir eine nachhaltige Zusammenarbeit in der EU im Bereich der Patientensi-
cherheit und der Qualitdt der Gesundheitsversorgung abschlieend zu erarbeiten, in den auch die Ergebnisse der
gemeinsamen Mafinahme zur Patientensicherheit und Qualitdt der Pflege (PaSQ) einfliefen;

i) bei der Entwicklung von politischen Konzepten und Programmen und der Forderung weiterer Forschung im
Bereich Patientensicherheit und Qualitit der Gesundheitsversorgung bisherige Forschungsergebnisse zu
berticksichtigen;

j) unter den Gesichtspunkten der Wirksamkeit, Effizienz, Angemessenheit, Sicherheit und Qualitit der Gesund-
heitsversorgung auf ein besseres Verstindnis der Kosteneffizienz von Strategien der Patientensicherheit
hinzuarbeiten;

k) die Zusammenarbeit zwischen den Sektoren Humanmedizin und Veterinirmedizin weiter auszubauen, damit
der von Antibiotikaresistenz ausgehenden zunehmenden Gefahr entgegengewirkt werden kann;

1) die im Bereich der Forschung und Innovation unternommenen Anstrengungen zur Bekdmpfung der Antibioti-
karesistenz zu stirken und zu koordinieren, insbesondere indem die auf die Antibiotikaresistenz abzielende Ini-
tiative fiir die gemeinsame Planung unterstiitzt wird;

m) die Strategien zur Patientensicherheit zu verbessern, ausgehend von den Ergebnissen der von der Kommission in
Zusammenarbeit mit der Gruppe ,Patientensicherheit und Qualitit der Gesundheitsversorgung® auf den Weg
gebrachten Maflnahme mit der Bezeichnung ,Studie iiber die Kosten unsicherer Pflege und die Kostenersparnisse
durch Programme zur Patientensicherheit;

ERSUCHT DIE KOMMISSION,

a) die Mitgliedstaaten bei der Verbesserung der Strategien und Programme zur Patientensicherheit in allen Bereichen
der konkreten Gesundheitsversorgung weiterhin zu unterstiitzen, unter Zugrundlegung der Ergebnisse der beiden
Berichte der Kommission tiber die Umsetzung der Empfehlung 2009/C 151/01;

b) fur die Koordinierung der Titigkeiten der EU im Bereich der Patientensicherheit und der Qualitit der Gesund-
heitsversorgung, auch in Bezug auf Behandlungsfehler, therapieassoziierte Infektionen und Antibiotikaresistenz,
die unter wissenschaftlicher Unterstiitzung seitens der einschligigen EU-Agenturen erfolgen, zu sorgen und dabei
die Arbeit internationaler Organisationen wie WHO und OECD zu beriicksichtigen;

¢) die Entwicklungen im Bereich Patientensicherheit und therapieassoziierte Infektionen in den Mitgliedstaaten und
auf EU-Ebene weiterhin zu beobachten und tiber ihre Erkenntnisse zu den Trends bei Strategien zur Patientensi-
cherheit, den wichtigsten Ursachen fiir unerwiinschte Ereignisse und den Bereichen, in denen weitere Mafnah-
men erforderlich sind, Bericht zu erstatten;

d) die Moglichkeit zu priifen, ob im Anschluss an die Empfehlung 2009/C 151/01 und weiterer gemeinsam mit
den Mitgliedstaaten durchgefiihrter vorbereitender Arbeiten zum Aspekt der Qualitdt in der Gesundheitsversor-
gung ein Vorschlag fur eine Empfehlung zur Information von Patienten iiber Patientensicherheit vorgelegt
werden kann;
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e) die Umsetzung der EU-Falldefinitionen fiir therapieassoziierte Infektionen und die Teilnahme der Mitgliedstaaten
an der vom ECDC koordinierten EU-Uberwachung von therapieassoziierten Infektionen zu beobachten;

f) dafiir Sorge zu tragen, dass der EU-Aktionsplan zur Antibiotikaresistenz iiber das Jahr 2017 hinaus fortgefihrt
wird und auch eine Schwerpunktsetzung auf die Priavention und Eindimmung von therapieassoziierten Infektio-
nen umfasst.
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Schlussfolgerungen des Rates zum Thema ,,Innovation zum Nutzen der Patienten“

(2014/C 438/06)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

1. UNTER HINWEIS DARAUF, dass gemif$ Artikel 168 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union bei
der Festlegung und Durchfithrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sichergestellt wird, dass die Tatigkeit der Union die Politik der Mitgliedstaaten erginzt und auf die Verbesserung der
Gesundheit der Bevolkerung gerichtet ist, dass die Union ferner die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
im Bereich der offentlichen Gesundheit férdert und erforderlichenfalls die Tétigkeit der Mitgliedstaaten unterstiitzt
und die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische
Versorgung sowie die Zuweisung der dazu bereitgestellten Mittel uneingeschrinkt wahrt;

2. IN ANERKENNUNG, dass Innovationen im Gesundheitswesen zur Gesundheit und zum Wohlergehen der Biirger und
Patienten beitragen konnen, indem innovative Produkte, Dienstleistungen und Behandlungen zuginglich gemacht
werden, die einen Mehrwert gegeniiber den bestehenden haben, und dass sie auch zu einer effektiveren Organisa-
tion, Verwaltung und Uberwachung der Arbeit im Gesundheitssektor sowie zur Verbesserung der Arbeitsbedingun-
gen fur die Arbeitskrifte im Gesundheitswesen beitragen konnen;

3. UNTER HINWEIS AUF die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur;

4. UNTER HINWEIS AUF die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel;

5. IM HINBLICK DARAUF, dass zur Forderung der Entwicklung die Umsetzung wissenschaftlicher Fortschritte in innova-
tive Arzneimittel erleichtert werden muss, die den Regulierungsstandards entsprechen, den Zugang von Patienten zu
innovativen Therapien, die ihnen einen Mehrwert bieten, beschleunigen und deren Kosten fiir die Gesundheitssys-
teme der EU-Mitgliedstaaten tragbar sind;

6. IM HINBLICK DARAUF, dass es in den Arzneimittelvorschriften der EU bereits Regulierungsinstrumente fiir die
Genehmigung von Arzneimitteln im Hinblick darauf gibt, medizinische Versorgungsliicken zu schliefen und den
rechtzeitigen Zugang von Patienten zu innovativen Behandlungen in bestimmten Situationen und vorbehaltlich
bestimmter Bedingungen zu gewahren. Zu diesen Instrumenten zihlen die bedingte Zulassung, die Genehmigung
unter besonderen Bedingungen, die beschleunigte wissenschaftliche Priifung sowie Programme fiir Harteflle;

7. UNTER HINWEIS DARAUF, dass in der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden Anreize
fur die Entwicklung von Arzneimitteln fur seltene Leiden vorgesehen sind, die bereits zur Genehmigung einer gro-
Ben Zahl solcher Arzneimittel und einer ebenfalls betrichtlichen Zahl von Kennzeichnungen als Arzneimittel fur
seltene Leiden gefiihrt haben;

8. UNTER HINWEIS AUF die neue Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priifungen, mit der die Wettbewerbsfi-
higkeit der europdischen klinischen Forschung und die Entwicklung neuer und innovativer Behandlungen gefordert
werden sollen;

9. KENNTNIS NEHMEND, dass die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 tiber Kinderarzneimittel dazu beigetragen hat, die
Forschung zu verbessern und sicherer zu machen und die Anzahl von Kinderarzneimitteln auf dem EU-Markt zu
erhohen;

10. IN ANERKENNUNG, dass die Entwicklung innovativer Arzneimittel kostspielig, zeitaufwendig und mit Risiken behaf-
tet ist, was dazu fihren kann, dass nicht gentigend in ihre Erforschung und Entwicklung investiert wird und kleinere
Unternehmen es daher besonders schwer haben, innovative Produkte auf den Markt zu bringen;

11. IN ANERKENNUNG, dass ein frithzeitiger Dialog zwischen Technologieentwicklern und den fiir die Regulierung, die
Bewertung von Gesundheitstechnologien und gegebenenfalls fiir die Preisbildung zustindigen Stellen die Innovation
und die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu erschwinglichen Preisen zum Nutzen der Patienten fordern konnte;

12. UNTER HINWEIS AUF die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fir neuartige Therapien, mit der der
Schutz der offentlichen Gesundheit, der freie Verkehr fortgeschrittener Therapien und das reibungslose Funktionie-
ren des Binnenmarkts im Biotechnologiesektor gewahrleistet werden soll, und deren Vorschriften innovationsfreund-
lich, verhiltnismafig und an den wissenschaftlichen Fortschritt angepasst sein sollen;

13. IM HINBLICK AUF das laufende Pilotprojekt der Europdischen Arzneimittel-Agentur zur adaptiven Zulassung (,adap-
tive licensing®);

14. IM HINBLICK AUF den Bericht der Kommission an das Europiische Parlament und den Rat gemif§ Artikel 25 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ();

(') Dok. 7310/14 — COM(2014) 188 final.
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15. UNTER HINWEIS AUF die Richtlinie 90/385/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tber aktive implantierbare medizinische Gerite, die Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte und die
Richtlinie 98/79/EG tiber In-vitro-Diagnostika;

16. UNTER HINWEIS AUF die am 6. Juni 2011 angenommenen Schlussfolgerungen des Rates zur Innovation im Sektor
der Medizinprodukte (*);

17. UNTER HINWEIS AUF die am 10. Dezember 2013 angenommenen Schlussfolgerungen des Rates zum ,Reflexions-
prozess iiber moderne, bedarfsorientierte und tragfahige Gesundheitssysteme* (%) sowie die am 20. Juni 2014 ange-
nommenen Schlussfolgerungen des Rates iiber Wirtschaftskrisen und Gesundheitsversorgung (*), in denen fiir die
notwendige Zusammenarbeit — unter uneingeschrinkter Wahrung der Zustandigkeitsbereiche der Mitgliedstaaten —
bei Strategien fiir ein wirksames Management der Ausgaben fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unter Gewéhrleis-
tung eines gerechten Zugangs zu wirksamen Arzneimitteln in nachhaltigen nationalen Gesundheitssystemen pladiert
wird;

18. MIT BESORGNIS KENNTNIS NEHMEND, dass die sehr hohen Preise einiger innovativer Arzneimittel im Verhaltnis zu
ihrem Nutzen fiir die Patienten und zu den Kapazititen einiger Mitgliedstaaten in Bezug auf ihre offentlichen
Gesundheitsausgaben dazu fithren, dass Patienten nicht immer Zugang zu innovativen Behandlungen haben;

19. IM HINBLICK AUF die Zusammenarbeit im Netz der fiir Preisbildung und Erstattung zustindigen Behorden sowie die
Initiativen (*) fir den Austausch von Informationen und die Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Preisbildung und
Erstattung zwischen den zustindigen einzelstaatlichen Behorden und allen einschligigen Interessengruppen, die die
Europiaische Kommission auf den Weg gebracht hat und die unter anderem zur Kosteneinddimmung und Arzneimit-
telinnovation beitragen und den Zugang von Patienten zu Arzneimitteln erleichtern konnen;

20. IM HINBLICK DARAUF, dass die Europiische Union die Zusammenarbeit bei der Bewertung von Gesundheitstechno-
logien (Health Technology Assessment — HTA) seit Ende der 1990er-Jahre durch die Kofinanzierung von Projekten
und zwei gemeinsame Aktionen (EUnetHTA I und II) unterstiitzt hat;

21. UNTER HINWEIS DARAUF, dass die europdische Zusammenarbeit bei HTA — unter Wahrung der Zustindigkeitsbe-
reiche der Mitgliedstaaten — kohdrentere Ansitze im Hinblick darauf fordern kann, die HTA als politisches Instru-
ment zur Forderung evidenzbasierter, nachhaltiger und ausgewogener Entscheidungen im Gesundheitswesen und in
der Medizintechnik zum Wohle der Patienten zu nutzen;

22. UNTER HINWEIS DARAUF, dass mit dem HTA-Netz (°) folgende Ziele verfolgt werden: i) die Unterstiitzung der Mit-
gliedstaaten bei der Bereitstellung objektiver, zuverldssiger, rechtzeitiger, transparenter, vergleichbarer und tbertrag-
barer Informationen tber die relative Wirksamkeit sowie gegebenenfalls tiber die kurz- und langfristige Wirksamkeit
von Gesundheitstechnologien und die Schaffung der Voraussetzungen fiir einen wirksamen Austausch dieser Infor-
mationen zwischen den nationalen Behorden beziehungsweise anderen Stellen, ii) Unterstiitzung der Analyse des
Inhalts und der Art der Informationen, die ausgetauscht werden sollen, und iii) Vermeidung von Mehrfachpriifun-
gen;

23. UNTER BETONUNG der Bedeutung der Strategie, die das HTA-Netz am 29. Oktober 2014 angenommen hat (°);

24. UNTER HINWEIS AUF die Beratungen der hochrangigen Gruppe ,Gesundheitswesen” iiber die kosteneffiziente Nut-
zung von Arzneimitteln als Teil des Reflexionsprozesses iiber moderne, bedarfsorientierte und tragfihige Gesund-
heitssysteme;

25. UNTER HINWEIS AUF die Beratungen, die die Gesundheitsminister auf ihrer informellen Tagung vom
22./23. September 2014 iiber das Thema ,Innovation im Gesundheitswesen zum Nutzen der Patienten“ gefiihrt
haben, in denen die Notwendigkeit hervorgehoben wurde, Innovation zum Nutzen der Patienten durch eine bessere
Nutzung der vorhandenen Regulierungsinstrumente fiir Zulassungsverfahren zu fordern, ebenso wie die potenzielle
Gefahrdung der Nachhaltigkeit einiger nationaler Gesundheitssysteme durch den sehr hohen Kostendruck, den
bestimmte innovative Produkte verursachen;

26. IN ANERKENNUNG, dass sich diese Schlussfolgerungen zwar aufgrund der besonderen Charakteristik des Sektors in
erster Linie auf Arzneimittel beziehen, dass die gleichen Erwidgungen in Bezug auf Forschung und Entwicklung
sowie HTA jedoch auch fiir Medizinprodukte gelten, die beim Thema ,Innovation zum Nutzen der Patienten“ eine
ebenso wichtige Rolle spielen —

(') ABL C 202 vom 8.7.2011, S. 7.

(* ABL C 376 vom 21.12.2013, S. 3, mit Berichtigung im ABI. C 36 vom 7.2.2014, S. 6.

() ABL C 217 vom 10.7.2014, S. 2.

(*) Plattform zum Zugang zu Arzneimitteln in Europa (EN):
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors /healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() Durchfihrungsbeschluss der Kommission vom 26. Juni 2013 mit Vorschriften fiir die Einrichtung, die Verwaltung und die transparente
Funktionsweise des Netzwerks der fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien zustdndigen nationalen Behorden oder Stellen
(2013/329/EU) (ABL. L 175 vom 27.6.2013, S. 71).

() http:/[ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm
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ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN,

27. Moglichkeiten der Zusammenarbeit beim Austausch von Informationen zwischen den zustindigen Stellen in Bezug
auf einen lebenszyklusorientierten Ansatz fiir innovative Arzneimittel zu erkunden, zu denen folgende gehoren
konnten:

a) frithzeitiger Dialog und wissenschaftliche Beratung;

b) Preisbildungs- und Erstattungsmodelle;

¢) Register fiir die Uberwachung der Wirksamkeit von Therapien und Technologien;
d) angemessene Neubewertungen;

e) Studien nach der Zulassung;

28. die vom HTA-Netz angenommene HTA-Strategie unter Beriicksichtigung einzelstaatlicher Gegebenheiten
umzusetzen;

29. den wirksamen Austausch von Informationen iiber Preise und Ausgaben fiir Arzneimittel, einschlielich innovativer
Arzneimittel, zu verstirken;

30. die Beratungen zu Innovationen zum Nutzen der Patienten in der hochrangigen Gruppe ,Gesundheitswesen“ fortzu-
setzen und dabei zu beriicksichtigen, dass der Pharmazeutische Ausschuss bereits eine Beratung iiber den Zusam-
menhang zwischen dem geltenden Rechtsrahmen fiir Arzneimittel und dem rechtzeitigen Zugang von Patienten zu
Arzneimitteln aufgenommen hat;

ERSUCHT DIE MITGLIEDSTAATEN UND DIE KOMMISSION,

31. sich dariiber auszutauschen, wie die bestehenden Regulierungsinstrumente der EU fiir die beschleunigte wissen-
schaftliche Priffung, bedingte Zulassung und Genehmigung unter besonderen Bedingungen wirksam genutzt werden
konnen, sowie iiber die Wirksamkeit und Wirkung dieser Instrumente bei Gewahrleistung eines hohen Niveaus der
Patientensicherheit;

32. einzelstaatliche Initiativen fiir den frithzeitigen Zugang von Patienten zu innovativen Arzneimitteln sowie die Mog-
lichkeit zu erdrtern, den Informationsaustausch und die Zusammenarbeit in Bezug auf Hirtefalle zu verstirken, um
moglichst vielen Patienten in der EU die Moglichkeit zu geben, innovative Arzneimittel zu erhalten;

33. die gemeinsame Arbeit an HTA weiter zu intensivieren;

34. die Zusammenarbeit zwischen nationalen Regulierungsbehorden, den HTA-Gremien, der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur und dem HTA-Netz wihrend des gesamten Lebenszyklus der Produkte zu unterstiitzen, ohne dabei die
Unabhingigkeit und die jeweiligen Befugnisse der Regulierungs- und HTA-Verfahren zu beeintrichtigen;

35. bestehende einschligige Foren fiir Uberlegungen zu folgenden Fragen zu nutzen:

a) mogliche Entwicklungen — hinsichtlich der Kosten — bei der derzeitigen einzelstaatlichen Preisbildungspolitik
und Transparenz seitens aller einschligigen Akteure, einschlielich der Industrie, die dazu beitragen konnten, die
Verfugbarkeit innovativer Arzneimittel und den Zugang zu ihnen zu verbessern, wobei dem Umstand uneinge-
schrankt Rechnung zu tragen ist, dass diese Bereiche in die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fallen;

b) ob Kriterien fur das Inverkehrbringen neuer Arzneimittel erforderlich sind, um ihren therapeutischen Mehrwert
im Vergleich zu den vorhandenen beurteilen zu konnen;

36. den Dialog zwischen den Interessentridgern und zustindigen Behorden — einschlielich der fiir die Preisbildung und
Erstattung verantwortlichen — fortzusetzen und zu priifen, welche Moglichkeiten es fiir eine freiwillige Zusammen-
arbeit im Bereich der Preisbildung und Erstattung geben konnte, und die Einleitung von Pilotprojekten auf diesem
Gebiet zu unterstiitzen;

ERSUCHT DIE KOMMISSION,

37. mogliche Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 im Hinblick darauf zu erwigen, den Regelungsaufwand
zu analysieren und erforderlichenfalls zu verringern, um starkere Anreize fir KMU und Wissenschaftler zu schaffen,
dabei aber am Grundsatz der Zulassung nach Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit festzuhalten;

38. die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der HTA-Strategie durch eine gemeinsame
Aktion im Rahmen des dritten Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit (2014-2020) zu unterstiit-
zen und dabei Moglichkeiten einer kontinuierlichen und nachhaltigen Finanzierung zu erkunden;
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39. Mafinahmen zur Gewihrleistung der langfristigen Nachhaltigkeit der HTA-Arbeit vorzuschlagen, und dabei alle
erdenklichen Moglichkeiten zu erkunden, nicht zuletzt Uberlegungen, wie bestehende Gremien im Hinblick auf die
Erleichterung der Zusammenarbeit, auf Effizienzsteigerungen und wissenschaftliche Synergien bestmoglich genutzt
werden konnen;

40. unter uneingeschriankter Wahrung der Zustindigkeitsbereiche der Mitgliedstaaten den Informationsaustausch zwi-
schen ihnen zu férdern, was die Preise, die Preisbildungspolitik und wirtschaftliche Faktoren betrifft, von denen die
Verfiigbarkeit von Arzneimitteln und gegebenenfalls auch von Medizinprodukten abhingt, und dabei Arzneimitteln
fir seltene Leiden und kleinen Markten besondere Aufmerksamkeit zu widmen, da die Gefahr verzogerter oder ver-
passter Markteinfithrungen sowie von Lieferengpidssen und Hindernissen beim Erreichen erschwinglicher Preise fiir
Arzneimittel hier besonders grof ist;

41. weiterhin Unterstiitzung fiir Forschungs- und Informationsinstrumente zu gewahren, die zu einer besseren Einsicht
dariiber verhelfen sollen, wie die Preisbildung bei Arzneimitteln zum gréftmoglichen Nutzen der Patienten und der
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten eingesetzt werden kann und wie — gegebenenfalls — mégliche unbeabsich-
tigte Beeintrdchtigungen des Patientenzugangs oder der Gesundheitshaushalte auf ein Minimum beschrankt bleiben
konnen.
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EUROPAISCHE KOMMISSION

Euro-Wechselkurs (')
5. Dezember 2014

(2014/C 438/07)

1 Euro =

Wihrung Kurs Wihrung Kurs
USD US-Dollar 1,2362 CAD Kanadischer Dollar 1,4085
JPY Japanischer Yen 149,03 HKD Hongkong-Dollar 9,5823
DKK Dénische Krone 7,4399 NZD Neuseeldndischer Dollar 1,5928
GBP Pfund Sterling 0,78810 | SGD Singapur-Dollar 1,6293
SEK Schwedische Krone 9,2990 KRW Siidkoreanischer Won 1377,79
CHF Schweizer Franken 1,2021 ZAR Siidafrikanischer Rand 13,8773
ISK Islindische Krone CNY Chinesischer Renminbi Yuan 7,6055
NOK  Norwegische Krone 8,8105 HRK Kroatische Kuna 7,6740
BGN Bulgarischer Lew 1,9558 IDR Indonesische Rupiah 15220,71
CZK Tschechische Krone 27,635 MYR Malaysischer Ringgit 4,2911
HUF Ungarischer Forint 307,25 PHP Philippinischer Peso 55,123
LTL Litauischer Litas 3,4528 RUB Russischer Rubel 66,3305
PLN Polnischer Zloty 4,1628 THB Thailidndischer Baht 40,717
RON Rumdnischer Leu 4,4321 BRL Brasilianischer Real 3,1832
TRY Tiirkische Lira 2,7660 MXN Mexikanischer Peso 17,4990
AUD  Australischer Dollar 1,4765 INR Indische Rupie 76,3786

(") Quelle: Von der Européischen Zentralbank verdffentlichter Referenz-Wechselkurs.
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Stellungnahme des Beratenden Ausschusses fiir die Kontrolle von Unternehmenszusammenschliissen
aus seiner Sitzung vom 26. August 2014 zum Entwurf eines Beschlusses in der Sache M.7054 Cemex|/
Holcim Assets

Berichterstatter: Tschechische Republik
(2014/C 43808)

Das Vorhaben

1. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass es sich bei dem angemeldeten Vorhaben um
einen Zusammenschluss im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des Rates (,Fusionskontrollverordnung®)
handelt.

Unionsweite Bedeutung

2. Der Beratende Ausschuss teilt die auf einen Verweisungsantrag Spaniens hin von der Kommission gedufSerte Auffas-
sung, dass der geplante Zusammenschluss unionsweite Bedeutung im Sinne der Fusionskontrollverordnung hat.

Sachlich und riumlich relevanter Markt

3. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass fir die Wiirdigung dieses Vorhabens folgende
Mirkte sachlich relevant sind:

a) der Markt fiir Grauzement, wobei offengelassen werden kann, ob dieser Markt weiter in Zement in Sicken und
Zement in loser Schiittung zu unterteilen wire;

b) der Markt fiir Zuschlagstoffe, wobei die genaue Marktabgrenzung in dieser Sache offengelassen werden kann;
¢) der Markt fiir Transportbeton;

d) der Markt fur Mortel, wobei die genaue Marktabgrenzung in dieser Sache offengelassen werden kann;

e) der Markt fiir Klinker.

4. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass fiir die Wiirdigung dieses Vorhabens folgende
Mirkte raumlich relevant sind:

a) bei Grauzement: kreisformige Gebiete mit einem Radius von 150 km um die Grauzementproduktionsanlagen der
Beteiligten in Spanien;

b) bei Zuschlagstoffen: Da eine erhebliche Behinderung wirksamen Wettbewerbs durch den angemeldeten Zusam-
menschluss auch bei engstmdglicher Abgrenzung des raumlich relevanten Marktes unwahrscheinlich ist, kann die
genaue Abgrenzung des rdumlich relevanten Marktes offengelassen werden;

Eine Minderheit enthilt sich.

¢) bei Transportbeton: kreisformige Gebiete mit einem Radius von 25 km um die Transportbetonproduktionsanlagen
der Beteiligten in Spanien;

d) bei Mortel: kreisformige Gebiete mit einem Radius von 120 km um die Mértelproduktionsanlagen der Beteiligten
in Spanien, wobei die genaue raumliche Marktabgrenzung in dieser Sache offengelassen werden kann;

e) bei Klinkern: Da eine erhebliche Behinderung wirksamen Wettbewerbs durch den angemeldeten Zusammenschluss
auch bei engstmoglicher Abgrenzung des raumlich relevanten Marktes unwahrscheinlich ist, kann die genaue
Abgrenzung des raumlich relevanten Marktes offengelassen werden.

Eine Minderheit teilt diese Auffassung nicht.
Wettbewerbsrechtliche Wiirdigung

5. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass der geplante Zusammenschluss wahrscheinlich
nicht zu einer erheblichen Behinderung wirksamen Wettbewerbs durch nichtkoordinierte Effekte fihren wird auf:

a) allen Grauzementmirkten der Zentralregion;

b) allen Grauzementmirkten der Region Levante (Ostspanien);
Eine Minderheit teilt diese Auffassung nicht.

¢) allen Grauzementmirkten der iibrigen Regionen Spaniens;
Eine Minderheit enthalt sich.

d) allen Mirkten fiir Zuschlagstoffe;

e) allen Mirkten fiir Transportbeton;
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f) allen Mirkten fiir Mortel;
g) allen Mirkten fiir Klinker.
Eine Minderheit teilt diese Auffassung nicht.

6. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass der geplante Zusammenschluss wahrscheinlich
auf allen Grauzementmirkten der Zentralregion nicht zu einer erheblichen Behinderung wirksamen Wettbewerbs
durch koordinierte Effekte fithren wird.

Eine Minderheit teilt diese Auffassung nicht. Eine Minderheit enthilt sich.
Vereinbarkeit mit dem Binnenmarkt

7. Der Beratende Ausschuss teilt die Auffassung der Kommission, dass der angemeldete Zusammenschluss fiir mit dem
Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen vereinbar zu erkldren ist.

Eine Minderheit teilt diese Auffassung nicht. Eine Minderheit enthilt sich.
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Abschlussbericht des Anhorungsbeauftragten (')
Cemex/Holcim Assets (M.7054)
(2014/C 438/09)

. EINLEITUNG

1. Am 28. Februar 2014 ging die Anmeldung eines Zusammenschlusses bei der Europdischen Kommission (,Kommis-
sion®) ein. Danach war Folgendes beabsichtigt: Das Unternechmen Cemex Espafia, S.A. (,Cemex Espafia“ oder
,2Anmelder”) erwirbt die alleinige Kontrolle iiber die Produktionsanlagen und Vertriebseinrichtungen des Unterneh-
mens Holcim Espafia, S.A. (,Holcim Assets“) fiir Zement, Transportbeton, Zuschlagstoffe und Mortel in Spanien
(»Zusammenschluss®) (). Die Holcim Assets werden vollstindig von der Holcim Ltd. (,Holcim*) kontrolliert.

2. Der Zusammenschluss hat keine unionsweite Bedeutung im Sinne des Artikels 1 der Fusionskontrollverordnung ().
Der Zusammenschluss wurde bei der Kommission angemeldet, nachdem die spanische Wettbewerbsbehorde am
12. September 2013 einen Verweisungsantrag nach Artikel 22 Absatz 1 der Fusionskontrollverordnung gestellt
hatte. Die Kommission gab dem Verweisungsantrag mit Beschluss vom 18. Oktober 2013 statt (*).

II. SCHRIFTLICHES VERFAHREN

3. Am 23. April 2014 stellte die Kommission fest, dass der Zusammenschluss Anlass zu ernsthaften Bedenken hin-
sichtlich seiner Vereinbarkeit mit dem Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen gab und erlief nach Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe c der Fusionskontrollverordnung einen Beschluss zur Einleitung des Priifverfahrens. Der Anmel-
der gab am 6. Mai 2014 eine schriftliche Stellungnahme ab.

4. Am 3. Juli 2014 nahm die Kommission eine an den Anmelder gerichtete Mitteilung der Beschwerdepunkte an, in
der sie die vorldufige Auffassung vertrat, dass der Zusammenschluss im Sinne des Artikels 2 Absatz 3 der Fusions-
kontrollverordnung mit dem Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen unvereinbar sei.

5. Der Anmelder antwortete am 17. Juli 2014 und beantragte, seine Argumente in einer férmlichen miindlichen
Anhérung darlegen zu diirfen. Auch Holcim wurde von den Beschwerdepunkten in Kenntnis gesetzt und tibermit-
telte am 17. Juli 2014 eine schriftliche Stellungnahme.

6. Am 4. und 22. Juli 2014 wurde dem Anmelder anhand einer CD-ROM Akteneinsicht gewihrt.

7. Am 28. Juli 2014 verlangerte die Kommission die Frist fur die Prifung des Zusammenschlusses nach Artikel 10
Absatz 3 der Fusionskontrollverordnung um fiinf Arbeitstage.

8. Die Arbeitnehmervertreter im Betriebsrat von Holcim (,Forum Européen®) legten ein hinreichendes Interesse im
Sinne des Artikels 18 Absatz 4 der Fusionskontrollverordnung dar und wurden daher als betroffene Dritte aner-
kannt. Sie wurden iiber Art und Gegenstand des Verfahrens unterrichtet und erhielten Gelegenheit zur
Stellungnahme.

. MOUNDLICHES VERFAHREN

9. An der mindlichen Anhérung, die am 23. Juli 2014 stattfand, nahmen Vertreter von Cemex Espafia und Holcim
sowie ihre externen Rechts- und Wirtschaftsberater, die zustidndigen Dienststellen der Kommission und Vertreter der
Wettbewerbsbehorden von vier Mitgliedstaaten teil. Der Anmelder konnte seine wirtschaftliche Bewertung des Falles
wie beantragt in nichtoffentlicher Sitzung darlegen.

(") Nach den Artikeln 16 und 17 des Beschlusses 2011/695/EU des Prasidenten der Europdischen Kommission vom 13. Oktober 2011 iiber
Funktion und Mandat des Anhorungsbeauftragten in bestimmten Wettbewerbsverfahren (ABL L 275 vom 20.10.2011, S. 29)
(,Beschluss 2011/695/EU").

(*) Der Zusammenschluss umfasst nicht die Holcim Trading, S.A., ein in Spanien ansissiges weltweit titiges Handels- und Transportunter-
nehmen fiir zementartige Baustoffe.

(}) Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des Rates vom 20. Januar 2004 iiber die Kontrolle von Unternehmenszusammenschliissen (ABL. L 24
vom 29.1.2004, S. 1) (,Fusionskontrollverordnung®).

(*) Nach einer am 12. Juli 2013 unterzeichneten Vereinbarung iibernimmt Cemex auch die Vermogenswerte von Holcim in der
Tschechischen Republik (,tschechischer Zusammenschluss®), wahrend Holcim die Vermogenswerte von Holcim in Westdeutschland
ibernimmt (,deutscher Zusammenschluss). Beim tschechischen Zusammenschluss wurden die Umsatzschwellen der
Fusionskontrollverordnung nicht erreicht. Das tschechische Amt fiir den Schutz des Wettbewerbs schloss sich dem Verweisungsantrag
Spaniens nicht an, sondern priifte die Ubernahme der Vermégenswerte von Holcim in der Tschechischen Republik durch Cemex nach
den nationalen Fusionskontrollvorschriften und genehmigte den Zusammenschluss am 12. Marz 2014. Die nicht an Bedingungen
gekniipfte Genehmigung des deutschen Zusammenschlusses, der unionsweite Bedeutung hatte, wurde von der Kommission am 5. Juni
2014 erteilt (M.7009 — Holcim/Cemex West).
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IV. SCHLUSSFOLGERUNG

10. Im Beschlussentwurf ist eine nicht an Bedingungen gekniipfte Genehmigung des geplanten Zusammenschlusses vor-
gesehen. Ich habe nach Artikel 16 des Beschlusses 2011/695/EU gepriift, ob in dem Beschlussentwurf ausschlieflich
Beschwerdepunkte behandelt werden, zu denen den beteiligten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme gege-
ben wurde, und bin zu dem Ergebnis gelangt, dass dies der Fall ist. Insgesamt komme ich zu dem Schluss, dass alle
Parteien in dieser Sache ihre Verfahrensrechte wirksam ausiiben konnten.

Briissel, 29. August 2014

Joos STRAGIER
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Zusammenfassung des Beschlusses der Kommission
vom 9. September 2014

zur Feststellung der Vereinbarkeit eines Zusammenschlusses mit dem Binnenmarkt und dem
EWR-Abkommen

(Sache M.7054 — Cemex/Holcim-Vermogenswerte)
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2014) 6299)
(Nur der englische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2014/C 438/10)

Am 9. September 2014 hat die Kommission nach der Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des Rates vom 20. Januar
2004 iiber die Kontrolle von Unternehmenszusammenschliissen (') und insbesondere Artikel 8 Absatz 1 einen
Beschluss iiber einen Unternehmenszusammenschluss erlassen. Eine nichtvertrauliche Fassung des vollstindigen
Wortlauts des Beschlusses kann in englischer Sprache auf der Website der Generaldirektion Wettbewerb unter folgender
Adresse eingesehen werden: http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

I. BETEILIGTE UNTERNEHMEN
1.1. Cemex

(1) Das Unternechmen Cemex Espafia, S.A. (,Cemex Espafia“, Spanien) wird von dem in Mexiko ansdssigen Unterneh-
men Cemex, S.A.B. de C.V. kontrolliert und bildet zusammen mit den iibrigen Cemex-Gesellschaften den Cemex-
Konzern. Alle Gesellschaften des Cemex-Konzerns werden nachstehend zusammen als ,Cemex“ bezeichnet.

(2) Cemex ist ein weltweit aktiver Baustofthersteller, der in den Bereichen Zement, Transportbeton, Zuschlagstoffe und
damit verbundene Baustoffe titig ist. Seine Geschaftstatigkeiten erstrecken sich auf Afrika, Nord-, Mittel- und Siid-
amerika, Asien, Europa und den Nahen Osten. In Spanien ist Cemex iiber die Anmelderin titig, die alleinige Hol-
dinggesellschaft der Gesellschaft Cemex Espafia Operaciones S.L.U. (im Folgenden ,Cemex Espafia Operaciones®,
Spanien), in deren Eigentum wiederum die Zement-, Mortel- und Betonwerke sowie die Zuschlagstoffsteinbriiche
von Cemex in Spanien stehen.

1.2. Holcim

(3) Im Eigentum des Unternehmens Holcim Espafia, S.A. (,Holcim Espafia“, Spanien) stehen Werke und Steinbriiche fiir
Herstellung und Vertrieb von Zement, Zuschlagstoffen, Transportbeton und Mortel in Spanien (,Holcim-Vermo-
genswerte®, Spanien). Die Holcim-Vermogenswerte werden zurzeit von der Holcim Ltd (im Folgenden ,Holcim*)
kontrolliert, einer Aktiengesellschaft schweizerischen Rechts, die die Muttergesellschaft des Holcim-Konzerns ist.
Alle Gesellschaften des Holcim-Konzerns werden nachstehend zusammen als ,Holcim*“ bezeichnet.

(4) Holcim vertreibt in tiber 70 Lindern Zement, Zuschlagstoffe, Mortel, Transportbeton, Asphalt, zementartige Bau-
stoffe und damit verbundene Baumaterialien.

II. VORHABEN

(5) Am 28. Februar 2014 ging bei der Europdischen Kommission die Anmeldung eines Zusammenschlusses ein, in
dessen Rahmen Cemex die alleinige Kontrolle iiber die Holcim-Vermdgenswerte zu tibernehmen plant.

[II. UNIONSWEITE BEDEUTUNG DES ZUSAMMENSCHLUSSES

(6) Der geplante Zusammenschluss erreicht nicht die Umsatzschwellen des Artikels 1 Absatz 2 oder des Artikels 1
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 139/2004. Er hat daher keine unionsweite Bedeutung. Die Kommission
beschloss jedoch, das Vorhaben zu priifen, und erlieff am 18. Oktober 2013 einen Beschluss nach Artikel 22
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 139/2004. Dieser Beschluss erging im Anschluss an ein Ersuchen Spaniens vom
12. September 2013 nach Artikel 22 Absatz 1 der genannten Verordnung.

IV.  VERFAHREN

(7) Der Zusammenschluss wurde am 28. Februar 2014 bei der Kommission zur Genehmigung angemeldet. Am
23. April 2014 stellte die Kommission fest, dass der geplante Zusammenschluss Anlass zu ernsthaften Bedenken
hinsichtlich seiner Vereinbarkeit mit dem Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen gab, und leitete das Verfahren
nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Fusionskontrollverordnung ein.

(8) Bei der eingehenden Priifung konnten die zunidchst geduflerten wettbewerbsrechtlichen Bedenken ausgerdumt
werden.

() ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1.
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(9) Der Entwurf des Beschlusses wurde in der Sitzung des Beratenden Ausschusses fiir die Kontrolle von Unterneh-
menszusammenschliissen vom 26. August 2014 mit den Mitgliedstaaten erortert; der Ausschuss gab eine befiir-
wortende Stellungnahme ab. Der Anhorungsbeauftragte gab in seinem am 29. August 2014 vorgelegten Bericht
eine befiirwortende Stellungnahme zu dem Verfahren ab.

V. WURDIGUNG
Wettbewerbsrechtliche Bedenken laut Beschluss zur Einleitung des Verfahrens

(10) Der Zusammenschluss betrifft die Baustoffindustrie und insbesondere die Bereiche Zement, Zuschlagstoffe, Trans-
portbeton, Mortel und Klinker.

(11) In ihrem Einleitungsbeschluss dufSerte die Kommission in Bezug auf den Markt fiir Grauzement angesichts etwaiger
i) nichtkoordinierter Effekte und ii) koordinierter Effekte ernsthafte Bedenken hinsichtlich der Vereinbarkeit des
Zusammenschlusses mit dem Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen.

(12) In Bezug auf die iibrigen Produkte duflerte die Kommission keine ernsthaften Bedenken hinsichtlich der Vereinbar-
keit des Zusammenschlusses mit dem Binnenmarkt und dem EWR-Abkommen.

Eingehende Priifung zu Grauzement
Sachlich relevante Markte

(13) Die Marktuntersuchung in der vorliegenden Sache hat die frithere Feststellung der Kommission bestitigt, dass die
beiden Hauptzementarten (Weilzement und Grauzement) getrennte sachlich relevante Mérkte bilden.

(14) Ferner hat die Kommission untersucht, ob der Markt fur Grauzement nach der Lieferart (in loser Schiittung oder in
Sicken) und verschiedenen Giiteklassen weiter unterteilt werden sollte.

(15) Die Kommission gelangt zu dem Ergebnis, dass fiir die Zwecke der Beurteilung der Auswirkungen des geplanten
Zusammenschlusses der Gesamtmarkt fiir Grauzement als sachlich relevanter Markt zugrunde zu legen ist. Die
genaue Abgrenzung des Marktes kann hingegen offen gelassen werden.

Réiumlich relevanter Markt

(16) Nach Auffassung der Kommission sollten im Einklang mit der bisherigen Beschlusspraxis der Kommission in Bezug
auf Grauzement die rdumlich relevanten Markte angesichts der Umstinde des vorliegenden Falles als kreisformige
Gebiete um die betreffenden Zementwerke abgegrenzt werden.

(17) Die Kommission kommt im vorliegenden Fall unter Beriicksichtigung der bestehenden und potenziellen Angebots-
und Nachfragemuster sowie der Stellungnahmen der Marktteilnehmer zu dem Schluss, dass sich die wettbewerbsre-
levanten Auswirkungen des geplanten Zusammenschlusses auf die unterschiedlichen rdumlich relevanten Mirkte
am besten anhand von kreisformigen Gebieten mit einem Radius von 150 km um die Werke der beteiligten Unter-
nehmen priifen lassen.

Wettbewerbsrechtliche Wiirdigung

(18) Beide beteiligte Unternehmen produzieren und vertreiben Grauzement. Cemex betreibt funf integrierte Werke in
Spanien, und zwar jeweils ein Werk in Bufiol (Provinz Valencia), Alicante, Alcanar (Provinz Tarragona), Morata
(Provinz Saragossa) und Lloseta (Balearen). Aufferdem betreibt Cemex ein Mahlwerk in Castillejo (Provinz Toledo)
und eine Reihe von Terminals. Holcim ist Eigentiimer von drei integrierten Werken in Siidspanien: zwei Werke
(Gador und Carboneras) liegen in der Provinz Almeria und eines in Jerez (Provinz Cadiz). AuRerdem betreibt das
Unternehmen ein Mahlwerk in Yeles (Provinz Toledo) und eine Reihe von Terminals.

i)  Nichtkoordinierte Effekte

(19) Die Kommission analysierte die potenziellen nichtkoordinierten Effekte des geplanten Zusammenschlusses auf die
verschiedenen Cluster, die durch die um die Zementproduktionsanlagen der beteiligten Unternehmen in Spanien
gezogenen Kreise mit einem Radius von 150 km abgegrenzt werden.

(20) Im Gador-Carboneras-Cluster belief sich der gemeinsame Marktanteil der beteiligten Unternehmen im Jahr 2013
auf [40-50] % bei einer Uberschneidung von [10-20] %. Das Wettbewerbsumfeld im Gador-Carboneras-Cluster ist
fragmentiert. Im Hinblick auf den Marktanteil sind die ndchsten Wettbewerber der beteiligten Unternechmen die
Mahlwerke Cementos La Unién (CLU) und Cementos La Cruz (CLC), Financiera y Minera (FYM) und Votorantim
(jeweils [5-10] %).

(21) Im Alicante-Cluster betrug der gemeinsame Marktanteil der beteiligten Unternehmen im Jahr 2013 rund [30-40] %
bei einer Uberschneidung von [10-20] %. Der verbleibende Teil des Marktes im Alicante-Cluster ist ebenfalls frag-
mentiert. Im Hinblick auf den Marktanteil sind die ndchsten Wettbewerber der beteiligten Unternehmen CLU
([10-20] %) und CLC ([10-20] %), gefolgt von Lafarge ([5-10] %).
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(22) Im Buiiol-Cluster belief sich der gemeinsame Marktanteil der beteiligten Unternehmen im Jahr 2013 auf [20-30] %
bei einer Uberschneidung von [10-20] %. Das Wettbewerbsumfeld im Bufiol-Cluster ist mit dem im Alicante-Clus-
ter vergleichbar. Im Hinblick auf den Marktanteil sind die nichsten Wettbewerber der beteiligten Unternehmen die
Mahlwerke CLU ([10-20] %) und CLC ([10-20] %), gefolgt von dem integrierten Anbieter Lafarge ([5-10] %) und
dem Mahlwerk Cementval ([5-10] %).

(23) Die Kommission vertritt die Auffassung, dass es im Gador-Carboneras-Cluster, im Alicante-Cluster und im Bufiol-
Cluster (im Folgenden ,Cluster der Region Levante®) mehrere Wettbewerber gibt, die fiir die Kunden von Holcim als
ebenso nahe wie oder sogar nihere Alternativen als Cemex betrachtet werden konnen. Ebenso kénnen bestimmte
Konkurrenten der Cluster der Region Levante fur die Kunden von Cemex als nahere Alternativen als Holcim oder
ebenso nahe Alternativen wie Holcim angesehen werden.

(24) Zweitens ist die Kommission der Ansicht, dass die Wettbewerber der beteiligten Unternehmen (Mahlwerke und
integrierte Anbieter) in den Clustern der Region Levante sowohl die Mdglichkeit als auch einen Anreiz hitten, das
Angebot zu erhohen, falls das zusammengeschlossene Unternehmen die Preise erhohen sollte, denn i) insbesondere
Mahlwerke unterliegen keiner Beschrinkung im Hinblick auf den benétigten Klinker, da sie die Moglichkeit haben,
diesen von den integrierten Anbietern in der Region oder aus Ubersee zu beschaffen, und ii) allein die hohen Kapa-
zitdtsreserven, iber die die Hauptwettbewerber der beteiligten Unternehmen in den Clustern der Region Levante
verfiigen, wiirden einen einseitigen Preiserhohungsversuch seitens des aus dem Zusammenschluss hervorgegange-
nen Unternehmens unrentabel machen.

(25) Bei den Clustern Yeles und Castillejo (im Folgenden ,Cluster der Zentralregion) lagen die gemeinsamen Marktan-
teile der beteiligten Unternehmen im Jahr 2013 unter [20-30] % bzw. leicht iiber [20-30] %. Es gibt zwei Wettbe-
werber, die in Bezug auf ihre Grofe mit den Unternchmen vergleichbar sind, und zwar CPV ([20-30] %) und
Lafarge ([20-30] %). Es gibt weitere Wettbewerber mit Marktanteilen von tiber [5-10] %, ndmlich Balboa (mehr als
[10-20] % in beiden Clustern) und Votorantim (iiber [5-10] % im Yeles-Cluster). Ferner wiirden allein die hohen
Kapazititsreserven, iiber die die Hauptwettbewerber der beteiligten Unternehmen in den Clustern der Zentralregion
verfiigen, einen einseitigen Preiserhohungsversuch des aus dem Zusammenschluss hervorgegangenen Unterneh-
mens unrentabel machen.

(26) In den Clustern von Alcanar, Lloseta, Morata und Jerez liegt der durch den Zusammenschluss bewirkte Marktan-
teilszuwachs unter [0-5] %.

(27) Daher zieht die Kommission den Schluss, dass in einem Umkreis von 150 km um die Werke der beteiligten Unter-
nehmen der geplante Zusammenschluss den wirksamen Wettbewerb auf keinem der Markte fiir Grauzement durch
nichtkoordinierte Effekte erheblich behindern diirfte.

i) Koordinierte Effekte

(28) Die Kommission hat die potenziellen koordinierten Effekte auf die verschiedenen Cluster analysiert, die durch die
um die Zementproduktionsanlagen der beteiligten Unternehmen in Spanien gezogenen Kreise mit einem Radius
von 150 km abgegrenzt werden.

(29) Die Kommission vertritt die Auffassung, dass die wahrscheinlichste Koordinierung des Verhaltens auf den unter-
suchten Mirkten fiir Grauzement eine Aufteilung der Kunden wire, bei der die Wettbewerber davon absehen, mit
niedrigen Preisen an die Kunden der Konkurrenten heranzutreten. Bei einem solchen Koordinierungsszenario
wiirde es aufgrund der enormen Kosten fiir den Transport von Zement zu einer Aufteilung der Kunden kommen,
die sich nach der Nihe zu einem bestimmten Werk richtet.

(30) Die Kommission hat daher gepriift, ob Wettbewerber aus der Zementbranche moglicherweise begrenzte Anreize
haben konnten, eine aggressive Kundenwerbung zu verfolgen. Bei einem solchen Szenario wiirden die Wettbewer-
ber in Form hoherer Margen und damit Gewinne von einer Koordinierung des Verhaltens profitieren.

(31) Nach Auffassung der Kommission weisen verschiedene Merkmale der untersuchten Markte fiir Grauzement darauf
hin, dass das Marktgeschehen nicht zu wettbewerbsorientierten Ergebnissen fiihrt. So erzielen die beteiligten Unter-
nehmen und ihre Hauptwettbewerber zum Beispiel in den Clustern der Zentralregion trotz der erheblichen Kapazi-
tdtsreserven positive durchschnittliche Bruttomargen. Alle Faktoren zusammengenommen erlauben jedoch nicht die
Feststellung, dass die Marktergebnisse auf eine bestehende Koordinierung zuriickzufithren sind.

(32) Es gibt auch Elemente, die gegen jegliche Koordinierung sprechen. So ist insbesondere die Rolle der unabhingigen
Hindler in den Clustern der Zentralregion zu nennen, die einer nachhaltigen Wirkung einer Koordinierung des
Verhaltens auf der Grundlage der Aufteilung von Kunden entgegenwirken konnten.

(33) In Bezug auf die zusammenschlussspezifischen Effekte ist Folgendes festzustellen: Da die Beweise im vorliegenden
Fall nicht die Schlussfolgerung erlauben, dass die aktuellen Marktergebnisse auf eine bestehende Koordinierung
zuriickzufithren sind, braucht die Kommission nicht festzustellen, ob eine Koordinierung infolge der durch diesen
Zusammenschluss bewirkten Anderungen leichter, stabiler oder wirksamer wiirde.
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(34) Insgesamt liegen keine hinreichenden Beweise dafiir vor, dass die aktuellen Marktergebnisse auf eine Aufteilung der
Kunden zwischen den vier grofiten Zementherstellern (den beteiligten Unternehmen, Lafarge und CPV) zuriickzu-
fihren ist. Daher kommt die Kommission zu dem Ergebnis, dass es unwahrscheinlich ist, dass der geplante Zusam-
menschluss die Koordinierung in einem MafSe leichter, stabiler oder wirksamer macht, das als erhebliche Behinde-
rung wirksamen Wettbewerbs angesehen werden konnte.

(35) Aus dhnlichen Griinden gelangt die Kommission auflerdem zu dem Ergebnis, dass nicht zu erwarten ist, dass sich
Wettbewerber, die zuvor nicht an der Koordinierung beteiligt waren, infolge des Zusammenschlusses mit erheblich
hoéherer Wahrscheinlichkeit daran beteiligen werden.

(36) Daher diirfte der geplante Zusammenschluss den wirksamen Wettbewerb auf keinem der Markte fir Grauzement in
einem Umkreis von 150 km um die Werke der beteiligten Unternehmen durch koordinierte Effekte erheblich
behindern.

VI. SCHLUSSFOLGERUNG

(37) Aus den vorgenannten Griinden stellt die Kommission fest, dass der Wettbewerb durch den geplanten Zusammen-
schluss weder im gesamten Binnenmarkt noch in einem wesentlichen Teil desselben erheblich behindert werden
wird.

(38) Der angemeldete Zusammenschluss wird daher im Einklang mit Artikel 2 Absatz 2 und Artikel 8 Absatz 1 der
Fusionskontrollverordnung sowie Artikel 57 des EWR-Abkommens fir mit dem Binnenmarkt und dem EWR-
Abkommen vereinbar erklirt.
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INFORMATIONEN DER MITGLIEDSTAATEN

Liquidationsverfahren

Entscheidung (Erlass ECC[1866/2014 vom 24. September 2014) zur Eroffnung des
Liquidationsverfahrens gegen das Unternehmen CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA
INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.

(Bekanntmachung gemdf Artikel 14 der Richtlinie 2001/17/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
die Sanierung und Liquidation von Versicherungsunternehmen)

(2014/C 438/11)

Versicherungsunternehmen CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
Cl PRINCIPE DE VERGARA, N°9
28001 Madrid
SPANIEN
Datum, Inkrafttreten und Art der | Datum: 24. September 2014
Entscheidung
Inkrafttreten: 24. September 2014
Art der Entscheidung:  Ministerialerlass
Zustindige Behorden Minister fur Wirtschaft und Wettbewerbsfahigkeit
Vorname:  Luis
Name: De Guindos Jurado
Anschrift:  Paseo de la Castellana, 162
28046 Madrid
SPANIEN
Aufsichtsbehorde Generaldirektion Versicherungen und Pensionsfonds
Funktion: ~ Generaldirektorin Versicherungen und Pensionsfonds
Vorname:  Marfa Flavia
Name: Rodriguez-Ponga Salamanca
Anschrift:  Pe Castellana, ne 44
28046 MADRID
SPANIEN
Bestellter Liquidator Consorcio de Compensacién de Seguros (Riickversicherungskonsortium)
Funktion:  Generaldirektor
Vorname:  Sergio
Name: Alvarez Camifia
Anschrift: ~ Po Castellana, n° 32
28046 Madrid
SPANIEN
Tel. +34 913395500
Fax +34 913395678
E-Mail: actividadliquidadora@consorseguros.es
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Mafgebliches Recht SPANISCHES RECHT

— Konigliches  Gesetzesdekret  (Real Decreto  Legislativo)  6/2004  vom
29. Dezember 2004 zur Annahme der Neufassung des Gesetzes zur Regelung
und  Beaufsichtigung von  Privatversicherungen (Ley de Ordenacién
y Supervision de los Seguros Privados).

— Konigliches Gesetzesdekret 7/2004 vom 29. Dezember 2004 zur Annahme der
Neufassung der Satzung des Consorcio de Compensacién de Seguros.

— Konigliches Gesetzesdekret 2020/1986 vom 22. August 1986 zur Annahme
der Vorschriften fiir die Arbeitsweise der Liquidationsagentur fiir Versicherungs-
unternehmen (Comisién Liquidadora de Entidades Aseguradoras).




6.12.2014

Amtsblatt der Europdischen Union

C 438/27

Liste der registrierten und zertifizierten Ratingagenturen

(2014/C 438/12)

Die unten aufgelisteten Ratingagenturen wurden nach der Verordnung (EG) Nr. 1060/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. September 2009 iiber Ratingagenturen (im Folgenden ,Verordnung iiber Ratingagenturen®)

registriert oder zertifiziert.

Die Liste wird von der Europiischen Wertpapier- und Marktaufsichtsbehorde (ESMA) im Einklang mit Artikel 18
Absatz 3 der Verordnung iiber Ratingagenturen verdffentlicht und innerhalb von finf Arbeitstagen nach Annahme eines
Registrierungs- oder Zertifizierungsbeschlusses aktualisiert. Die Europdische Kommission verdffentlicht die Liste nach
jeder Aktualisierung innerhalb von 30 Tagen erneut im Amtsblatt der Europdischen Union. Aus diesem Grund kann die
von der ESMA veroffentlichte Liste wihrend dieses Zeitraums von der Liste im Amtsblatt der Europdischen Union

abweichen.

Zertifizierte oder registrierte Ratingagenturen

Letzte Aktualisierung: 24. November 2014

Name der Ratingagentur Sitz der Agentur Rechtsstellung Tag des Inkrafttretens
Euler Hermes Rating GmbH Deutschland Registriert 16. November 2010
Japan Credit Rating Agency Ltd. Japan Zertifiziert 6. Januar 2011
Feri EuroRating Services AG Deutschland Registriert 14. April 2011
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgarien Registriert 6. April 2011
Creditreform Rating AG Deutschland Registriert 18. Mai 2011
Scope Ratings AG (zuvor PSR Rating GmbH) Deutschland Registriert 24. Mai 2011
ICAP Group SA Griechenland Registriert 7.Juli 2011
gff&g;%gﬁriﬁfg;cgﬁbﬁr Deutschland Registriert 28. Juli 2011
ﬁfsseilflg;?Tlg ting-Agentur GmbH Deutschland Registriert 18. August 2011
?(ifugsgs‘;gz’e Sl'{:ﬁr(lzg‘f"s(?g)companhia Portugal Registriert 26. August 2011
z(?\l\ngE;tSl;urope-Rating Services Ltd. Vereinigtes Konigreich Registriert 8. September 2011
DBRS Ratings Limited Vereinigtes Konigreich Registriert 31. Oktober 2011
Fitch France S.A.S. Frankreich Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Deutschland GmbH Deutschland Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Italia S.p.A. Italien Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Polska S.A. Polen Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Ratings Espafia S.A.U. Spanien Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Ratings Limited Vereinigtes Konigreich Registriert 31. Oktober 2011
Fitch Ratings CIS Limited Vereinigtes Konigreich Registriert 31. Oktober 2011
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Zypern Registriert 31. Oktober 2011
Moody’s France S.A.S. Frankreich Registriert 31. Oktober 2011
Moody’s Deutschland GmbH Deutschland Registriert 31. Oktober 2011
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Name der Ratingagentur Sitz der Agentur Rechtsstellung Tag des Inkrafttretens
Moody’s Italia S.r.l. Italien Registriert 31. Oktober 2011
Moody’s Investors Service Espafia S.A. Spanien Registriert 31. Oktober 2011
Moody’s Investors Service Ltd Vereinigtes Konigreich Registriert 31. Oktober 2011
Standard & Poor's Credit Market Services Frankreich Registriert 31. Oktober 2011
France S.A.S.
gtﬁldard & Poor’s Credit Market Services Italy Italien Registriert 31. Oktober 2011
Etandard & Poor's Credit Market Services Vereinigtes Konigreich Registriert 31. Oktober 2011

urope Limited

CRIF S.p.A. Italien Registriert 22. Dezember 2011
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Zypern Registriert 8. Mai 2012
European Rating Agency, a.s. Slowakei Registriert 30. Juli 2012
Axesor SA Spanien Registriert 1. Oktober 2012
Cerved Rating Agency $.p.A. (zuvor CERVED Italien Registriert 20. Dezember 2012
Group S.p.A.)
Kroll Bond Rating Agency USA Zertifiziert 20. Midrz 2013
The Economist Intelligence Unit Ltd Vereinigtes Konigreich Registriert 3. Juni 2013
Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong Italien Registriert 13. Juni 2013
Europe)
Spread Research Frankreich Registriert 1. Juli 2013
EuroRating Sp. z o.o. Polen Registriert 7. Mai 2014
HR Ratings de México, S.A. de C.V. (HR Mexiko Zertifiziert 7. November 2014
Ratings)
Moody’s Investors Service EMEA Ltd Vereinigtes Konigreich Registriert 24. November 2014
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(Bekanntmachungen)

VERFAHREN BEZUGLICH DER DURCHFUHRUNG DER
WETTBEWERBSPOLITIK

EUROPAISCHE KOMMISSION

Vorherige Anmeldung eines Zusammenschlusses
(Sache M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA [JV)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2014/C 438/13)

1. Am 28. November 2014 ist aufgrund einer Verweisung nach Artikel 4 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 139/2004 des Rates (') die Anmeldung eines Zusammenschlusses nach Artikel 4 der Fusionskontrollverordnung bei
der Kommission eingegangen. Danach ist Folgendes beabsichtigt: Das Unternehmen PRS for Music Limited (,PRSfM,
Vereinigtes Konigreich), die Vereinigung Foreningen Svenska Tonsittares Internationella Musikbyré u.p.a. (,STIM®, Schwe-
den) und die Gesellschaft fir musikalische Auffihrungs- und mechanische Vervielfiltigungsrechte (,GEMA®, Deutsch-
land) (zusammen ,die Parteien) {ibernehmen im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe b und des Artikels 3 Absatz 4
der Fusionskontrollverordnung durch Erwerb von Anteilen die gemeinsame Kontrolle iiber ein neu gegriindetes Gemein-
schaftsunternehmen (,JV*).

2. Die beteiligten Unternehmen sind in folgenden Geschiftsbereichen titig:
— die Parteien: Verwertungsgesellschaften zur Wahrnehmung der Urheberrechte von Autoren musikalischer Werke;

— das Gemeinschaftsunternehmen (JV): gebiets- und repertoireiibergreifende Erteilung von Lizenzen fiir mechanische
Vervielfiltigungsrechte und musikalische Auffithrungsrechte von Autoren musikalischer Werke zwecks Verwertung
im Internet und auf Mobilfunkgeriten; Verwaltung einer Urheberrechts-Datenbank und Online-Abwicklung von
Lizenzvergaben.

3. Die Kommission hat nach vorldufiger Priifung festgestellt, dass das angemeldete Rechtsgeschift unter die Fusions-
kontrollverordnung fallen konnte. Die endgiiltige Entscheidung zu diesem Punkt behilt sie sich vor.

4. Alle betroffenen Dritten konnen bei der Kommission zu diesem Vorhaben Stellung nehmen.

Die Stellungnahmen miissen bei der Kommission spitestens 10 Tage nach dieser Veroffentlichung eingehen. Sie konnen
bei der Kommission unter Angabe des Aktenzeichens M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/JV per Fax (+32 22964301), per
E-Mail (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu) oder per Post an folgende Anschrift iibermittelt werden:

Europdische Kommission
Generaldirektion Wettbewerb
Registratur Fusionskontrolle
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1 (,Fusionskontrollverordnung®).
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