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II
(Teatised)

EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDE, ORGANITE JA ASUTUSTE TEATISED

EUROOPA KOMISJON

Vastuviidete esitamisest loobumine teatatud koondumise kohta
(Juhtum M.7396 - Saudi Aramco [ S-OIL)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2014/C 438/01)

2. detsembril 2014 otsustas komisjon loobuda vastuviidete esitamisest eespool nimetatud teatatud koondumise kohta
ning kuulutada koondumine siseturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on ndukogu mairuse (EU) nr 139/2004 ()
artikli 6 16ike 1 punkt b. Otsuse tiielik tekst on kittesaadav ainult inglise keeles ning see avaldatakse parast seda, kui
sellest on kustutatud voimalikud drisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Veebisaidil pakutakse mitut
voimalust otsida konkreetset thinemisotsust, sealhulgas ettevdtja nime, juhtumi numbri ja kuupieva jirgi ning tege-
vusalade registri kaudu;

— elektroonilises vormis EUR-Lex’i veebisaidil (http:/[eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et) dokumendinumbri
32014M7396 all. EUR-Lex pakub on-line-juurdepédsu Euroopa digusele.

() ELT L 24, 29.1.2004, k 1.

Vastuviidete esitamisest loobumine teatatud koondumise kohta
(Juhtum M.7174 - Federal-Mogul Corporation | Honeywell Friction Materials)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2014/C 438/02)

16. juunil 2014 otsustas komisjon loobuda vastuvididete esitamisest eespool nimetatud teatatud koondumise kohta ning
kuulutada koondumine siseturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on ndukogu méiruse (EU) nr 139/2004 (') artikli 6
1dike 1 punkt b koostoimes sama mdiruse artikli 6 1dikega 2. Otsuse tdielik tekst on kittesaadav ainult inglise keeles
ning see avaldatakse pdrast seda, kui sellest on kustutatud vdimalikud drisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers/cases[). Veebisaidil pakutakse mitut
voimalust otsida konkreetset iihinemisotsust, sealhulgas ettevdtja nime, juhtumi numbri ja kuupieva jirgi ning
tegevusalade registri kaudu;

— elektroonilises vormis EUR-Lex’i veebisaidil (http:/[eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et) dokumendinumbri
32014M7174 all. EUR-Lex pakub on-line-juurdepéisu Euroopa digusele.

() ELT L 24, 29.1.2004, lk 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et
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Vastuviidete esitamisest loobumine teatatud koondumise kohta
(Juhtum M.7436 - Vista | Tibco)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2014/C 438/03)

25. novembril 2014 otsustas komisjon loobuda vastuviidete esitamisest eespool nimetatud teatatud koondumise kohta
ning kuulutada koondumine siseturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on ndukogu miiruse (EU) nr 139/2004 (Y
artikli 6 16ike 1 punkt b. Otsuse tiielik tekst on kittesaadav ainult inglise keeles ning see avaldatakse pirast seda, kui
sellest on kustutatud vdimalikud adrisaladused. Otsus on kittesaadav:

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Veebisaidil pakutakse mitut
voimalust otsida konkreetset ithinemisotsust, sealhulgas ettevétja nime, juhtumi numbri ja kuupéeva jirgi ning tege-
vusalade registri kaudu;

— elektroonilises vormis EUR-Lex’i veebisaidil (http://eur-lex.ecuropa.eu/homepage.html?locale=et) dokumendinumbri
32014M7436 all. EUR-Lex pakub on-line-juurdepéisu Euroopa digusele.

() ELT L 24, 29.1.2004, lk 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=et
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IV

(Teave)

TEAVE EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDELT, ORGANITELT JA
ASUTUSTELT

NOUKOGU

Noukogu jireldused vaktsineerimise kui tohusa rahvatervisealase vahendi kohta

(2014/C 438/04)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU

1. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt hdlmavad liidu meetmed, mis tdiendavad
liikmesriikide poliitikat, voitlust olulisemate tervisehdirete vastu, edendades nende pdhjuste, leviku ja valtimise uuri-
mist, samuti tervishoiualast selgitus- ja kasvatust6od, ning tdsiste piiriiileste terviseohtude seiret, nende eest varajast
hoiatamist ja nende vastu voitlemist. Liit soodustab litkmesriikidevahelist koosto6d ja toetab vajaduse korral nende
meetmeid. Liidu meetmed votavad arvesse liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika méératlemisel ning tervis-
hoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel;

2. TULETAB MEELDE Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méirust (EU) nr 851/2004, millega asuta-
takse Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus (*) (ECDC). Keskus toetab nakkushaiguste ennetamise ja tdrjega
seotud tegevusi, nagu epidemioloogiline seire, riskihindamise koolitusprogrammid ning varajase hoiatamise ja kiir-
reageerimise mehhanismid, ning peaks votma meetmeid tagamaks, et lilkmesriigid vahetavad korrapiraselt hdid
tavasid ja kogemusi seoses vaktsineerimisprogrammidega;

3. TULETAB MEELDE Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsust nr 1082/2013/EL tdsiste piiriii-
leste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (3, kus nihakse ette, et liikmesrii-
gid konsulteerivad omavahel ning koostéos komisjoniga terviseohutuse komitee kaudu, et kooskolastada reageeri-
mist tdsistele piiritilestele terviseohtudele, sealhulgas nakkushaigustele. Otsuses on sitestatud ka vdimalus osaleda
vabatahtlikkuse alusel meditsiiniliste vastumeetmete ithishangetes;

4. TULETAB MEELDE liidu kolmandat tervisevaldkonna tegevusprogrammi aastateks 2014-2020, mis loodi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) nr 282/2014 () eesmirgiga toetada suurte piiriiileste terviseohtudega toime-
tuleku suutlikkust ning tootada vilja valmisoleku- ja reageerimiskavad, vottes nakkushaiguste vastu vditlemisel
arvesse vastastikust tiiendavust ECDC tooprogrammiga;

5. TULETAB MEELDE ndukogu 22. detsembri 2009. aasta soovitust 2009/1019/EL vaktsineerimise kohta hooajalise
gripi vastu (*), milles innustatakse liikmesriike v6tma vastu ja rakendama riiklikke, piirkondlikke ja kohalikke tege-
vuskavasid voi poliitikat hooajalise gripivastase vaktsineerituse taseme tdstmiseks, eesmargiga saavutada 2015. aas-
taks riskirithmades 75 % vaktsineerituse tase;

6. TULETAB MEELDE ndukogu jdreldusi laste vaktsineerimise kohta (2011/C 202/02) (°), kus litkmesriike ja komisjoni
kutsutakse iiles muu hulgas jagama kogemusi ja parimaid tavasid, et tdsta laste seas vaktsineerimise abil drahoita-
vate haiguste vastu vaktsineerituse taset;

() ELT L 142, 30.4.2004, Ik 1.
() ELTL 293, 5.11.2013, Ik 1.
() ELTL 86, 21.3.2014, Ik 1.

(% ELT L 348, 29.12.2009, Ik 71.
() ELT C 202, 8.7.2011, Ik 4.
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7. JUHIB TAHELEPANU asjaolule, et vaktsiin on ravim, mille suhtes kohaldatakse liidu tasandil vastu vetud eeskirju ja
menetlusi, millele on andnud miiiigiloa riiklikud asutused voi komisjon Euroopa Ravimiameti labiviidud hindamise
pohjal ning mille suhtes tehakse turustamisjirgset seiret;

8. TULETAB MEELDE Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) Euroopa regiooni vaktsineerimiskava (2015-2020), mis
kiideti heaks vastusena vaktsineerimiskiimnendile ja milles vetakse piirkondliku visiooni abil edasine kurss ning
seatakse immuniseerimise ja vaktsineerimise abil drahoitavate haiguste tdrje-eesmirgid aastateks 2015-2020 ja
pdrast seda, mairatledes esmatihtsad tegevusvaldkonnad, niitajad ja sihid, vottes samas arvesse Euroopa regioonis
asuvate riikide erivajadusi ja nende ees seisvaid takistusi (!);

9. JUHIB TAHELEPANU asjaolule, et turustamisjirgsed uuringud, sealhulgas need uuringud, mida viivad 1abi miiiigiloa
hoidjad, on olulised vaktsiinitoodete hindamiseks ja neid tuleb teha ldbipaistvalt. Samavord tihtsad on vaktsineeri-
misprogrammide mdju-uuringud, mida viiakse 1dbi majanduslikest huvidest sdltumatult. Mélemad uuringud vdivad
aidata suurendada ildsuse usaldust immuniseerimise vastu. Liikmesriike innustatakse soltumatuid uuringuid
rahastama;

10. TUNNISTAB, et nakkushaigused, sealhulgas uuesti esile kerkivad nakkushaigused, nagu tuberkuloos, leetrid, likakoha
ja punetised, on endiselt rahvatervisele viljakutseks ja voivad pdhjustada suurt hulka nakkusi ja surmajuhtumeid
ning et viimasel ajal tekkinud nakkushaigused ja puhangud, niiteks lastehalvatus, linnugripp H5N1 ja H7N9, respi-
ratoorse siindroomiga Lahis-Ida koroonaviirus (MERS) ja Ebola viirus on kinnitanud, et tuleb olla jitkuvalt viga
valvas ja seda ka haiguste suhtes, mida liidu territooriumil veel ei esine;

11. TUNNISTAB, et kuigi vaktsineerimisprogrammid jddvad liikmesriikide vastutusalasse ja ELis eksisteerivad eri vaktsi-
neerimiskavad, vdivad joupingutused vaktsineerituse taseme tdstmiseks kasu saada ka ELi tasandil tehtavast koos-
toost ja tdhusamast siinergiast teiste ELi poliitikavaldkondadega, poorates erilist tdhelepanu ELi eri piirkondades ja
liikmesriikides kindlaks maidratud koige haavatavamatele elanikkonnarithmadele ja vottes arvesse suurenevat
litkuvust;

12. MARGIB, et paljud vaktsiinid, mida kasutatakse kogukonna vaktsineerimisprogrammides, on suutnud éra hoida tiksi-
kisikute haigestumise ja samal ajal takistada patogeenide levikut nn karjaimmuniteedi ndhtuse abil, andes panuse
tervemasse ilemaailmsesse ithiskonda. Seetdttu voiks riiklike vaktsineerimiskavade eesmargiks pidada kogukonna
immuniteeti;

13. ON SEISUKOHAL, et tdenduspdhine, tasuv, ohutu ja tdhus vaktsineerimissiisteem on histi toimiva tervishoiusiisteemi
lahutamatu osa;

14. JUHIB TAHELEPANU ASJAOLULE, et Euroopa rahvastiku demograafilise struktuuri muutusi arvesse vottes tuleb roh-
kem tihelepanu poorata nakkushaiguste ennetamisele kdigi vanuserithmade vaktsineerimise teel, kui see aitab
parandada haiguste epidemioloogilist tdrjet;

15. TUNNISTAB, et immuniseerimisprogrammid vajavad piisivat juurdepddsu pikaajalisele rahastamisele ja kvaliteetsetele
tarnetele;

16. TUNNISTAB, et iildsuse arusaam vaktsineerimise vddrtusest on tahtis, ja MARGIB, et juhuslik vihene teadlikkus mone
vaktsiiniga kaasnevast kasust ja jdrjest sagedasem vaktsineerimisest keeldumine mones litkmesriigis vdivad viia sel-
leni, et vaktsineerituse tase mdnes elanikkonnariihmas jadb madalaks, mis toob kaasa rahvatervise probleemid ja
kulukad haiguspuhangud;

17. TUNNISTAB, et iildsus peaks olema teadlik vaktsineerimise véirtusest, ja ROHUTAB tervishoiutdotajate olulist osa
elanikkonna teavitamisel ja harimisel vaktsineerimise kasulikkuse kohta;

18. TUNNISTAB, et tulemuslikud vaktsineerimiskampaaniad on kasulikud nende nakkushaiguste leviku takistamisel, mis
voivad tekitada pusivaid tervisekahjustusi voi 10ppeda isegi surmaga, eelkdige elanikkonna haavatavates
vanuserithmades;

19. TUNNISTAB riiklikul tasandil eluviidava tdhustatud vaktsineerimispoliitika voéimalikku positiivset mdju uute vaktsii-
nide viljatootamisele ja teadusuuringutele ELis;

20. JUHIB TAHELEPANU ASJAOLULE, et liikmesriigid peaksid, kui see on asjakohane, teavitama valisriiki reisivaid koda-
nikke ohust puutuda kokku nakkushaigustega, mida liidus ei esine, aga millesse voidakse nakatuda viljapoole
Euroopa Liitu tehtud rahvusvahelistel reisidel;

21. JUHIB TAHELEPANU, et mdned viirustekitajad vdivad pohjustada ka kroonilisi, sealhulgas neoplastilisi patoloogiaid,
nditeks emakakaelavahki, ja vaktsineerimine peaks aitama nende haiguste vastu vdidelda;

(") Maailma Terviseorganisatsiooni Euroopa regiooni vaktsineerimiskava (2015-2020) (WHO EURO dokument EUR/RC64/15 Rev.1) vdeti
vastu Euroopa regionaalkomitee 64. istungil (15.-18. septembril 2014 Taanis Kopenhaagenis), vt resolutsiooni EUR/RC64/R5.
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22. PEAB VAJALIKUKS Euroopa Liidus perioodiliselt analiiiisida ja hinnata selgelt eristatavaid nakkushaigusi drahoidvate
vaktsiinide ohutust, tdhusust ja mdju ning nakkushaigustega seotud riske ja vaktsineerimise kasulikkust teaduslike
teadmiste arengu pdhjal;

23. LEIAB, et liikkmesriikide koostd6 ja parimate tavade vahetamine vaktsineerimise teel nakkushaiguste ennetamise val-
las on kasulik, arvestades asjaolu, et nakkushaigustele ei kehti riigipiirid ei Euroopa Liidus ega sellest viljaspool,
ning teha seda ECDC ja WHO toetusel;

24. PEAB VAJALIKUKS toetada liidus poliitikat, mis innustab teadusuuringuid, sealhulgas kliinilisi uuringuid ja loa saami-
sele jargnevaid ohutusuuringuid, vottes arvesse ka rahalisi piiranguid, et teha kittesaadavaks ohutumad ja mojusa-
mad vaktsiinid;

25. MARGIB, et vaktsineerimise laialdase kasutamise tulemusena on mitme raske nakkushaiguse levik oluliselt vihene-
nud, mille tdttu voib elanikkond arvata, et kdnealused haigused ei kujuta enam ohtu rahvatervisele;

26. PEAB ASJAKOHASEKS, eelkdige mdnes lilkmesriigis levinud ebatdpsele teabele reageerimise eesmirgil, jatkata teavitus-
kampaaniate labiviimist selleks, et harida avalikkust vaktsineerimise abil drahoitavate nakkushaigustega seotud
riskidest;

27. PEAB KASULIKUKS konsulteerimist sidusrithmadega, sealhulgas tervishoiutdotajate organisatsioonidega, akadeemiliste
ringkondade, toostuse ja kodanikuithiskonnaga, et anda neile voimalus esitada oma seisukohad, millest voib olla
kasu liikmesriikide ametiasutustele;

28. KUTSUB LIKMESRIIKE ULES

a) jatkama epidemioloogilise seire parandamist ja nakkushaigustega, sealhulgas vaktsineerimise abil drahoitavate
haigustega seotud olukorra hindamist oma territooriumil;

b) jatkama riiklike vaktsineerimisprogrammide tdiustamist ja tugevdama riigi suutlikkust tdenduspdhise, kulutdhusa
vaktsineerimise elluviimisel, sealhulgas votma kasutusele uusi vaktsiine, kui seda peetakse asjakohaseks;

¢) jatkama uute kavade ja standardse tookorra viljatootamist koostoos ECDC ja WHOga, et tagada Oigeaegne ja
tBhus reageerimine vaktsiinide abil drahoitavatele haigustele nende puhangu, humanitaarkriiside ja hidaolukorra
ajal;

d) jitkama vaktsineerimisprogrammides tervikliku ja koordineeritud lahenemisviisi valjatootamist, jirgides pohimo-
tet, mille kohaselt tuleb tervist vdtta arvesse koigis poliitikavaldkondades, luues siinergiat tervishoiupoliitikaga
laiemalt ja tootades proaktiivselt koos teiste ennetussektoritega;

e) tagama vaktsiinide turustamisjirgse hindamise ja vaktsineerimisprogrammide mdju-uuringute labipaistvust, et
anda usaldusvdirset teavet nii valitsustele, meditsiinivaldkonna reguleerivatele asutustele kui ka tootjatele;

f) pakkuma aktiivselt sobivat vaktsineerimist nendele elanikkonnarithmadele, kellel on oht haigestuda konkreetse-
tesse haigustesse, ja kaaluma immuniseerimist pirast imikuiga ja viikelapseiga, luues elukestval lihenemisel
pohinevad vaktsineerimisprogrammid;

g) tegema tervishoiutootajatega koostood riskidest teavitamisel, et suurendada nende rolli informeeritud otsuse
tegemisel;

h) jitkama tegevuste edendamist, mille eesmdrk on vajaduse korral laiendada meditsiini- ja tervishoiutudengite
meditsiinialase baaskoolituse dppekavas immunoloogiat ja vaktsineerimist hdlmavaid komponente, ning pak-
kuma tervishoiutootajatele asjakohase kohapealse koolituse voimalusi;

i) teavitama elanikkonda, et suurendada selle usaldust vaktsineerimisprogrammide vastu, kasutades asjakohaseid
vahendeid ja teavituskampaaniaid, kaasates samuti arvamusliidrid, kodanikuithiskonna ja asjaomased sidusriih-
mad (nt akadeemilised ringkonnad);

29. KUTSUB LIKMESRIIKE JA KOMISJONI ULES:

a) jatkama teabe ja andmete vahetamist ECDC ja WHOga nakkushaigustega seotud riskide ja riikliku vaktsineeri-
mispoliitika kohta; sellega seoses vdiks kaaluda ECDC poolt vilja tootatavate ja litkmesriikidele kittesaadavaks
tehtavate kommunikatsioonikomplektide kasutamist (vdttes eeskujuks gripi jaoks vilja tootatud komplekti);

b) jatkama teabe vahetamist kdigi siht-riskirithmade vaktsineerituse taseme kohta;
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¢) edastama vaktsineerimise kohta informeeritud ja selge sGnumi;

d) leidma parima viis selleks, kuidas vdimaldada sidusrithmadel, sealhulgas to6stussektoril ja kodanikuiihiskonnal,
esitada oma seisukohad;

e) edendama tegevusi, mille eesmirk on suurendada tervishoiutddtajate otsesemat ja aktiivsemat osalust olulistes
vaktsineerimiskiisimustes, eelkdige keskendudes nende rollile vaktsineerimise toetamisel;

f) jagama teavet ELis uute vaktsiinide rakendamiseks tehtavate tasuvusuuringute kohta, mis oleks liikmesriikidele
abiks nende riiklike vaktsineerimisprogrammide puhul;

g) kooskolastama tegevusi, mille eesmirk on toetada ja innustada riiklikes vaktsineerimisprogrammides sisalduvate
vaktsiinide kasutamist, jagades teavet vaktsiinide kasutuselevotu teavituskavade ja -kampaaniate kohta;

h) jatkuvalt innustama tegema teadusuuringuid ja toetama innovatsiooni, mille eesmark on to6tada vilja uued vakt-
siinid ja ndidata koiki vanuseriihmi hdlmava lihenemisviisi eeliseid, immuniseerimise tasuvust ja riskidest teavi-
tamise tdhusust, seades pidevalt esmatihtsale kohale kodanike ohutuse;

i) tootama vilja tihised tegevuskavad, mida rahastavad iihiselt komisjon ja litkmesriigid, et jagada riikliku vaktsinee-
rimispoliitikaga seotud parimaid tavasid;

j) innustama teadusuuringuid ja jitkama teabe vahetamist seoses vaktsineerimisest haiguskoormusele tuleneva
mdju jalgimise ja uute vaktsiinide viljatootamisega;

30. KUTSUB KOMISJONI ULES

a) tegema kindlaks ja innustama stinergiat immuniseerimise edendamise ja asjaomaste ELi igusaktide ja poliitika
rakendamise vahel, keskendudes eelkdige selliste integreerivate ja ithtsete ldhenemisviiside kindlaksmaaramisele ja
viljatootamisele, mis aitavad tervisega seotud hidaolukordadeks paremini ette valmistuda ja oma tegevust sellis-
tel puhkudel paremini koordineerida, austades tdielikult lilkmesriikide padevusi;

b) tagama, et Euroopa Liidu rahalised vahendid suunatakse praeguste ja tulevaste vaktsiiniuuringute edendamiseks,
holmates laiaulatuslikku partnerlust akadeemiliste ringkondade, t66stuse ning avaliku ja erasektori rahastajate
vahel, et tuvastada ja kdrvaldada kitsaskohad vaktsiinide viljatootamisel;

¢) tagama, et Euroopa Liidu ja teiste sidusrithmade, niiteks akadeemiliste ringkondade voi riiklike tervishoiuasu-
tuste eraldatud rahalised vahendid ja asjaomaste rahvaterviseasutuste poolt kittesaadavaks tehtud rahalised
vahendid suunatakse turustamisjirgsete uuringute toetamisse, sealhulgas uuringutesse vaktsiini tdhususe kohta ja
riiklike rahvatervise instituutide, akadeemiliste ringkondade ja muude partnerluste poolt ellu viidud immuniseeri-
misprogrammide moju kohta;

d) uurima koos ECDC ja EMAga ning tihedas koostoos WHOga, millised on vdimalused, et

— maddrata kindlaks suunised ja meetodid, mida liikmesriigid saaksid kasutada vabatahtlikkuse alusel finantsa-
lase ja programmilise jirjepidevuse ning riiklike vaktsineerimisprogrammide jatkusuutlikkuse ja vaktsiinide
tasuvuse suurendamiseks;

— lihtsustada uurimismeetodite kasutuselevdttu, mida litkmesriigid saaksid vabatahtlikult kasutada, et hinnata
riskidest teavitamise tdhusust ja arenguid iihiskonna suhtumises vaktsiinidesse, ja kavandada tdhusaid stratee-
giaid, et edendada vaktsiinide kasutuselevottu;

e) abistama liikmesriike kasutama parimal viisil liidu asutuste ja komisjoni tehniliste komiteede tehnilist ja teadus-
likku oskusteavet, et vastata kiisimustele;

f) anda litkmesriikide kdsutusse tehnoloogilised ja infotehnoloogiavahendid ning parandada seotust olemasolevate
Euroopa portaalide ja vahenditega, et toetada litkmesriike nende jdupingutustes tugevdada vaktsineerimist kui
tohusat rahvatervisealast vahendit.
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Noukogu jireldused, mis kisitlevad patsiendi ohutust ja tervishoiuteenuste kvaliteeti, sealhulgas
tervishoiuteenustega seotud nakkuste ja antimikroobse resistentsuse ennetamist ja torjet

(2014/C 438/05)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

1. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt tagatakse kogu liidu poliitika ja meetmete
médratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse ning liidu meetmed, mis tdiendavad liikkmesrii-
kide poliitikat, suunatakse rahvatervise parandamisele ja et liit soodustab liikmesriikidevahelist koosto6d rahvater-
vise valdkonnas ja toetab vajaduse korral likkmesriikide meetmeid ning vdtab tdielikult arvesse liikkmesriikide vastu-
tust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel;

2. TULETAB MEELDE n&ukogu jireldusi Euroopa Liidu tervishoiusiisteemide ithiste védrtuste ja pShimdtete kohta, mis
veti vastu 2. juunil 2006 ('), ja eelkdige domineerivaid véirtusi universaalsust, kvaliteetse ravi kittesaadavust, vord-
sust ja solidaarsust;

3. TULETAB MEELDE, et iga-aastases majanduskasvu analiiiisis (2014) rShutatakse, et tuleks vilja to6tada aktiivse kaasa-
mise strateegiad, sealhulgas laialdane juurdepdis taskukohastele ja kvaliteetsetele terviseteenustele, vottes samuti
arvesse strateegia ,Euroopa 2020” eesmdrkide saavutamist;

4. TULETAB MEELDE ndukogu 9. juuni 2009. aasta soovitust 2009/C 151/01, mis kdsitleb patsiendi ohutust, sealhulgas
tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamist ja torjet (3);

5. TULETAB MEELDE ndukogu 15. novembri 2001. aasta soovitust 2002/77/EU antimikroobsete ainete mdistliku kasu-
tamise kohta inimtervishoius () ja komisjoni tegevuskava antimikroobsest resistentsusest tingitud ohtude
ohjamiseks (*);

6. TULETAB MEELDE ndukogu 22. juuni 2012. aasta jareldusi antimikroobse resistentsuse moju kohta inimtervishoius
ja veterinaarias — algatuse ,Uks tervis” aspekt (°);

7. TULETAB MEELDE, et antimikroobse resistentsuse ja tervishoiusteenustega seotud nakkuste suhtes tehakse epidemio-
loogilist seiret vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsuse nr 1082/2013/EL (t3siste
piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU) () artikli 2 1dike 1 punkti
a alapunktile ii ja artikli 2 1dikele 2;

8. TULETAB MEELDE maailma terviseassamblee 24. mail 2014. aastal vastu voetud resolutsiooni WHA67.25 antimi-
kroobse resistentsuse kohta;

9. TULETAB MEELDE, et soovituses 2009/C 151/01 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2011. aasta direktii-
vis 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius (') ndutakse, et patsiendile osutataks ter-
vishoiuteenuseid kooskolas ohutus- ja kvaliteedistandardite ja -juhistega ning tipsustatakse digust saada infot selgel
ja labipaistval viisil kehtestatud ohutus- ja kvaliteedinduete, kaebuste esitamise ja kompensatsiooni taotlemise meh-
hanismide kohta;

10. MARGIB, et poliitika kujundamine ja otsuste tegemine peaksid olema tdenduspdhised ning neid peaks toetama siiste-
maatiline andmekogumine, mille puhul kasutatakse asjakohaseid tervisega seotud info- ja kommunikatsioonitehno-
loogia vahendeid;

11. MARGIB, et praeguse tendentsi tulemusel, milleks on liikuda haiglaravilt ambulatoorse ravi kasutamise suunas, seal-
hulgas esmatasandi arstiabi ja koduhoolduse puhul, v&ib suureneda sellise ravi osakaal, mida osutavad haiglas mitte-
tootavad tervishoiutdotajad, sotsiaaltootajad ja hooldajad, sealhulgas mitteametlikud hooldajad;

12. TUNNISTAB, et patsiendi ohutuse ning nakkuste ennetamise ja tdrje alane harimine ja koolitus tuleks kinnistada
tervishoiutootajate ja hooldajate koolitusse ning pidevasse kutsealasesse arengusse;
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13. TUNNISTAB, et diglase ja mittesiiiidistava teavitamise ning dppe siisteemid on osutunud suurepirasteks vahenditeks
patsiendi ohutuse kultuuri edendamisel;

14. VOTAB TEADMISEKS Euroopa Komisjoni kahe aruande (') jareldused soovituse 2009/C 151/01 rakendamise kohta;

15. TUNNISTAB, et tShusate meetmete rakendamine tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamiseks ja torjeks piir-
kondlikul ja riiklikul tasandil on kriitilise tdhtsusega, et takistada antimikroobse resistentsuse edasist levikut, ning et
tegelemine tervishoiuteenustega seotud nakkustega on itks 2011. aastal vastu vdetud ELi antimikroobsest resistent-
susest tulenevate ohtude vastase tegevuskava () nurgakividest;

16. TULETAB MEELDE, et hinnanguliselt saab ELis igal aastal ligikaudu 3,2 miljonit patsienti (*) tervishoiuteenustega seo-
tud nakkuse, millest 20-30 % peetakse ennetatavaks (*), ning eeldavalt esineb 5 % kuni 10 % piires kdrvalnihte, mil-
lest peaaegu pooli oleks vdimalik viltida (°);

17. VOTAB TEADMISEKS, et vastavalt Eurobaromeetri uuringule ,Patsientide ohutus ja hoolduse kvaliteet” (°) arvavad iiks-
nes pisut ile poole (53 %) kdigist ELi kodanikest, et haiglaravi vdib nende riigis patsiendile kahjulikult mdjuda,
samal ajal kui pool vastajatest arvab, et neid vdivad kahjustada haiglavilised tervishoiuteenused ning et nimetatud
protsendid ei ole pdrast 2009. aastat markimisvaarselt vahenenud;

18. MARGIB MUREGA, et lihtudes kdige viimastest Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) avaldatud
andmetest (’), on multiresistentsete mikroorganismide pdhjustatud tervishoiuteenustega seotud nakkused tdusuteel;

19. VOTAB TEADMISEKS WHO ja OECD patsiendi ohutust ja tervishoiuteenuste kvaliteeti kisitleva t66, mida EL samuti
toetab;

20. TERVITAB edusamme, mida lilkmesriigid on alates 2009. aastast teinud patsiendi ohutuse hélmamisel rahvatervisea-
lasesse poliitikasse, nagu seda tipsustati soovituses 2009/C 151/01;

21. TERVITAB patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi to6rithma t66d seoses haridust ja koolitust kasitlevate
praktiliste juhiste ning teavitus- ja dppesiisteemidega;

22. MARGIB, et patsientide vOimestamist ja kaasamist peetakse kvaliteetse ja ohutu ravi viltimatuks osaks ning riigi-
iileste teadmiste ja tdhusate vahendite vahetamiseks on vaja liikkmesriikide panust;

23. TERVITAB seoses heade tavade vahetamise ja kasutuselevdtuga liikmesriikides patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste
kvaliteedi Euroopa vorgustiku (Joint Action PaSQ) t66d soovituse 2009/C 151/01 rakendamisel;

24. TUNNISTAB vajadust patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi valdkonnas pideva ja jatkusuutliku koost66
jarele ELi tasandil;

25. MARGIB, et soovituse 2009/C 151/01 patsiendi ohutust kisitlevate iildsitete rakendamine mdjutab positiivselt ela-
nikkonna tervist ja tervisesiisteemide majandust ning sellele on vaja jatkuvalt tahelepanu poorata;

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

() http:[[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_en.pdf

(}) Tervishoiuteenustega seotud nakkuste esinemissagedust ja antimikroobikumide kasutamist késitlev uuring Euroopa aktiivravihaiglates:
2011-2012 (Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals, 2011-2012). Stock-
holm, ECDC 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf

(*) Harbarth S, Sax H, Gastmeier P. Haigusnakkuste vilditav osakaal: iilevaade avaldatud raportitest (The preventable proportion of nosocomial
infections: an overview of published reports). ] Hosp Infect 2003:54;258-266.

(*) De Vries EN et al. Haiglasiseste korvalndhtude juhtumid ja nende olemus: siistemaatiline iilevaade (The incidence and nature of in-hospital
adverse events: a systematic review). Qual Saf Health Care 2008;17:216-223.

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

(') Antimikroobse resistentsuse seire Euroopas, 2012. Euroopa antimikroobse resistentsuse seiresiisteemi iga-aastane raport.
ECDC, 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_en.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. TULETAB MEELDE, et kdrvalndhtudega seotud kahjud p&hjustavad tervisesiisteemidele lisakulusid;

27. LEIAB, et tervisesiisteemide tulemuslikkuse hindamine voib aidata kaasa patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kva-
liteedi parandamisele;

28. KUTSUB LIIKMESRIIKE ULES:

a) suurendama oma joupingutusi soovituse 2009/C 151/01 rakendamisel, vottes arvesse komisjoni kahe rakendu-
saruande jdreldustes ning patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi toorithma koostatud haridust ja koo-
litust ning teavitus- ja dppesiisteeme kasitlevates aruannetes kindlaks méddratud prioriteetseid valdkondi;

b) midrama kindlaks, kui seda ei ole juba tehtud, ametiasutused, kes vastutavad patsiendi ohutuse integreeritud
strateegiate rakendamise ja jirelevalve eest, sealhulgas tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamise, jalgi-
mise ja tOrje eest;

¢) kaaluma patsiendi ohutust, tervishoiuteenustega seotud nakkuste ja antimikroobse resistentsuse ennetamist ja
torjet kisitlevate suuniste, soovituste ja heade tavade rakendamist ning kasutama WHO patsiendi ohutusega
seotud taksonoomiat, et parandada kliinilist ja organisatsioonilist toimivust;

d) edendama tervishoiutootajate haridust ja koolitust patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenustega seotud nakkuste
teemal, vOttes arvesse Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse asjakohast t66d, sealhulgas nende tehnilist
raportit ,PShioskused nakkuste tdrje ja haiglahiigieeni valdkonnas Euroopa Liidus” ('), samuti asjakohaseid
WHO soovitusi, et aidata kaasa nduetekohaselt koolitatud personali, sealhulgas nakkustdrjega tegeleva personali
olemasolule tervishoiuasutustes;

e) julgustama tervishoiutootajate organisatsioone arendama kutsealadevahelist patsiendi ohutuse kultuuri, mis voi-
maldaks pakkuda integreeritud ja kvaliteetset raviprotsessi;

f) arendama meetmeid, mis vdimaldaksid tervishoiutootajatel voi patsiendil edastada teavet diglasel ja mittesiiiidis-
taval viisil ning mis toetaksid vigade ja korvalndhtudega tegelemist mittesiiiidistaval viisil ning nendest vigadest
Oppimist;

g) julgustama patsientide, perekondade ning nende mitteametlike hooldajate, samuti patsiendiorganisatsioonide
osalemist ja vdimestamist, kasutades selleks tdenduspdhist ja erapooletut teabe edastamist ja hariduse andmist,
ning edendama patsientide osalemist raviprotsessi otsuste tegemisel, et anda oma panus korvalnihtude
ennetamiseks;

h) kaaluma vdimalust arendada kulutdhus patsiendi ohutuse programmide hindamine, vdttes samuti aluseks liidu
tervisevaldkonna tegevusprogrammi (2014-2020) tulemused;

i) tugevdama programme ja kavasid nakkuste ennetamiseks ja torjeks hoolduse ja ravi kaigus, sealhulgas kohanda-
tud programme denduskodudele ja pikaajalise hooldusega tegelevatele asutustele;

j) parandama tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetust, diagnoosimist, jarelevalvet ja tdrjet, vdttes vastu ja
rakendades riikliku tasandi kutsealaseid juhiseid ning teostades nende iile jarelevalvet, tehes seda vajaduse korral
tihedas koostoos ECDCga;

k) jagama kogemusi strateegiate alal, et tagada patsiendi ohutus ja tervishoiuteenuste kvaliteet kdigi tervishoiuasu-
tuste vahel;

1) arendama kutsealaseid juhiseid antibiootikumide mdistliku kasutamise, sealhulgas retseptide jarelevalve kohta;

m) podrama jitkuvalt eritihelepanu antimikroobsele resistentsusele, nagu seda viljendati ndukogu 22. juuni 2012.
aasta jdreldustes, samuti jilgima antimikroobsete ainete tarbimist ning vdtma kasutusele antimikroobse resis-
tentsuse seire, osaledes sealhulgas nende teemade ELi seiresiisteemides, mida koordineerivad Haiguste Enneta-
mise ja Torje Euroopa Keskus ja Euroopa Ravimiamet;

(") Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus. PGhioskused nakkuste torje ja haiglahtigieeni valdkonnas Euroopa Liidus (Core competen-
cies for infection control and hospital hygiene professionals in the European Union). Stockholm: ECDC; 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. KUTSUB LIKMESRIIKE JA KOMISJONI ULES:

a) edendama patsiendi ohutuse kultuuri, mis sisaldab diglast ja mittestiidistavat teavitamist kdrvalndhtude kohta
tervishoiuasutuste tasandil ning tegema t66d patsiendi ohutuse kultuuri mddtmise ja parandamise suunas;

b) vaatama regulaarselt labi tervishoiutootajate haridust ja koolitust ning teavitus- ja Oppesiisteeme kasitlevaid
praktilisi juhiseid;

¢) edendama teabe kogumist kdrvalnihtude kohta;

d) edendama juhiste ja tdenduspdhise poliitika kasutuselevdttu, vahetades antimikroobse resistentsuse ennetamist
ja torjet kasitlevaid parimaid tavasid;

¢) arendama ELi juhiseid patsientide/kodanike kaasamiseks patsiendi ohutuse strateegiatesse, tuginedes Maailma
Terviseorganisatsiooni tehtud toole;

f) arendama vabatahtlikke juhiseid selle kohta, kuidas arendada patsiendi ohutust kisitlevaid standardeid ja juhi-
seid, vBttes arvesse olemasolevat metoodikat standardite ja juhiste kehtestamiseks, mida kasutavad nii siseriikli-
kud pddevad asutused kui ka tervishoiutdotajate ja teadusorganisatsioonid;

g) jatkama t60d tervishoiuteenuste kvaliteedi mddtmete arendamisel, vdttes aluseks olemasolevad teadmised, seal-
hulgas patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi alase iihismeetmega tehtud t66;

h) 10petama 2016. aasta detsembriks patsiendi ohutust ja tervishoiuteenuste kvaliteeti késitleva jatkusuutliku ELi
koostdo raamistiku, vottes samuti arvesse patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi alase ithismeetme
tulemusi;

i) votma poliitika ja programmide arendamisel ja tdiendavate patsiendi ohutust ja tervishoiuteenuste kvaliteeti
kisitlevate uuringute edendamisel arvesse teadusuuringute tulemusi;

j) katsuma paremini mdista patsiendi ohutuse poliitika kulutasuvust efektiivsuse, asjakohasuse, ohutuse ja tervis-
hoiuteenuste kvaliteedi pohimdtete valguses;

k) tugevdama veelgi koostood inimtervise ja veterinaarsektorite vahel, et tegeleda suureneva antimikroobse resis-
tentsuse ohuga;

l) tugevdama ja koordineerima teadus- ja innovatsioonitood antimikroobse resistentsusega tegelemisel, pakkudes
eelkdige oma tuge antimikroobset resistentsust kisitlevale ithise kavandamise algatusele;

m) parandama patsiendi ohutuse strateegiaid, tuginedes komisjoni ning patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kva-
liteedi to6rithma koost6s algatatud meetme ,Ebaturvalisest hooldusest tingitud kulude ja patsiendi ohutuse
programmide kulutasuvuse uuring” tulemustele;

30. KUTSUB KOMISJONI ULES:

a) jatkama litkmesriikide toetamist patsiendi ohutuse strateegiate ja programmide parandamisel kdigis tervishoiua-
sutustes, vottes aluseks soovitust 2009/C 151/01 kisitleva komisjoni kahe rakendusaruande jdreldused;

b) tagama ELi tegevuse koordineerimise patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenuste kvaliteedi alal, sealhulgas ravivigade
ja tervishoiuteenustega seotud nakkuste ning antimikroobse resistentsuse puhul, saades teaduslikku tuge EL
asjaomastelt ametitelt ning vottes arvesse rahvusvaheliste organisatsioonide, nagu WHO ja OECD t66d;

c) jatkama patsiendi ohutuse ja tervishoiuteenustega seotud nakkuste valdkonna arengu jélgimist litkmesriikides ja
ELi tasandil ning andma aru patsiendi ohutuse poliitika tendentside, kdrvalnihtude peamiste pShjuste ning tdien-
davaid meetmeid ndudvate valdkondade kohta;

d) uurima, kas oleks teostatav esitada ettepanek ndukogu soovituse kohta, mis kisitleks patsientidele info edasta-
mist patsiendi ohutuse kohta, vottes aluseks soovituse 2009/C 151/01, ja millele eelneks tdiendav ettevalmistus-
606 liikmesriikidega tervishoiuteenuste kvaliteedi médtme osas;
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e) jilgima tervishoiuteenustega seotud nakkuste ELi haigusjuhtude definitsioonide rakendamist ning litkmesriikide
osalemist ELi tervishoiuteenustega seotud nakkuste seires, mida koordineerib ECDC;

f) tagama antimikroobse resistentsuse ELi tegevuskava jatkumise parast 2017. aastat, rdhutades sealhulgas tervis-
hoiuteenustega seotud nakkuste ennetamist ja torjet.
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Noukogu jireldused, mis kisitlevad innovatsiooni patsientide huvides

(2014/C 438/06)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

1. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt tagatakse kogu liidu poliitika ja meetmete
mddratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse, et liidu meetmed, mis tdiendavad litkmesrii-
kide poliitikat, suunatakse rahvatervise parandamisele, et liit soodustab liikmesriikidevahelist koost66d rahvatervise
valdkonnas ja toetab vajaduse korral litkmesriikide meetmeid ning votab téielikult arvesse litkmesriikide vastutust
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise ja kittesaadavaks muutmise ning nende jaoks vahendite eraldamise eest;

2. TUNNISTAB, et innovatsioon tervishoius vdib parandada elanike ja patsientide tervist ja heaolu juurdepddsu abil
innovaatilistele ravimitele, teenustele ja raviviisidele, millel on lisavdirtus vorreldes olemasolevate ravimite, teenuste
ja raviviisidega, ning voib ka tShustada t66 korraldamist, haldamist ja jirelevalvet tervishoiusektoris ja parandada
tervishoiutootajate tootingimusi;

3. TULETAB MEELDE Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méérust (EU) nr 726/2004, milles sitesta-
takse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet;

4. TULETAB MEELDE Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta;

5. VOTAB TEADMISEKS, et arengu stimuleerimiseks on vaja teaduse arengut dra kasutades hélbustada innovaatiliste
ravimite loomist, mis vastavad regulatiivsetele standarditele, kiirendavad patsientide juurdepddsu nende jaoks
lisavddrtust omavatele innovaatilistele ravimeetoditele ning on ELi liikkmesriikide tervishoiusiisteemide jaoks
taskukohased;

6. VOTAB TEADMISEKS, et ELi ravimite alastes digusaktides on juba ette nihtud regulatiivsed vahendid ravimitele miiii-
giloa andmiseks, et tdita rahuldamata ravivajadusi ja holbustada patsientide Gigeaegset juurdepdisu innovaatilistele
raviviisidele teatavates olukordades ja teatavatel tingimustel. Sellised mehhanismid hélmavad tingimuslikku miiiigi-
luba, miitigiloa andmist erandjuhtudel, kiirendatud teaduslikku ldbivaatamist ja ravimite erilubade alusel kasutamise
kavasid;

7. TULETAB MEELDE, et midruses (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta nihakse ette stiimulid harul-
daste haiguste raviks mdeldud ravimite arendamiseks ning tdnu sellele on antud suurele hulgale sellistele ravimitele
miiiigiluba ja nimetatud hulgaliselt ravimeid haruldaste haiguste raviks moeldud ravimiteks;

8. TULETAB MEELDE, et uue kliinilisi uuringuid késitleva médaruse (EL) nr 536/2014 eesmirk on suurendada ELi konku-
rentsivoimet kliinilistes teadusuuringutes ning edendada uute ja innovaatiliste raviviiside arendamist;

9. MARGIB, et pediaatria valdkonda kisitlev madrus (EU) nr 1901/2006 on aidanud kaasa teadusuuringute parandami-
sele ja nende ohutumaks muutmisele ning on aidanud tuua ELi turule rohkem lastel kasutatavaid ravimeid;

10. TUNNISTAB, et innovaatiliste ravimite arendamine on kulukas ja aegandudev ning kitkeb endas riske; see vdib tuua
kaasa ebapiisava investeerimise teadus- ja arendustegevusse, muutes innovaatiliste toodete turuletoomise eriti keeru-
liseks vdiksemate ettevotjate jaoks;

11. TUNNISTAB, et varases etapis toimuv dialoog tehnoloogia arendajate, reguleerivate asutuste, tervisetehnoloogiate
hindamise asutuste ja vajaduse korral hinnakujundusega tegelevate asutuste vahel voib edendada innovatsiooni ja
tagada ravimitele kiirema juurdepéisu taskukohaste hindadega, tuues kasu patsientidele;

12. TULETAB MEELDE, et mddrusega (EU) nr 13942007 uudsete ravimite kohta soovitakse tagada rahvatervise kaitse,
uudsete ravimite vaba liikumine ja biotehnoloogia sektori siseturu tdhus toimimine, tagades samas innovatsioonisd-
bralikkuse, proportsionaalsuse ja kohanemise teaduse arenguga;

13. VOTAB TEADMISEKS Euroopa Ravimiameti kdimasoleva nn adaptiivsete miitigilubade andmise pilootprojekti;

14. VOTAB TEADMISEKS komisjoni aruande Euroopa Parlamendile ja ndukogule kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndu-

kogu madruse (EU) nr 1394/2007 13. november 2007 (uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse
(EU) nr 726/2004 muutmise kohta) (!) artikliga 25;

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. TULETAB MEELDE direktiivi 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide digus-
normide iihtlustamise kohta, direktiivi 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta ning direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta;

16. TULETAB MEELDE ndukogu 6. juuni 2011. aasta jareldusi innovatsiooni kohta meditsiiniseadmete sektoris (');

17. TULETAB MEELDE ndukogu 10. detsembri 2013. aasta jireldusi, milles kasitletakse aruteluprotsessi seoses kaasaeg-
sete, reageerimisvoimeliste ja jitkusuutlike tervishoiusiisteemidega (¥, ning ndukogu 20. juuni 2014. aasta jareldusi
majanduskriisi ja tervishoiuteenuste kohta (°), milles toetatakse vajadust teha koostood, austades seejuures taielikult
litkmesriikide padevusse kuuluvaid valdkondi, ravimitele ja meditsiiniseadmetele m&eldud kulutuste tulemusliku hal-
damise strateegiate alal, tagades ravimite vordse kittesaadavuse jatkusuutlikes riiklikes tervishoiusiisteemides;

18. MARGIB MUREGA, et kuna mdnede innovaatiliste ravimite hinnad on viga kdorged, vorreldes neist patsientidele tule-
neva kasuga ja monede liikmesriikide avaliku sektori tervishoiukuludega, ei ole innovaatilised raviviisid patsientidele
alati kattesaadavad;

19. VOTAB TEADMISEKS hinnakujunduse ja hiivitamisega tegelevate pidevate asutuste vorgustikus tehtava koostd6 ning
Euroopa Komisjoni poolt hdolbustatud algatused (*) riiklike padevate asutuste ja asjaomaste sidusrithmade vahel toi-
muva teabevahetuse ja koostoo kohta hinnakujunduse ja hivitamise valdkonnas, mis v&ivad muu hulgas lihtsustada
kulude kokkuhoidu, ravimitealast innovatsiooni ja patsientide juurdepéisu ravimitele;

20. VOTAB TEADMISEKS, et Euroopa Liit on toetanud tervisetehnoloogiate hindamise alast koostood alates 1990. aastate
16pust, kaasrahastades projekte ja kahte ithismeedet (EUnetHTA 1 ja II);

21. TULETAB MEELDE, et austades samal ajal litkmesriikide padevusi, voib Euroopa tasandil koostoo tervisetehnoloogiate
hindamise alal edendada iihtsemaid ldhenemisviise tervisetehnoloogiate hindamisele kui tervishoiupoliitika vahen-
dile, mille abil toetada tdenditepohiste, jitkusuutlike ja diglaste valikute tegemist tervishoiu ja tervisetehnoloogiate
valdkonnas patsientide hiivanguks;

22. TULETAB MEELDE, et tervisetehnoloogiate hindamise vorgustiku (°) eesmarkideks on i) toetada liikkmesriike objek-
tiivse, usaldusvddrse, digeaegse, labipaistva, vorreldava ja edastamiskolbliku teabe koostamisel tervisetehnoloogiate
suhtelise thususe ning vajaduse korral lithi- ja pikaajalise tShususe kohta ning vdimaldada selle teabe tShusat vahe-
tamist riiklike asutuste voi organite vahel; ii) toetada vahetatava teabe laadi ja liigi analiitisimist ning iii) valtida
hinnangute dubleerimist;

23. ROHUTAB tervisetehnoloogiate hindamise vérgustiku poolt 29. oktoobril 2014 vastu vdetud strateegia (°) tahtsust;

24. TULETAB MEELDE korgetasemelise rahvatervise toorithma arutelu ravimite kulutdhusa kasutamise iile, mis oli osa
aruteluprotsessist seoses kaasaegsete, reageerimisvdimeliste ja jitkusuutlike tervishoiusiisteemidega;

25. TULETAB MEELDE 22.-23. septembril 2014 Milanos toimunud tervishoiuministrite mitteametlikul kohtumisel peetud
arutelu teemal ,Innovatsioon tervishoius patsientide huvides”, mille kdigus toonitati vajadust toetada innovatsiooni
patsientide huvides, kasutades paremini 4ra olemasolevaid regulatiivseid vahendeid miiiigiloa andmiseks, ning réhu-
tati voimalikke riske monede riikide tervishoiustisteemide jatkusuutlikkusele, mis on tingitud monede innovaatiliste
toodete vdga korgetest hindadest tulenevast survest;

26. TUNNISTAB, et kui kdesolevates jareldustes viidatakse peamiselt ravimitele, vottes arvesse selle sektori eripira, siis
samad teadus- ja arendustegevuse ning tervisetechnoloogiate hindamisega seotud kaalutlused kehtivad ka meditsiini-
seadmete kohta, mis on patsientide huve teeniva innovatsiooni puhul sama olulised;

() ELT C 202, 8.7.2011, Ik 7.

(%) ELT C 376, 21.12.2013, Ik 3 koos parandusega ELTs C 36, 7.2.2014, Ik 6.

() ELT C 217, 10.7.2014, Ik 2.

(*) Ravimitele juurdepddsu Euroopa platvorm
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

(*) Komisjoni 26. juuni 201 3. aasta rakendusotsus, milles sitestatakse eeskirjad tervisetehnoloogiate hindamise eest vastutavate riiklike asu-
tuste voi organite vorgustiku loomiseks, juhtimiseks ja libipaistvaks toimimiseks (2013/329/EL) (ELT L 175, 27.6.2013, Ik 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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KUTSUB LIIKMESRIIKE ULES:
27. analiiisima pddevate asutuste vahelise koosto6 vdimalusi teabe vahetamisel seoses innovaatiliste ravimite olelusrin-
gil pohineva ldhenemisviisiga, sh hdlmates vajaduse korral jargmist:
a) varases etapis toimuv dialoog ja teaduslik ndustamine;
b) hinnakujunduse ja hiivitamise mudelid;
¢) ravimeetodite ja tehnoloogiate tohususe jlgimise registrid;
d) asjakohased uued hindamised;

e) loa saamisele jirgnevad uuringud;

28. rakendama tervisetehnoloogia hindamise vorgustiku poolt vastu vdetud tervisetehnoloogia hindamise strateegiat,
vottes arvesse riigisiseseid asjaolusid;

29. suurendama tohusat teabevahetust ravimite, sh innovaatiliste ravimite hindade ja nendega seotud kulutuste kohta;

30. jatkama korgetasemelises rahvatervise toorithmas arutelu ja to0d seoses innovatsiooniga patsientide huvides, vottes
samal ajal arvesse, et farmaatsiakomitees on juba alanud arutelu ravimeid kisitleva kehtiva digusraamistiku ning
patsientide ravimitele digeaegse juurdepaisu vahelise seose iile;

KUTSUB LIIKMESRIIKE JA KOMISJONI ULES:

31. vahetama arvamusi selle kohta, kuidas thusalt kasutada olemasolevaid ELi regulatiivseid vahendeid, mis késitlevad
kiirendatud hindamist, tingimuslikke miiiigilube ja erandjuhtudel mutigilubade andmist, ning nende vahendite t6hu-
suse ja mdju kohta, tagades samas patsientide ohutuse kdrge taseme;

32. arutama riiklikke algatusi, mis kisitlevad patsientide kiiret juurdepddsu innovaatilistele ravimitele, ning voimalust
suurendada teabevahetust ja koostood seoses ravimite erilubade alusel kasutamisega, et maksimeerida kogu ELis
patsientide voimalusi padseda juurde innovaatilistele ravimitele;

33. tohustama koostodd tervisetehnoloogiate hindamise alal;

34. toetama koost66d riiklike reguleerivate asutuste, tervisetehnoloogiate hindamise asutuste, Euroopa Ravimiameti ning
tervisetehnoloogiate hindamise vorgustiku vahel kogu ravimite olelusringi jooksul, seadmata ohtu regulatiivsete
protsesside ja tervisetehnoloogiate hindamise protsesside sdltumatust ja vastavaid eesdigusi;

35. kasutama olemasolevaid asjakohaseid foorumeid, et arutada:

a) praeguste riiklike hinnakujunduspoliitikate vdimalikke arenguid ja kdigi asjaomaste osalejate, sh toostuse labi-
paistvust kulutuste osas, mis voib parandada innovaatiliste ravimite kittesaadavust ja juurdepdisetavust patsien-
tide jaoks, austades samas tiielikult seda, et need valdkonnad kuuluvad liikmesriikide padevusse;

b) kas on vaja kriteeriumeid, et vdtta arvesse uute ravimite terapeutilist lisavdartust vorreldes olemasolevate ravimi-
tega, eesmérgiga need turule viia;

36. jatkama dialoogi sidusrithmade ja padevate asutuste, sh hinnakujunduse ja hiivitamisega tegelevate asutuste vahel,
ning analiiisima vabatahtliku koost6o tegemise vdimalusi hinnakujunduse ja hiivitamise valdkonnas ning hélbus-
tama selles valdkonnas pilootprojektide kdivitamist;

KUTSUB KOMISJONI ULES:

37. kaaluma vdimalikke muudatusi madruses (EU) nr 1394/2007, et analiiiisida ja vajaduse korral vihendada regulatiiv-
set koormust eesmirgiga suurendada VKEdele ja teadusringkondadele méeldud stiimuleid, jirgides samas pohimdtet
pidada miitigiloa andmisel silmas kvaliteeti, tdhusust ja ohutust;

38. toetama liikmesriikidevahelist koostood, et rakendada tervisetehnoloogiate hindamise strateegiat tthismeetme kaudu
liidu kolmanda tervisevaldkonna tegevusprogrammi (2014-2020) raames, uurides samal ajal pideva ja jitkusuutliku
rahastamise voimalusi;
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39. tegema ettepanekuid meetmete kohta, mille abil tagada tervisetehnoloogiate hindamise osas tehtava t66 pikaajaline
jatkusuutlikus, analitiisides téielikult koiki voimalusi, sh seda, kuidas kdige paremini dra kasutada olemasolevaid
organeid, mis voiksid hélbustada koostood, suurendada tdhusust ja teaduslikku siinergiat;

40. jargides samal ajal téielikult liikmesriikide padevusi, toetama lilkmesriikide vahelist teabevahetust hindade, hinnaku-
junduspoliitikate ja majandustegurite kohta, mis méaaravad kindlaks nii ravimite kui ka vajaduse korral meditsiini-
seadmete kittesaadavuse, poorates erilist tihelepanu harva kasutatavatele ravimitele ja viikestele turgudele, kuna
need on eriti haavatavad viivitusega toimuva turuleviimise vdi turule viimata jitmise ja tarnepuudujdikide suhtes
ning ravimite taskukohaste hindade saavutamise takistuste suhtes;

41. jatkama nende teadusuuringute ja teabevahendite toetamist, mille eesmirk on parandada arusaama selle kohta, kui-
das on ravimite hinnakujunduse abil véimalik maksimeerida patsientide ja litkmesriikide tervishoiusiisteemide poolt
saadavat kasu ning vajaduse korral minimeerida tahtmatut negatiivset moju patsientide juurdepéisule ja tervishoiu
eelarvetele.




C438/16 Euroopa Liidu Teataja

6.12.2014

EUROOPA KOMISJON

Euro vahetuskurss (')

5. detsember 2014

(2014/C 438/07)

1 euro =

Valuuta Kurss Valuuta Kurss
USD USA dollar 1,2362 CAD Kanada dollar 1,4085
JPY Jaapani jeen 149,03 HKD Hongkongi dollar 9,5823
DKK Taani kroon 7,4399 NZD Uus-Meremaa dollar 1,5928
GBP Inglise nael 0,78810 | SGD Singapuri dollar 1,6293
SEK Rootsi kroon 9,2990 KRW Korea vonn 1377,79
CHF Sveitsi frank 1,2021 ZAR Louna-Aafrika rand 13,8773
ISK Islandi kroon CNY Hiina jilaan 7,6055
NOK  Norra kroon 8,8105 HRK Horvaatia kuna 7,6740
BGN Bulgaaria leev 1,9558 IDR Indoneesia ruupia 15220,71
CZK Tsehhi kroon 27,635 MYR Malaisia ringit 4,2911
HUF Ungari forint 307,25 PHP Filipiini peeso 55,123
LTL Leedu litt 3,4528 RUB Vene rubla 66,3305
PLN Poola zlott 4,1628 THB Tai baat 40,717
RON Rumeenia leu 4,4321 BRL Brasiilia reaal 3,1832
TRY Turgi liir 2,7660 MXN Mehhiko peeso 17,4990
AUD  Austraalia dollar 1,4765 INR India ruupia 76,3786

(") Allikas: EKP avaldatud viitekurss.
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Arvamus, mille ettevdtjate koondumistega tegelev nduandekomitee esitas 26. augusti 2014. aasta
koosolekul otsuse eelndu kohta, mis kisitleb juhtumit M.7054 Cemex | Holcimi varad

Raportoor: TSehhi Vabariik
(2014/C 438/08)

Tegevus

1. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et kavandatud tehing on koondumine ndukogu madruse (EU) nr 139/2004
(edaspidi ,ithinemismaarus”) tahenduses.

ELi moode

2. Nouandekomitee néustub komisjoniga, et pérast iileandmistaotluse esitamist Hispaania poolt sai kavandatud tehing
ELi modtme ithinemismairuse tahenduses.

Toode ja geograafiline turg

3. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et nimetatud tehingu hindamise eesmirgil on asjaomased tooteturud mairat-
letud jargmiselt:

a) halli tsemendi turg, kusjuures kiesoleva juhtumi puhul ei ole vaja lahtist ja pakitud tsementi tdpsemalt eristada;
b) tiiteainete turg, kusjuures kiesoleva juhtumi puhul ei ole vaja kindlaks madrata tdpset tooteturgu;

¢) valmis betoonisegu turg;

d) morditurg, kusjuures kdesoleva juhtumi puhul ei ole vaja kindlaks maarata tdpset tooteturgu;

e) klinkriturg.

4. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et nimetatud tehingu hindamise eesmirgil on asjaomased geograafilised turud
méiratletud jargmiselt:

a) hall tsement: 150 km raadiusega ala pooltele kuuluvate Hispaania halli tsemendi tehaste iimber;

b) tiiteained: kuna on vihetdendoline, et kavandatud tehing takistaks markimisvéddrselt tdhusat konkurentsi isegi
koige kitsama geograafilise turu mairatluse korral, siis v3ib asjaomase geograafilise turu jitta tdpsustamata.

Vahemus jdab erapooletuks;
¢) valmis betoonisegu: 25 km raadiusega ala pooltele kuuluvate Hispaania valmis betoonisegu tehaste timber;

d) mort: 120 km raadiusega ala pooltele kuuluvate Hispaania morditehaste iimber, kusjuures kiesoleva juhtumi
puhul ei ole vaja kindlaks madrata tdpset geograafilist turgu;

e) klinker: kuna on vihetdendoline, et kavandatud tehing takistaks markimisvéarselt tdhusat konkurentsi isegi kdige
kitsama geograafilise turu mairatluse korral, siis voib asjaomase geograafilise turu jitta tdpsustamata.

Vahemus ei ole selle vditega nous.

Konkurentsimdju hindamine

5. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et kavandatud koondumine tdenioliselt ei takista tdhusat konkurentsi koos-
kolastamata majude tdttu jargmistel turgudel:

a) koik halli tsemendi turud riigi keskosas;

b) kaik halli tsemendi turud Levante piirkonnas.
Vahemus ei ole selle viitega ndus;

¢) kaik halli tsemendi turud Hispaania teistes piirkondades.
Vihemus jdab erapooletuks;

d) koik tiiteainete turud;

e) koik valmis betoonisegude turud;
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f) koik morditurud;
g) koik klinkriturud.
Vahemus ei ole selle viitega ndus.

6. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et kavandatud koondumine tdendoliselt ei takista tdhusat konkurentsi koos-
kolastatud mojude tottu koigil riigi keskosa halli tsemendi turgudel.

Vastu olevad ja hailetamisest keeldunud likkmed on vihemuses.
Kokkusobivus siseturuga

7. Nouandekomitee ndustub komisjoniga, et teatatud toiming tuleb kuulutada iihisturuga ja EMP lepingu toimimisega
kokkusobivaks.

Vastu olevad ja hailetamisest keeldunud lilkmed on vihemuses.
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Arakuulamise eest vastutava ametniku I6pparuanne (!)
Cemex | Holcimi varad (M.7054)
(2014/C 438/09)

. SISSEJUHATUS

1. 28. veebruaril 2014 sai Euroopa Komisjon (,komisjon”) teatise kavandatava koondumise kohta, mille raames ette-
votja Cemex Espafia, S.A. (,Cemex Espafia” vOi ,teatise esitaja”) omandab tdieliku kontrolli ettevdtja Holcim Esparia,
S.A. Hispaanias tsemendi, valmis betoonisegu, tiiteainete ja mordi tootmise ja tarnimisega seonduvate varade (,Hol-
cimi varad”) iile (,tehing”) (). Holcimi varad kuuluvad ettevdtja Holcim Ltd. (,Holcim”) téieliku kontrolli alla.

2. Tehing ei ole tthinemismédruse (*) artikli 1 tidhenduses ELi seisukohalt oluline koondumine. Komisjonile teatati
tehingust parast Hispaania konkurentsiameti poolt ithinemismadruse artikli 22 Idike 1 kohaselt tehtud
12. septembri 2013. aasta iileandmistaotlust. Komisjon ndustus iileandmistaotlusega 18. oktoobri 2013. aasta
otsuses (*).

II. KIRJALIK MENETLUS

3. 23. aprillil 2014 leidis komisjon, et tehing tekitab tdsiseid kahtlusi selle kokkusobivuses siseturuga ja EMO leping-
uga ning vottis vastu otsuse algatada tthinemismaiiruse artikli 6 16ike 1 punkti ¢ kohane menetlus. Teatise esitaja
esitas kirjalikud markused 6. mail 2014.

4. 3. juulil 2014 vdttis komisjon vastu teatise esitajale adresseeritud vastuvaited, milles asus esialgsele seisukohale, et
tehing ei ole thinemisméiruse artikli 2 16ike 3 tdhenduses kokkusobiv siseturu ega EMP lepinguga.

5. Teatise esitaja vastas 17. juulil 2014 ja taotles vdimalust esitada oma viiteid ametlikul suulisel drakuulamisel. Vastu-
viidetest teavitati ka Holcimit, kes esitas kirjalikud markused 17. juulil 2014.

6. Teatise esitaja sai toimikule juurdepddsu CD-ROMIl 4. juulil 2014 ja 22. juulil 2014.

7. Vastavalt tthinemismadruse artikli 10 16ikele 3 pikendas komisjon tehingu ldbivaatamise tihtaega viis toopdeva ala-
tes 28. juulist 2014.

8. Holcimi tootajate esindajad toondukogus (,Forum Européen”) osutasid ithinemismairuse artikli 18 1dike 4 tdhendu-
ses piisavat huvi ja seega loeti nad huvitatud kolmandate isikute hulka. Neile anti teave menetluse laadi ja sisu kohta
ning vdimalus esitada oma seisukohad.

III. SUULINE MENETLUS

9. Suuline drakuulamine toimus 23. juulil 2014. Sellel osalesid Cemex Espaifia ja Holcimi esindajad ning nende vilised
digus- ja majandusndunikud, asjaomased komisjoni talitused ning nelja lilkmesriigi konkurentsiasutuste esindajad.
Teatise esitaja esitas kinnisel istungil enda taotlusel juhtumi majandusliku hinnangu.

(") Vastavalt Euroopa Komisjoni presidendi 13. oktoobri 2011. aasta otsuse 2011/695/EL (drakuulamise eest vastutava ametniku tilesannete
ja padevuse kohta teatavates konkurentsimenetlustes (ELT L 275, 20.10.2011, 1k 29) (edaspidi ,otsus 2011/695/EL") artiklitele 16
jal7.

A 1l"ehing ei holma ettevotjat Holcim Trading, S.A., mille peakorter on Hispaanias ning mis tegeleb tsementtoodete iilemaailmse turusta-
mise ja transpordiga.

(*) Noukogu mairus (EU) nr 139/2004, 20. jaanuar 2004, kontrolli kehtestamise kohta ettevdtjate koondumiste iile (ELT L 24, 29.1.2004,
Ik 1) (,ithinemismairus”).

(*) Vastavalt 12. juulil 2013 allkirjastatud vastastikuse mdistmise memorandumile omandab Cemex ka Holcimi Tehhi Vabariigis asuvad
varad (,TSehhi tehing”) ning Holcim omandab Cemexi Liddne-Saksamaal asuvad varad (,Saksa tehing”). T3ehhi tehing ei vasta
ithinemismédruse kaibekiinnistele. TSehhi konkurentsiamet ei tthinenud aga Hispaania tileandmistaotlusega ja uuris Holcimi varade
omandamist Cemexi poolt vastavalt Tsehhi Vabariigis kehtivatele ithinemiste kontrolli eeskirjadele. T$ehhi konkurentsiamet kiitis
tehingu heaks 12. mirtsil 2014. Saksamaa tehing on ELi seisukohalt oluline koondumine ja komisjon kiitis selle tingimusteta heaks
5. juunil 2014 (M.7009 Holcim | Cemex West).
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IV. KOKKUVOTE

10. Otsuse eelndu kohaselt pole koondumiseks takistusi. Otsuse 2011/695/EL artikli 16 kohaselt uurisin, kas otsuse
eelndus kisitletakse ainult vastuviiteid, mille kohta osalistel oli vdimalus esitada oma seisukohad, ning see leidis
minu jirelduses kinnitust. Kokkuvdttes jireldan ma, et kdigil pooltel on kiesoleva juhtumi puhul olnud vdimalus

kasutada oma menetlusdigusi.

Briissel, 29. august 2014

Joos STRAGIER
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Kokkuvdte komisjoni otsusest,
9. september 2014,
millega koondumine kuulutatakse kokkusobivaks siseturuga ja EMP lepingu toimimisega
(Juhtum M.7054 - Cemex | Holcimi vara)
(teatavaks tehtud numbri C(2014) 6299 all)
(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2014/C 438/10)

Vastavalt ndukogu 20. jaanuari 2004. aasta mddrusele (EU) nr 139/2004 kontrolli kehtestamise kohta ettevotjate
koondumiste iile, (") eriti selle artikli 8 Idikele 1, vottis komisjon 9. septembril 2014 vastu otsuse ithinemist Rdsitle-
vas juhtumis. Otsuse mittekonfidentsiaalne tdisversioon on inglise keeles kdttesaadav konkurentsi peadirektoraadi
veebisaidil http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

I. LEPINGUOSALISED
1.1. Cemex

(1) Cemex Espafla, S.A. (,Cemex Espaila”, Hispaania) kuulub &ritthingu Cemex S.A.B. de C.V. kontrolli alla, mille pea-
korter on Mehhikos ja mis koos iilejadnud Cemex grupi dritthingutega moodustab Cemex grupi. Kdigile Cemex
grupi driithingutele viidatakse edaspidi jargmiselt: ,Cemex”.

(2) Cemex on tsemendi, valmis betoonisegu, tiiteainete ja seotud ehitusmaterjalide valdkonnas tegev iilemaailmne ehi-
tusmaterjalide tootja. Ta tegutseb Aafrikas, Ameerikas, Aasias, Euroopas ja Lihis-Idas. Hispaanias tegutseb Cemex
Cemex Espafia kaudu, mis on Cemex Espafia Operaciones S.L.U. (,Cemex Espafla Operaciones”, Hispaania) ainus
valdusettevotja, millele kuuluvad Cemexi tsemendi-, mordi- ja betoonitehased ning tditeainekarjddrid Hispaanias.

1.2. Holcim

(3) Ariithingule Holcim Espafia, S.A. (,Holcim Espafia”, Hispaania) kuuluvad tsemendi, tiiteainete, valmis betoonisegu
ja mordi tootmise ning tarnimise tehased ja karjddrid Hispaanias (,Holcimi vara”, Hispaania). Holcimi vara on
praegu Holcim Ltd (,Holcim”) kontrolli all, mis on Sveitsi diguse alusel asutatud kapitaliithing, mis on Holcim
grupi juhtiv emaettevotja. Kdigile Holcim grupi driithingutele viidatakse edaspidi jargmiselt: ,Holcim”.

(4) Holcim tegutseb rohkem kui 70 riigis tsemendi, tiiteainete, mordi, valmis betoonisegu, asfaldi, sideainete ja nen-
dega seotud ehitusmaterjalide iilemaailmse tarnijana.

II. TOIMING

(5) Komisjonile teatati kavandatud tehingust 28. veebruaril 2014. Tehingu raames kavatseb Cemex omandada tdieliku
kontrolli Holcimi vara iile.

[II. ELi MOODE

(6) Kavandatud tehing ei vasta madruse (EU) nr 139/2004 artikli 1 1digetes 2 ega 3 sitestatud kibekiinnistele. Seetdttu
puudub sel ELi mddde. Komisjon otsustas kavandatud tehingut siiski uurida, vottes 18. oktoobril 2013 vastu maa-
ruse (EU) nr 139/2004 artikli 22 Idike 3 kohase otsuse. Kdnealune otsus jirgnes Hispaania 12. septembri 2013.
aasta taotlusele, mis esitati vastavalt eespool nimetatud maaruse artikli 22 15ikele 1.

[V. MENETLUS

(7) Komisjonile teatati tehingust 28. veebruaril 2014. Komisjon leidis 23. aprillil 2014, et kavandatud tehing tekitab
tosist kahtlust koondumise kokkusobivuses siseturuga ja EMP lepinguga, ja algatas ithinemismairuse artikli 6
16ike 1 punkti ¢ kohase menetluse.

(8) Suvauuring lubas hajutada algselt viljaselgitatud konkurentsiprobleemid.

() ELT L 24, 29.1.2004, lk 1.
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(9) Otsuse eelndu arutati liikmesriikidega 26. augustil 2014 ettevdtjate koondumist kasitlevas néuandekomitees, kes
esitas heakskiitva arvamuse. Arakuulamise eest vastutav ametnik esitas menetluse kohta pooldava arvamuse oma
aruandes, mis esitati 29. augustil 2014.

V. HINDAMINE
Menetluse algatamise otsuses kisitletud probleemid

(10) Tehing on seotud ehitusmaterjalide toostuse, eeskitt tsemendi, tditeainete, valmis betoonisegu, mordi ja klinkriga.

(11) Menetluse algatamise otsuses viljendas komisjon tdsist kahtlust tehingu kokkusobivuses siseturu ja EMP lepinguga
halli tsemendi turu i) kooskdlastamata ja ii) kooskdlastatud mdju osas.

(12) Komisjon ei viljendanud tdsist kahtlust tehingu kokkusobivuses siseturu ja EMP lepinguga muude toodete osas.

Halli tsemendi turu siivauuring
Asjaomased tooteturud

(13) Konealuse juhtumi turu-uuring toetab komisjoni varasemaid jéreldusi, et kahel peamisel tsemendiliigil (valge ja hall
tsement) on eraldi tooteturud.

(14) Komisjon uuris ka, kas halli tsemendi turgu tuleks tdiendavalt segmenteerida selle tarneviisi (lahtine voi kottidesse
pakitud) voi klassi alusel.

(15) Komisjon joudis jareldusele, et kavandatud tehingu mdju hindamisel on asjaomaseks tooteturuks halli tsemendi
tldine turg. Siiski voib geograafiline turg jddda tapselt médratlemata.

Asjaomane geograafiline turg

(16) Komisjon leiab kdnealuse juhtumi puhul, et asjaomased geograafilised turud tuleks miiratleda voonditena asjao-
maste tsemenditehaste iimber kooskdlas komisjoni varasema tavaga halli tsemendi puhul.

(17) Komisjon jareldab, et olemasolevat ja vdimalikku néudlust, tarnekorraldust ning turuosaliste seisukohti silmas pida-
des on konealusel juhul kdige asjakohasem hinnata kavandatud tehingu konkurentsimdju erinevatele geograafilis-
tele turgudele 150 km raadiusega piirkonnas poolte tehaste iimber.

Konkurentsimdju hindamine

(18) Molemad pooled on tegevad halli tsemendi tootmises ja tarnimises. Cemexil on Hispaanias viis thendatud tehast:
Bufiolis (Valencia provints), Alicantes, Alcanaris (Tarragona provints), Moratas (Zaragoza provints) ja Llosetas
(Baleaari saared). Lisaks on tal iiks peenestusveski Castillejos (Toledo provints) ja mitu terminali. Holcimile kuulub
kolm iihendatud tehast Louna-Hispaanias: kaks (Gador ja Carboneras) asuvad Almeria provintsis ja iiks Jerezis
(Cadizi provints). Lisaks on tal itks peenestusveski Yelesis (Toledo provints) ja mitu terminali.

i) Kooskdlastamata mdju

(19) Komisjon analiiiisis kavandatud tehingu voimalikku koosk6élastamata mdju erinevais klastreis, mis saadi 150 km
raadiusega ringide tdmbamisel iimber pooltele kuuluvate Hispaania tsemenditehaste.

(20) Gador-Carbonerase klastris oli poolte 2013. aasta ithine turuosa [40-50] %, kusjuures kattumine oli [10-20] %.
Gador-Carbonerase klastri konkurentsimaastik on killustatud. Turuosa pdhjal on poolte lihimaiks konkurentideks
peenestusveskid Cementos La Uni6én (CLU) ja Cementos La Cruz (CLC), Financiera y Minera (FYM) ja Votorantim
(turuosa kdigil [5-10] %).

(21) Alicante klastris oli poolte 2013. aasta ithine turuosa ligikaudu [30-40] %, kusjuures kattumine oli [10-20] %.
Alicante klastri tilejadnud turg on samuti killustatud. Turuosa pdhjal on poolte ldhimaiks konkurentideks CLU
([10-20] %) ja CLC ([10-20] %), millele jargneb Lafarge ([5-10] %).
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(22) Buiioli klastris oli poolte 2013. aasta iihine turuosa [20-30] %, kusjuures kattumine oli [10-20] %. Bufioli klastri
konkurentsiolukord sarnaneb Alicante klastri omale. Turuosa pdhjal on poolte lihimaiks konkurentideks CLU
([10-20] %) ja CLC ([10-20] %). Neile peenestusveskitele jargnevad integreeritud turuosaline Lafarge ([5-10] %) ja
peenestusveski Cementval ([5-10] %).

(23) Komisjon jéreldab, et Gador-Carbonera, Alicante ja Bufioli klastrites (,Levante piirkonna klastrid”) on mitu konku-
renti, keda vdib pidada Holcimi klientidele sama liahedaseks voi isegi ldhedasemaks alternatiiviks kui Cemex. Sama-
moodi vdib mdnd Levante piirkonna klastrite konkurenti pidada Cemexi klientidele ldhedasemaks voi sama ldheda-
seks alternatiiviks kui Holcim.

(24) Teiseks jareldab komisjon, et poolte konkurendid (peenestusveskid ja integreeritud turuosalised) Levante piirkonna
klastrites nii suudaksid kui ka sooviksid suurendada pakkumist, kui tthinenud ettevdtja tdstaks hindu jargmiselt:
i) eelkdige peenestusveskeid ei piira nende vajadus hankida klinkrit, kuna neil on véimalik seda osta piirkonna
integreeritud turuosalistelt voi vilismaalt, ning ii) selleks, et muuta ithinenud ettevdtja igasugune ithepoolne katse
hindu tdsta kahjumlikuks, piisab poolte Levante piirkonna klastrite pohikonkurentide suurest vabast
tootmisvoimsusest.

(25) Yelesi ja Castillejo klastrites (,Kesk-Hispaania klastrid”) oli poolte 2013. aasta ithine turuosa vastavalt alla ja pisut
iile [20-30] %. Pooltel on kaks vdrreldava suurusega konkurenti, CPV ([20-30] %) ja Lafarge ([20-30] %). On ka
teisi konkurente, kelle turuosa iletab [5-10] %, nimelt Balboa (mdlemas klastris iile [10-20] %) ja Votorantim
(Yelesi klastris iile [5-10] %). Selleks, et muuta ithinenud ettevdtja igasugune ithepoolne katse hindu tdsta kahjumli-
kuks, piisab poolte Kesk-Hispaania klastri pohikonkurentide suurest vabast tootmisvdimsusest.

(26) Alcanari, Lloseta, Morata ja Jerezi klastrites on tehinguga kaasnev kasv viiksem kui [0-5] %.

(27) Seetdttu jdreldab komisjon, et kooskdlastamata mdju ei ole tegur, mis vdiks kavandatud tehingu tagajirjel marki-
misvadrselt takistada konkurentsi halli tsemendi turgudel 150 km raadiusega klastrites poolte tehaste iimber.

ii) Kooskolastatud mdju

(28) Komisjon analiiiisis voimalikku kooskdlastatud mdju erinevais klastreis, mis saadi 150 km raadiusega ringide tdm-
bamisel iimber pooltele kuuluvate Hispaania tsemenditehaste.

(29) Komisjon on seisukohal, et uurimisalustel halli tsemendi turgudel on koige tdendolisem kooskolastamissiisteem
klientide jagamine, mille alusel konkurendid ei tohi madalaid hindu pakkudes konkureeriva ettevdtja klientide
poole poorduda. Sellise kooskdlastamisskeemi puhul tooks tsemendi markimisvddrne transpordikulu kaasa klien-
tide tildise jagamise nende kauguse alusel konkreetsest tehasest.

(30) Seega uuris komisjon, kas tsemendivaldkonna konkurentide stiimulid uute klientide agressiivseks ligimeelitamiseks
voivad olla piiratud. Sellisel juhul saaksid konkurendid kooskélastamissiisteemist kasu marginaali ja seega ka
kasumi suurenemise niol.

(31) Komisjon jdreldab, et uuritavail halli tsemendi turgudel on mitu omadust, mis osutavad, et turusuhete tulemuseks
ei ole konkurents. Naiteks jouavad Kesk-Hispaania klastrite pooled ja nende pdhikonkurendid positiivsete keskmiste
brutomarginaalideni hoolimata markimisvdirse kasutamata tootmisvdimsuse olemasolust. Siiski ei piisa koigist
arvessevoetud asjaoludest kokku selleks, et jareldada, et turumdjusid saab seostada praeguse kooskdlastamisega.

(32) On ka elemente, mis radgivad igasuguse voimaliku kooskdlastamise vastu. Eelkdige voib Kesk-Hispaania klastrite
soltumatute edasimiiiijate roll kahjustada klientide jaotamisel pohineva kooskdlastamissiisteemi jatkusuutlikkust.

(33) Uhinemisele iseloomuliku maju osas ei ole praegusel juhul (vdttes arvesse, et tdenditest ei piisa selle jareldamiseks,
et praegust turumdju saab seostada praeguse kooskdlastamisega) vaja komisjonil jouda jareldusele, kas kdnealuse
koondumisega kaasnev m&ju muudaks kooskdlastamise lihtsamaks, stabiilsemaks voi tohusamaks.
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(34) Kokkuvdttes ei ole piisavalt tdendeid, et teha kindlaks, kas pracgune turumdju tuleneb klientide jaotamisest nelja
suure tsemenditootja (pooled, Lafarge ja CPV) vahel. Seega jireldab komisjon, et ei ole tdendoline, et kavandatud
tehing muudaks kooskdlastamise lihtsamaks, stabiilsemaks voi tdhusamaks ulatuses, mis vdiks endaga kaasa tuua
tShusa konkurentsi markimisvaarset takistamist.

(35) Samadel pohjustel ei ole komisjoni jarelduse kohaselt usutav ka see, et varem kooskélastamisega mitteseotud kon-
kurendid oleksid kavandatud tehingu tSttu tdendoliselt markimisvddrselt rohkem huvitatud kooskélastamises
osalemisest.

(36) Seetottu leitakse, et kooskolastatud moju ei ole tegur, mis voiks kavandatud tehingu tagajirjel mérkimisvéirselt
takistada konkurentsi halli tsemendi turgudel 150 km raadiusega piirkondades poolte tehaste imber.

VI. KOKKUVOTE

(37) Eespool nimetatud pohjustel jéuab komisjon jareldusele, et kavandatav koondumine ei kahjusta mérkimisvairselt
tohusat konkurentsi siseturul ega selle olulises osas.

(38) Seega kuulutatakse teatatud tehing kokkusobivaks siseturuga ja EMP lepingu toimimisega kooskdlas ithinemismaa-
ruse artikli 2 16ike 2 ja artikli 8 1dikega 1 ning EMP lepingu artikliga 57.




6.12.2014

Euroopa Liidu Teataja

C 438/25

TEAVE LIIKMESRIIKIDELT

Likvideerimismenetlus

Otsus (24. septembri 2014. aasta korraldus ECC[1866/2014) ettevotja CORPORACION DIRECTA
DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A. likvideerimismenetluse alustamise kohta

(Avaldatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/17/EU (kindlustusseltside saneerimise ja

likvideerimise kohta) artiklile 14)
(2014/C 438/11)

Kindlustusandja

CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
Cl PRINCIPE DE VERGARA, No9

28001 Madrid

HISPAANIA

Otsuse tegemise ja selle joustumise
kuupiev ning otsuse laad

Kuupdev: 24. september 2014
Joustumine:  24. september 2014

Otsuse laad:  ministri korraldus

Pidevad asutused

Majandus- ja konkurentsiminister

Eesnimi: Luis
Perekonnanimi:  De Guindos Jurado

Aadress: Paseo de la Castellana 162
28046 Madrid
HISPAANIA

Jarelevalveasutus

Direccién General de Seguros y Fondos de Pensiones (kindlustuse ja pensionifon-

dide amet)
Ametikoht: kindlustuse ja pensionifondide ameti peadirektor
Eesnimi: Marfa Flavia

Perekonnanimi: ~ Rodriguez-Ponga Salamanca

Aadress: Po Castellana, n° 44
28046 MADRID
HISPAANIA

Midratud likvideerija

Consorcio de Compensacién de Seguros
Ametikoht: peadirektor

Eesnimi: Sergio

Perekonnanimi:  Alvarez Camifia

Aadress: Po Castellana, n° 32
28046 Madrid
HISPAANIA

Telefon: +34 913395500

Faks: +34 913395678

E-post: actividadliquidadora@consorseguros.es
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Kohaldatavad digusaktid HISPAANIA OIGUSAKTID

— 29. detsembri 2004. aasta kuninglik seadusandlik dekreet nr 6/2004, millega
kinnitatakse erakindlustuse korraldamist ja jirelevalvet kisitleva seaduse (Ley de
Ordenacion y Supervision de los Seguros Privados) uuesti sdnastatud tekst.

— 29. detsembri 2004. aasta kuninglik seadusandlik dekreet nr 7/2004, millega
kinnitatakse Hispaania avaliku kindlustusiiksuse Consorcio de Compensacién
de Seguros diguslikku seisundit kisitlev uuesti sdnastatud tekst.

— 22. augusti 1986. aasta kuninglik dekreet nr 2020/1986, millega kinnitatakse
kindlustusandjate likvideerimise komisjoni kodukord.
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Registreeritud ja sertifitseeritud reitinguagentuuride loetelu

(2014/C 438/12)

Allpool loetletud reitinguagentuurid on registreeritud véi sertifitseeritud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. septembri
2009. aasta madruse (EU) nr 1060/2009 (reitinguagentuuride mairus) kohaselt.

Euroopa Viirtpaberiturujirelvalve (ESMA) avaldab loetelu reitinguagentuuride mairuse artikli 18 16ike 3 kohaselt ja ajako-
hastab seda viie toopieva jooksul alates registreerimis- voi sertifitseerimisotsuse vastuvotmisest. Euroopa Komisjon avaldab
loetelu uuesti Euroopa Liidu Teatajas 30 péeva jooksul alates loetelu ajakohastamisest. Seetdttu voib ESMA avaldatud loetelu

konealusel ajavahemikul erineda Euroopa Liidu Teatajas kittesaadavast loetelust.

Sertifitseeritud ja registreeritud reitinguagentuurid

Viimati ajakohastatud: 24. novembril 2014

Reitinguagentuuri nimi Asukohariik Staatus Joustumiskuupaev
Euler Hermes Rating GmbH Saksamaa Registreeritud 16. november 2010
Japan Credit Rating Agency Ltd Jaapan Sertifitseeritud 6. jaanuar 2011
Feri EuroRating Services AG Saksamaa Registreeritud 14. aprill 2011
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgaaria Registreeritud 6. aprill 2011
Creditreform Rating AG Saksamaa Registreeritud 18. mai 2011
Scope Ratings AG (endine PSR Rating GmbH) Saksamaa Registreeritud 24. mai 2011
ICAP Group SA Kreeka Registreeritud 7. juuli 2011
ggf&g&%ﬁﬁfgﬁg?gﬁ%ﬁr Saksamaa Registreeritud 28. juuli 2011
ﬁgsseilfj[rjiéng ting-Agentur GmbH Saksamaa Registreeritud 18. august 2011
?(igufg{js;gzes}'{zﬁf;dsiﬁ) Companhia Portugal Registreeritud 26. august 2011
al\lf\l/lggi{tsl;urope-Rating Services Ltd. Uhendkuningriik Registreeritud 8. september 2011
DBRS Ratings Limited Uhendkuningriik Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch France S.A.S. Prantsusmaa Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Deutschland GmbH Saksamaa Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Italia S.p.A. Itaalia Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Polska S.A. Poola Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Ratings Espafia S.A.U. Hispaania Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Ratings Limited Uhendkuningriik Registreeritud 31. oktoober 2011
Fitch Ratings CIS Limited Uhendkuningriik Registreeritud 31. oktoober 2011
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Kiipros Registreeritud 31. oktoober 2011
Moody’s France S.A.S. Prantsusmaa Registreeritud 31. oktoober 2011
Moody’s Deutschland GmbH Saksamaa Registreeritud 31. oktoober 2011
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Moody’s Italia S.r.l. Itaalia Registreeritud 31. oktoober 2011
Moody’s Investors Service Espafia S.A. Hispaania Registreeritud 31. oktoober 2011
Moody’s Investors Service Ltd Uhendkuningriik Registreeritud 31. oktoober 2011
Standard & Poor's Credit Market Services Prantsusmaa Registreeritud 31. oktoober 2011
France S.A.S.
gtﬁldard & Poor's Credit Market Services Italy Itaalia Registreeritud 31. oktoober 2011
Standard & Poor's Credit Market Services Uhendkuningriik Registreeritud 31. oktoober 2011
Europe Limited
CRIF S.p.A. Itaalia Registreeritud 22. detsember 2011
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Kiipros Registreeritud 8. mai 2012
European Rating Agency, a.s. Slovakkia Registreeritud 30. juuli 2012
Axesor SA Hispaania Registreeritud 1. oktoober 2012
Cerved Rating Agency S.p.A. (endine CERVED Itaalia Registreeritud 20. detsember 2012
Group S.p.A.)
Kroll Bond Rating Agency Ameerika Uhendriigid Sertifitseeritud 20. marts 2013
The Economist Intelligence Unit Ltd Uhendkuningriik Registreeritud 3. juuni 2013
Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong Itaalia Registreeritud 13. juuni 2013
Europe)
Spread Research Prantsusmaa Registreeritud 1. juuli 2013
EuroRating Sp. z o.0. Poola Registreeritud 7. mai 2014
HR Ratings de México, $.A. de C.V. (HR Mehhiko Sertifitseeritud 7. november 2014
Ratings)
Moody’s Investors Service EMEA Ltd Uhendkuningriik Registreeritud 24. november 2014
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(Teated)

KONKURENTSIPOLIITIKA RAKENDAMISEGA SEOTUD MENETLUSED

EUROOPA KOMISJON

Eelteatis koondumise kohta
(Juhtum M.6800 — PRSM | STIM | GEMA | JV)
(EMPs kohaldatav tekst)
(2014/C 438/13)

1. 28. novembril 2014 sai komisjon ndukogu madruse (EU) nr 139/2004 (') artiklile 4 vastava ja artikli 4 1dike 5
kohaselt tehtud ettepanekule jargnenud teatise kavandatava koondumise kohta, mille raames ettevotjad PRS for Music
Limited (,PRSfM”, Uhendkuningriik), Féreningen Svenska Tonséttares Internationella Musikbyrd u.p.a. (,STIM”, Rootsi) ja
Gesellschaft fiir musikalische Auffithrungs- und mechanische Vervielfaltigungsrechte (,GEMA”, Saksamaa) (edaspidi koos
,pooled”) omandavad tthiskontrolli thinemisméaruse artikli 3 16ike 1 punkti b ja artikli 3 16ike 4 tdhenduses uue ihiset-
tevotja ile aktsiate voi osade ostu teel.

2. Asjaomaste ettevOtjate majandustegevus hdlmab jargmist:
— pooled: muusikateoste autorite autoridiguste kollektiivne teostamine;

— dhisettevdtja: multiterritoriaalsete mitme repertuaari litsentside pakkumine muusikateoste autorite mehaanilisteks ja
esitusdigusteks interneti- ja mobiilside keskkonnas; autoridiguste andmebaasi haldamine ja veebipdhiste litsentside
tootlemine.

3. Komisjon leiab pirast teatise esialgset libivaatamist, et tehing, millest teatatakse, vdib kuuluda thinemismairuse
reguleerimisalasse, kuid 16plikku otsust selle kohta ei ole veel tehtud.

4. Komisjon kutsub huvitatud kolmandaid isikuid esitama oma vdimalikke markusi kavandatava toimingu kohta.

Komisjon peab markused kitte saama kiimne pdeva jooksul parast kdesoleva dokumendi avaldamist. Markusi voib saata
komisjonile faksi (+32 22964301), elektronposti (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu) voi postiga jirgmisel
aadressil (lisada viitenumber M.6800 — PRSfM | STIM | GEMA [ JV):

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussels
BELGIQUE/BELGIE

(") ELTL 24, 29.1.2004, Ik 1 (,ithinemismaarus”).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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