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L.

(Informacije)

INFORMACIJE INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE

EUROPSKA KOMISIJA

Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.7396 — Saudi Aramco[S-OIL)
(Tekst znacajan za EGP)

(2014/C 438/01)

Dana 2. prosinca 2014. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji te
je ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trzistem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca
(EZ) br. 139/2004 (!). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku, a objavit ¢e se nakon §to se iz njega
uklone sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢e biti dostupna:

— na web-mjestu Komisije posvelenom trziSnom natjecanju, u odjeljku za koncentracije (http:|/ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretrazivati na razliCite nacine, medu ostalim po
trgovackom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na web-mjestu EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=hr) pod brojem
dokumenta 32014M7396. EUR-Lex omogucuje mreZni pristup europskom zakonodavstvu.

() SLL 24, 29.1.2004., str. 1.

Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.7174 - Federal-Mogul Corporation | Honeywell Friction Materials)
(Tekst znacajan za EGP)
(2014/C 438/02)

Dana 16. lipnja 2014. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji te je
ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trziStem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b), u vezi
s ¢lankom 6. stavkom 2. Uredbe Vije¢a (EZ) br. 139/2004 (). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku,
a objavit ¢e se nakon $to se iz njega uklone sve moguce poslovne tajne. Odluka ée biti dostupna:

— na internetskoj stranici Komisije posveéenoj trziSnom natjecanju, u odjeliku za koncentracije (http://ec.europa.cu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretrazivati na razliCite nacine, medu ostalim po
trgovackom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na internetskoj stranici EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=hr) pod
brojem dokumenta 32014M7174. EUR-Lex omogucuje mrezni pristup europskom zakonodavstvu.

() SLL 24, 29.1.2004,, str. 1.
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http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr

C438)2 Sluzbeni list Europske unije 6.12.2014.

Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.7436 - Vista|Tibco)
(Tekst znacajan za EGP)

(2014/C 438/03)

Dana 25. studenog 2014. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji
te je ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trziStem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca
(EZ) br. 139/2004 (*). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku, a objavit ¢ée se nakon §to se iz njega
uklone sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢e biti dostupna:

— na internetskoj stranici Komisije posveenoj trzi§nom natjecanju, u odjeljku za koncentracije (http:|/ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretrazivati na razliCite nacine, medu ostalim po
trgovackom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na internetskoj stranici EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.cu/homepage.htmlrlocale=hr) pod
brojem dokumenta 32014M7436. EUR-Lex omogucuje mreZni pristup europskom zakonodavstvu.

() SLL 24, 29.1.2004,, str. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
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IV.

(Obavijesti)

OBAVIJESTI INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE
VIJECE

Zaklju&ci Vijeca o cijepljenju kao ucinkovitom alatu javnog zdravlja

(2014/C 438/04)

VIECE EUROPSKE UNIJJE,

1. PODSJECA da na temelju ¢lanka 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) djelovanje Unije, kojim se
nadopunjuju nacionalne politike, obuhvaca borbu protiv velikih zdravstvenih posasti putem promicanja istraZivanja
njihovih uzroka, prenoSenja i prevencije kao i informacije i obrazovanje o zdravlju te praenje, rano upozoravanje
i suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Unija poti¢e suradnju medu drZavama ¢lanicama te, prema
potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju. Pri djelovanju Unije postuje se odgovornost drzava clanica za
utvrdivanje njihove zdravstvene politike i organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske njege.

2. PODSJECA na Uredbu (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. travnja 2004. o uspostavi Europskog
centra za prevenciju i nadzor bolesti (') (ECDC). ECDC podrzava aktivnosti za prevenciju i kontrolu prenosivih
bolesti: epidemioloski nadzor, programe osposobljavanja za procjenu rizika, mehanizme za brzo uzbunjivanje
i odziv te bi trebao poduzeti aktivnosti kojima bi se osiguralo da drzave ¢lanice redovito razmjenjuju dobre prakse
i iskustva u vezi s programima cijepljenja.

3. PODSJECA na Odluku br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2013. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98EZ () prema kojoj drzave
¢lanice provode medusobne konzultacije suradujuéi s Komisijom putem Odbora za zdravstvenu sigurnost s ciljem
uskladivanja njihovog odgovora na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, ukljuujuéi prenosive bolesti.
Odlukom se isto tako omogucuje dobrovoljno uklju¢ivanje u zajedni¢ku nabavu zdravstvenih protumjera.

4. PODSJECA na tre¢i Program djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja (2014.-2020.) koji je uspostavljen Uredbom (EU)
br. 282/2014 Europskog parlamenta i Vijeca (), a &iji je cilj izgradnja kapaciteta za borbu protiv velikih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju te izgradnja pripravnosti i planiranje odziva uzimajuéi pritom u obzir
komplementarnost s programom rada ECDC-a u vezi s borbom protiv prenosivih bolesti.

5. PODSJECA na Preporuku Vije¢a 2009/1019/EU od 22. prosinca 2009. u vezi s cijepljenjem protiv sezonske gripe (%)
kojom se drzave ¢lanice potice na usvajanje i provedbu nacionalnih, regionalnih ili lokalnih planova djelovanja ili
politika usmjerenih prema povelanju cjepnog obuhvata protiv sezonske gripe kako bi do 2015. u rizi¢nim
skupinama cjepni obuhvat dosegao razinu od 75 %.

6. PODSJECA na Zakljucke Vijeca o imunizaciji djece (2011/C 202/02) () u okviru kojih se drzave clanice i Komisiju
poziva da, izmedu ostalog, razmjene iskustva i najbolje prakse za povelanje cjepnog obuhvata djece protiv bolesti
koje se mogu sprijeciti cijepljenjem.

1

() SLL 142, 30.4.2004., str. 1.
() SLL 293, 5.11.2013., str. 1.

() SLL 86,21.3.2014., str. 1.

() SLL 348,29.12.2009., str. 71.
0)

5

SLC 202, 8.7.2011,, str. 4.



C438/4 Sluzbeni list Europske unije 6.12.2014.

7. ISTICE da su cjepiva medicinski proizvodi podlozni pravilima i postupcima koji se usvajaju na razini Unije, da ih
odobravaju nacionalne vlasti ili Komisija na temelju procjene koju provodi Europska agencija za lijekove te da
podlijezu praenju nakon njihova stavljanja na trziste.

8. PODSJECA na Akcijski plan cijepljenja za europsku regiju za razdoblie od 2015. do 2020. Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO) koji je odobren u okviru odgovora na program ,Desetlje¢e cjepiva” te kojim se, u cilju
ostvarivanja regionalne vizije i ciljeva u podruc¢ju imunizacije i kontrole bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem
za razdoblje od 2015. do 2020. i nakon njega, utvrduju prioritetna podru¢ja djelovanja, pokazatelji i ciljevi
uzimajudi pritom u obzir specifi¢ne potrebe i izazove pred kojima se nalaze zemlje europske regije ().

9. ISTICE da su studije koje se provode nakon stavljanja cjepiva na trziste, izmedu ostalog i one koje provode nositelji
odobrenja za stavljanje cjepiva na trZiste, vazne za ocjenu cjepiva te ih je potrebno provoditi na transparentan
nacin. Jednako su vazne studije o ucinku programi cijepljenja koje se provode neovisno o komercijalnim
interesima. Obje vrste studija mogu doprinijeti povecanju povjerenja javnosti u imunizaciju. DrZave Clanice potice se
na financiranje nezavisnih studija.

10. POTVRDUJE da prenosive bolesti, izmedu ostalih i neke koje se ponovno Sire, kao $to su tuberkuloza, ospice, hripa-
vac i rubeola, jo§ uvijek predstavljaju izazov za javno zdravlje te mogu uzrokovati veliki broj zaraza i smrtnih
slucajeva te da su nedavna pojava i epidemije zaraznih bolesti, kao $to su poliomijelitis, influenca ptica H5N1
i H7N9, bliskoisto¢ni respiratorni sindrom uzrokovan korona virusom (MERS) i bolest izazvana zarazom virusom
ebole, pokazale da je nuZno odrzati visoku razinu budnosti i u odnosu na bolesti koje se trenutno ne javljaju na
podru¢ju Unije.

11. POTVRDUJE da iako su pojedina¢ne drzave ¢lanice odgovorne za programe cijepljenja te bez obzira na to $to u EU-u
postoje razli¢ite sheme cijepljenja, napore za povecanje cjepnog obuhvata moguce je takoder osnaziti suradnjom
unutar EU-a i pobolj$anjem sinergija s drugim podrugjima politika EU-a, pri ¢emu se posebna pozornost posvecuje
povecanju mobilnosti i najugroZenijim skupinama stanovni§tva u razli¢itim regijama i pojedinim drzavama
¢lanicama Unije.

12. PRIMJECUJE da su mnoga cjepiva koja se upotrebljavaju u okviru programa cijepljenja u zajednici bila uspjesna
u prevenciji bolesti kod pojedinaca te da se njima istodobno prekida kolanje patogena zahvaljujuéi pojavi tzv.
,kolektivnog imuniteta” i daje doprinos zdravijem globalnom dru$tvu. Imunitet u zajednici moZe se stoga smatrati
jednim od ciljeva nacionalnih programa cijepljenja.

13. SMATRA da je ekonomican, siguran, ucinkovit te na dokazima utemeljen sustav imunizacije sastavni dio dobrog
funkcioniranja zdravstvenog sustava.

14. ISTICE da je nuzno, s obzirom na promjene demografske strukture europskog stanovnistva, staviti ja¢i naglasak na
prevenciju infektivnih bolesti putem cijepljenja svih dobnih skupina kada to vodi poboljsanju epidemioloske
kontrole bolesti.

15. POTVRDUJE da programi imunizacije iziskuju odrzivi pristup dugoro¢nom financiranju i kvalitetnoj opskrbi.

16. POTVRDUJE da je vazno da sveukupna javnost shvaca vrijednost koju imaju cijepljenja te NAPOMINJE da povremeni
nedostatak svijesti o prednostima nekih cjepiva i sve veée odbijanje cijepljenja u nekim drzavama ¢lanicama mogu
dovesti do toga da je cijepljenjem obuhvaden znatno manji udio odredenih skupina stanovnistva od udjela koji bi
bio pozZeljan, $to bi za ishod imalo probleme u podrucju javnog zdravlja i epidemije bolesti ¢iji je trosak znatan.

17. POTVRDUJE da bi javnost trebala biti svjesna vrijednosti cijepljenja te NAGLASAVA kljuénu ulogu zdravstvenih
radnika u obavje$tavanju i izobrazbi stanovni$tva o prednostima cijepljenja.

18. POTVRDUJE da su djelotvorne kampanje cijepljenja korisne u sprjecavanju Sirenja prenosivih bolesti koje mogu
trajno narusiti zdravlje ili ¢ak izazvati smrt, posebice u osjetljivim dobnim skupinama stanovnistva.

19. POTVRDUJE pozitivan ucinak koji ojacana politika cijepljenja na nacionalnoj razini moZe imati na razvoj
i istraZivanje novih cjepiva u EU-u.

20. ISTICE da bi drzave ¢lanice trebale, prema potrebi, obavijestiti svoje drzavljane koji putuju u inozemstvo o rizicima
od prenosivih bolesti koje se ne javljaju u Uniji, no od kojih postoji moguénost zaraze na medunarodnim
putovanjima izvan Unije.

21. ISTICE da neka virusna sredstva mogu takoder izazvati kroni¢ne patologije, od kojih su neke neoplasti¢ne naravi,
poput raka vrata maternice, te da se cijepljenjem mozZe doprinijeti rjeSavanju tih bolesti.

(") Akcijski plan cijepljenja za europsku regiju za razdoblje od 2015. do 2020. Svjetske zdravstvene organizacije (WHO EURO document
EUR/RC64/15 Rev.1) usvojen je na 64. zasjedanju Regionalnog odbora za Europu (Kopenhagen, Danska, 15.-18. rujna 2014.), vidjeti
rezoluciju EUR/RC64/R5.
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22. SMATRA NUZNIM da se na temelju razvoja znanstvenih spoznaja u Europskoj uniji periodi¢no provodi analiza
i ocjena sigurnosti, u¢inkovitosti i ucinka cjepivd na prevenciju specifiénih prenosivih bolesti, rizikd povezanih
s prenosivim bolestima te korisnosti cjepiva.

23. SMATRA SVRSISHODNIM da drzave ¢lanice, uz potporu ECDC-a i WHO-a, suraduju i razmjenjuju najbolje prakse
u vezi s prevencijom prenosivih bolesti cijepljenjem s obzirom na ¢injenicu da se prenosive bolesti ne moze ograni-
¢iti na jednu zemlju bilo unutar ili izvan Europske unije.

24. SMATRA NUZNIM da se unutar Unije podupiru politike za poticanje istraZivanja, izmedu ostalog klinicke studije
u podrudju cijepljenja i studije u podrucju cijepljenja koje se provode nakon izdavanja odobrenja, uzimajuéi isto
tako u obzir financijska ogranicenja, kako bi se sigurnija i u¢inkovitija cjepiva ucinila dostupnima.

25. PRIMJECUJE da bi kao rezultat uspjesnog smanjenja Sirenja niza ozbilinih prenosivih bolesti zbog rasirene upotrebe
cjepiva stanovnistvo moglo biti uvjereno da te bolesti vise ne predstavljaju prijetnju javnom zdravlju.

26. SMATRA PRIMJERENIM, posebice kako bi se reagiralo na neto¢ne informacije u vezi s cijepljenjem u nekim drzavama
lanicama, da se nastave provoditi obavjeStajne kampanje kako bi se javnost obrazovala o rizicima prenosivih
bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem.

27. SMATRA SVRSISHODNIM posavjetovati se s dionicima, izmedu ostalog organizacijama zdravstvenih radnika,
akademskom zajednicom, industrijom i civilnim drustvom, kako bi im se omogudilo izraZavanje stajalista koja bi
mogla biti od koristi tijelima vlasti drzava ¢lanica.

28. POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

(a) nastave poboljsavati epidemioloski nadzor i procjenu stanja u vezi s prenosivim bolestima na njihovim
drzavnim podru¢jima, ukljucujudi i bolestima koje se mogu sprijeciti cijepljenjem;

(b) nastave poboljsavati nacionalne programe cijepljenja i jacati nacionalne kapacitete za provedbu ekonomi¢nog te
na dokazima utemeljenog cijepljenja, izmedu ostalog putem uvodenja novih cjepiva tamo gdje se to smatra
primjerenim;

(c) nastave izradu planova i standardnih operativnih postupaka u suradnji s ECDC-om i WHO-om kako bi se
tijekom epidemija, humanitarnih kriza i izvanrednih situacija osigurao pravodoban i djelotvoran odgovor na
bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem;

(d) nastave razvijati sveobuhvatne i uskladene pristupe unutar programi cijepljenja na temelju pristupa ,Zdravlje
u svim podru¢jima politika” kojim se stvaraju sinergije sa Sirim politikama u podru¢ju zdravlja i proaktivno
suraduje s drugim sektorima za prevenciju;

(e) osiguraju transparentnost procjena koje se provode nakon stavljanja cjepiva na trzite kao i studija o ucinku
programa cijepljenja kako bi se vladama, nacionalnim regulatorima za lijekove i proizvodacima pruzile pouz-
dane informacije;

(f) aktivno ponude odgovarajuce cijepljenje skupinama stanovni$tva za koje se smatra da im prijete specifi¢ne
bolesti te razmotre imunizaciju nakon dojenacke dobi i ranog djetinjstva uspostavom programa cijepljenja na
temelju cjeloZivotnog pristupa;

(g) suraduju sa zdravstvenim radnicima na obavjestavanju o rizicima kako bi se u najvecoj mogucoj mjeri povecala
njihova uloga u dono$enju odluka temeljenih na informacijama;

(h) dodatno pojacaju aktivnosti usmjerene na prosirenje, tamo gdje je to potrebno, sastavnica kurikuluma osnov-
nog medicinskog osposobljavanja studenata medicine i zdravstvenih znanosti u podru¢ju imunologije
i vakcinologije te da pruze zdravstvenim djelatnicima odgovarajuée moguénosti za osposobljavanje na radnom
mjestu;

(i) pruZe stanovnistvu informacije u svrhu jacanja njegova povjerenja u programe cijepljenja, i to primjenom
odgovarajuéih alata i obavjeStajnih kampanja te angaZiranjem predvodnika javnog mnijenja, civilnog drustva
i relevantnih dionika (primjerice akademsku zajednicu).

29. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

(a) nastave razmjenjivati informacije i podatke s ECDC-om i WHO-om o rizicima od prenosivih bolesti te
o nacionalnim politikama cijepljenja; u tom bi se smislu mogli razmotriti komunikacijski alati koje je razvio
ECDC i koji su stavljeni na raspolaganje drzavama ¢lanicama (po uzoru na veé izradeni niz alata u vezi
s influencom);

(b) nastave razmjenjivati podatke o cjepnom obuhvatu za sve ciljne rizicne skupine;
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(c) prenesu jasne i na informacijama utemeljene poruke o cijepljenju;

(d) pronadu najbolje nacine kako bi se dionicima omoguéilo, uklju¢ujuéi industriji i civilnom drustvu, da iznesu
Svoje stavove;

(¢) promicu aktivnosti namijenjene izravnijem i aktivnijem dijalogu sa zdravstvenim radnicima o kriti¢nim
pitanjima u vezi s cijepljenjem, posebice one usmjerene na jacanje njihove uloge u zagovaranju cijepljenja;

(f) razmjenjuju informacije o studijama o ekonomicnosti u EU-u za primjenu novih cjepiva, koje bi drzavama
¢lanicama mogle koristiti u njihovim nacionalnim programima cijepljenja;

(g) uskladuju aktivnosti usmjerene na zagovaranje i poticanje uporabe cjepiva uklju¢enih u nacionalne programe
cijepljenja razmjenom informacija o planovima obavjestavanja i kampanjama za uvodenje cjepiva;

(h) dodatno poticu istrazivanja i inovacije namijenjene izradi novih cjepiva i prikazu prednosti cjeloZivotnog pri-
stupa, ekonomicnosti imunizacije i djelotvornosti obavjeStavanja o rizicima, pri ¢emu se u svakom trenutku
sigurnost gradana stavlja na prvo mjesto;

(i) izrade zajednicke akcijske programe koje sufinanciraju Komisija i drzave ¢lanice kako bi se razmijenile najbolje
prakse u vezi s nacionalnim politikama cijepljenja;

() poti¢u istrazivacke aktivnosti i nastave razmjenjivati informacije u vezi s pradenjem ucinka cijepljenja na
oboljenja kao i na razvoj novih cjepiva.

30. POZIVA KOMISIJU DA:

(a) utvrdi i jaca sinergiju izmedu promicanja imunizacije i provedbe odgovarajuéeg zakonodavstva i politika EU-a,
posebice se usredotocujuéi na utvrdivanje i razvoj integrativnih i dosljednih pristupa za bolju pripremljenost
i uskladenost u hitnim zdravstvenim slu¢ajevima, pritom u potpunosti uvazavajuéi nacionalne nadleznosti;

(b) osigura da se sredstva Europske unije usmjeravaju na poticanje postoje¢eg i buduleg istrazivanja cjepiva,
ukljucujudi Siroko partnerstvo izmedu akademske zajednice, industrije te javnih i privatnih donatora te da se
pozabavi uskim grlima u razvoju cjepiva i rijesi ih;

(c) osigura da se sredstva dobivena od Europske unije i drugih dionika, kao $to su akademska zajednica ili
institucije za javno zdravstvo, koja su odgovarajuca tijela za javno zdravstvo stavila na raspolaganje usmjere na
podrsku studijama koje se provode nakon stavljanja cjepiva na trziste, ukljucujuéi studije o djelotvornosti
cjepiva i u¢inku programa imunizacije koje provode nacionalni zavodi za javno zdravstvo, akademska zajednica
i druga partnerstva;

(d) ispita s ECDC-om i EMA-om te u bliskoj suradnji sa WHO-om, mogucnosti:

— utvrdivanja smjernica i metodologije koje bi drZave ¢lanice mogle odabrati za upotrebu na dobrovoljnoj
osnovi s ciljem jacanja financijske i programatske dosljednosti i odrzivosti njihovih nacionalnih programa
cijepljenja i ekonomicnosti cjepiva,

— olaksavanja uvodenja istrazivackih metoda koje bi drzave ¢lanice mogle dobrovoljno upotrebljavati za
procjenu djelotvornosti obavjeStavanja o rizicima i dinamike drustvenih stavova prema cjepivima te za
osmisljavanje djelotvornih strategija za promicanje upotrebe cjepiva;

(¢) pomogne drzavama ¢lanicama kako bi na najbolji nacin iskoristile tehnicku i znanstvenu stru¢nost agencija
Unije i tehnickih odbora Komisije s ciljem pruzanja odgovora na pitanja;

(f) stavi drzavama clanicama na raspolaganje tehnoloske alate i alate informacijske tehnologije i poboljsa veze
s postojeim europskim portalima i alatima s ciljem davanja potpore drzavama ¢lanicama u njihovim naporima
na jacanju cijepljenja kao u¢inkovitog alata javnog zdravlja.
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Zakljucak Vijeéa o sigurnosti pacijenata i kvaliteti skrbi, uklju¢ujuéi sprecavanje i kontrolu
infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te otpornosti na antimikrobna sredstva

(2014/C 438/05)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

1. PODSJECA da se prema ¢lanku 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije treba osigurati visoka razina zastite
ljudskog zdravlja u definiranju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije te da ¢e djelovanje Unije, koje e
nadopunjavati nacionalne politike, biti usmjereno prema poboljSanju javnog zdravlja te poticanju suradnje izmedu
drzava ¢lanica u podrudju javnog zdravlja i, prema potrebi, pruziti potporu njihovu djelovanju te u potpunosti
postovati odgovornosti drzava ¢lanica za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene skrbi;

2. PODSJECA na Zakljucke Vije¢a o zajednickim vrijednostima i nacelima u zdravstvenim sustavima Europske unije,
usvojene 2. lipnja 2006. ('), a osobito na glavne vrijednosti univerzalnosti, pristupa kvalitetnoj skrbi, jednakosti
i solidarnosti;

3. PODSJECA da Godisnji pregled rasta za 2014. naglaSava potrebu za razvojem strategija aktivne ukljucenosti koje
obuhvadaju Siroki pristup pristupacnim i visokokvalitetnim zdravstvenim uslugama, takoder s obzirom na
postizanje ciljeva strategije Europa 2020.;

4. PODSJECA na Preporuku Vije¢a 2009/C 151/01 od 9. lipnja 2009. o sigurnosti pacijenata, ukljucujuéi sprecavanje
i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi (3);

5. PODSJECA na Preporuku Vije¢a 2002/77[EZ od 15. studenoga 2001. o razboritoj uporabi antimikrobnih sredstava
u humanoj medicini () i Akcijski plan Komisije protiv sve vece prijetnje od otpornosti na antimikrobna sredstva (%);

6. PODSJECA na Zakljucke Vijeca od 22. lipnja 2012. godine o utjecaju otpornosti na antimikrobna sredstva u sektoru
ljudskog zdravlja i veterinarskom sektoru — perspektiva ,Jedno zdravlje” ();

7. PODSJECA da otpornost na antimikrobna sredstva i infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi podlijezu
epidemioloskom nadzoru u skladu s ¢lankom 2. stavkom 1. tockom (a) podtockom ii. i ¢lankom 2. stavkom
2. Odluke br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (°);

8. PODSJECA na Rezoluciju WHA 67.25 Svjetske zdravstvene skupstine o otpornosti na antimikrobna sredstva,
usvojenu 24. svibnja 2014,

9. PODSJECA da Preporuka 2009/C 151/01 i Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011.
o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi () zahtijevaju da pacijentima bude pruzZena zdrav-
stvena skrb u skladu s normama i smjernicama za sigurnost i kvalitetu te pojasnjavaju pravo na dobivanje
informacija, na jasan i transparentan nacin, u pogledu mjera sigurnosti i kvalitete koje se provode, postupaka za
prituzbe i mehanizama obesteéenja;

10. NAPOMINJE da procesi kreiranja politika i donoSenja odluka trebaju biti utemeljeni na Cinjenicama te da ih treba
podupirati sustavno prikupljanje podataka pomocu odgovarajucih alata zdravstvene informacijske i komunikacijske
tehnologije (IKT);

11. NAPOMINJE da trenutacni trend prebacivanja skrbi iz bolnica u ambulante, ukljucujuéi osnovnu zdravstvenu skrb
i kuénu skrb, moze dovesti do povecanja u kolic¢ini skrbi koju pruzaju vanbolnicki zdravstveni radnici, socijalni
radnici i njegovatelji, uklju¢ujuéi neformalne njegovatelje;

12. UVIDA da obrazovanje i osposobljavanje za sigurnost pacijenata te za sprecavanje i kontrolu infekcija moraju biti
sastavni dio programa osposobljavanja zdravstvenih radnika i njegovatelja te ih treba ukljuciti u trajni profesionalni

razvoj;

1

() SL C 146, 22.6.2006., str. 1.
() SLC 151, 3.7.2009., str. 1.
() SLL 34, 5.2.2002., str. 13.
() 16939/11 (COM(2011) 748).
() SLC 211, 18.7.2012., str. 2.
() SLL293,5.11.2013,, str. 1.
() SLL 88, 4.4.2011., str. 45.
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13. UVIDA da su se pravedni sustavi izvje$¢ivanja i uCenja, koji nikoga ne okrivljuju, pokazali kao odli¢ni alati za jacanje
kulture sigurnosti pacijenata;

14. PRIMA NA ZNANJE zakljucke dvaju izvjesca (') Europske komisije o provedbi Preporuke 2009/C 151/01;

15. UVIDA da je provedba ucinkovitih mjera za sprecavanje i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi na
regionalnoj i nacionalnoj razini kljuéna za obuzdavanje daljnjeg Sirenja i povecanja otpornosti na antimikrobna
sredstva te da je rjeSavanje problema infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi jedan od temelja akcijskog plana
EU-a za borbu protiv rastule prijetnje od otpornosti na antimikrobna sredstva, koji je usvojen 2011. (3;

16. PODSJECA na procjene da u EU-u svake godine otprilike 3,2 milijuna pacijenata () oboli od infekcije povezane sa
zdravstvenom skrbi, pri ¢emu se smatra da se 20-30 % infekcija moze sprijeciti (*) te da se za postotak od izmedu
5% i 10 % $tetnih dogadaja ocekuje da e nastati, pri ¢emu se gotovo polovicu njih potencijalno moze izbjei (*);

17. PRIMA NA ZNANJE Cinjenicu da, prema posebnom istrazivanju Eurobarometra ,Sigurnost pacijenata i kvaliteta
skrbi” (°), nesto vise od polovice (53 %) svih gradana EU-a misli da pacijentima moZe nastetiti bolnicka skrb
u njihovoj zemlji, dok polovica ispitanika smatra da im moZze nastetiti izvanbolnicka skrb te da se ti postoci nisu
znatno smanjili od 2009.;

18. SA ZABRINUTOSCU PRIMJECUJE da je, prema najnovijim podacima koje je objavio Europski centar za sprecavanje
i kontrolu bolesti (ECDC) (), u porastu broj infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi koje su uzrokovane
mikroorganizmima otpornima na vie lijekova;

19. PRIMA NA ZNANJE rad SZO-a i OECD-a u podrudju sigurnosti pacijenata i kvalitete skrbi, koji takoder ima podrsku
EU-a;

20. POZDRAVLJA napredak koji su ostvarile drzave ¢lanice od 2009. u uklju¢ivanju sigurnosti pacijenata u svoje politike
javnog zdravlja kako je utvrdeno Preporukom 2009/C 151/01;

21. POZDRAVLJA rad Radne skupine za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi na prakti¢nim smjernicama za obrazovanje
i osposobljavanje te na sustavima izvje$¢ivanja i ucenja;

22. NAPOMINJE da su osnazivanje pravd pacijenata i ukljuCenost pacijenata priznati kao klju¢ni dio dobre kvalitete
i sigurnosti skrbi te zahtijevaju ulaganje napora drZava ¢lanica u podru¢ju prekogranicne razmjene znanja
i u¢inkovitih alata;

23. POZDRAVLJA rad Europske mreZe za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi (Zajednicko djelovanje PaSQ) o provedbi
Preporuke 2009/C 151/01 s obzirom na razmjenu i provedbu dobrih praksi u drzavama ¢lanicama;

24. UVIDA potrebu za daljnjom i odrZivom suradnjom na razini EU-a u podrudju sigurnosti pacijenata i kvalitete skrbi;

25. NAPOMINJE da provedba opéih odredbi o sigurnosti pacijenata Preporuke 2009/C 151/01 daje pozitivan doprinos
zdravlju stanovnistva i ekonomiji zdravstvenih sustava te da to zahtijeva stalnu pozornost;

(") 17982/12 (COM(2012) 658 zavrina verzija) i 11266/14 (COM(2014) 371 zavr$na verzija).

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

(%) Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals 2011-2012 (IstraZivanje
o prevalenciji infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi i upotrebom antimikrobnih sredstava u europskim bolnicama za akutnu njegu
2011.-2012.), ECDC, 2013.
http:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf

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

(’) De Vries, E. N. et al.: The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review. U: Quality & Safety in Health Care br. 17
(2008.), str. 216.-223.

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

() Antimicrobial resistance surveillance in Europe 2012 (IstraZivanje o otpornosti na antimikrobna sredstva u Europi 2012.). Godisnje izvjesce
Europske mreZe za nadzor otpornosti na antimikrobna sredstva (EARS-Net). ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf
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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. PODSJECA da 3teta povezana sa Stetnim dogadajima predstavlja dodatni trosak za zdravstvene sustave;

27. SMATRA da procjena ucinkovitosti zdravstvenih sustava moze doprinijeti ostvarenju napretka u podrucju sigurnosti
pacijenata i kvalitete skrbi;

28. POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

(a) pojacaju svoje napore u provedbi Preporuke 2009/C 151/01, uzimajuci u obzir prioritetna podrucja utvrdena
u zakljuécima dvaju izvje$¢a Komisije o provedbi te izvjes¢d o obrazovanju i osposobljavanju i o sustavima
izvjescivanja i uenja koje je izradila Radna skupina za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi;

(b) utvrde, ako to ve¢ nisu ucinile, tijela zaduZena za provedbu i pralenje integriranih strategija za sigurnost
pacijenata, ukljucujudi sprecavanje, nadzor i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi;

(c) razmotre provedbu smjernica, preporuka i primjera dobre prakse u pogledu sigurnosti pacijenata, sprecavanja
i kontrole infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi i otpornosti na antimikrobna sredstva te uporabu
taksonomije SZO-a o sigurnosti pacijenata kako bi pomogle poboljsati klini¢ku i organizacijsku u¢inkovitost;

(d) promic¢u obrazovanje i osposobljavanje zdravstvenih radnika o sigurnosti pacijenata i infekcijama povezanima
sa zdravstvenom skrbi, uzimajuéi u obzir relevantni rad ECDC-a, ukljucuju¢i ECDC-ov tehnicki dokument
,Temeljne kompetencije stru¢njaka za kontrolu infekcija i bolnicku higijenu u Europskoj uniji” (), kao
i relevantne preporuke SZO-a, s ciljem promicanja raspoloZivosti odgovarajuée osposobljenog osoblja,
ukljucujudi specijalizirano osoblje za kontrolu infekcija, u prostorima za zdravstvenu skrb;

(e) potic¢u strukovne organizacije zdravstvenih radnika na izgradnju medusektorske kulture sigurnosti pacijenata
koja omogucava integrirane i visokokvalitetne procese skrbi;

(f) razvijaju mjere koje zdravstvenim stru¢njacima i pacijentima omogucavaju jednostavno izvjeStavanje ,bez
okrivljavanja” i podrze postupanje s pogreskama i Stetnim dogadajima ,bez okrivljavanja”, kao i ucenje iz njih;

(@) poti¢u sudjelovanje i osnaZivanje pacijenata, obitelji i njihovih neformalnih njegovatelja, kao i organizacija
pacijenata, kroz nepristrano pruZanje informacija utemeljenih na dokazima i obrazovanje, te promicu
sudjelovanje pacijenata u odlu¢ivanju u procesu zdravstvene skrbi kako bi se doprinijelo sprecavanju Stetnih
dogadaja;

(h) razmotre moguénost razvoja troskovno udinkovitih programa za procjenu sigurnosti pacijenata i na temelju
rezultata ,Programa djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja (2014.-2020.)";

(i) ojacaju programe i planove za sprecavanje infekcija i kontrolu tijekom procesa skrbi i lijecenja, ukljucujudi
prilagodene programe za staracke domove i ustanove za dugotrajnu skrb;

() pojacaju sprecavanje, dijagnostiku, praenje i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi, kao
i donosenje, provedbu i praenje stru¢nih smjernica na nacionalnoj razini, ako je potrebno uz blisku suradnju
s Europskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC);

(k) dijele iskustva o strategijama kako bi se osigurala sigurnost i kvaliteta skrbi medu svim okruZenjima gdje se
skrbi za pacijente;

() izrade stru¢ne smjernice o razboritoj uporabi antibiotika, uklju¢ujuéi pralenje izdavanja recepata;

(m) nastave posvelivati posebnu paZnju otpornosti na antimikrobna sredstva kao §to je navedeno u zakljuécima
Vijeta od 22. lipnja 2012. godine, te pratiti potro$nju antimikrobnih sredstava i provoditi kontrolu otpornosti
na antimikrobna sredstva, ukljuCujuéi i sudjelovanje u nadzornim mrezama EU-a o tim pitanjima koje
koordiniraju Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti i Europska agencija za lijekove;

(") Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti: Core competencies for infection control and hospital hygiene professionals in the European Union
(Temeljne kompetencije stru¢njaka za kontrolu infekcija i bolnicku higijenu u Europskoj uniji). Stockholm: ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

(@) promicu kulturu sigurnosti pacijenata koja obuhvaca pravedno izvjestavanje o Stetnim dogadajima na razini
okruzenja u kojem djeluje zdravstvena skrb ,bez okrivljavanja” i rade na pracenju i poboljSanju kulture sigur-
nosti pacijenata;

(b) redovito preispituju prakti¢ne smjernice o obrazovanju i osposobljavanju zdravstvenih radnika i o sustavima za
izvjeStavanje i uenje;

(c) promicu prikupljanje informacija o $tetnim dogadajima;

(d) promiCu primjenu smjernica i politike utemeljene na dokazima razmjenom najboljih praksi o sprecavanju
i kontroli otpornosti na antimikrobna sredstva;

(e) izrade smjernice EU-a za sudjelovanje pacijenata/gradana u strategijama o sigurnosti pacijenata, uzimajudi
u obzir rad Svjetske zdravstvene organizacije;

(f) izrade dobrovoljne smjernice o nacinu utvrdivanja standarda i smjernica o sigurnosti pacijenata, uzimajudi
u obzir postojele metodologije za utvrdivanje standarda i smjernica kojima se sluze nadleZna nacionalna tijela
i udruzenja zdravstvenih radnika i znanstvenika;

(g) nastave daljnji rad na dimenzijama kvalitete zdravstvene skrbi, uzimajuéi u obzir postojece znanje, ukljucujuéi
i rad na programu ,Zajednicko djelovanje za sigurnost pacijenata i kvalitetu zdravstvene skrbi” (PaSQ);

(h) dovrse do prosinca 2016. okvir za odrzivu suradnju EU-a za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi, uzimajuéi
u obzir rezultate programa ,Zajednicko djelovanje za sigurnost pacijenata i kvalitetu zdravstvene skrbi” (PaSQ);

(i) uzmu u obzir rezultate istraZivanja i razvoja politika i programa te promicanje daljnjeg istraZivanja o sigurnosti
pacijenata i kvaliteti skrbi;

() rade na boljem razumijevanju troskovne uéinkovitosti politika koje se ti¢u sigurnosti pacijenata prema nacelima
ucinkovitosti, djelotvornosti, prikladnosti, sigurnosti i kvalitete skrbi;

(k) i dalje jacaju suradnju izmedu sektora ljudskog zdravlja i veterinarskog sektora kako bi se odgovorilo na
rastuce prijetnje od otpornosti na antimikrobna sredstva;

() jacaju i koordiniraju istrazivacke i inovacijske napore na rjesavanju otpornosti na antimikrobna sredstva, oso-
bito pruzajudi potporu Zajednickoj programskoj inicijativi u vezi s otpornosti na antimikrobna sredstva.

(m) poboljSaju strategije za sigurnost pacijenata temeljene na rezultatima akcije pod nazivom ,Studija troskova
skrbi koja nije sigurna i troskovne ucinkovitosti programa o sigurnosti pacijenata” koju je pokrenula Komisija
u suradnji s Radnom skupinom za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi;

30. POZIVA KOMISIJU DA:

(a) nastavi podupirati drzave clanice u poboljSanju strategija i programa za sigurnost pacijenata u svim
okruzenjima skrbi na temelju nalaza dvaju izvjestaja Komisije o provedbi Preporuke 2009/C 151/01;

(b) osigura koordinaciju aktivnosti EU-a za sigurnost pacijenata i kvalitetu skrbi, ukljucujuéi pogreske u lijecenju
i infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi te otpornost na antimikrobna sredstva uz znanstvenu potporu
relevantnih agencija EU-a, uzimajuéi u obzir rad medunarodnih organizacija poput SZO-a i OECD-a;

(c) nastavi pratiti razvoj dogadaja na podrudju sigurnosti pacijenata i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi
u drzavama clanicama i na razini EU-a i izvjeStava o svojim saznanjima o trendovima politika koje se ticu sigur-
nosti pacijenata, glavnim uzrocima $tetnih dogadaja i podrucjima koja zahtijevaju daljnje mjere;

(d) istrazi moguénost podnosenja prijedloga za Preporuku o pruZanju informacija pacijentima o sigurnosti
pacijenata slijede¢i Preporuku 2009/C 151/01, a nakon daljnjeg pripremnog rada s drZavama clanicama
o dimenzijama kvalitete zdravstvene skrbi;
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(e) prati provedbu slucajeva koje EU definira kao infekcije povezane sa zdravstvenom skrbi i sudjelovanje drzava
¢lanica u nadzoru EU-a nad infekcijama povezanima sa zdravstvenom skrbi koji koordinira ECDC;

(f) osigura nastavak Akcijskog plana EU-a u vezi s otporno$¢u na antimikrobna sredstva poslije 2017., ukljucujuéi
naglasak na sprecavanje i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi.
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Zaklju&ci Vijeca o inovacijama za dobrobit pacijenata

(2014/C 438/06)

VIECE EUROPSKE UNIJJE,

1. PODSJECA da se prema ¢lanku 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije treba osigurati visoka razina zastite
ljudskog zdravlja u definiranju i provodenju svih politika i aktivnosti Unije, da je djelovanje Unije, koje nadopunjuje
nacionalne politike, usmjereno prema pobolj§anju javnog zdravstva, da Unija potice suradnju izmedu drzava ¢lanica
u podrudju javnog zdravstva i, prema potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju i u potpunosti postuje odgovorno-
sti drzava ¢lanica za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite te raspodjelu dodijeljenih im
sredstava;

2. PREPOZNAJE da inovacije u zdravstvu mogu pridonijeti zdravlju i dobrobiti gradana i pacijenata putem pristupa
inovativnim proizvodima, uslugama i postupcima koji imaju dodanu vrijednost u odnosu na postojee i mogu
dovesti do ucinkovitijih nadina organiziranja, rukovodenja i nadziranja rada u zdravstvenom sektoru, kao i za
poboljsanje radnih uvjeta za zdravstveno osoblje;

3. PODSJECA na Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju
postupaka Zajednice za odobravanje i nadzor nad lijekovima za ljudsku i veterinarsku uporabu i o osnivanju
Europske agencije za lijekove;

4. PODSJECA na Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
koji se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu;

5. PRIMA NA ZNANJE da u svrhu stimuliranja razvoja postoji potreba za olak$avanjem prenoSenja znanstvenog
napretka u inovativne medicinske proizvode koji zadovoljavaju regulatorne standarde, ubrzavaju pacijentov pristup
inovativnim terapijama s dodanom vrijedno$¢u za pacijente i koje imaju pristupacne cijene za zdravstvene sustave
drzava ¢lanica EU-a;

6. PRIMA NA ZNANJE da farmaceutsko zakonodavstvo EU-a ve¢ pruza regulatorni alat za odobravanje lijekova kako bi
udovoljio neispunjenim medicinskim potrebama i olak§ao pravodoban pristup pacijenata inovativnim lijeCenjima
u odredenim okolnostima i pod odredenim uvjetima. Takvi mehanizmi ukljucuju ,uvjetno” odobrenje za stavljanje
u promet, odobrenje na temelju ,izvanrednih okolnosti”, ubrzano znanstveno preispitivanje i programe milosrdne
uporabe.

7. PODSJECA da se Uredbom (EZ) br. 141/2000 o lijekovima za rijetke bolesti osiguravaju poticaji za razvoj lijekova za
rijetke bolesti i do sada je rezultirala odobrenjem za velik broj takvih lijekova i jednako vazan broj uvrStenja
u skupinu lijekova za rijetke bolesti.

8. PODSJECA da se novom Uredbom o klinickim ispitivanjima (EU) br. 536/2014 nastoji povecati konkurentnost
EU-a u klini¢ckim istraZivanjima i razvijanju novih i inovativnih postupaka.

9. PRIMJECUJE da je Uredba (EZ) br. 1901/2006 o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu pridonijela boljem i sigurnijem
istrazivanju i veCem broju lijekova za djecu na trzistu EU-a.

10. PREPOZNAJE da je razvijanje inovativnih lijekova skupo i vremenski zahtjevno i da ukljucuje rizike; to moze imati za
posljedicu nedovoljna ulaganja u istraZivanja i razvoj, $to osobito manjim poduzeéima otezava donoSenje inovativ-
nih lijekova na trziste;

11. PREPOZNAJE da se ranim dijalogom izmedu onih koji razvijaju tehnologije, regulatornih tijela, tijela koja obavljaju
procjene zdravstvene tehnologije (HTA) i, prema potrebi, tijela koja odreduju cijene mogu promicati inovacije i brzi
pristup lijekovima po pristupacnim cijenama, za dobrobit pacijenata;

12. PODSJECA da se Uredbom (EZ) br. 1394/2007 o lijekovima za naprednu terapiju namjerava osigurati zastita javnog
zdravlja, sloboda kretanja naprednih terapija i ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trzista u biotehnoloskom
sektoru, a istodobno je povoljna za inovacije, razmjerna i prilagodena znanstvenom napretku;

13. PRIMA NA ZNANJE da je u tijeku ,Pilot projekt o prilagodljivom izdavanju dozvola” Europske agencije za lijekove;

14. PRIMA NA ZNANJE izvjesée Europskog parlamenta i Vijea u skladu s ¢lankom 25. Uredbe (EZ) br. 1394/2007

Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2014. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni Direktive
2001/83[EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (');

() 7310/14 - COM(2014) 188 zavrsna verzija.
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15. PODSJECA na Direktivu Vijeéa 90/385/EEZ o uskladivanju zakona drZava ¢lanica koja se odnosi na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju, Direktivu 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i Direktivu 98/79/EZ o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima;

16. PODSJECA na zakljucke Vijeca o inovacijama u sektoru medicinskih proizvoda, usvojene 6. lipnja 2011. (!);

17. PODSJECA na zakljucke Vije¢a o postupku razmatranja modernih i odrzivih zdravstvenih sustava koji odgovaraju
potrebama, usvojene 10. prosinca 2013. (), te zakljucke Vijeca o ekonomskoj krizi i zdravstvu, usvojene 20. lipnja
2014. (), kojima se zagovara potreba za suradnjom, pritom u potpunosti postujui podrucja nadleznosti drzava
¢lanica, o strategijama za ucinkovito upravljanje rashodima za farmaceutske i medicinske proizvode te istodobno
osiguravajudi pravi¢an pristup ucinkovitim lijekovima u odrZzivim nacionalnim sustavima zdravstvene skrbi;

18. SA ZABRINUTOSCU PRIMJECUJE da zbog vrlo visokih cijena nekih inovativnih lijekova u odnosu na njihovu dobrobit
za pacijenata i kapacitete rashoda za javno zdravstvo nekih drzava ¢lanica pacijenti nemaju uvijek pristup
inovativnim lije¢enjima;

19. PRIMA NA ZNANJE suradnju unutar MreZze nadleznih tijela za odredivanje cijena i povrat, kao i inicijative () za
razmjenu informacija i suradnju u podrudju odredivanja cijena i povrata u kojima je posredovala Europska komisija
izmedu nadleznih nacionalnih tijela i svih relevantnih dionika, koji mogu olaksati, izmedu ostaloga, ograni¢avanje
troskova, inovacije na podrucju lijekova i pristup pacijenata lijekovima;

20. PRIMA NA ZNANJE da Europska unija podupire suradnju u podrucju HTA od kraja 1990.-ih sufinanciranjem dvaju
zajednickih projekata (EUnetHTA I i IL);

21. PODSJECA da, uz postovanje nadleznosti drzava clanica, europska suradnja u podruju HTA moze promicati
dosljedniji pristup HTA kao sredstvu zdravstvene politike za podrzavanje izbora u zdravstvenoj skrbi i zdravstvenoj
tehnologiji koji su utemeljeni na dokazima, odrzivi i pravicni, za dobrobit pacijenata;

22. PODSJECA da su ciljevi Mreze HTA (°) sljedeéi: i. podrzati drzave ¢lanice u osiguravanju objektivnih, pouzdanih,
pravodobnih, transparentnih, usporedivih informacija koje se mogu prenositi o relativnoj djelotvornosti kao
i o kratkoro¢noj i dugoro¢noj djelotvornosti, kada je to primjenjivo, o zdravstvenim tehnologijama i omoguditi
djelotvornu razmjenu tih informacija izmedu nacionalnih vlasti ili tijela; ii. podrzati analizu naravi i vrste
informacija koje treba razmjenjivati te iii. izbjegavati dvostruke procjene;

23. NAGLASAVA VAZNOST strategije koju je Mreza HTA usvojila 29. listopada 2014. (%);

24. PODSJECA na raspravu na sastanku Radne skupine za javno zdravstvo na visokoj razini o troskovno ucinkovitoj
uporabi lijekova kao dio postupka razmatranja modernih i odrzivih zdravstvenih sustava koji odgovaraju
potrebama.

25. PODSJECA na raspravu na neformalnom sastanku ministara zdravstva u Milanu 22. i 23. rujna 2014. o ,Inovacijama
u zdravstvenoj skrbi za dobrobit pacijenata”, na kojem je naglasena potreba za potporom inovacijama za dobrobit
pacijenata uz bolju primjenu postojecih regulatornih instrumenata za postupke odobravanja stavljanja na trZiste
i na kojem su naglageni mogudi rizici za odrzivost nekih nacionalnih zdravstvenih sustava povezani s vrlo visokim
pritiscima na troskove koji su posljedica nekih inovativnih proizvoda.

26. PRIZNAJE da su, iako se ti zakljuéci uglavnom odnose na lijekove, s obzirom na specifi¢nu prirodu sektora, ta ista
razmatranja o istraZivanju i razvoju i o HTA takoder primjenjiva na medicinske proizvode, koji imaju jednako
vaznu ulogu u podrudju inovacija za dobrobit pacijenata.

1

() SLC202,8.7.2011., str. 7.

(¥ SLC376,21.12.2013,, str. 3., s Ispravkom SL C 36, 7.2.2014,, str. 6.

() SLC217,10.7.2014., str. 2.

(*) Platforma o pristupu lijekovima u Europi
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

(’) Provedbena odluka Komisije od 26. lipnja 2013. o pravilima za uspostavljanje MreZe nacionalnih tijela odgovornih za procjenu zdrav-
stvenih tehnologija, upravljanje njome te njezino transparentno djelovanje (2013/329/EU) (SLL 175, 27.6.2013,, str. 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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POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

27. Istraze moguénosti za suradnju u razmjeni informacija izmedu nadleznih tijela u vezi s ,pristupom Zivotnog vijeka”
za inovativne lijekove, ukljucujudi, kada je to primjereno:

(a) rani dijalog i znanstvene savjete;
(b) modele cijena i povrata;
(c) registre za pracenje u¢inkovitosti terapija i tehnologija;
(d) odgovarajuce ponovne procjene;
(e) ispitivanja nakon izdavanja odobrenja;
28. Provode strategiju HTA koju je usvojila Mreza HTA, uzimajui u obzir okolnosti na nacionalnoj razini.
29. Povelaju djelotvornu razmjenu informacija o cijenama i rashodima za lijekove, uklju¢ujudi inovativne lijekove;

30. Nastave raspravu te da i dalje rade na inovacijama za dobrobit pacijenata u Radnoj skupini za javno zdravstvo na
visokoj razini, uz primanje na znanje da je rasprava o odnosu izmedu sada$njeg pravnog okvira za lijekove i pravo-
doban pristup pacijenata lijekovima ve¢ pocela u Odboru za farmaceutiku.

POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

31. Razmjenjuju misljenja o tome kako djelotvorno iskoristiti postojele regulatorne instrumente EU-a za ubrzanu
procjenu, uvjetno odobrenje za stavljanje u promet i odobrenje u iznimnim okolnostima i o djelotvornosti i u¢inku
tih alata, istodobno osiguravajuéi visoku razinu sigurnosti pacijenata;

32. Rasprave o nacionalnim inicijativama za rani pristup pacijenata inovativnim lijekovima i o mogu¢nosti povecanja
razmjene informacija i suradnje u pogledu milosrdne uporabe kako bi se povecale moguénosti pacijenata diljem
EU-a da im se isporuce inovativni lijekovi;

33. Dalje poboljsavaju zajednicki rad na HTA;

34. Podupru suradnju izmedu nacionalnih regulatornih tijela, tijela HTA, Europske agencije za lijekove i Mreza HTA
tijekom Zzivotnog vijeka proizvoda a da se ne ugrozi neovisnost i ovlasti regulatornih postupaka i postupaka HTA;

35. Koriste se postoje¢im relevantnim forumima da razmisle:

a) o moguéim dogadanjima u postoje¢im nacionalnim politikama odredivanja cijena i transparentnosti kod svih
relevantnih subjekata, ukljucujuéi industriju, o troskovima, koji bi mogli pridonijeti ve¢oj dostupnosti i pristu-
pacnosti inovativnih lijekova za pacijente, pri ¢emu u potpunosti uvazava da su to podrué¢ja pod nadleznoséu
drzava ¢lanica;

b) o tome jesu li potrebni kriteriji kako bi se uzela u obzir dodana terapijska vrijednost novih lijekova u usporedbi
s postoje¢ima za njihovo stavljanje na trziste;

36. Nastave dijalog medu dionicima i nadleznim tijelima, ukljucujudi tijela za odredivanje cijena i povrat te ispitaju
moguénosti za potencijalnu suradnju na dobrovoljnoj osnovi u podru¢ju odredivanja cijena i povrata te olaksaju
pokretanje pilot projekata u tom podrugju;

POZIVA KOMISIJU DA:

37. Razmotri moguée izmjene Uredbe (EZ) br. 1394/2007 s ciljem analiziranja i ako je potrebno smanjenja
regulatornih optereCenja kako bi se povecali poticaji za mala i srednja poduzeca i sveucilista, istodobno zadrzavajudi
nacelo odobrenja za stavljanje u promet na temelju kvalitete, djelotvornosti i sigurnosti;

38. Podrzi suradnju medu drzavama clanicama u provodenju strategije HTA putem zajedni¢kog djelovanja u okviru
treCeg Programa djelovanja Unije u podrudju zdravlja (2014. — 2020.), istodobno iskoriStavaju¢i moguénosti za
trajno i odrzivo financiranje;
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39. Predlozi mjere kojima bi se osigurala dugoro¢na odrzivost rada na HTA, kojima bi se u potpunosti istrazila sva
moguca rjeSenja, ukljuujuéi razmatranja o tome kako na najbolji nacin iskoristiti postojeca tijela koja bi mogla
olaksati suradnju, povecati u¢inkovitost i znanstvenu sinergiju;

40. Uz potpuno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica, podupirati razmjenu informacija medu drzavama ¢lanicama
o cijenama, politikama odredivanja cijena i gospodarskim ¢imbenicima koji odreduju dostupnost lijekova, kao i,
prema potrebi, medicinskih proizvoda, s posebnom pozorno$éu usmjerenom na lijekove za rijetke bolesti i mala
trzita jer su ona posebno osjetljiva na odgodena ili neuspjela pokretanja na trzistu, nestaice ponude i prepreke za
postizanje pristupacnih cijena lijekova;

41. Nastavi podupirati istraZivanja i informacijski alat ¢iji je cilj osigurati bolje razumijevanje nadina primjene
odredivanja cijena farmaceutskih proizvoda radi postizanja §to veée dobrobiti za pacijente i zdravstvene sustave
drzava clanica i, prema potrebi, da bi se smanjili moguéi neZeljeni negativni ucinci na pristup pacijenata te na
zdravstvene proracune.
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EUROPSKA KOMISIJA
Tecajna lista eura ()
5. prosinca 2014.
(2014/C 438/07)

1 euro =

Valuta Tecaj Valuta Tecaj
UsD americki dolar 1,2362 CAD kanadski dolar 1,4085
JPY japanski jen 149,03 HKD hongkonski dolar 9,5823
DKK danska kruna 7,4399 NZD novozelandski dolar 1,5928
GBP funta sterlinga 0,78810 | SGD singapurski dolar 1,6293
SEK $vedska kruna 9,2990 KRW  juznokorejski von 1377,79
CHF $vicarski franak 1,2021 ZAR juznoafricki rand 13,8773
ISK islandska kruna CNY kineski renminbi-juan 7,6055
NOK  norveska kruna 8,8105 HRK hrvatska kuna 7,6740
BGN  bugarski lev 1,9558 IDR indonezijska rupija 15220,71
CZK ¢eska kruna 27,635 MYR malezijski ringit 4,2911
HUF madarska forinta 307,25 PHP filipinski pezo 55,123
LTL litavski litas 3,4528 RUB ruski rubalj 66,3305
PLN  poljski zlot 41628 |THB tajlandski baht 40,717
RON  rumunjski novi leu 4,4321 BRL brazilski real 3,1832
TRY turska lira 2,7660 MXN meksicki pezo 17,4990
AUD  australski dolar 1,4765 INR indijska rupija 76,3786

() Izvor: referentna tecajna lista koju objavljuje ESB.
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Misljenje Savjetodavnog odbora za koncentracije sa sastanka odrzanog 26. kolovoza 2014.
u pogledu nacrta odluke o predmetu M.7054 — Cemex/Holcim Assets

Izvjestitelj: Ceska
(2014/C 438/08)

Rad

1. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da predlozena transakcija znadi koncentraciju u smislu Uredbe Vije¢a (EZ)
br. 139/2004 (,Uredba o koncentracijama”).

Znacaj za cijelu Uniju

2. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da je u skladu sa zahtjevom za upuéivanje koji je podnijela Spanjolska
predloZena transakcija znacajna za cijelu Uniju u smislu Uredbe o koncentracijama.

Trziste proizvoda i zemljopisno trZiste

3. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da su za potrebe procjene predmetne operacije definicije relevantnih trzista
proizvoda sljedece:

(a) trZiste sivog cementa, pri ¢emu u tom slucaju dodatno razlikovanje izmedu sivog cementa u rasutom stanju
i u vreCama moze ostati nedefinirano;

(b) trziste agregata, pri ¢emu u tom slu¢aju nije nuZno odrediti to¢nu definiciju trZista proizvoda;
(c) trziste gotovog betona;

(d) trziste zbuke, pri ¢emu u tom slucaju nije nuzno odrediti to¢nu definiciju trZiSta proizvoda;
(e) trziste klinkera.

4. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da su za potrebe procjene predmetne operacije definicije relevantnih
zemljopisnih trziSta sljedece:

(a) za sivi cement: podrugja radijusa od 150 km oko tvornica sivog cementa koje stranke imaju u Spanjolskoj;

(b) za agregate: buduéi da nije vjerojatno da Ce se predlozenom transakcijom bitno ograniciti uéinkovito trzi§no
natjecanje, Cak ni u okviru najuze moguée definicije zemljopisnog trZita, to¢na definicija mjerodavnog
zemljopisnog trzi§ta moZe ostati otvorena;
manjina se suzdrZava;

(c) za gotovi beton: podrucja radijusa od 25 km oko tvornica gotovog betona koje stranke imaju u Spanjolskoj;

(d) za zbuku: podrugja radijusa od 120 km oko tvornica zbuke koje stranke imaju u Spanjolskoj, pri cemu u tom
sluaju nije nuZno odrediti to¢nu definiciju zemljopisnog trzista;

() za klinker: buduéi da nije vjerojatno da ¢e se predlozenom transakcijom bitno ograni¢iti ucinkovito trzisno
natjecanje, ¢ak ni u okviru najuze moguée definicije zemljopisnog trZita, to¢na definicija mjerodavnog
zemljopisnog trzZi§ta moZe ostati otvorena;
manjina se s time ne slaZe.

Procjena trzisnog natjecanja

5. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da nije vjerojatno da Ce se predlozenom koncentracijom bitno ograniciti
ucinkovito trzi§no natjecanje zbog nekoordiniranih u¢inaka na sljede¢im trzistima:

(a) sva trzista za sivi cement u sredi$njoj Spanjolskoj;

(b) sva trzista za sivi cement u isto¢noj sredozemnoj regiji Spanjolske (Levant);
manjina se s time ne slaZe;

(c) sva trzista za sivi cement u drugim regijama u Spanjolskoj;
manjina se suzdrZava;

(d) sva trziSta agregata;

(e) sva trziSta gotovog betona;
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(f) sva trzista zbuke;
(g) sva trzista klinkera;

manjina se s time ne slaZe.

6. Savjetodavni odbor slaze se s Komisijom da nije vjerojatno da e se predlozenom koncentracijom bitno ograniciti
ucinkovito trzi$no natjecanje zbog koordiniranih u¢inaka na svim trZitima sivog cementa u sredi§njoj Spanjolskoj.

Manjina se s time ne slaZe, a manjina se suzdrzava.
Spojivost s unutarnjim trziStem

7. Savjetodavni odbor slaZe se s Komisijom da prijavljena transakcija mora biti proglasena spojivom s unutarnjim
trzistem i funkcioniranjem Sporazuma o EGP-u.

Manjina se s time ne slaZe, a manjina se suzdrzava.
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Zavrs$no izvjesce sluzbenika za usmene rasprave ()
Cemex/Holcim Assets (M.7054)
(2014/C 438/09)

I. UVOD

1. Dana 28. veljate 2014. Europska komisija (,Komisija”) primila je prijavu predloZene transakcije u skladu s kojom
Cemex Espafia, S.A. (,Cemex Espafia” ili ,podnositelj prijave”) stjece isklju¢ivu kontrolu nad imovinom za
proizvodnju ili distribuciju drustva Holcim Espafia, S.A. (,Holcim Assets”) u sektoru cementa, gotovog betona, agre-
gata i zbuke u Spanjolskoj (,transakcija”) (). Drustvo Holcim Assets pod potpunom je kontrolom drustva Holcim
Ltd. (,Holcim”).

2. Transakcija nije od znacaja za cijeli EU u smislu ¢lanka 1. Uredbe o koncentracijama (*). Komisija je obavijestena
o transakciji na temelju zahtjeva za upuéivanje predmeta koji je $panjolsko tijelo nadlezno za trZi$no natjecanje
uputilo na temelju ¢lanka 22. stavka 1. Uredbe o koncentracijama 12. rujna 2013. Komisija je odlukom od
18. listopada 2013. prihvatila zahtjev za upudivanje predmeta (*).

II. PISANI POSTUPAK

3. Dana 23. travnja 2014. Komisija je zakljucila da postoje ozbiljne sumnje u pogledu spojivosti transakcije
s unutarnjim trziStem i Sporazumom o EGP-u te je donijela odluku o pokretanju postupka u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 1. to¢kom (c) Uredbe o koncentracijama. Podnositelj prijave podnio je pisane primjedbe 6. svibnja 2014.

4. Komisija je 3. srpnja 2014. donijela obavijest o utvrdenim ¢injenicama upucenu podnositelju prijave, u kojoj je
izrazila preliminarni stav da je transakcija nespojiva s unutarnjim trziStem i Sporazumom o EGP-u u smislu
¢lanka 2. stavka 3. Uredbe o koncentracijama.

5. Podnositelj prijave odgovorio je 17. srpnja 2014. i zatrazio moguénost da svoje argumente izloZi na sluzbenoj
usmenoj raspravi. Holcim je takoder obavijesten o ¢injenicama te je 17. srpnja 2014. podnio pismena ocitovanja.

6. Podnositelju prijave omogucen je pristup predmetu na CD-ROM-u 4. srpnja 2014. i 22. srpnja 2014.

7. U skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe o koncentracijama Komisija je 28. srpnja 2014. produzila rok za ocjenu
transakcije za pet radnih dana.

8. Predstavnici zaposlenika u radni¢kom vije¢u drustva Holcim (,Forum Européen”) pokazali su dovoljno interesa
u smislu ¢lanka 18. stavka 4. Uredbe o koncentracijama te su stoga priznati kao zainteresirane tree osobe.
Obavijesteni su o prirodi i predmetu postupka te su imali moguénost iznijeti svoje stajaliste.

[II. USMENI POSTUPAK

9. Usmena rasprava odrzana je 23. srpnja 2014. Pristupili su joj poduzetnici drustava Cemex Espafia i Holcim
i njihovi vanjski pravni i ekonomski savjetnici; mjerodavne sluzbe Komisije i predstavnici tijela nadleznih za trzisno
natjecanje Cetiriju drzava ¢lanica. Podnositelj zahtjeva na vlastiti je zahtjev iznio svoju ekonomsku ocjenu predmeta
na zatvorenoj sjednici.

(") U skladu s ¢lancima 16. i 17. Odluke 2011/695/EU predsjednika Europske komisije od 13. listopada 2011. o funkciji i opisu posla
sluzbenika za usmene rasprave u odredenim postupcima trzi$nog natjecanja (SL L 275, 20.10.2011., str. 29.) (,Odluka 2011/695/EU").

() Transakcija ne obuhvaca Holcim Trading, S.A., drustvo sa sjedistem u Spanjolskoj, koje se bavi trgovinom cementnim proizvodima
i njihovim prijevozom na svjetskoj razini.

(®) Uredba Vijeca (EZ) br. 139/2004 od 20. sije¢nja 2004. o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika (SL L 24, 29.1.2004., str. 1.)
(,Uredba o koncentracijama”).

() U skladu s memorandumom o razumijevanju potpisanim 12. srpnja 2013. Cemex stjeCe i imovinu Holcima u Ceskoj (,ceska
transakcija”), dok Holcim stjece Cemexovu imovinu u zapadnoj Njemackoj (,njemacka transakcija”). Ceska transakcija ne ispunjuje
pragove prihoda Uredbe o koncentracijama. Medutim, ¢eski Ured za zastitu trZi$nog natjecanja nije se pridruzio §panjolskom zahtjevu
za upuéivanje predmeta i ispitao Cemexovo stjecanje imovine Holcima u Cekoj u skladu s nacionalnim pravilima o kontroli
koncentracija. Ceski Ured za zastitu trZi§nog natjecanja odobrio je transakciju 12. oZujka 2014. Njemacka transakcija od znacaja je za
cijeli EU, a Komisija ju je bezuvjetno odobrila 5. lipnja 2014. (M.7009 — Holcim/Cemex West).



C438/20 Sluzbeni list Europske unije 6.12.2014.

IV. ZAKLJUCAK

10. Nacrtom odluke predvideno je bezuvietno odobrenje predlozene transakcije. U skladu s ¢lankom 16. Odluke
2011/695/EU ispitao sam jesu li nacrtom odluke obuhvadene iskljucivo ¢injenice u vezi s kojima su stranke imale
priliku iznijeti stajalista te sam doSao do potvrdnog zakljucka. Zaklju¢ujem da su sve stranke u ovom predmetu
mogle ucinkovito ostvariti svoja postupovna prava.

Bruxelles, 29. kolovoza 2014.

Joos STRAGIER
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Sazetak Odluke Komisije
od 9. rujna 2014.

o ocjenjivanju koncentracije sukladnom s unutarnjim trZiStem i funkcioniranjem Sporazuma
0 EGP-u

(Predmet M.7054 — Cemex [ Holcim Assets)
(priopéeno pod brojem dokumenta C(2014) 6299)
(vjerodostojan je samo tekst na engleskom jeziku)
(Tekst znacajan za EGP)
(2014/C 438/10)

Komisija je 9. rujna 2014. donijela Odluku u predmetu o koncentracijama na temelju Uredbe Vijeca (EZ)
br. 139/2004 od 20. sijecnja 2004. o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika (), a posebno clanka 8. stavka 1.
te Uredbe. Verzija potpune Odluke bez povjerljivih podataka moZe se pronaéi na engleskom jeziku na internetskim
stranicama  Glavne uprave za trZisno natjecanje na sljedetoj adresi: http://ec.europa.eu/comm/competition/
index_en.html

I. STRANKE
1.1. Cemex

(1) Cemex Espaiia, S.A. (,Cemex Espafia”, Spanjolska) pod kontrolom je poduzetnika Cemex, S.A.B. de C.V., koji ima
sjediSte u Meksiku i zajedno s ostatkom drustava Cemex ¢ini grupu Cemex. Sva drustva grupe Cemex dalje
u tekstu navode se kao ,Cemex”.

(2) Cemex je globalno drustvo za proizvodnju gradevinskih materjjala aktivno u sektoru cementa, gotovog betona,
agregatd i povezanih gradevinskih materijala. Posluje u Africi, Sjevernoj i Juznoj Americi, Aziji, Europi i na Bliskom
istoku. U Spanjolskoj Cemex posluje preko poduzetnika Cemex Espaiia, koji je jedino holding drustvo poduzetnika
Cemex Espafia Operaciones S.L.U. (,Cemex Espafia Operaciones”, Spanjolska), koji je vlasnik Cemexovih tvornica
cementa, zbuke, betona i kamenoloma agregata u Spanjolskoj.

1.2. Holcim

(3) Holcim Espafia, S.A. (,Holcim Espafia”, Spanjolska) posjeduje tvornice i kamenolome za proizvodnju i isporuku
cementa, agregatd, gotovog betona i zbuke u Spanjolskoj (,Holcim Assets”, Spanjolska). Holcim Assets pod
kontrolom je poduzetnika Holcim Ltd. (,Holcim”), dioni¢kog drustva osnovanog u skladu sa $vicarskim zakonima,
koje je krajnje mati¢no drustvo grupe Holcim. Sva drustva grupe Holcim dalje u tekstu navode se kao ,Holcim”.

(4) Holcim je globalni dobavlja¢ cementa, agregata, Zbuke, gotovog betona, asfalta, cementnih materijala i povezanih
gradevinskih materijala koji posluje u vise od 70 zemalja.

II. DJELATNOST

(5) Dana 28. velja¢e 2014. Europska komisija zaprimila je prijavu predloZene transakcije kojom poduzetnik Cemex
namjerava ste¢i iskljucivu kontrolu nad poduzetnikom Holcim Assets.

. ZNACAJ ZA UNIJU

(6) Predlozena transakcija ne ispunjuje pragove prihoda iz ¢lanka 1. stavka 2. i ¢lanka 1. stavka 3. Uredbe (EZ)
br. 139/2004. Stoga nema znacaj za Uniju. Komisija je, medutim, odlucila ispitati predloZenu transakciju na
temelju odluke donesene 18. listopada 2013. u skladu s ¢lankom 22. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 139/2004. Ta je
odluka uslijedila nakon zahtjeva koji je Spanjolska podnijela 12. rujna 2013. u skladu s ¢lankom 22. stavkom
1. prethodno spomenute Uredbe.

IV. POSTUPAK

(7) Komisija je 28. veljate 2014. zaprimila prijavu transakcije. Dana 23. travnja 2014. Komisija je zakljucila da se
u pogledu predlozene transakcije javljaju ozbiljne sumnje povezane s njezinom sukladnosti s unutarnjim trzi§tem
i Sporazumom o EGP-u te je pokrenula postupak u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. tockom (c) Uredbe
o koncentracijama.

(8) Detaljnim istrazivanjem uklonjene su prvobitno utvrdene sumnje u pogledu trzi$nog natjecanja.

() SLL 24, 29.1.2004,, str. 1.
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(9) O nacrtu odluke raspravljalo se s drzavama c¢lanicama u okviru Savjetodavnog odbora za koncentracije
26. kolovoza 2014., koji je dao povoljno misljenje. Sluzbenik za usmene rasprave dao je povoljno misljenje
o postupku u izvje$¢u dostavljenom 29. kolovoza 2014.

V. OCJENA
Sumnje iz odluke o otvaranju postupka

(10) Transakcija se odnosi na industriju gradevinskog materijala, a posebno na cement, agregate, gotovi beton, zbuku
i klinker.

(11) U odluci o otvaranju postupka Komisija je izrazila ozbiljne sumnje u pogledu sukladnosti transakcije s unutarnjim
trzistem i Sporazumom o EGP-u u vezi s trZi§tem sivog cementa zbog i. nekoordiniranih ué¢inaka i ii. koordiniranih
ucinaka.

(12) Komisija nije izrazila ozbiljne sumnje u pogledu sukladnosti transakcije s unutarnjim trziStem i Sporazumom
0 EGP-u u vezi s ostalim proizvodima.

Detaljno istraZivanje trZziSta sivog cementa
Mjerodavna trZista proizvoda

(13) Istrazivanjem trZi§ta u ovom predmetu potvrdeni su prethodni nalazi Komisije prema kojima dvije glavne vrste
cementa (bijeli i sivi) ¢ine odvojena trzista proizvoda.

(14) Komisija je istrazila i je li sivi cement potrebno dalje segmentirati s obzirom na razli¢ita pakiranja (rasuto stanje ili
u vreama) i razlicite vrste razreda.

(15) Komisija zakljucuje da je za ocjenu ucinaka predloZene transakcije mjerodavno trziSte proizvoda cjelokupno trziste
sivog cementa. Medutim, to¢na definicija trZiSta moZze ostati otvorena.

Mjerodavno zemljopisno trZiste

(16) Komisija smatra da je u okolnostima ovog predmeta mjerodavna zemljopisna trzista potrebno definirati kao
kruzna podrucja oko predmetnih tvornica cementa, u skladu s prijasnjom praksom Komisije u pogledu sivog
cementa.

(17) Komisija zakljucuje da je, u svjetlu postojecih i potencijalnih obrazaca ponude i potraznje te stavova sudionika na
trziStu, u ovom predmetu najprikladnije ocijeniti utjecaj predloZene transakcije na trZi$no natjecanje na razli¢itim
zemljopisnim trZi§tima na temelju polumjera od 150 km oko tvornica stranaka.

Procjena trZisnog natjecanja

(18) Obje se stranke bave proizvodnjom i isporukom sivog cementa. Cemex ima pet integriranih tvornica cementa
u Spanjolskoj: jednu u Bufiolu (pokrajina Valencija), jednu u Alicanteu, jednu u Alcanaru (pokrajina Tarragona),
jednu u Morati (pokrajina Zaragoza) i jednu u Lloseti (Balearski otoci). Osim toga upravlja jednim mlinom
u Castilleju (pokrajina Toledo) i veéim brojem terminala. Holcim posjeduje tri integrirane tvornice u juznoj
Spanjolskoj: dvije se nalaze u pokrajini Almeriji (Gador i Carboneras), a jedna u Jerezu (pokrajina Cadiz). Osim
toga upravlja jednim mlinom u Yelesu (provincija Toledo) i ve¢im brojem terminala.

i. Nekoordinirani ucinci

(19

~—~

Komisija je analizirala moguce nekoordinirane ucinke predlozene transakcije na razli¢ita podru¢ja u krugu od
150 km oko pogona za proizvodnju cementa koje stranke posjeduju u Spanjolskoj.

(20) Na podru¢ju oko pogona Gador — Carboneras ukupni trzi$ni udio stranaka 2013. iznosio je [40 — 50] %
s preklapanjem od [10 — 20] %. Trzi$no natjecanje na podru¢ju oko pogona Gador — Carboneras fragmentirano je.
Najvedi konkurenti stranaka u pogledu trzisnog udjela mlinovi su Cementos La Unién (CLU) i Cementos La Cruz
(CLC), Financiera y Minera (FYM) i Votorantim (svi [5 — 10] %).

(21) Na podru¢ju oko pogona u Alicanteu ukupni trzi$ni udio stranaka 2013. iznosio je priblizno [30 — 40]%
s preklapanjem od [10 - 20] %. Ostatak trzista na podru¢ju oko pogona u Alicanteu takoder je fragmentiran.
Najvecdi konkurenti stranaka u pogledu trzi§nog udjela su CLU ([10 — 20] %) i CLC ([10 — 20] %), nakon ¢ega slijedi
Lafarge ([5 — 10] %).
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(22) Na podrucju oko pogona u Bufiolu ukupni trzi$ni udio stranaka 2013. iznosio je [20 — 30] % s preklapanjem od
[10 - 20] %. Trzi$no natjecanje na podrucju oko pogona u Bufiolu sli¢no je trZzisnom natjecanju na podrucju oko
pogona u Alicanteu. Najve¢i konkurenti stranaka u pogledu trziSnog udjela su CLU ([10 — 20]%) i CLC
([10 — 20] %). Nakon tih mlinova slijedi integrirana tvornica Lafarge ([5 — 10] %) i mlin Cementval ([5 — 10] %).

(23) Komisija smatra da na podru¢ju oko pogona Gador — Carboneras, pogona u Alicanteu i pogona u Buiiolu
(,podru¢ja u regiji Levant”) postoji nekoliko konkurenata koji se mogu smatrati jednakim ili ¢ak blizim
alternativama za Holcimove kupce od Cemexa. Isto tako se neki konkurenti na podrugjima u regiji Levant mogu
smatrati jednakim ili ¢ak blizim alternativama za Cemexove kupce od Holcima.

(24) Drugo, Komisija smatra da konkurenti stranaka (mlinovi i integrirane tvornice) na podrucjima u regiji Levant imaju
dovoljno sposobnosti i poticaja za povecanje isporuke ako subjekt koji je nastao koncentracijom poveca cijene jer:
i. prije svega mlinovi nisu ograni¢eni potrebom za opskrbom klinkerom jer ga mogu kupiti od integriranih tvor-
nica u regiji ili izvan Europe i ii. visoka razina rezervnog kapaciteta glavnih konkurenata stranaka na podru¢jima
u regiji Levant dovoljna je da ucini neprofitabilnim svaki jednostrani pokusaj povecanja cijena subjekta koji je
nastao koncentracijom.

(25) Sto se tice podrugja oko pogona u Yelesu i Castilleju (,podrucja u sredisnjoj regiji’), ukupni trzini udio stranaka
2013. bio je nizi od [20 — 30] % za Yeles i nesto visi od [20 — 30] za Castillejo. Postoje dva konkurenta veli¢ine
usporedive veli¢ini stranaka, odnosno CPV ([20 — 30] %) i Lafarge ([20 — 30] %). Postoje i drugi konkurenti
s trzi$nim udjelom veéim od [5 — 10] %, odnosno Balboa (veéi od [10 — 20] % na oba podru¢ja) i Votorantim (veci
od [5 - 10] % na podrugju oko pogona u Yelesu). Nadalje, visoka razina rezervnog kapaciteta glavnih konkurenata
stranaka na podru¢jima u sredi$njoj regiji dovoljna je da ucini neprofitabilnim svaki jednostrani pokusaj povecanja
cijena subjekta koji je nastao koncentracijom.

~

(26) Na podrugjima oko pogona u Alcanaru, Lloseti, Morati i Jerezu poveanje uzrokovano transakcijom manje je od
[0 - 5] %.

(27) Stoga Komisija zakljucuje da nije vjerojatno da ¢e se predlozenom transakcijom bitno ograniciti u¢inkovito trzisno
natjecanje na trzistima sivog cementa u krugu od 150 km oko tvornica stranaka zbog nekoordiniranih u¢inaka.

ii. Koordinirani ucinci

28) Komisija je analizirala mogude koordinirane ucinke na razna podru¢ja u krugu od 150 km oko pogona za
Jja ) g p ) g pog
proizvodnju cementa koje stranke posjeduju u Spanjolskoj.

(29) Komisija smatra da je na trziStima sivog cementa iz istraZnog postupka najvjerojatniji sustav koordinacije podjela
korisnika, pri ¢emu konkurentska poduzeca ne nude niske cijene kupcima svojih konkurenata. U okviru takvog
sustava koordinacije znatni troskovi prijevoza cementa doveli bi do opée podjele korisnika utemeljene na njihovoj
udaljenosti od odredene tvornice.

(30

=

Komisija je stoga provela istraZivanje o tome bi li konkurenti iz sektora cementa mogli imati ograniCene poticaje za
agresivno privlacenje novih klijenata. U tom bi slucaju konkurenti imali koristi od sustava koordinacije zbog pove-
¢anih marzi, a time i zarade.

(31) Komisija smatra da veli broj znacajki trzi$ta sivog cementa iz istraznog postupka upucuje na to da interakcije na
trzi§tu ne dovode do trZiSnog natjecanja. Primjerice, stranke i njihovi najveéi konkurenti ostvaruju pozitivne
prosje¢ne bruto marze na podrucjima u sredi$njoj regiji unato¢ postojanju znatnog rezervnog kapaciteta. Medutim,
ukupno gledajuéi, svi razmatrani ¢imbenici nisu dostatni za zakljucak da se trzi$ni ishodi mogu povezati
s trenuta¢nim postojanjem koordinacije.

(32

~—

Postoje i pokazatelji koji ne idu u prilog moguénosti koordinacije. Uloga neovisnih distributera na podrudjima
u sredi$njoj regiji osobito moze ugroziti odrZivost sustava koordinacije utemeljenog na podjeli kupaca.

(33) Sto se tice ucinaka specifi¢nih za koncentraciju, u ovom predmetu nema dovoljno dokaza za zakljucak da se
postoje¢i trzisni ishodi mogu povezati s trenutanim postojanjem koordinacije te stoga Komisija ne mora dati
odgovor na pitanje bi li promjene uzrokovane ovom koncentracijom olaksale koordinaciju, ucinile je stabilnjjom ili
ucinkovitijom.
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(34) Uzevsi sve u obzir, nema dovoljno dokaza da se utvrdi da su trenuta¢ni trzi$ni ishodi posljedica podjele kupaca
medu Cetirima najveim proizvodacima cementa (stranke, Lafarge i CPV). Stoga Komisija zakljucuje da nije
vjerojatno da ¢e koordinacija zahvaljuju¢i predloZenoj transakciji postati lak3a, stabilnija ili u¢inkovitija u mjeri za
koju se mozZe smatrati da bitno ogranic¢ava uc¢inkovito trzi§no natjecanje.

(35) Zbog istih razloga Komisija zakljucuje i da nije vjerojatno da ¢e konkurenti koji prethodno nisu sudjelovali
u koordinaciji zbog predlozZene transakcije biti znatno skloniji sudjelovanju u koordinaciji.

(36) Stoga se smatra da nije vjerojatno da Ce se predlozenom transakcijom bitno ograniciti u¢inkovito trzi$no natjecanje
na trzi§tima sivog cementa u krugu od 150 km oko tvornica stranaka zbog koordiniranih uéinaka.

VL. ZAKLJUCAK

(37) Zbog prethodno navedenih razloga Komisija zaklju¢uje da predlozena koncentracija neée znalajno ograniciti
ucinkovito trzi§no natjecanje na unutarnjem trzistu ili u njegovu velikom dijelu.

(38) Prijavljena operacija stoga je proglasena sukladnom s unutarnjim trzistem i funkcioniranjem Sporazuma o EGP-u,
u skladu s ¢lankom 2. stavkom 2. i ¢lankom 8. stavkom 1. Uredbe o koncentracijama te ¢lankom 57. Sporazuma
0 EGP-u .
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OBAVIJESTI DRZAVA CLANICA

Postupak likvidacije

Odluka (Odluka ECC/1866/2014, od 24. rujna 2014.) o pokretanju postupka likvidacije
poduzetnika ,,CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.”

(Objava u skladu s clankom 14. Direktive 2001/17/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o reorganizaciji i likvidaciji

drustava za osiguranje)

(2014/C 438/11)

Osiguravajuée drustvo

CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
Cl PRINCIPE DE VERGARA, N°9

28001 Madrid

SPANJOLSKA

Datum, dan stupanja na snagu
i vrsta odluke

Datum: 24. rujna 2014.
Dan stupanja na snagu:  24. rujna 2014.

Vrsta odluke: Ministarska odluka

NadleZna osoba

Ministar gospodarstva i konkurentnosti

Ime: Luis
Prezime: De Guindos Jurado

Adresa: Paseo de la Castellana 162
28046 Madrid
SPANJOLSKA

Nadzorno tijelo

Op¢a uprava za osiguranje i mirovinske fondove

Funkcija:  Ravnateljica Opce uprave za osiguranje i mirovinske fondove
Ime: Marfa Flavia
Prezime: ~ Rodriguez-Ponga Salamanca

Adresa: Po Castellana, n° 44
28046 Madrid
SPANJOLSKA

Imenovani likvidator

(Konzorcij za naknadu osiguranja)
Funkcija: ~ Glavni direktor

Ime: Sergio
Prezime:  Alvarez Camifia

Adresa: Po Castellana, n° 32
28046 Madrid
SPANJOLSKA

Tel.: +34 913395500
Telefaks:  +34 913395678

E-posta:  actividadliquidadora@consorseguros.es
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— Real Decreto Legislativo 6/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Ordenacién y Supervision de los Seguros Privados
(Zakonodavni kraljevski ukaz br. 6/2004 od 29. prosinca 2004. o odobravanju
revidiranog teksta Zakona o uredenju privatnog osiguranja i nadzoru nad njim)

— Real Decreto Legislativo 7/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido del Estatuto Legal del Consorcio de Compensacién de Seguros
(Zakonodavni kraljevski ukaz br. 7/2004 od 29. prosinca 2004. o odobravanju
preinaenog teksta o pravnom statusu Konzorcija za naknadu osiguranja)

— Real Decreto 2020/1986, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
de Funcionamiento de la Comisién Liquidadora de Entidades Aseguradoras
(Kraljevski ukaz br. 2020/1986 od 22. kolovoza 1986. o odobravanju
Pravilnika Komisije za likvidaciju osiguravajucih drustava)
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Popis registriranih i certificiranih agencija za kreditni rejting

(2014/C 438/12)

Agencije za kreditni rejting navedene u nastavku registrirane su ili certificirane u skladu s Uredbom (EZ) br. 1060/2009
Europskog parlamenta i Vijeca od 16. rujna 2009. o agencijama za kreditni rejting (Uredba o agencijama za kreditni

rejting).

U skladu s ¢lankom 18. stavkom 3. Uredbe o agencijama za kreditni rejting, popis objavljuje Europsko nadzorno tijelo
za vrijednosne papire i trzi§ta kapitala (ESMA) te ga aZurira u roku od pet radnih dana od dono$enja odluke
o registraciji ili certifikaciji. Europska komisija ponovno objavljuje popis u Sluzbenom listu Europske unije u roku od
30 dana od svakog aZuriranja. Prema tome, tijekom tog razdoblja mogude su razlike izmedu popisa koji objavljuje

ESMA i popisa dostupnog u Sluzbenom listu.

Certificirane ili registrirane agencije za kreditni rejting

Datum posljednjeg aZuriranja: 24. studenoga 2014.

Drzava poslovnog

Naziv agencije za kreditni rejting nastana Status Datum stupanja na snagu
Euler Hermes Rating GmbH Njemacka Registrirana 16. studenoga 2010.
Japan Credit Rating Agency Ltd Japan Certificirana 6. sije¢nja 2011.
Feri EuroRating Services AG Njemacka Registrirana 14. travnja 2011.
BCRA-Credit Rating Agency AD Bugarska Registrirana 6. travnja 2011.
Creditreform Rating AG Njemacka Registrirana 18. svibnja 2011.
Scope Ratings AG (prethodno PSR Rating Njemacka Registrirana 24. svibnja 2011.
GmbH)
ICAP Group SA Greka Registrirana 7. srpnja 2011.
GBB-Rating Gesellschaft fiir . I .
Bonititsbeurteilung GmbH Njemacka Registrirana 28. srpnja 2011.
ASSEKURATA . . I
Assckuranz Rating-Agentur GmbH Njemacka Registrirana 18. kolovoza 2011.
ARC Ratings, S.A. (prethodno Companhia I
Portuguesa de Rating, S.A) Portugal Registrirana 26. kolovoza 2011.
AM Best Europe-Rating Services Ltd. T I - .
(AMBERS) Ujedinjena Kraljevina Registrirana 8. rujna 2011.
DBRS Ratings Limited Ujedinjena Kraljevina Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch France S.A.S. Francuska Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Deutschland GmbH Njemacka Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Italia S.p.A. Italija Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Polska S.A. Poljska Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Ratings Espafia S.A.U. Spanjolska Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Ratings Limited Ujedinjena Kraljevina Registrirana 31. listopada 2011.
Fitch Ratings CIS Limited Ujedinjena Kraljevina Registrirana 31. listopada 2011.
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Cipar Registrirana 31. listopada 2011.
Moody’s France S.A.S. Francuska Registrirana 31. listopada 2011.
Moody’s Deutschland GmbH Njemacka Registrirana 31. listopada 2011.
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Drzava poslovnog

Naziv agencije za kreditni rejting nastana Status Datum stupanja na snagu

Moody’s Italia S.r.l. Italija Registrirana 31. listopada 2011.
Moody’s Investors Service Espafia S.A. Spanjolska Registrirana 31. listopada 2011.
Moody’s Investors Service Ltd Ujedinjena Kraljevina Registrirana 31. listopada 2011.
Standard & Poor’s Credit Market Services Francuska Registrirana 31. listopada 2011.
France S.A.S.
gtﬁldard & Poor’s Credit Market Services Italy Italija Registrirana 31. listopada 2011.
Standard & Poor's Credit Market Services Ujedinjena Kraljevina Registrirana 31. listopada 2011.
Europe Limited
CRIF S.p.A. Italija Registrirana 22. prosinca 2011.
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Cipar Registrirana 8. svibnja 2012.
European Rating Agency, a.s. Slovacka Registrirana 30. srpnja 2012.
Axesor SA Spanjolska Registrirana 1. listopada 2012.
Cerved Rating Agency S.p.A. (prethodno , I .
CERVED Group S.p.A.) Italija Registrirana 20. prosinca 2012.
Kroll Bond Rating Agency SAD Certificirana 20. ozujka 2013.
The Economist Intelligence Unit Ltd Ujedinjena Kraljevina Registrirana 3. lipnja 2013.
EDagong Europe Credit Rating Srl (Dagong Italija Registrirana 13. lipnja 2013.

urope)
Spread Research Francuska Registrirana 1. srpnja 2013.
EuroRating Sp. z o.0. Poljska Registrirana 7. svibnja 2014.
HR Ratings de México, $.A. de C.V. (HR Meksiko Certificirana 7. studenoga 2014.
Ratings)
Moody’s Investors Service EMEA Ltd Ujedinjena Kraljevina Registrirana 24. studenoga 2014.
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V.
(Objave)

POSTUPCI U VEZI S PROVEDBOM POLITIKE TRZISNOG NATJECANJA

EUROPSKA KOMISIJA

Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/[JV)
(Tekst znacajan za EGP)

(2014/C 438/13)

1. Dana 28. studenoga 2014. Komisija je zaprimila prijavu predloZene koncentracije u skladu s ¢lankom 4.,
a slijedom upudivanja u skladu s ¢lankom 4. stavkom 5. Uredbe Vijeca (EZ) br. 139/2004 (') kojom poduzetnici PRS for
Music Limited (,PRSfM”, Ujedinjena Kraljevina), Foreningen Svenska Tonsittares Internationella Musikbyrd u.p.a. (,STIM”,
Svedska) i Gesellschaft fiir musikalische Auffithrungs- und mechanische Vervielfiltigungsrechte (,GEMA”, Njemacka)
(zajedno: ,stranke”) kupnjom udjela stjecu, u smislu clanka 3. stavka 1. tocke (b) i ¢lanka 3. stavka 4. Uredbe
o koncentracijama, zajednicku kontrolu nad novoosnovanim zajednickim ulaganjem.

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedece:
— stranke: upravljanje kolektivnim pravima autorskih prava autora glazbenih djela;

— zajednicko ulaganje: aktivnosti izdavanja dozvola u viSe zemalja i za viSe programa za mehanicka i izvodacka prava
autora glazbenih djela za uporabu na internetu i na mobilnim uredajima, upravljanje bazom podataka o autorskim
pravima i obrada dozvola na internetu.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvadena podru¢jem
primjene Uredbe o koncentracijama. Medutim, kona¢na odluka jo§ nije donesena.

4. Komisija poziva zainteresirane treCe osobe da joj podnesu moguca ocitovanja o predlozenoj koncentraciji.

Ocitovanja se Komisiji moraju dostaviti najkasnije 10 dana od datuma ove objave. O¢itovanja se mogu poslati Komisiji,
uz naznaku referentnog broja M.6800 — PRSfM/STIM/GEMAJJV, telefaksom (+32 22964301), e-poStom na adresu
COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu ili postom na sljedecu adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() SLL 24, 29.1.2004., str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).
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