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II
(Kézlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

Bejelentett sszefonédds engedélyezése
(Ugyszdm: M.7396 — Saudi Aramco[S-OIL)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2014/C 438/01)

2014. december 2-dn a Bizottsdg tigy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett dsszefondddst, és a belsé piaccal Gssze-
egyeztethet6nek nyilvanitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjan alapul.
A hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozzaférhetd, és az utdn teszik majd kozzé, hogy az tizleti titkokat tartal-
mazd részeket eltdvolitottdk belSle. A szoveg megtaldlhatd lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak Osszefonddasokra vonatkozé részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kiilonféle lehetGségeket kinal arra, hogy az egyedi 9sszefondddsokkal foglalkozé hatdro-
zatok tdrsasdg, igyszdm, ddtum és dgazati tagolas szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu) a 32014M7396
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai unids jogszabdlyokhoz.

() HLL 24, 2004.1.29., 1. o.

Bejelentett 6sszefonddds engedélyezése
(Ugyszdm: M.7174 — Federal-Mogul Corporation/Honeywell Friction Materials)
(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2014/C 438/02)

2014. jinius 16-dn a Bizottsdg tigy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Osszefondddst, és a belsé piaccal Ossze-
egyeztethet6nek nyilvanitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjdn alapul,
osszefiiggésben a 6. cikk (2) bekezdésével. A hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozziférhets, és az utdn teszik
majd kozzé, hogy az tizleti titkokat tartalmazé részeket eltavolitottak belSle. A szoveg megtaldlhaté lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozé részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kiilonféle lehetSségeket kindl arra, hogy az egyedi 6sszefondddsokkal foglalkozé hatdro-
zatok tarsasdg, igyszdm, datum és dgazati tagolas szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage. html?locale=hu) a 32014M7174
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai unids jogszabdlyokhoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o.
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Bejelentett sszefonddds engedélyezése
(Ugyszém: M.7436 - Vista|Tibco)
(EGT-vonatkozésii szoveg)

(2014/C 438/03)

2014. november 25-én a Bizottsag ugy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Osszefondddst, és a bels§ piaccal
osszeegyeztethetdnek nyilvanitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjan
alapul. A hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozzéférhetd, és az utdn teszik majd kozzé, hogy az tizleti titkokat
tartalmazé részeket eltavolitottdk bel6le. A szoveg megtaldlhaté lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozé részében (http://ec.europa.cu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kiilonféle lehetSségeket kindl arra, hogy az egyedi 6sszefonéddsokkal foglalkozé hatdro-
zatok tarsasdg, igyszdm, datum és dgazati tagolas szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formdban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu) a 32014M7436
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai unids jogszabdlyokhoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o.
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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A Tandcs kovetkeztetései a védGoltasrél mint hatékony kozegészségiigyi eszkozrdl

(2014/C 438/04)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eur6pai Unié miikodésérél szolé szerz8dés (EUMSZ) 168. cikke értelmében az Unid
fellépése, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, magdban foglalja a széles korben terjedd siilyos betegségek elleni
kiizdelmet az azok okaira, terjedésére és megelGzésére vonatkozo kutatdsok, valamint az egészségiigyi tdjékoztatds
és oktatds dltal, tovabbd a hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérését, az ilyen veszé-
lyek korai elSrejelzését és az ezek elleni kiizdelmet. Az Unié bétoritja a tagéllamok kozotti egyiittmiikodést, és sziik-
ség esetén tamogatdst nyujt a tagallamok fellépéséhez. Az Unid tevékenységének tiszteletben kell tartania a tagalla-
moknak az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozasdra, valamint az egészségiigyi szolgéltatdsok és az orvosi elldtds
megszervezésére és biztositdsdra vonatkozd hatdskorét.

2. EMLEKEZTET az EurGpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozdsdrdl szolo, 2004. dprilis 21
851/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!). Az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Koz-
pont (a tovdbbiakban: ECDC) tdmogatja a fert6z8 betegségek megel6zésére és az elleniik valé védekezésre irdnyuld
tevékenységeket: a jarvanyiigyi feliigyeletet, a kockdzatértékelési képzési programokat, valamint a korai figyelmezte-
tési és gyorsreagdldsi mechanizmusokat, tovabbd annak biztositdsa érdekében tevékenykedik, hogy a tagdllamok
rendszeresen kicseréljék egymdssal a legjobb gyakorlataikat és a tapasztalataikat a vakcindzdsi programokra
vonatkozdan.

3. EMLEKEZTET a hatérokon étterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatérozat () hatdlyon kiviil
helyezésér6l szo6lé, 2013. oktober 22-i 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatra, amely eldirja,
hogy a tagdllamoknak és a Bizottsagnak az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg keretében konzultdlniuk kell egymas-
sal annak érdekében, hogy koordindljdk a hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi veszélyekre — tobbek kozott
a fert6z8 betegségek terjedésére — torténd reagdlasukat. Az emlitett hatdrozat lehetéséget ad arra is, hogy a tagilla-
mok az egészségligyi védintézkedések tekintetében — dnkéntes alapon — csoportos beszerzést alkalmazzanak.

4. EMLEKEZTET a 282/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*) létrehozott, az egészségiigyre vonatkozo
harmadik unids cselekvési programra (2014-2020), amelynek célja a hatdrokon atterjedd sdlyos egészségiigyi veszé-
lyekkel szembeni kapacitdsépités timogatdsa, valamint a felkésziiltség és a vélaszlépések tervezésének javitdsa, figye-
lembe véve az ECDC-nek a fert6z8 betegségek elleni kiizdelemre vonatkozé munkaprogramjéval valé komplementa-
ritdst.

5. EMLEKEZTET a szezondlis influenza elleni oltdsrdl sz616, 2009. december 22-i 2009/1019/EU tandcsi ajénldsra (¥),
amelyben a Tandcs arra Osztonozte a tagdllamokat, hogy fogadjanak el és hajtsanak végre nemzeti, regiondlis vagy
helyi cselekvési terveket és politikdkat a szezondlisinfluenza-dtoltottsdg novelése céljabdl annak érdekében, hogy
2015-re elérjék a kockdzati csoportok 75 %-os dtoltottsagat.

6. EMLEKEZTET a gyermekkori immunizaciordl szol6 tandcsi kovetkeztetésekre (2011/C 202/02) (), amelyben a Tanécs
felkérte a tagdllamokat és a Bizottsdgot tobbek kozott arra, hogy osszdk meg egymdssal tapasztalataikat és legjobb
gyakorlataikat annak érdekében, hogy javuljon a gyermekek datoltottsiga a véddoltdssal megelSzhetd betegségek
tekintetében.

1

() HLL 142, 2004.4.30., 1. o.
() HLL 293, 2013.11.5, 1. 0.
() HLL 86.,2014.3.21,, 1. o.

(% HLL 348., 2009.12.29., 71. 0.
0)

5

HL C 202, 2011.7.8., 4. 0.
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7. HANGSULYOZZA, hogy a véddoltdsok unids szinten elfogadott szabélyok és eljdrdsok hatélya ald tartozd gydgyszer-
készitmények, amelyeket a nemzeti hatsagok vagy a Bizottsdg engedélyez az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal
végzett értékelés alapjdn, és amelyeket a forgalomba hozatal utdn is folyamatosan figyelemmel kisérnek.

8. EMLEKEZTET az Egészségiigyi Vildgszervezetnek (WHO) a 2015-2020-as idGszakra sz6l6 eurdpai regiondlis védGol-
tasi cselekvési tervére, amelyet a ,védGoltdsok évtizedével” osszefiiggésben fogadtak el, és amely az immunizdciora
és a védGoltassal megel6zhetS betegségekkel szembeni védekezésre vonatkozé regiondlis jovSképen és célokon
keresztiil meghatdrozza a kovetendd utat a 2015-2020-as idGszakra és az azt kovet§ évekre az elsGdleges intézke-
dési tertiletek, mutatok és célok meghatdrozdsaval, szem el6tt tartva az eurdpai régi6 orszdgaiban jelentkezd egyedi
sziikségleteket és kihivasokat (').

9. HANGSULYOZZA, hogy a forgalomba hozatal utdni vizsgdlatok — ideértve a forgalombahozatali engedélyek jogosult-
jai dltal végzett vizsgalatokat is — fontosak a védGoltdsok értékeléséhez, és azokat dtlithaté médon kell végrehajtani.
Ugyanennyire fontosak a kereskedelmi érdekeltséggel nem rendelkezd, fiiggetlen szervezetek altal készitett, a vakci-
ndzdsi programok hatdsairdl sz6l6 tanulmanyok is. E vizsgalatok és tanulmdnyok mindegyike hozzdjirulhat az
immunizacié irdnti kozbizalom novekedéséhez. A Tandcs ezért Gsztonzi a tagdllamokat arra, hogy biztositsanak
finanszirozast fiiggetlen tanulmanyok készitéséhez.

10. ELISMERI, hogy a fert6z6 betegségek, tobbek kozott az olyan djra felbukkand betegségek, mint a tuberkuldzis,
a kanyar6, a szamdrkohogés és a rubeola, tovdbbra is kozegészségiigyi kihivast jelentenek, és nagyszdma fertGzést és
halalesetet okozhatnak; tovdbbd hogy egyes fert6z6 betegségek — példdul a gyermekbénulds, a H5N1 és a H7N9
altipusti madarinfluenza, a kozel-keleti koronavirus okozta 1égz8szervi tiinetegyiittes (MERS) és az ebolavirus okozta
betegség — kozelmultbeli megjelenése és az altaluk okozott jarvinyok igazoltdk, hogy fokozott éberségre van szik-
ség az olyan betegségekkel szemben is, amelyek most nincsenek jelen az Unid teriiletén.

11. ELISMERI, hogy bédr a vakcindzdsi programok az egyes tagallamok felel@sségi korébe tartoznak, és az EU-n beliil
tobbféle oltdsi rendszer létezik, az dtoltottsdg javitdsdra irdnyuld erdfeszitéseket segitheti az EU-n belili egytittmiiko-
dés és az egyéb unids szakpolitikai teriiletekkel valé szinergidk javitdsa, killonos tekintettel az Unié kiilonbozd
régidiban és egyes tagdllamaiban azonositott, legveszélyeztetettebb lakossdgi csoportokra és a névekvs mobilitdsra.

12. MEGALLAPITJA, hogy a kozdsségi vakcindzdsi programokban felhaszndlt szdmos oltdanyag meg tudja el6zni a beteg-
ség kialakuldsit az egyénekben, ugyanakkor az tgynevezett ,nydjimmunitds” jelensége révén a kérokozok terjedését
is megakadalyozza, és ezzel globdlis szinten is hozzdjarul a népesség jobb egészségi dllapotdhoz. A kozosségi immu-
nitds ezért a nemzeti oltasi tervek egyik céljanak tekinthetd.

13. UGY ITELI MEG, hogy egy jol mtikodd egészségiigyi rendszernek szerves része a kutatdsi eredményeken alapuld, kolt-
séghatékony, biztonsdgos és hatékony immunizacids rendszer.

14. HANGSULYOZZA, hogy tekintettel az eurdpai népesség demografiai szerkezetének viltozdsdra, minden korcsoport
vonatkozdsdban nagyobb figyelmet kell forditani a fert6z8 betegségek véddoltdssal torténs megel6zésére azokban az
esetekben, ahol ez javitja a jarvinyvédelmet.

15. ELISMERI, hogy az immunizdciés programokhoz a hosszi tdva finanszirozds tartés rendelkezésre alldsira és mind-
ségi kindlatra van sziikség.

16. ELISMERI annak fontossagdt, hogy a széles nyilvanossdg tisztdban legyen a védGoltdsok értékével, és MEGALLAPITJA,
hogy az egyes védGoltasok elényeire vonatkoz6 ismeretek esetleges hidnya és bizonyos tagdllamokban a védGoltdsok
egyre gyakoribb visszautasitdsa aluloltottsighoz vezethet a népesség egyes rétegeiben, ez pedig kozegészségligyi
problémadkat és jarvanyokat eredményezhet, amelyek kezelése komoly koltségekkel jar.

17. ELISMERI, hogy a lakossdgban tudatositani kell a védGoltdsok értékét, és HANGSULYOZZA az egészségiigyi szakembe-
rek kulcsfontossdgti szerepét a nyilvanossdgnak a véddoltdsok el6nyeirdl vald tdjékoztatdsa terén.

18. ELISMERI, hogy a hatékony oltdsi kampdnyok hasznosnak bizonyulnak az olyan fert6z8 betegségek terjedésének
megelGzésében, amelyek tartds egészségkdrosodast vagy akar halalt is okozhatnak, killondsen a népesség veszélyez-
tetett korcsoportjaiban.

19. ELISMERI, hogy a tagdllami szint{i megerdsitett oltdsi politikdk kedvezd hatdssal lehetnek az 4j oltéanyagok kutatd-
sara és kifejlesztésére is az Eurdpai Unidban.

20. HANGSULYOZZA, hogy a tagdllamoknak adott esetben tdjékoztatniuk kell a kiilféldre utazé dllampolgdraikat az azon
fert6z6 betegségekkel kapcsolatos kockdzatokrdl, amelyek nincsenek jelen az Eurépai Unibban, de az Unidn kiviilre
torténd utazdsok sordn elkaphatok.

21. HANGSULYOZZA, hogy egyes virédlis 4gensek kronikus megbetegedéseket, tobbek kozott daganatos megbetegedéseket
is okozhatnak — ilyen példdul a méhnyakrdk —, és a védGoltasok az e betegségekkel szembeni kiizdelemhez is hozza-
jarulhatnak.

() A WHO 2015-2020-as eurdpai regiondlis véddoltdsi cselekvési tervét (WHO EURO document EUR/RC64/15 Rev.1) az Eurdpai
Regiondlis Bizottsdg 64. tilésszakdn fogadtak el (Koppenhdga, Ddnia, 2014. szeptember 15-18.); ldsd az EUR/RC64/R5 éllasfoglaldst.
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22. SZUKSEGESNEK TARTJA, hogy az Eurdpai Unidban a tudoményos ismeretek gyarapoddsdval parhuzamosan rendsze-
resen végezzék el a kiilonbozd fert6z8 betegségek megelSzését szolgald védGoltasok biztonsagossaganak, hatékony-
sdgdnak és hatdsdnak, a fert6z8 betegségekkel kapcsolatos kockdzatoknak, valamint a védGoltdsok hasznossagdnak
elemzését és értékelését.

23. HASZNOSNAK TARTJA, ha a tagdllamok — az ECDC és a WHO tdmogatdsaval — egylittmtikodnek és kicserélik
a legjobb gyakorlataikat a fert6z8 betegségek véddoltassal valé megelGzése terén, hiszen a fert6z8 betegségeket nem
allitjak meg az orszdghatdrok sem az Eurépai Uni6n beliil, sem azon kivil.

24. SZUKSEGESNEK TARTJA, hogy — a pénziigyi korldtokat is figyelembe véve — az Eurépai Unidban tdmogatdst kapjanak
a kutatdst, tobbek kozott a védboltdsokkal kapcsolatban végzett klinikai, illetve engedélyezés utdni vizsgalatokat
osztonz6  szakpolitikdk, annak érdekében, hogy biztonsigosabb és hatékonyabb oltéanyagok dlljanak
a rendelkezésiinkre.

25. MEGALLAPITJA, hogy annak kovetkeztében, hogy a véddoltdsok széles korti hasznélatdnak kdszonhetSen t6bb stlyos
fert6z6 betegség terjedését sikeriilt megfékezni, a lakossdg ugy érzékelheti, hogy ezek a betegségek ma mér nem
jelentenek kozegészségiigyi veszélyt.

26. HELYENVALONAK TARTJA, hogy — mindenekelStt az egyes tagdllamokban a véddoltdsokkal kapcsolatban terjedd
téves informdcidkra adandé vélasz érdekében — tovabbra is szervezzenek olyan kommunikaciés kampanyokat, ame-
lyek megismertetik a kozvéleménnyel a védGoltdssal megel6zhetd fert6z8 betegségekkel kapcsolatos kockdzatokat.

27. HASZNOSNAK TARTJA az érdekelt felekkel — tobbek kozott az egészségiigyi szakemberek szervezeteivel, a tudomé-
nyos élet képviselSivel, a gyodgyszeripar képviselGivel és a civil tdrsadalommal — folytatandé konzultdcidkat, hogy
e szerepldk lehetGséget kapjanak allaspontjuk ismertetésére, ami a tagallami hatdsdgok szdmadra is hasznos lehet.

28. FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

a) a sajat teriiletikon folyamatosan javitsdk a fert6z8 betegségekkel — tobbek kozott a védBoltdssal megel6zhetd
fert6z6 betegségekkel — kapcsolatos jarvanyiigyi feliigyelet és helyzetértékelés mindségét;

b) folyamatosan javitsdk a nemzeti vakcindzdsi programok mindségét, és erdsitsék meg a kutatdsi eredményeken
alapuld, koltséghatékony oltasi rendszer mikodtetéséhez — és ezen beliil, amennyiben megfelelének itélik, 1
oltéanyagok bevezetéséhez — szitkséges nemzeti kapacitdsaikat;

¢) az ECDC-vel és a WHO-val egyittmtikodve folytassdk a tervek és a szabvanyos miikodési eljardsok kidolgozdsat
annak érdekében, hogy jarvinyok, humanitdrius vélsdgok és vészhelyzetek esetén gyorsan és hatékonyan tudja-
nak reagdlni a védGoltdssal megelGzhets fert6z8 betegségek megjelenésére;

d) folytassdk az atfogd és koordindlt megkozelitések kidolgozdsit a vakcindzdsi programokon beliil, az ,Egészség
minden szakpolitikdban” szemléletet kovetve, szinergidkat létesitve a szélesebb korti egészségiigyi politikdkkal és
proaktivan egyuttmikodve mds preventiv dgazatokkal;

e) biztositsdk az atlithatésdgot az oltéanyagok forgalomba hozatal utdni értékelése és a vakcindzdsi programok
hatdsdnak vizsgdlata tekintetében annak érdekében, hogy mind a kormdnyok és a gydgyszeripari szabilyozd
szervek, mind pedig a gyartok megbizhaté informdacidkhoz jussanak;

f) aktivan kindljdk fel a meghatdrozott betegségek tekintetében veszélyeztetettnek tartott népességcsoportok sza-
madra a megfelel§ védGoltasokat, és mérlegeljék a csecsemd- és kisgyermekkor utdni immunizalds bevezetését is,
a teljes élettartamot szem el6tt tarté megkozelitést alkalmazé vakcindzasi programok kidolgozasaval;

g) mikodjenek egyiitt az egészségiigyi szakemberekkel a kockazatkozlés teriiletén annak érdekében, hogy a lehetd
legnagyobb szerepet biztositsdk szdmukra a megalapozott déntéshozatalban;

h) fokozzdk azokat a tevékenységeket, amelyek sziikség esetén az orvos- és egészségtudomdanyi képzésben részt
vevd hallgaték dltalinos orvosképzési tananyagdban az immunoldgiai és vakcinoldgiai komponensek bévitésére
irdnyulnak, valamint biztositsanak relevins munkahelyi képzési lehetGségeket az egészségiigyi szakemberek
szamara;

i) nytjtsanak tdjékoztatdst a lakossdg részére annak érdekében, hogy noveljék a vakcindzdsi programokkal kapcso-
latos kozbizalmat; ennek sordn alkalmazzanak megfelel§ eszkozoket és folytassanak tdjékoztatdsi kampdanyokat,
tobbek kozott a véleményformdloknak, a civil tirsadalomnak és az érdekelt feleknek (pl. a tudomanyos élet kép-
viselSinek) a bevonaséval.

29. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

a) folytassik az ECDC-vel és a WHO-val az adat- és informdcidcserét a fert6z8 betegségek okozta kockdzatokkal és
a nemzeti oltdsi politikakkal kapcsolatban; ezzel dsszefiiggésben indokolt figyelembe venni az ECDC 4dltal kidol-
gozott és a tagdllamok rendelkezésére bocsatott kommunikdcids Gtmutatokat (amelyek a mér kordbban készitett,
influenzéval kapcsolatos kommunikdcids Gtmutatd példdjat kovetik);

b) folytassdk az dtoltottsdggal kapcsolatos adatok cseréjét minden érintett kockdzati csoportra vonatkozdan;
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¢) kozvetitsenek tényeken alapuld, egyértelm tizeneteket a védGoltdsokkal kapcsolatban;

d) taldljak meg a legmegfelel6bb mddjit annak, hogy az érdekelt felek, tobbek kozott a gydgyszeripar és a civil
tarsadalom kifejezésre juttathassdk az dlldspontjukat;

e) tdmogassik azokat a tevékenységeket, amelyek az egészségiigyi szakemberekkel valé kozvetlenebb és aktivabb
kapcsolattartdst célozzdk a védGoltasokkal kapcsolatos kritikus kérdéseket illetGen, mindenekel6tt erdsitsék az
egészségiigyi szakemberek szerepét a védGoltasok népszerdsitésében;

f) osszdk meg egymdssal az informdcidikat az EU-ban készitett, 4j oltdanyagok alkalmazasira vonatkozé koltségha-
tékonysdgi vizsgdlatokkal kapcsolatban, segitve ezdltal a tagdllamokat nemzeti vakcindzdsi programjaik
kialakitdsaban;

g) hangoljdk Ossze a nemzeti vakcindzdsi programok részét képezs védGoltdsok népszertsitésére és azok igénybevé-
telének Osztonzésére irdnyuld tevékenységeiket, és ennek érdekében folytassanak informdcidcserét a védGoltasok
bevezetésével kapcsolatos kommunikacids tervekrdl és kampanyokrol;

h) tovdbbra is 0szténozzék az 1j védGoltdsok kifejlesztésére, a teljes élettartamot szem el6tt tarté megkozelités els-
nyeinek bemutatdsdra, valamint az immunizacié koltséghatékonysdgdnak és a kockdzatkozlés hatékonysdganak
vizsgélatdra irdnyulé kutatdst és innovaciot, mindenkor szem el6tt tartva a polgdrok biztonsdgdt mint prioritdst
élvez8 szempontot;

i) dolgozzanak ki a Bizottsdg és a tagallamok dltal kozosen finanszirozott kozos cselekvési programokat a nemzeti
oltasi tervekkel kapcsolatos legjobb gyakorlatok megosztdsa céljabol;

j) 0sztonozzék a kutatdsi tevékenységeket, és folytassdk a védGoltdsoknak a betegségteherre gyakorolt hatdsdval,
valamint az Gj oltdanyagok kifejlesztésével kapcsolatos informdciok cseréjét.

FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

a) azonositsa az immunizacié el6mozditdsa és a vonatkozd unids jogszabalyok és szakpolitikdk végrehajtdsa
kozotti lehetséges szinergidkat és szorgalmazza azok kihaszndldsat, killonos figyelmet forditva az integrativ és
koherens megkozelitések azonositdsdra és kialakitdsdra az egészségiigyi vészhelyzetekre valé jobb felkésziiltség és
az ilyen helyzetekben torténd jobb koordindcié biztositdsa érdekében, teljes mértékben tiszteletben tartva
a nemzeti hatdskoroket;

b) gondoskodjon arrdl, hogy jusson unids finanszirozds a jelenleg folyé és a jovdbeli oltéanyag-kutatdsra — ideértve
a tudomdnyos élet, a gybgyszeripar, valamint a koz- és magdnfinanszirozok kozotti széles korii partnerséget —,
valamint az oltéanyag-fejlesztés folyamatdban meglévs sziik keresztmetszetek azonositdsdra és megsziintetésére;

¢) gondoskodjon arrdl, hogy az Eurdpai Unid és mds szerepldk dltal biztositott és a relevans kozegészségligyi szer-
vezetek dltal rendelkezésre bocsatott finanszirozdsbdl a forgalomba hozatal utdni vizsgilatok tdmogatdsira is
jusson, ideértve az oltéanyagok hatékonysdgdra és az immunizdcids programok hatdsaira vonatkozd, a nemzeti
egészségiigyi intézmények, tudomdnyos dolgozék vagy egyéb partnerségek dltal végzett kutatdsokat is;

d) az ECDC-vel és az EMA-val egyiitt, a WHO-val szoros egyiittmiikodésben vizsgélja meg az aldbbiakra vonatkoz6
lehetSségeket:

— olyan Gtmutatdsok és moddszerek azonositdsa, amelyek alkalmazdsit a tagdllamok onkéntes alapon valasz-
thatjdk nemzeti vakcindzasi programjaik kovetkezetességének és fenntarthatdsidgadnak megerdsitése, valamint
az oltbanyagok koltséghatékonysdgdnak javitdsa érdekében,

— olyan kutatdsi modszerek bevezetésének megkonnyitése, amelyeket a tagdllamok 6nkéntes alapon alkalmaz-
hatndnak a kockazatkozlés hatékonysaganak és az oltéanyagokkal kapcsolatos tdrsadalmi vélekedés valtoza-
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sainak mérésére, valamint hatékony stratégidk kidolgozasa a véddoltdsok felvételének népszertisitésére;

o
~

segitse a tagdllamokat abban, hogy a kérdésekre valé vélaszadds érdekében a lehet§ legjobban haszndljdk fel az
uniés tgynokségeknél és a Bizottsig szakbizottsigaiban rendelkezésre &ll6 tudomédnyos és technikai
szakértelmet;

f) bocsdsson a tagillamok rendelkezésére technoldgiai és informatikai eszkozoket, valamint javitsa a mdr meglévd
eurdpai portalokkal és eszkozokkel fenndllé kapcsolodasokat, tdmogatva ezzel a tagallamokat a hatékony koze-
gészségiigyl eszkoznek tekintendd védGoltdsok szerepének megerdsitésére irdnyul erdfeszitéseikben.



2014.12.6. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 4387

A Tandcs kovetkeztetései a betegbiztonsigrdl és az ellitis min8ségérdl, és ezzel osszefiiggésben az
egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fertGzések és az antimikrobidlis rezisztencia megel§zésérdl és
lekiizdésérdl

(2014/C 438/05)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurdpai Unid mikodésérsl szolo szerz6dés 168. cikke értelmében valamennyi unids
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szint-
jét; az Unid fellépésének, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet javitdsdra kell irdnyulnia,
tovabba hogy az Uni6 batoritja a tagdllamok kozotti egylittmtikodést a népegészségiigy teriiletén, és szitkség esetén
tdmogatdst nyujt a tagdllamok fellépéseihez, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben tartja a tagdllamoknak az
egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezésére és biztositdsdra vonatkozé hatdskorét;

2. EMLEKEZTET az eurdpai unids egészségiigyi rendszerek kozos értékekeirdl és elveirdl sz6lo, 2006. janius 2-dn elfo-
gadott tandcsi kovetkeztetésekre (1), és killonosen az egyetemesség, a j6 mindségl ellatdshoz valé hozziférés, az
azonos bandsmod és a szolidaritds dtfogd értékeire;

3. EMLEKEZTET arra, hogy a 2014. évi éves novekedési jelentés ravildgit, hogy fejleszteni kell a tdrsadalmi befogaddst
célzd aktiv stratégidkat, ideértve a megfizethetS és magas szinvonalii egészségiigyi szolgdltatdsokhoz valé széleskori
hozzéaférést, tobbek kozott az Eurépa 2020 célkittizéseinek elérésére figyelemmel;

4. EMLEKEZTET az egészségiigyi ellatdssal osszefiiggs fert6zések megelSzését és lekiizdését is magdban foglald betegbiz-
tonsagrol szol6 2009. janius 9-i 2009/C 151/01 tandcsi ajanldsra (3);

5. EMLEKEZTET az antimikrobidlis hatdanyagoknak a humin orvostudomédnyban val6 koriiltekint§ alkalmazdsardl
sz616 2001. november 15-i 2002/77[EK tandcsi ajanldsra (), valamint az antimikrobialis rezisztencidbdl szdrmaz6
novekvd kockdzatok megakadalyozdsdra irdnyuld bizottsdgi cselekvési tervre (%);

6. EMLEKEZTET ,Az antimikrobidlis rezisztencidnak a humdan- és 4llat-egészségiigyi dgazatban kifejtett hatdsrdl — az
»Egy egészség« megkozelités” cimd 2012. jinius 22-i tandcsi kovetkeztetésekre (°);

7. EMLEKEZTET arra, hogy a jdrvdnyiigyi feliigyelet a hatdrokon dtterjed§ stilyos egészségiigyi veszélyekrdl és
a 2119/98/EK hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérél sz6lo, 2013. oktdber 22-i 1082/2013/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi hatdrozat 2. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak ii. alpontja, illetve 2. cikkének (2) bekezdése értelmében
kiterjed az antimikrobidlis rezisztencidra és az egészségiigyi elldtassal Osszefiiggd fertGzésekre (°);

8. EMLEKEZTET az Egészségiigyi Vildgkozgytilés 2014. méjus 24-én elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencidrdl sz6lo
WHAG67.25 hatdrozatira,

9. EMLEKEZTET arra, hogy a 2009/C 151/01 ajénlds és a hatdron 4tnyalo egészségiigyi elltdsra vonatkozé betegjogok
érvényesitésérdl szolo, 2011. maércius 9-i 2011/24EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') el8irja, hogy
a betegeknek a biztonsdgi és mindségi elSirdsoknak és iranymutatdsoknak megfelel6 egészségiigyi elldtisban kell
részesiilnitik, tovdbbd egyértelmten ismerteti a betegek azon jogdt, hogy pontos és atlithaté médon kapjanak infor-
médcidkat az érvényes biztonsigi és a mindséget érint§ intézkedésekrdl, valamint a panasztételi eljdrdsokrol és
a jogorvoslati mechanizmusokrdl;

10. MEGALLAPITJA, hogy olyan, kutatdsi eredményeken alapul6 szakpolitikdkra és dontéshozatalra van szitkség, amelye-
ket a megfelel§ egészségiigyi informacids és kommunikdcids technoldgiai (ikt) eszkozoket alkalmazd szisztematikus
adatgyjtés tamaszt alg;

11. NYUGTAZZA, hogy mivel napjainkban egyre inkdbb jellemz8 az, hogy a beteggondozds a kérhdzak helyett
a jarbeteg-ellatds, tobbek kozott alapelldtds és hazi gondozds keretében val6sul meg, egyre gyakrabban fordulhat
el8, hogy nem koérhazi egészségiigyi dolgozok, szocidlis munkdsok és gondozok, koztikk nem hivatalos gondozok
latjak el a gondozisi feladatokat;

12. TISZTABAN VAN VELE, hogy a betegbiztonsggal, illetve a fert6zések megelSzésével és lekiizdésével foglalkozo okta-
tast és képzést célszerti lenne beépiteni az egészségiigyi szakemberek és a gondozok képzésébe, valamint a szakmai
tovdbbképzések tantervébe;

1

(') HL C 146., 2006.6.22., 1. 0.
() HL C 151.,2009.7.3., 1. o.
() HLL 34, 2002.2.5., 13. 0.

() 16939/11 (COM(2011) 748).
() HLC 211, 2012.7.18., 2. 0.
() HLL 293.,2013.11.5., 1. 0.
() HLL 88.,2011.4.4, 45. 0.
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13. MEGALLAPITJA, hogy bizonyitottan a vddaskoddst6l mentes jelentéstételi és tanuldsi rendszerek jelentik a betegbiz-
tonsagi kultira fejlesztésének els6rendd eszkozeit;

14. NYUGTAZZA a 2009/C 151/01 ajénlds végrehajtdsarol szol6 két eurdpai bizottsgi jelentésben (') levont kovetkezte-
téseket;

15. ELISMERI, hogy az antimikrobidlis rezisztencia tovabbi elterjedésének és sulyosboddsdnak megakadalyozdsa érdeké-
ben létfontossagli az egészségiigyi elldtassal Osszefiiggd fert6zések megelGzését és lekiizdését célzé hatékony intézke-
dések regiondlis és nemzeti szintii végrehajtdsa, és hogy az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd fertGzések kérdésének
megolddsa az egyik alapgondolata az antimikrobidlis rezisztencidbél szarmazé novekvs kockdzatok megakadalyoza-
sara irdnyul6, 2011-ben elfogadott eurdpai unids cselekvési tervnek ();

16. EMLEKEZTET arra, hogy a becslések szerint az EU teriiletén évente hozzdvetSlegesen 3,2 millid beteg (°) kap az
egészségligyi ellatdssal Osszefiiggd fertGzést, amely eseteknek 20-30 %-a mindsiil megel6zhetének (%), valamint hogy
5% és 10 % kozé tehetd a varhatéan bekovetkezd nemkivanatos események ardnya, amelyeknek kozel a fele poten-
cidlisan elkeriilhetd lenne (°);

17. NYUGTAZZA, hogy az Eurobarométernek a betegbiztonsagrol és az elldtds minGségérdl sz6l6 tematikus felmérése (%)
szerint az Gsszes unids polgdrnak kicsit tobb mint a fele (53 %) véli igy, hogy hazdjiban drtalom érheti a betegeket
a kérhdzi kezelés sordn, ugyanakkor a valaszadok fele Gigy gondolja, hogy a nem korhdzi egészségiigyi ellatds kereté-
ben torténhet baj vele, és e szdzalékardnyok 2009 6ta nem csokkentek jelentSs mértékben;

18. AGGODALOMMAL VESZI TUDOMASUL azt, hogy az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)
altal nemrégiben kozzétett adatok () szerint emelkedik az egészségiigyi elldtdssal Gsszefiiggd, multirezisztens mikro-
organizmusok dltal okozott fert6zések szdmra;

19. NYUGTAZZA a WHO és az OECD 4dltal a betegbiztonsdgnak és az ellitds minGségének javitdsa érdekében végzett
munkdt, amelyet az EU is tdmogat;

20. UDVOZLI a tagdllamok altal 2009 6ta a betegbiztonsdg kérdésének a 2009/C 151/01 ajanldsban foglaltaknak megfe-
lelGen az kozegészségiigyi szakpolitikikba valo bedgyazdsa terén elért eredményeket;

21. UDVOZLI a betegbiztonsiggal és az ellatds minGségével foglalkozé munkacsoport dltal az oktatdsdra és képzésre,
illetve a jelentéstételi és tanuldsi rendszerekre vonatkozé gyakorlati irdnymutatdsokkal kapcsolatban végzett munkat;

22. NYUGTAZZA, hogy a betegek felvildgositdsa és szerepvillaldsuk novelése a magas szinvonalii és biztonsdgos elldtds
alapvet§ alkotéeleme, amely szitkségessé teszi, hogy a tagdllamok torekedjenek az ismeretek és a hatékony eszkozok
hatdrokon atnyulé cseréjének megvalésitasara;

23. UDVOZLI a betegbiztonsdgot és a mindségi gondozdst célzd eurdpai hdlézat (European Network for Patient Safety and
Quality of Care, Joint Action PaSQ) altal a 2009/C 151/01 ajénlds végrehajtdsa érdekében végzett munkdt, amely
a tagallami bevilt gyakorlatok cseréjének és végrehajtasanak teriiletén folyik;

24, ELISMERI, hogy unids szinten folyamatos és hosszi tavi egyiittmiikodésre kell torekedni a betegbiztonsag és az ella-
tds mingsége terén;

25. NYUGTAZZA, hogy a 2009/C 151/01 ajinlds 4ltaldnos betegbiztonsagi rendelkezéseinek végrehajtdsa kedvezd hatdst
gyakorol a lakossdg egészségi dllapotdra és az egészségiigyi rendszerek gazdasdgossagdra, és hogy erre a kérdésre
tovabbi figyelmet kell forditani;

() 1798212 (COM(2012) 658 final) és 11266/14 (COM(2014) 371 final).

() 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,
ECDC, 2013.
http:/[www.ecdc.europa.cu/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. ] Hosp
Infect 2003:54;258-266.

(°) De Vries EN et al. 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

(') Antimicrobial resistance surveillance in Europe 2012. Az antimikrobas rezisztencidt feliigyel eurépai hilozat (EARS-Net) éves jelentése.
ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf
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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. EMLEKEZTET arra, hogy a nemkivdnatos eseményekkel jéré kdrok tovabbi koltségeket jelentenek az egészségiigyi
rendszerek szdmara;

27. UGY VELI, hogy az egészségiigyi rendszerek teljesitményének értékelése el@segitheti, hogy eredmények sziilessenek
a betegbiztonsag és az ellitds minGsége terén;

28. FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

a) tegyék intenzivebbé a 2009/C 151/01 ajanlds végrehajtdsdt célz6 erdfeszitéseiket, mindekozben vegyék figye-
lembe a végrehajtdsrol sz6l6 két bizottsdgi jelentés konkliizijdban meghatdrozott kiemelt teriileteket, valamint
a betegbiztonsaggal és az ellatds mindségével foglalkozé munkacsoport altal készitett, az oktatdsrdl, képzésrdl és
a jelentéstételi és tanuldsi rendszerekrdl sz016 jelentéseket;

b) amennyiben még nem tortént volna meg, jeloljék ki az integrdlt betegbiztonsagi stratégidk végrehajtdsdért és
monitoringjdért, és ennek keretében az egészségiigyi ellitdssal Osszefiiggd fertGzések megelGzéséért, surveil-
lance-dért és lekiizdéséért felelGs hatdsagokat;

¢) a klinikai és szervezeti teljesitmény javitdsa érdekében fontoljdk meg olyan irdnymutatdsok, ajdnldsok és bevalt
gyakorlatok megvaldsitdsdt, amelyek a betegbiztonsdggal, illetve az egészségiigyi elldtdssal osszefiiggs fert6zések
és az antimikrobidlis rezisztencia megel6zésével és lekiizdésével foglalkoznak, tovabbd a WHO betegbiztonsagi
taxonomidjanak hasznélatdt;

d) mozditsik el§ az egészségiigyi személyzet betegbiztonsigi és az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fertGzésekkel
kapcsolatos oktatdsat és képzését, és ehhez vegyék figyelembe az ECDC relevans eredményeit — koztiik a ,Core
competencies on infection control and hospital hygiene professionals in the European Union” (Alapvet§ kompe-
tencidk a fertdzések lekiizdésével és a korhdzi higiénidval foglalkoz6 szakemberek szdmdra az Eur6pai Unid-
ban) (') c¢imd technikai dokumentumot — és a WHO dltal a témdban kiadott ajanldsokat, annak el6mozditdsa
céljabol, hogy megfelelGen képzett, tobbek kozott a fertdzések lekiizdésére szakosodott személyzet dlljon rendel-
kezésre az egészségiigyi intézményekben;

e) Osztonozzék az egészségiigyi szakmai szervezeteket olyan szakmakozi betegbiztonsdgi kultira kialakitdsdra,
amely integralt és magas szinvonald ellatdsi folyamatokat tesz lehetGvé;

f) dolgozzanak ki olyan intézkedéseket, amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi személyzet és a betegek szdmdra
az igazsdgos és vadaskoddstol mentes jelentéstételt, timogatjak a hibdk és a nemkivdnatos események vadasko-
ddstol mentes kezelését, valamint az ezekbdl vald tanulds lehet8ségét;

g) tényeken alapuld, pértatlan tdjékoztatds és oktatds révén osztonozzék a betegek, a csalddok és a nem hivatdsos
gondozok, valamint a betegek érdekképviseleti szervezetei szerepvallaldsat és felelGs dontési helyzetbe hozdsit,
valamint a nemkivdnatos események megelGzése érdekében konnyitsék meg a betegek részvételét az egészség-
tigyi folyamat sordn a dontések meghozataldban;

h) vegyék fontoléra a betegbiztonsdgi programokra vonatkozé koltséghatékony értékelések kidolgozasanak lehetd-
ségét, tobbek kozott az egészségiigyre vonatkozé harmadik unids cselekvési program (2014-2020) eredményeit
is figyelembe véve;

i) erGsitsék meg a teljes ellatdsi és gydgyitasi folyamatban a fertdzések megel6zésére és lekiizdésére irdnyuld prog-
ramokat és terveket, koztiik a specidlisan a gondozdsi intézmények és a hossza tava elldtdst nyajtd egyéb intéz-
mények szdmadra létrehozott programokat;

j) erGsitsék meg az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fert6zések megel6zését, diagnosztizéldsat, surveillance-dt és

lekiizdését, tobbek kozott azdltal, hogy nemzeti szinten - adott esetben az ECDC-vel szoros
egyiittm(ikodésben — szakmai irdnymutatdsokat fogadnak el és hajtanak végre, illetve nyomon kovetik azok
megvalosuldsat;

k) osszdk meg a betegbiztonsignak és az ellatds minéségének a szavatoldsit célzé stratégidkkal kapcsolatos tapasz-
talatokat az elldtdsban érintett valamennyi szereplGvel és intézményben;

1) dolgozzanak ki szakmai irdnymutatdsokat az antibiotikumok koriiltekint§ alkalmazdsdra és ezzel Gsszefiiggés-
ben a receptek nyomon kovetésére;

m) a 2012. junius 22-i tandcsi kovetkeztetésekben foglaltak szerint tovébbra is forditsanak kiilénos figyelmet az
antimikrobidlis rezisztencidra, valamint kovessék nyomon az antimikrobidlis szerek fogyasztdsinak alakuldsit és
biztositsdk a surveillance-ot az antimikrobidlis rezisztencia el6forduldsa tekintetében; ezzel Osszefiiggésben
vegyenek részt az emlitett témdkkal foglalkoz6, az Eurdpai BetegségmegelSzési és Jarvanyvédelmi Kozpont és az
Eurépai Gydgyszeriigynokség altal koordinalt unidés megfigyelési hélézatokban;

(") Eurbpai BetegségmegelSzési és Jarvanyvédelmi Kozpont. Core competencies 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


http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

30.

a) mozditsdk el egy olyan betegbiztonsdgi kultira kialakuldsdt, amelyben az egészségiigyi intézmények szintjén
a nemkivdnatos eseményekkel kapcsolatban lehetdség van az igazsdgos és vadaskoddstol mentes jelentéstételre,
tovdbbd dolgozzanak ki intézkedéseket a betegbiztonsdgi kultiira fejlettségének mérésére és emelésére;

b) rendszeresen vizsgdljak feliil az egészségiigyi szakemberek oktatdsdra és képzésre, illetve a jelentéstételi és tanu-
lasi rendszerekre vonatkozé gyakorlati irdinymutatdsokat;

¢) 0szt6ndzzék a nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos informéciok osszegytjtését;

d) az antimikrobidlis rezisztencia megel6zésével és lekiizdésével kapcsolatos bevdlt modszerek cseréje révén moz-
ditsdk el az irdnymutatdsok és a kutatdsi eredményekre épiil§ szakpolitika megvaldsulasat;

e) dolgozzanak ki uniés irdnymutatdsokat a betegeknek, illetve az allampolgdroknak a betegbiztonsdgi stratégidk
kidolgozdsdban val6 részvételével kapcsolatban, és ehhez vegyék figyelembe az Egészségiigyi Vilagszervezet ltal
végzett munkdt;

f) dolgozzanak ki onkéntes irdinymutatdsokat a betegbiztonsagi el6irdsok és irdnymutatdsok létrehozdsaval kapcso-
latban, és ehhez vegyék figyelembe az el8irdsokkal és irdinymutatdsokkal kapcsolatban mdr meglévé, a nemzeti
illetékes hatdsdgok, valamint az egészségiigyi szakmai és tudomdnyos szovetségek dltal egyarant haszndlt
modszereket;

g) a rendelkezésre 4ll6 ismereteket — koztik a betegbiztonsdgra és az elldtds minGségére irdnyuld egyiittes fellépés
eredményeit — figyelembe véve érjenek el elérehaladdst az egészségiigy minGségi dimenzidjival kapcsolatos
munkdban;

h) 2016 decemberéig véglegesitsék a betegbiztonsdg és az ellitds mindsége témdjdban folytatott hosszd tdvi unids
egylittm(ikodés keretét, tobbek kozott a betegbiztonsdgra és az ellitds mindségére irdnyuld egyiittes fellépés
eredményeinek figyelembevételével;

i) a szakpolitikdk és programok kidolgozdsakor, illetve a betegbiztonsdggal és az ellatds mindségével kapcsolatos
tovabbi kutatdsok elémozditdsa sordn vegyék figyelembe a kutatasi eredményeket;

j) torekedjenek annak tisztdzdsdra, hogy a hatékonysdg, a hatdsossdg, a megfelelGség, a biztonsdg és az ellatds
mindsége elveire épitve hogyan lehet koltséghatékonyabbd tenni a betegbiztonsdgot érintd szakpolitikdkat;

k) erdsitsék meg az emberi egészségligyi dgazat és az dllategészségiigy kozotti egyiittmiikodést annak érdekében,
hogy megfékezhetd legyen az antimikrobidlis rezisztencia altal jelentett egyre novekvd veszély;

1) erdsitsék meg és koordindljdk az antimikrobialis rezisztencia kezelését célzd kutatdsi és innovacids erdfeszitése-
ket, kiilonosen azdltal, hogy tdmogatast nytjtanak az antimikrobidlis rezisztencidval foglalkozé kozos progra-
mozasi kezdeményezésnek;

m) a Bizottsdg dltal - a betegbiztonsiggal és az ellitds mindségével foglalkoz6 ~munkacsoporttal
egyiittmiikodésben — elinditott, a nem biztonsdgos elldtds koltségeinek és a betegbiztonsdgra irdnyul6 progra-
mok koltséghatékonysdgdnak a felmérésére irdnyuld fellépés eredményeire alapozva fejlesszék tovabb a betegbiz-
tonsdggal kapcsolatos stratégidkat;

FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

a) a tovabbiakban is tdmogassa a tagallamokat valamennyi egészségiigyi intézményre kiterjedGen a betegbiztonsa-
got célzd stratégidknak és programoknak a 2009/C 151/01 ajdnlds végrehajtdsardl sz6l6 két bizottsagi jelentés
megallapitasai alapjan torténd tovabbfejlesztésében;

b) gondoskodjon a betegbiztonsiggal és az ellatds mindségével — tobbek kozott a mahibakkal, az egészségiigyi elld-
tassal Osszefiiggd fertGzésekkel és az antimikrobidlis rezisztencidval — kapcsolatos, a témédban érintett uniés iigy-
nokségek dltal biztositott tudomdnyos tdmogatds mellett megvalosuld unids tevékenységek koordindldsarél, és
ennek sordn vegye figyelembe a nemzetkozi szervezetek, példdul a WHO és az OECD dltal végzett munkat;

c) tovdbbra is kovesse nyomon a betegbiztonsdggal, valamint az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fertézésekkel
kapcsolatos tagdllami és unids szintd fejleményeket, és nydjtson be jelentést a betegbiztonsdgra irdnyulé szakpo-
litikakat érintd tendencidkkal és a nemkivdnatos események {6 okaival kapcsolatban tett megallapitdsairdl, illetve
arrdl, hogy mely teriileteken van szitkség tovabbi intézkedésekre;

d) vizsgdlja meg, hogy a 2009/C 151/01 ajanlds nyomdn, illetve az egészségiigyi ellitds mindségének dimenzidival
kapcsolatban a tagallamok éltal végzett tovabbi elkészit6 munkat kovetGen megvaldsithaté-e a betegtdjékoztatds-
rdl sz616 ajanlasra irdnyul6 javaslat benyijtdsa;
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e) kovesse nyomon az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd fertGzésekre vonatkozé unids esetdefiniciok haszndlati,
tovabbd az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd fertézések unids — az ECDC dltal koordindlt — surveillance-dban
torténd tagdllami részvételt;

f) biztositsa, hogy az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozé unibs cselekvési terv 2017 utdn is folytatodjon,
nagyobb hangsulyt fektetve az egészségiigyi elldtassal Osszefiiggs fertézések megelGzésére és lekiizdésére.
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A Tandcs kovetkeztetései a betegek érdekeit szolgdlé innoviciérél

(2014/C 438/06)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurdpai Unié mtikodésérsl szolo szerz8dés 168. cikke értelmében valamennyi unids
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szint-
jét, és az Unio fellépésének, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet javitdsdra kell irdnyul-
nia; az Unidnak tovabbé 6sztonoznie kell a tagallamok kozotti egyiittmiikodést a népegészségiigy teriiletén, sziikség
esetén tdmogatdst nydjtva fellépéseikhez, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben tartva a tagéllamoknak az egész-
ségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi ellitds megszervezésére és biztositdsara, valamint a forrdsok e célok kozotti elo-
sztdsdra vonatkozé hatdskorét;

2. RAMUTAT, hogy az egészségiigyi innovéaciok hozzdjérulhatnak a polgarok, illetve a paciensek egészségéhez és jolété-
hez az olyan innovativ termékekhez, szolgdltatisokhoz és kezelésekhez valé hozzdjuttatdsuk révén, amelyek
a meglévékhoz képest hozzdadott értéket képviselnek, tovabba aziltal, hogy hatékonyabbd tehetik az egészségligyi
dgazatbeli munka szervezését, irdnyitdsit és nyomon kovetését, valamint javithatjdk az egészségiigyi személyzet
munkakorillményeit;

3. EMLEKEZTET az emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljdrdsok meghatdrozasirdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsdrdl szo6lo, 2004.
marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre;

4. EMLEKEZTET az emberi felhasznildsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre;

5. MEGALLAPITJA, hogy a fejl6dés osztonzése érdekében meg kell konnyiteni a tudomanyos eredmények olyan innova-
tiv gyogyszerkészitmények formdjiban valé hasznositdsat, amelyek megfelelnek a vonatkozé szabélyozasnak, megy-
gyorsitjak a betegek hozzdjutdsit a szdmukra hozzdadott értéket biztosité gyogykezelésekhez, és megfizethetSk az
unids tagallamok egészségiigyi rendszerei szdmara;

6. MEGALLAPITJA, hogy a gydgyszerekre vonatkozd unids jogi szabilyozds mdr tartalmazza a gyogyszerkészitmények
engedélyezésére vonatkozd szabalyozasi eszkozoket annak érdekében, hogy sor keriilhessen a még kielégitetlen
gybgyaszati igények teljesitésére, és a betegek — bizonyos koriilmények kozott, és meghatdrozott feltételek alapjan —
a kell§ id6ben hozzdjuthassanak az innovativ gyogykezelésekhez. E mechanizmusok kozé tartoznak példaul a ,felté-
telekhez kotott” forgalombahozatali engedélyezéssel, a ,killonleges korillmények” kozotti forgalombahozatali engedé-
lyezéssel, a gyorsitott tudomdnyos értékeléssel és az engedélyezés el6tti alkalmazdssal kapcsolatos programok;

7. EMLEKEZTET arra, hogy a ritka betegségek gydgyszereir6l sz6l6 141/2000/EK rendelet dsztonzdket biztosit a ritka
betegségek gydgyszereinek kifejlesztéséhez, és a mai napig mar szdmos ilyen gybgyszerkészitmény engedélyezését,
illetve hasonldan jelentés szamu készitmény ,ritka betegség gyogyszere”-ként valé minGsitését tette lehetévé;

8. EMLEKEZTET ARRA, hogy a klinikai vizsgélatokrol sz616 6ij rendelet (536/2014/EU) célja az EU versenyképességének
novelése a klinikai kutatdsok, illetve az 4j és innovativ gyogykezelések kifejlesztése terén;

9. MEGALLAPITJA, hogy a gyermekgydgydszati rendelet (1901/2006/EK) hozzdjarult a gyermekek kezelésére szédnt
gyogyszerekkel kapcsolatos kutatdsok hatékonyabbd és biztonsdgosabbd tételéhez, illetve e gyodgyszerek nagyobb
szdmban valé kifejlesztéséhez;

10. RAMUTAT arra, hogy az innovativ gyogyszerkészitmények kifejlesztése koltséges és idSigényes folyamat, amely koc-
kdzatokkal is jar; ez azt eredményezheti, hogy e teriileten nem keriil sor elegend§ kutatds-fejlesztési beruhazdsra,
ami pedig kiilondsen nehézzé teszi a kisebb vallalatok szdmdra, hogy innovativ termékekkel jelenjenck meg
a piacon;

11. RAMUTAT tovébbd, hogy ha mdr a korai szakaszban parbeszéd folyik a technoldgidk kifejlesztdi, illetve a szabalyo-
201, az egészségiigyi technoldgiaértékelési és adott esetben az arképzésért felelGs szervek kozott, el§ lehet segiteni az
innovéciot és — a betegek érdekében — a gyorsabb, és elérhet8bb drakon valé hozzaférést a gybgyszerekhez;

12. EMLEKEZTET arra, hogy a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007/EK rendelet a kozegészség
védelmét, a fejlett terdpidk szabad mozgdsat és a biotechnoldgiai dgazatban a bels§ piac hatékony miikodését hiva-
tott biztositani, mikozben innovacidbarat, ardnyos és a tudomdnyos haladdshoz igazodé megkozelitést alkalmaz;

13. TUDOMASUL VESZI, hogy az Eur6pai Gydgyszeriigynokség keretében folyamatban van egy kisérleti projekt a lépcsé-
zetes engedélyezésrdl;

14. TUDOMASUL VESZI a Bizottsdg jelentését, melyet az Eur6pai Parlament és a Tandcs szdmaéra készitett a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekrél, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarél sz616, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 25. cikkének megfelelGen ();

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. EMLEKEZTET az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérél szolo
90/385/EGK irdnyelvre, az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42[EGK irdnyelvre, valamint az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkozokrdl sz616 98/79/EK irdnyelvre;

16. EMLEKEZTET az orvostechnikai eszkdzok dgazatdban megvaldsuld innovéciordl szol6, 2011. janius 6-dn elfogadott
tandcsi kovetkeztetésekre ();

17. EMLEKEZTET a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthatd egészségiigyi rendszerekre vonatkozd reflexids folyamat-
16l 52616, 2013. december 10-én elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (?), valamint a gazdasdgi vélsagrol és az egész-
ségiigyrdl szolo, 2014. junius 20-an elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (), melyek — a tagallami hataskorok teljes
tiszteletben tartdsaval — egyiittmiikodést szorgalmaznak a gyodgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapcesolatos
kiaddsok hatékony kezelését célzé stratégidkra vonatkozdan, melynek keretében ugyanakkor biztositani kell a fenn-
tarthaté nemzeti egészségiigyi rendszereken belilli egyenl hozzdjutdst a hatékony gyogyszerekhez;

18. AGGODALOMMAL ALLAPITJA MEG, hogy mivel egyes innovativ gyogyszerkészitményeknek a betegek szempontjdbdl
vett hasznossdgukhoz, illetve egyes tagdllamok egészségiigyi kiaddsokra szdnhaté kapacitdsaihoz képest nagyon
magas az dra, a betegeknek nem mindig van lehetdsége igénybe venni ezeket az innovativ gydgykezeléseket;

19. NYUGTAZZA az édrképzési és visszatéritési kérdésekben illetékes hatdsigok hdlozatin beliil zajlé egyiittmdkodést,
valamint azokat a kezdeményezéseket (*), amelyekre az Eurdpai Bizottsdg kozvetitésével az illetékes nemzeti hatdsa-
gok és az érdekelt felek kozott keriil sor az drképzés és visszatérités teriiletére vonatkozé informacidesere, illetve
egyiittmiikodés céljabdl, és amelyek megkonnyithetik tobbek kozott a koltségek ésszerti hatdrok kozott tartdsa,
a gyogyszerészeti innovaciot és a betegek gydgyszerekhez valé hozzdjutdsit;

20. NYUGTAZZA, hogy az Eurdpai Unié tdrsfinanszirozott projektek és két egyiittes fellépés ((EUnetHTA I és II) kereté-
ben a kilencvenes évek vége 6ta tdmogatja az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos egyiittmiikodést;

21. EMLEKEZTET ARRA, hogy — a tagéllamok hatdskoreinek tiszteletben tartdsa mellett — az egészségiigyi technoldgiaér-
tékelés terén kifejtett eurdpai egytittmiikodésnek koszonhetSen koherensebb megkozelités alakithaté ki az egészség-
tigyi technoldgiaértékelésrdl mint olyan egészségpolitikai eszkozrél, amely segit abban, hogy tényeken alapuld, fenn-
tarthat6, méltanyos és a betegek érdekeit szolgdld dontések sziilessenek az egészségiigyi elldtds és egészségiigyi tech-
nolégidk vonatkozdsaban;

22. EMLEKEZTET arra, hogy az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlozat (°) céljai: i. egyrészt timogatni kell a tagilla-
mokat abban, hogy objektiv, megbizhatd, idGszerd, atlathatd, dsszehasonlithaté és dtadhatd informacidkat nydjthas-
sanak az egészségiigyi technoldgidk relativ hathatdssigdrdl, valamint adott esetben rovid és hossza tava hatékonysa-
gar6l, masrészt pedig lehetévé kell tenni, hogy a nemzeti hatdsdgok és szervek ténylegesen megoszthassik egymds
kozott ezeket az informdcidkat; ii. tdmogatni kell a megosztand6 informdciok jellegének és tipusdnak elemzését,
tovabba iii. el kell keriilni a parhuzamos értékeléseket;

23. HANGSULYOZZA az egészségiigyi technologiaértékelési halozat keretében 2014. oktdber 29-én elfogadott stratégia ()
fontossdgat;

24. EMLEKEZTET a magas szint{i népegészségiigyi munkacsoportban a gyogyszerek koltséghatékony alkalmazdsarél foly-
tatott megbeszélésekre, amelyekre a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthaté egészségiigyi rendszerekre vonat-
koz6 reflexids folyamat részeként keriilt sor;

25. EMLEKEZTET az egészségiigyi miniszterek ,a betegek érdekeit szolgdld egészségiigyi innovdcié” témdjaban 2014.
szeptember 22-23-an Mildnéban megrendezett informdlis taldlkozdjan folytatott megbeszélésre, amelynek soran
a felek rdmutattak arra, hogy a forgalomba hozatal engedélyezésével osszefiigg eljardsokra vonatkozé szabdlyozasi
eszkozok jobb alkalmazdsa révén tdmogatni kell a betegek érdekeit szolgdlé innovéciot, illetve arra, hogy néhdny
innovativ termék tekintetében olyan rendkiviil magas a koltségnyomds, hogy az veszélyt jelenthet néhiny nemzeti
egészségiigyi rendszer fenntarthatosdgdra nézve;

26. ELISMERI, hogy bar ezek a kovetkeztetések elsGsorban a gydgyszerekkel foglalkoznak, az dgazat egyedi jellegébdl
ad6ddan a kutatds, a fejlesztés és az egészségiigyi technoldgiaértékelés tekintetében ugyanezek a megfontoldsok
érvényesek az orvostechnikai eszkozokre is, amelyek ugyanolyan fontos szerepet jétszanak a betegek érdekeit szol-
gdl6 innovacidban, mint a gyogyszerek.

1

() HL C 202.,2011.7.8., 7. o.

() HL C 376.,2013.12.21., 3. 0., helyesbités: HL C 36., 2014.2.7., 6. o.

() HL C 217., 2014.7.10., 2. 0.

(*) A gydgyszerekhez valo hozzdjutds platformja
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() ABizottsdg 2013. janius 26-i 2013/329/EU végrehajtdsi hatdrozata az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozé nemzeti haté-
sdgok vagy szervek hdlozatdnak létrehozdsdhoz, igazgatdsdhoz és atlithaté midikodéséhez szitkséges szabalyokrdl (HL L 175,
2013.6.27.,71. 0.).

() 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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FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

27. tarjak fel, hogy az innovativ gydgyszerekre vonatkozé ,életciklus-megkozelités” kapcsin milyen egyiittmiikodési
lehetSségek kindlkoznak az illetékes szervek kozotti informdcidmegosztasra, ideértve adott esetben a kovetkezSket

a) mdr a korai szakaszban megkezdett parbeszéd és tudomdnyos tandcsadds,

b) arképzési és visszatéritési modellek,

c) a gyogykezelések és technoldgidk hatékonysigdnak nyomon kovetését szolgdld nyilvantartdsok,
d) megfelel§ tjraértékelések,

e) engedélyezés utdni tanulmdnyok;

28. figyelemmel a nemzeti korillményekre, hajtsak végre az egészségiigyi technoldgiaértékelési halézat dltal elfogadott,
az egészségiigyi technologidk értékelésére vonatkozd stratégiat;

29. folytassanak intenzivebb informdacidcserét a gydgyszerek, igy tobbek kozott az innovativ gydgyszerek drait, és az
azokkal kapcsolatos kiaddsokat illetGen;

30. mindamellett, hogy a gy6gyszerészeti bizottsig mar megkezdte annak a kérdésnek a megvitatdsdt, hogy hogyan
viszonyul egymdshoz a gydgyszerekre vonatkozé jelenlegi jogi keret és a betegek kell§ id6ben valé hozzdjutdsa
a gyogyszerekhez, a magas szintli népegészségiigyi munkacsoportban folytassak a betegek érdekeit szolgdlé innova-
ciéval kapcsolatos megbeszéléseket és munkat.

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

31. cseréljenek véleményt mind arrdl, hogy miként lehetne hatékonyan alkalmazni a gyorsitott értékelés, a feltételes
forgalombahozatali engedély, és az engedélyek kivételes koriilmények kozotti megaddsa jelentette unids szabalyozdsi
eszkozoket, mind pedig arrél, hogy a betegbiztonsdg magas szintje mellett ezek az eszk6zok hogyan biztosithatjak
a legnagyobb eredményességet és hatdst;

32. vitassdk meg, milyen nemzeti kezdeményezésekkel lehet biztositani azt, hogy a betegek mar a korai szakaszban
hozzdjussanak az innovativ gyogyszerekhez, valamint vitassak meg, milyen lehetSségek kindlkoznak az engedélyezés
el6tti alkalmazassal kapcsolatos intenzivebb informaciomegosztdsra és egyiittmiikodésre annak érdekében, hogy
a betegek szdmdra az Unié egészében a lehet§ legtobb lehetéséget biztositsdk az innovativ gydgyszerekhez vald
hozzdjutds tekintetében;

33. fokozzdk az egészségiigyi technoldgidk értékelése kapcsan végzett kozos munkat;

34. a termékek teljes életciklusa alatt tdimogassdk a nemzeti szabdlyoz6 hatésdgok, az egészségiigyi technoldgiaértékelést
végz§ szervek, az Eurdpai Gydgyszeriigynokség és az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlozat kozotti egylittmii-
kodést, mindekdzben azonban ne sériiljon illetve sériiljenek a szabalyoz hatdsigok és az egészségiigyi technoldgia-
értékelési folyamatok fiiggetlensége illetve kapcsol6dé el8jogai;

35. hasznaljdk az érintett forumokat arra, hogy megvizsgaljak:

a) miként alakithatok a jelenlegi tagéllami drképzési politikdk, és miként lehet tldthatobbd tenni minden érintett
szerepld, igy tobbek kozott az ipar tekintetében is a koltségeket, ami hozzdjdrulna ahhoz, hogy javuljon az inno-
vativ gyogyszerek elérhetGsége és megfizethetGsége; ennek sordn tartsdk maradéktalanul tiszteletben azt a tényt,
hogy ezek a teriiletek a tagdllamok hatdskorébe tartoznak;

b) sziikség van-e kritériumokra ahhoz, hogy a piaci forgalomba hozatal szempontjabél figyelembe lehessen venni
az Uj gyogyszereknek a meglévd gydgyszerekhez képest érvényesiilé hozzdadott terdpids értékét;

36. folytassik az érdekeltek és — a tobbek kozott az drképzés és a visszatérités terén — illetékes hatdsagok kozotti parbe-
szédet, és vizsgdljdk meg, hogy az drképzés és a visszatérités terén milyen lehetSségek kinalkoznak egy onkéntes
alapt esetleges egyiittmiikodésre, és e téren mozditsdk el§ kisérleti projektek inditdsat.

FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

37. vizsgélja meg, hogy az 1394/2007/EK rendeletet hogyan lehetne médositani azzal a céllal, hogy a kkv-k és a tudo-
mdnyos kozosség vonatkozdsdban alkalmazott 6sztonzék fokozdsa érdekében a szabdlyozdsi terhek elemzésére és
sziikség esetén csokkentésére nyiljon lehetdség, ugyanakkor tovdbbra is érvényben maradjon az az elv, miszerint
a forgalombahozatali engedély megaddsa a mindség, a hatékonysag és a biztonsdgossag értékelésén alapul;

38. tdmogassa a tagallamok kozotti egylittmiikodést az egészségiigyi technoldgiaértékelésre vonatkozé stratégidnak egy,
az egészségiigyre vonatkozd harmadik unids cselekvési programon (2014-2020) belili egyiittes fellépés keretében
valé végrehajtdsa céljabol, emellett pedig térképezze fel a folyamatos és fenntarthaté finanszirozdsra kindlkozd
alternativékat;
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39. javasoljon intézkedéseket arra vonatkozdan, hogy miként lehet biztositani az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos munka hosszii téva fenntarthatdsdgat, és ennek soran maradéktalanul tdrja fel az Gsszes potencialis
lehetdséget, ideértve azt is, hogy miként lehet a meglév szerveken keresztiil a lehetS legjobban megkonnyiteni az
egyiittmikodést, a hatékonysdgnovekedést és a tudomdnyos szinergidkat;

40. a tagillamok hataskoreinek teljes kord tiszteletben tartdsa mellett tdimogassa az drakra, az drképzési politikdra és
a gydgyszerek, valamint adott esetben az orvostechnikai eszkozok elérhetdségét meghatdrozé gazdasdgi tényezdkre
vonatkozé informdcidk tagdllamok kozotti cseréjét, és ekozben forditson kiemelt figyelmet a ritka betegségek keze-
lésére haszndlt gy6gyszerekre és a kis piacokra, mivel ezeket nagyon érzékenyen érinti egy-egy termék piaci beveze-
tésének elhalasztdsa vagy elmaraddsa, csakdgy, mint az ellatdsbeli hidnyossdgok és a megfizethetd arak el6tti
akadalyok;

41. folytassa azoknak a kutatdsoknak és informdcids eszkozoknek a tdmogatdsat, amelyek révén jobban megérhet,
hogy miként lehet a gydgyszeripari termékek arképzését dgy alakitani, hogy az a lehetd legtobb el6nnyel jirjon
a gy a betegek, mint a tagdllamok egészségiigyi rendszere szdmdra, és adott esetben a minimalisra szoritsa vissza
a betegek gyogyszerekhez vald hozzdjutdsira és az egészségiigyi koltségvetésekre esetlegesen gyakorolt vératlan
negativ hatdsokat.
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EUROPAI BIZOTTSAG

Euroatvaltasi drfolyamok (')

2014. december 5.

(2014/C 438/07)

1 euro =

Pénznem Atviltdsi arfolyam Pénznem Atviltdsi drfolyam
UsD USA dolldr 1,2362 CAD Kanadai dollar 1,4085
JPY Japan yen 149,03 HKD Hongkongi dollar 9,5823
DKK  Dén korona 7,4399  |NzZD  Uj-zélandi dollar 1,5928
GBP Angol font 0,78810 | SGD Szingapuri dolldr 1,6293
SEK Svéd korona 9,2990 KRW  Dél-Koreai won 1377,79
CHF Svéjci frank 1,2021 ZAR Dél-Afrikai rand 13,8773
ISK Izlandi korona CNY Kinai renminbi 7,6055
NOK  Norvég korona 8,8105 HRK Horvit kuna 7,6740
BGN Bulgér leva 1,9558 IDR Indonéz rapia 15220,71
CZK Cseh korona 27,635 MYR Maldj ringgit 4,2911
HUF  Magyar forint 307,25 PHP Fulop-szigeteki peso 55,123
LTL Litvéan litdsz/lita 3,4528 RUB Orosz rubel 66,3305
PLN Lengyel zloty 4,1628 THB Thaif6ldi baht 40,717
RON  Romdn l¢j 4,4321 BRL Brazil real 3,1832
TRY Torok lira 2,7660 MXN Mexikdi peso 17,4990
AUD  Ausztrédl dollr 1,4765 INR Indiai rdpia 76,3786

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) 4tvaltdsi drfolyama.
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Az  Osszefonéddsokkal Foglalkozé Tandcsadé Bizottsig 2014. augusztus 26-i iilésén
megfogalmazott véleménye az aldbbi iigyre vonatkozé hatdrozattervezetrdl: M.7054 — Cemex|
Holcim Assets

El§ad6: Cseh Koztdrsasig

(2014/C 438/08)

Miikédés

1. A tandcsadé bizottsdg egyetért a Bizottsaggal abban, hogy a tervezett {igylet a 139/2004/EK tandcsi rendelet (a tovab-
biakban: 6sszefonddds-ellendrzési rendelet) értelmében 6sszefonddasnak mindsiil.

Unibs 1épték

2. A tandcsadd bizottsdg egyetért a Bizottsdggal abban, hogy a spanyol versenyhatdsdg altal benyujtott attételi kérelemre
tekintettel a tervezett tigylet az Osszefonddds-ellenérzési rendelet értelmében unids 1éptékii.

Termékpiac és foldrajzi piac

3. A tandcsadé bizottsdg egyetért a Bizottsdggal abban, hogy az tigylet értékelése szempontjabdl érintett termékpiacok
a kovetkezdk:

a) a sziirkecementpiac, amelyen ebben az iigyben nem sziikséges pontosan elhatdrolni egymdstdl az omlesztett és
a zsdkos kiszerelésti termékek piacit;

b) az aggregatumok piaca, amelyen ebben az tigyben nem sziikséges konkrét termékmeghatdrozas;
¢) a készbetonpiac;

d) a habarcspiac, amelyen ebben az tigyben nem sziikséges konkrét termékmeghatdrozis;

e) a klinkerpiac.

4. A tandcsadé bizottsag egyetért a Bizottsdggal abban, hogy az tigylet értékelése szempontjabdl érintett foldrajzi piacok
a kovetkezdk:

a) a sziirke cement esetében: a felek spanyolorszagi sziirkecementiizemeinek 150 km-es korzete;

b) az aggregdtumok esetében: mivel a tervezett tigylet valdszintileg a foldrajzi piac lehetd legsziikebb meghatdrozdsa
mellett sem akaddlyozza jelent@sen a hatékony versenyt, az érintett foldrajzi piac pontos meghatdrozdsa nyitva
hagyhat.

A kisebbség tartozkodik;
c) a készbeton esetében: a felek spanyolorszdgi készbetoniizemeinek 25 km-es korzete;

d) a habarcs esetében: a felek spanyolorszagi habarcsiizemeinek 120 km-es korzete — mindamellett ebben az iigyben
nem szitkséges konkrét f6ldrajzi piac meghatdrozasa;

e) a klinker esetében: mivel a tervezett tigylet valdszintleg a foldrajzi piac lehetd legszitkebb meghatdrozdsa mellett
sem akadalyozza jelentésen a hatékony versenyt, az érintett foldrajzi piac pontos meghatdrozasa nyitva hagyhaté.

A kisebbség ezzel nem ért egyet.

A verseny értékelése

5. A tandcsadd bizottsag egyetért a Bizottsaggal abban, hogy a tervezett 6sszefonddds nem egyeztetett hatdsok kovet-
keztében valdszintileg nem akadélyozza jelent@sen a hatékony versenyt az alabbi piacokon:

a) a kozponti régié Gsszes sziirkecementpiaca;

b) Levante régié Osszes sziirkecementpiaca.
A kisebbség ezzel nem ért egyet;

¢) a tobbi spanyolorszdgi régié Osszes sziirkecementpiaca.
A kisebbség tartézkodik;

d) az aggregdtumok Osszes piaca;

e) az osszes készbetonpiac;
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f) az Osszes habarcspiac;
g) az Osszes klinkerpiac.

A kisebbség ezzel nem ért egyet.

6. A tandcsadd bizottsdg egyetért a Bizottsdggal abban, hogy a tervezett Osszefonddds egyeztetett hatdsok kovetkeztében
val6szintleg nem akaddlyozza jelentGsen a hatékony versenyt a kozponti régié semelyik sziirkecementpiacdn.

Egy kisebbség nem ért egyet, egy mdsik kisebbség pedig tartézkodik.

A bels6 piaccal valé osszeegyeztethetGség

7. A tandcsad6 bizottsdg egyetért a Bizottsdggal abban, hogy a bejelentett iigyletet a belsé piaccal és az EGT-megéllapo-
dds miikodésével Osszeegyeztethetének kell nyilvanitani.

Egy kisebbség nem ért egyet, egy mdsik kisebbség pedig tartézkodik.
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A meghallgatidsi tisztvisel§ zirédjelentése ()
Cemex/Holcim Assets (M.7054)
(2014/C 438/09)

. BEVEZETES

1. 2014. februdr 28-an az Eurdpai Bizottsdg (a tovdbbiakban: Bizottsdg) bejelentést kapott a Cemex Espaiia, S.A.
(a tovabbiakban: ,Cemex Espaiia”, illetve ,a bejelentd fél”) dltal tervezett tigyletrdl, amely szerint e véllalkozds kizd-
rélagos irdnyitdst szerez a Holcim Espafia, S.A. (a tovdbbiakban: Holcim Assets) spanyolorszdgi cement-, készbeton-,
aggregatum- és habarcsipari termelGeszkozei és forgalmazdsi eszkozei felett (a tovdbbiakban: az tigylet) (%). A Holcim
Assets teljes mértékben a Holcim Ltd. (a tovdbbiakban: Holcim) ellen6rzése alatt all.

2. Az ugylet az osszefonddds-ellendrzési rendelet (}) 1. cikke értelmében nem unids 1éptékii. Az {igyletet a spanyol
versenyhatosdg altal az Osszefonddés-ellendrzési  rendelet 22. cikkének (1) bekezdése alapjan 2013.
szeptember 12-én benyjtott dttételi kérelem nyomadn jelentették be a Bizottsdgnak. A Bizottsdg 2013. oktober 18-i
hatdrozatdval elfogadta az 4ttételi kérelmet (*).

1. [RASBELI ELJARAS

3. 2014. aprilis 23-4n a Bizottsdg arra a megallapitdsra jutott, hogy az tigylet komoly aggalyokat vet fel a belsg piaccal
és az EGT-megillapoddssal valé osszeegyeztethetdsége tekintetében, és az osszefonddds-ellendrzési rendelet 6. cikke
(1) bekezdésének c) pontja értelmében eljards meginditasar6l sz6lé hatdrozatot fogadott el. A bejelents fél 2014.
méjus 6-4n irdsbeli észrevételeket nydjtott be.

4. 2014. julius 3-dn a Bizottsdg a bejelentd félnek cimzett kifogdskozlést fogadott el, amelyben azon az elzetes véle-
ményen volt, hogy az tigylet az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 2. cikkének (3) bekezdése értelmében Osszeegyez-
tethetetlen a bels6 piaccal és az EGT-megéllapoddassal.

5. A bejelentd fél 2014. jalius 17-i vélaszdban lehetGséget kért arra, hogy hivatalos szébeli meghallgatds keretében
fejthesse ki érveit. A kifogdsokr6l a Holcimot is értesitették, amely 2014. jilius 17-én nydjtotta be irdsbeli
észrevételeit.

6. A bejelentd fél 2014. jalius 4-én, illetve 2014. julius 22-én CD-ROM dtjdn hozzatérést kapott az aktdhoz.

7. Az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 10. cikkének (3) bekezdése alapjin a Bizottsdg 2014. julius 28-dn 6t munka-
nappal meghosszabbitotta az iigylet feliilvizsgalatdra rendelkezésre all6 hatdridét.

8. A Holcim {izemi tandcsanak alkalmazotti képvisel6i (Forum Européen) kell§ érdekeltséget igazoltak az Gsszefoné-
dés-ellen6rzési rendelet 18. cikkének (4) bekezdése értelmében, ezért Gket érintett harmadik személyként ismerték
el. Ennek megfelelGen tdjékoztatdst kaptak az eljards jellegérdl és tdrgydrdl, tovabba lehetéséget kaptak véleményiik
kifejtésére.

1. SZOBELI ELJARAS

9. 2014. jalius 23-dn szdbeli meghallgatdsra keriilt sor a Cemex Espafia és a Holcim képvisel8inek, valamint kiilsé jogi
és gazdasdgi tandcsaddinak, a Bizottsdg illetékes szolgalatainak, valamint négy tagdllam versenyhatdsdgai képvisel6i-
nek részvételével. A bejelentd fél sajat kérésére zart tilésen terjesztette el§ gazdasdgi értékelését.

(') A meghallgatdsi tisztvisel§ egyes versenyjogi eljdrdsokban meglévs feladatdrdl és megbizatdsdr6l sz6lo, 2011. oktdber 13-i
2011/695/EU eurdpai bizottsagi elnoki hatdrozat (a tovdbbiakban: 2011/695/EU hatdrozat) 16. és 17. cikke alapjan (HL L 275,
2011.10.20., 29. 0.).

(%) Az iigylet nem terjed ki a spanyolorszdgi székhelyt Holcim Trading, S.A. véllalatra, amely cemental6 termékek globélis kereskedelmével
és szallitmanyozasaval foglalkozik.

(*) A Tandcs 2004. janudr 20-i 139/2004/EK rendelete a véllalkozasok kozotti osszefondddsok ellendrzésérdl (HL L 24., 2004.1.29., 1. o.)
(az Osszefonddés-ellendrzési rendelet).

(*) Egy 2013. jalius 12-én aldirt egyetértési megéllapodds alapjan a Cemex egyuttal megszerzi a Holcim cseh koztarsasagbeli eszkozeit is
(a tovabbiakban: a cseh tigylet), mig a Holcim megszerzi a Cemex nyugat-németorszdgi eszkozeit (a tovabbiakban: a német iigylet).
A cseh digylet nem felel meg az oOsszefonddds-ellendrzési rendeletben elirt forgalmi kiiszobnek. A cseh versenyvédelmi hivatal
ugyanakkor nem csatlakozott Spanyolorszdg attételi kérelméhez, és a Holcim cseh koztarsasdgi érdekeltségeinek Cemex dltali
felvdsarldsat a nemzeti 9sszefonddds-ellendrzési szabélyok alapjan vizsgdlta meg. A cseh versenyvédelmi hivatal 2014. mdrcius 12-én
jovdhagyta az tigyletet. A német tigylet unids 1éptékd, azonban azt a Bizottsdg 2014. junius 5-én feltétel nélkiil engedélyezte (M.7009
Holcim/Cemex West).
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IV. KOVETKEZTETES

10. A hatdrozattervezet a tervezett tgylet feltétel nélkili jovdhagyasdr6l rendelkezik. A 2011/695/EU hatdrozat
16. cikkének megfelel6en megvizsgdltam, hogy a hatdrozattervezet csak olyan kifogdsokat érint-e, amelyekre vonat-
kozéan a feleknek lehetéségiik nyilt dlldspontjuk ismertetésére, és ezt megerdsits kovetkeztetésre jutottam. Osszessé-
gében megéllapitom, hogy ebben az tigyben a felek hatékonyan tudtdk eljarasi jogaikat gyakorolni.

Briisszel, 2014. augusztus 29.

Joos STRAGIER
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A Bizottsig hatdrozatinak 6sszefoglal6ja
(2014. szeptember 9.)
egy villalati 6sszefonéddsnak a bels§ piaccal és az EGT-megillapodisban foglaltak érvényesiilésével
OsszeegyeztethetGnek nyilvanitdsirol
(Ugyszdm: M.7054 — Cemex/Holcim Assets)
(Az értesités a C(2014) 6299 sz. dokumentummal tortént)
(Csak az angol nyelvii sz6veg hiteles)
(EGT-vonatkozési szoveg)
(2014/C 438/10)

A Bizottsdg 2014. szeptember 9-én a villalkozdsok kizotti Gsszefonéddsok ellendrzésérdl szolé, 2004. janudr 20-i

139/2004/EK tandcsi rendelet (') és kiilondsen annak 8. cikke (1) bekezdése értelmében hatdrozatot fogadott el egy

dsszefondddsi iigyben. A hatdrozat teljes szovegének nyilvdnos angol nyelvii vdltozata megtaldlhaté a Versenypolitikai

FéigazgatGsdg honlapjdn, az aldbbi cimen: hitp://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

[. A FELEK
1.1. Cemex
(1) A Cemex Espaiia, S.A. (a tovdbbiakban: Cemex Espafia, Spanyolorszdg) a mexikoéi székhelyi Cemex S.A.B. de C.V.
irdnyitdsa ald tartozo, a tobbi Cemex-véllalattal kozosen a Cemex csoportot alkoté véllalkozds. A Cemex csoport-
hoz tartozé Gsszes tirsasdgra a tovabbiakban ,Cemex”-ként torténik utalds.
(2) A Cemex a cement, készbeton, aggregdtumok és hasonl6 épitGanyagok piacin mekods nemzetkozi épitSanyag-

(8)

gyart6 vallalkozds, amely Afrikdban, az amerikai kontinensen, Azsidban, Eurépdban és a Kozel-Keleten folytat tizleti
tevékenységet. Spanyolorszdgban a Cemex iizleti tevékenységét a Cemex Espafia, a Cemex Espafia Operaciones
S.L.U. (a tovabbiakban: Cemex Espafia Operaciones, Spanyolorszdg) kizdrdlagos holdingtirsasiga — a Cemex spa-
nyolorszdgi cement-, habarcs- és betoniizemeinek, valamint aggregdtumbénydinak tulajdonosa — Gtjdn végzi.

1.2. Holcim

A Holcim Espafia, S.A. (a tovabbiakban: Holcim Espafia, Spanyolorszdg) cement-, aggregdtum-, habarcs- és készbe-
ton-el@allitds és -értékesités céljdra haszndlt spanyolorszdgi tizemek és banyak tulajdonosa (a tovabbiakban: Holcim
Assets, Spanyolorszdg). A Holcim Assets jelenleg a Holcim Ltd.-nek (a tovdbbiakban: Holcim), a Holcim csoport
végsG anyavallalatanak, egy svdjci jog alapjan 1étrehozott részvénytarsasignak az irdnyitdsa ald tartozik. A Holcim
csoporthoz tartozé Osszes tdrsasigra a tovabbiakban ,Holcim™-ként torténik utalds.

A Holcim cement, aggregdtumok, habarcs, készbeton, aszfalt, cementalé anyagok és hasonl6 épitGanyagok eldallitd-
sdval foglalkozé nemzetkozi véllalat, amelynek tobb mint 70 orszdgban vannak érdekeltségei.

II. AZ UGYLET

2014. februdr 28-dn az Eurdpai Bizottsdg bejelentést kapott a Cemex altal tervezett {igyletrsl, amely keretében az
teljes irdnyitdst kivan szerezni a Holcim Assets felett.

[I. UNIOS LEPTEK

A tervezett tigylet nem éri el a 139/2004/EK rendelet 1. cikkének (2), illetve (3) bekezdésében megdllapitott for-
galmi kiiszobot, ezért nem unids léptékd. A Bizottsdg mindamellett Ggy hatdrozott, hogy a 139/2004/EK rendelet
22. cikkének (3) bekezdése értelmében, 2013. oktober 18-dn elfogadott hatdrozatdval kezdeményezi a tervezett
tigylet vizsgélatdt. A hatdrozat el6zményeként Spanyolorszdg 2013. szeptember 12-én kérelmet nytjjtott be az emli-
tett rendelet 22. cikkének (1) bekezdése értelmében.

IV. AZ ELJARAS

Az tigyletr6l 2014. februdr 28-dn érkezett értesités a Bizottsighoz. 2014. dprilis 23-dn a Bizottsdg arra a megélla-
pitasra jutott, hogy a tervezett tigylet komoly aggdlyokat vet fel a belsG piaccal és az EGT-megéllapoddssal val6
OsszeegyeztethetGségével kapcsolatban, és az Gsszefonddas-ellendrzési rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja
értelmében eljérast inditott.

A részletes vizsgilatnak koszonhetSen eloszlottak a kordbban felmerilt versenyjogi aggalyok.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o.
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(9) A hatdrozattervezetet az osszefondddsokkal foglalkozé tandcsadd bizottsdg 2014. augusztus 26-i iilésén a tagilla-
mok megvitattdk, és arrdl a bizottsdg pozitiv véleményt adott ki. A meghallgatdsi tisztvisel§ 2014. augusztus 29-én
benydjtott jelentésében szintén kedvezd véleményt kozolt az eljardsrol.

V. ERTEKELES
Az eljéris meginditdsir6l sz616 hatdrozatban megfogalmazott aggilyok

(10) Az tigylet az épitGanyag-ipart, kozelebbrél a cement, aggregatumok, készbeton, habarcs és klinker gydrtdsat érinti.

(11) Az eljirds meginditdsardl sz6l6 hatdrozatdban a sziirkecementpiac tekintetében a Bizottsdg bizonyos i. nem koordi-
nativ és ii. koordinativ hatdsok kapcsin komoly aggdlyainak adott hangot az {igylet bels6 piaccal és az EGT-megdl-
lapoddssal valé Osszeegyeztethetdségét illetGen.

(12) A Bizottsag a tobbi termék tekintetében nem vonta komolyan kétségbe az iigylet bels6 piaccal és az EGT-megilla-
podassal valo osszeegyeztethetGségét.

A sziirke cementre irdnyul6 részletes vizsgilat
Erintett termékpiacok

(13) A jelen tigyben folytatott piaci vizsgdlat megerGsitette a Bizottsdg azon kordbbi megdllapitdsdt, hogy a két {8
cementfajta (fehér és sziirke cement) elkiiloniilt termékpiacot képez.

(14) A Bizottsdg megvizsgalta azt is, hogy a sziitke cement piaca tovabb szegmentilandé-e a kiilonbozd kiszerelések
(6mlesztett vagy zsdkos kiszerelés), illetve a kiilonbozd kategériatipusok szerint.

(15) A Bizottsag megallapitotta, hogy a tervezett iigylet hatdsainak értékelése szempontjdb6l az érintett termékpiac
a sziirke cement piacdnak egésze. A piac pontos meghatdrozdsit azonban a Bizottsdg nyitva hagyta.

Az érintett foldrajzi piac

(16) A Bizottsdg a jelen tigy kortilményei kozott Ggy véli, hogy az érintett f6ldrajzi piacokat — a Bizottsdg sziirkecement-
piacra vonatkozé kordbbi gyakorlatdnak megfeleléen — a relevins cementgyédrak kornyezetében elhelyezkedd korko-
10s teriiletekként kell meghatérozni.

(17) A meglévs és potencidlis keresleti és kindlati viszonyok és a piaci szerepl6k véleménye tiikrében a Bizottsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy jelen iigyben a tervezett iigyletnek a kiilonbozg foldrajzi piacokra gyakorolt verseny-
hatasait a felek tizemei koriil hizott 150 km-es sugard koron beliil kell értékelni.

A verseny értékelése

(18) Mindkét fél profilja a sziirke cement gydrtdsa és értékesitése. A Cemex Ot integrdlt tizemet mikodtet Spanyolor-
szagban: egyet Bufiolban (Valencia tartomdny), egyet Alicantéban, egyet Alcanarban (Tarragona tartomdny), egyet
Moratdban (Zaragoza tartomdny) és egyet Llosetdban (Baledr-szigetek). Ezenfeliil egy 6rl6iizemet is tizemeltet Castil-
lejoban (Toledo tartomadny), és rendelkezik egy sor termindllal is. A Holcim hdrom integralt izemmel rendelkezik
Spanyolorszagban: kett (Gddor és Carboneras) Almeria tartomdnyban, egy pedig Jerezben (Cadiz tartomadny) talal-
haté. Ezenfeliil egy 6rl6iizemet is tizemeltet Yelesben (Toledo tartomdny), és rendelkezik egy sor terminadllal is.

i. Nem koordinativ hatdsok

(19) A Bizottsdg elemezte a tervezett iigylet dltal a felek spanyolorszdgi cementgydrté tizemeinek 150 km sugart korze-
tében meghatdrozott zéndkra gyakorolt nem koordinativ hatdsokat.

(20) A Géador-Carboneras korzetben a felek egyiittes piaci részesedése 2013-ban [40-50] % volt (ebbdl az atfedés
[10-20] %). A Gddor-Carboneras korzet versenyjogi szempontbdl igen szétaprézddott. A piaci részesedés tekinteté-
ben a felek legkozelebbi versenytdrsai a Cementos La Unién (CLU), a Cementos La Cruz (CLC), a Financiera
y Minera (FYM) és a Votorantim Srl6iizemek (mindegyikiik piaci részesedése [5-10] % koriil mozog).

(21) Alicante korzetében a felek egyiittes piaci részesedése 2013-ban megkozelitSleg [30-40] % volt (ebbdl az atfedés
[10-20] %). Alicante korzetének piaca szintén meglehetGsen szétaprézodott. A piaci részesedés tekintetében a felek
legkdzelebbi versenytdrsai a CLU ([10-20] %) és a CLC ([10-20] %); Sket a Lafarge ([5-10] %) koveti.
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(22) Buiiol korzetében a felek egyiittes piaci részesedése 2013-ban [20-30] % volt (ebbdl az dtfedés [10-20] %). Buiiol
korzetének versenyjogi képe Alicante korzetééhez hasonld. A piaci részesedés tekintetében a felek legkozelebbi ver-
senytdrsai a CLU ([10-20] %) és a CLC ([10-20] %). Ezeket az SrlGiizemeket a Lafarge integralt gazdasagi szerepld
([5-10] %) és a Cementval 6rl6iizem ([5-10] %) koveti.

(23) A Bizottsdg véleménye szerint Gddor-Carboneras, Alicante és Bufiol korzetében (a tovabbiakban: a Levante régié-
beli korzetek) tobb olyan versenytdrs is van, amely ugyanolyan kozeli vagy még kozelibb alternativat jelent
a Holcim tgyfelei szdmdra, mint a Cemex. Hasonl6képpen néhdny Levante régiobeli korzetben egyes versenytdrsak
ugyanolyan kozeli vagy még kozelibb alternativat jelentenek a Cemex tigyfelei szdmdara, mint a Holcim.

(24) Mésodszor, a Bizottsag gy véli, hogy a Levante régidbeli korzetekben a felek versenytarsai (6rlGiizemek és integralt
gazdasdgi szerepl6k) képesek lennének novelni forgalmukat (és ebben érdekeltek is lennének), amennyiben az
Osszefonddds révén létrejovs vallalkozds novelné az drait, mivel i. az drl6iizemeket nem korldtozza a klinker mint
nyersanyag beszerzési szitkséglete, mert lehetGségiik van azt megvésdrolni a régidbeli vagy tengerentdli integralt
szerepl6ktdl; valamint ii. a felek {6 Levante régiobeli korzetekben miikodd versenytdrsainak nagy tartalékkapacitdsa
biztositja, hogy az Osszefonddds révén 1étrejové véllalkozds éltali egyoldaltn dremelési kisérletek ne lehessenek
jovedelmezdk.

(25) Ami a kozponti régidbeli korzeteket illeti, a felek egyiittes piaci részesedése Yeles korzetében 2013-ban nem érte el
a [20-30] %-ot, Castillejo korzetében pedig alig haladta meg azt ([20-30] %). E régiéban ketts, a felekhez hasonl6
méretd versenytars miikodik: a CPV ([20-30] %) és a Lafarge ([20-30] %). Ezenfelul vannak tovdbbi olyan verseny-
tarsak is, amelyek piaci részesedése [5-10] % felett van, nevezetesen a Balboa (t6bb mint [10-20] % mindkét kor-
zetben) és a Votorantim (t0bb mint [5-10] % a Yeles koriili korzetben). Ezen tilmenden a felek {6 kozponti régié-
beli korzetekben miikod6 versenytdrsainak nagy tartalékkapacitdsa biztositja, hogy az 6sszefonddds révén létrejove
véllalkozds dltali egyoldalt dremelési kisérletek ne lehessenek jovedelmezsk.

(26

~

Alcanar, Lloseta, Morata és Jerez korzetében az tigylet miatti részesedésnovekedés nem haladja meg a [0-5] %-ot.

(27

~

Kovetkezésképpen a Bizottsig megallapitja, hogy a tervezett iigylet nem koordinativ hatdsok kovetkeztében
varhatéan nem akadilyozza jelentGsen a hatékony versenyt a felek iizemeinek 150 km-es korzetében 1évé
sziirkecementpiacokon.

ii. Koordinativ hatdsok

(28

=

A Bizottsdg elemezte a felek spanyolorszagi cementgydrtd tizemeinek 150 km sugari korzetében meghatdrozott
zénédkra gyakorolt koordinativ hatdsokat.

(29) A Bizottsdg szerint a sziirke cement vizsgdlt piacain az egyeztetés legval6szintibb mddszere a vevékor felosztdsa
lehet, azaz az, hogy a versenytdrsak tartézkodnak attél, hogy egymds vevGinek alacsony drakat kindljanak. Ilyen
tipusti egyeztetési forgatokonyv esetében a cement jelentds szdllitdsi koltsége miatt az tigyfeleket jellemz8en az
egyes iizemekhez valé kozelségiik alapjan osztandk fel.

(30) A Bizottsdg ezért megvizsgalta, hogy az Osszefonddds korldtozza-e a cementpiaci versenytdrsak arra irdnyul6 Osz-
tonzGit, hogy agressziv iizletpolitikival Gj vev6ket probdljanak szerezni. A forgatékonyv lényege az, hogy
a versenytdrsak egyeztetés utjan megndvelt drrést érvényesithessenek, és igy nagyobb nyereséghez juthassanak.

(31) A Bizottsag szerint a vizsgalt sziirkecementpiacok egyes jellemz4i arra mutatnak, hogy a piaci kapcsolatok nem
jarnak versenyjogi kovetkezményekkel. A felek és f6bb versenytdrsaik ugyan a jelent8s tartalékkapacitds ellenére
pozitiv dtlag brutté drréseket érvényesitenek a kozponti régidbeli korzetekben, mindamellett az 6sszes figyelembe
vett tényezd sem elegendd annak hatarozott megéllapitdsdhoz, hogy a piaci helyzet bizonyos egyeztetési folyama-
tokra lenne visszavezethetd.

(32

-

Masfelsl bizonyos tényezdk kifejezetten amellett sz6lnak, hogy nem torténik ilyen egyeztetés. A kozponti régidbeli
korzetekben mtikodd fiiggetlen forgalmazék szerepe példaul adott esetben alddshatja az tigyfelek felosztdsan alap-
ul6 egyeztetési rendszer fenntarthatdsagat.

(33) Ami az 6sszefon6dds-specifikus hatdsokat illeti, a jelen esetben — mivel nem 4ll rendelkezésre elegendd bizonyiték
annak megéllapitdsdhoz, hogy a meglévd piaci helyzet egyeztetési folyamatokhoz kapcsolddna — a Bizottsdgnak
nem kell allast foglalnia arrél, hogy az Osszefonddds miatt bekovetkezd véltozdsok konnyebbé, stabilabbad vagy
hatékonyabbd tennék-e az egyeztetést.



C438/24 Az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.12.6.

(34) Osszességében nem 4ll rendelkezésre elegendd bizonyiték annak megallapitdséhoz, hogy a jelenlegi piaci helyzetet
a négy legnagyobb cementgyart6 (a felek, a Lafarge és a CPV) kozotti piacfelosztds hatdroznd meg. Ezért a Bizottsdg
megdllapitja, hogy a tervezett iigylet feltehetGen nem vezet olyan mértékben konnyebb, stabilabb vagy hatékonyabb
egyeztetéshez, amelyet a hatékony verseny jelentds akadélydnak lehetne mindsiteni.

(35) A Bizottsdg tovdbbd hasonlé okokbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy az tigylet feltehetGen nem néveli jelentd-
sen annak valoszintiségét, hogy a kordbban egymadssal nem egyeztetd versenytarsak egyeztetni kezdjenek.

(36) Kovetkezésképpen a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a tervezett tigylet koordinativ hatdsok kovetkeztében véarhatban
nem akaddlyozza jelent6sen a hatékony versenyt a felek iizemeinek 150 km-es korzetében 1évé
sziirkecementpiacokon.

VI. KOVETKEZTETES

(37) A fenti okokbdl kifolydlag a Bizottsdg kovetkeztetése az, hogy a tervezett sszefonddds nem akaddlyozza jelentds
mértékben a hatékony versenyt a belsé piacon vagy annak jelentds részén.

(38) Kovetkezésképpen a bejelentett miiveletet — az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 2. cikkének (2) bekezdésével és
8. cikkének (1) bekezdésével, valamint az EGT-megéllapodds 57. cikkével osszhangban — a belsé piaccal és az
EGT-megallapoddssal 6sszeegyeztethet6nek kell nyilvanitani.
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
Felszdmoldsi eljiras
Felszdmoldsi eljirds inditisira vonatkozé hatdrozat (2014. szeptember 24-i ECC/[1866/2014
rendelet) a CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
tekintetében
(Kozzététel a biztositdintézetek reorganizdcidjdrdl és felszamoldsdrol sz6lé 2001/17/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv 14. cikkének megfelelGen)
(2014/C 438/11)
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C1 PRINCIPE DE VERGARA, N9
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A hatdrozat tipusa:  Orden Ministerial (miniszteri rendelet)
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Uténév: Luis
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Uténév: Maria Flavia
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Cim: Po Castellana, n° 44
28046 Madrid
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Beosztas: f6igazgatd
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Cim: Po Castellana, n° 32
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SPANYOLORSZAG
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Alkalmazand jog SPANYOL

— 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
(a december 29-i 6/2004 szadmu kirdlyi torvényerejii rendelet a maganbiztositok
szervezésérdl és feltigyeletérdl sz616 torvény moédositasanak jovdhagydsarol).

— 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
(a december 29-i 7/2004 szdmu kirdlyi torvényerejl rendelet a Biztositdsi Alap
alapszabdlya moédositdsdnak jovdhagydsardl).

— Real Decreto 2020/1986, de 22 de agosto por el que se aprueba el Reglamento
de Funcionamiento de la Comisién Liquidadora de Entidades Aseguradoras
(az augusztus 22-i 2020/1986 szdmd kirdlyi torvényerejl rendelet a biztositd-
tarsasdgok felszdmoldsi bizottsdga eljardsi szabélyzatdnak jovdhagydsarol).
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A nyilvantartisba vett és hitelesitett hitelmindsit6 intézetek jegyzéke

(2014/C 438/12)

Az aldbb felsorolt hitelmindsitd intézetek a hitelmindsitd intézetekrdl sz6lo, 2009. szeptember 16-i 1060/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban keriiltek nyilvdntartdsba vételre vagy hitelesitésre.

A jegyzéket az Eurépai Ertékpapir-piaci Hat6sdg (ESMA) teszi kozzé a hitelminGsitd intézetekrdl sz616 rendelet 18. cikkének
(3) bekezdése értelmében. A jegyzéket a nyilvantartdsba vételrsl vagy hitelesitésrél sz616 hatdrozat elfogaddsatdl szamitott
6t munkanapon belill frissitik. Az Eurépai Bizottsag a frissitést kovetS 30 napon beliil Gjra kozzéteszi a jegyzéket az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban. Ezen id8szak alatt tehat eltérések allhatnak fent az ESMA dltal kozzétett, illetve a Hivatalos Lapban

hozzaférhets jegyzék kozott.

Nyilvdntartdsba vett vagy hitelesitett hitelmingsitd intézetek

Utols frissités napja: 2014. november 24.

Hitelmindsits intézet neve

Székhely szerinti orszdg

Statusz

Hatélybalépés napja

Euler Hermes Rating GmbH Németorszdg Nyilvdntartdsba vett | 2010. november 16.
Japan Credit Rating Agency Ltd Japan Hitelesitett 2011. janudr 6.
Feri EuroRating Services AG Németorszag Nyilvantartasba vett 2011. dprilis 14.
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgaria Nyilvantartdsba vett 2011. aprilis 6.
Creditreform Rating AG Németorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. méjus 18.
Scope Ratings AG (korébban PSR Rating Németorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. méjus 24.
GmbH)

ICAP Group SA Gorogorszag Nyilvantartdsba vett 2011. jalius 7.
GBB-Rating Gesellschaft fiir ) . a [ o
Bonititsbeurteilung GmbH Németorszag Nyilvantartdsba vett 2011. julius 28.
ASSEKURATA [ . .y p

Assckuranz Rating-Agentur GmbH Németorszdg Nyilvantartdsba vett | 2011. augusztus 18.
ARC Ratings, S.A. (kordbban Companhia Portugdlia Nyilvdntartdsba vett | 2011. augusztus 26.

Portuguesa de Rating, S.A)

AM Best Europe-Rating Services Ltd.
(AMBERS)

DBRS Ratings Limited

Egyesilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysdg

Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett

2011. szeptember 8.

2011. oktéber 31.

Fitch France S.A.S. Franciaorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. oktéber 31.
Fitch Deutschland GmbH Németorszag Nyilvantartdsba vett 2011. oktéber 31.
Fitch Italia S.p.A. Olaszorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. oktéber 31.
Fitch Polska S.A. Lengyelorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. oktéber 31.
Fitch Ratings Espaiia S.A.U. Spanyolorszag Nyilvantartasba vett 2011. oktober 31.

Fitch Ratings Limited

Fitch Ratings CIS Limited

Egyesiilt Kirdlysig

Egyesiilt Kirdlysdg

Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartsba vett

2011. oktéber 31.

2011. oktéber 31.

Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Ciprus Nyilvantartdsba vett 2011. oktober 31.
Moody’s France S.A.S. Franciaorszdg Nyilvantartdsba vett 2011. oktéber 31.
Moody’s Deutschland GmbH Németorszag Nyilvantartdsba vett 2011. oktdber 31.
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Hitelmindsit$ intézet neve

Székhely szerinti orszag

Statusz

Hatalybalépés napja

Moody’s Italia S.r.l.
Moody’s Investors Service Espafia S.A.
Moody’s Investors Service Ltd

Standard & Poor’s Credit Market Services
France S.A.S.

Standard & Poor’s Credit Market Services Italy

S.rl.

Standard & Poor’s Credit Market Services
Europe Limited

CRIF S.p.A.

Capital Intelligence (Cyprus) Ltd
European Rating Agency, a.s.
Axesor SA

Cerved Rating Agency S.p.A. (kordbban
CERVED Group S.p.A.)

Kroll Bond Rating Agency
The Economist Intelligence Unit Ltd

Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong
Europe)

Spread Research
EuroRating Sp. z o.o.

HR Ratings de México, S.A. de C.V. (HR
Ratings)

Moody’s Investors Service EMEA Ltd

Olaszorszag
Spanyolorszag

Egyesiilt Kirdlysdg

Franciaorszag
Olaszorszag

Egyesiilt Kirdlysdg

Olaszorszdg
Ciprus
Szlovakia

Spanyolorszig
Olaszorszdg

Egyesiilt Allamok

Egyesilt Kirdlysag
Olaszorszdg

Franciaorszag

Lengyelorszag
Mexikéd

Egyesiilt Kirdlysdg

Nyilvantartdsba vett
Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett

Nyilvdntartdsba vett

Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartasba vett
Nyilvantartasba vett
Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett
Nyilvantartdsba vett

Hitelesitett

Nyilvantartdsba vett
Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett

Nyilvantartdsba vett
Hitelesitett

Nyilvantartdsba vett

2011. oktéber 31.
2011. oktdber 31.

2011. oktéber 31.

2011. oktéber 31.

2011. oktdber 31.

2011. oktéber 31.

2011. december 22.
2012. majus 8.
2012. jilius 30.

2012. oktéber 1.
2012. december 20.

2013. marcius 20.

2013. junius 3.
2013. janius 13.

2013. jilius 1.

2014. majus 7.
2014. november 7.

2014. november 24.
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v

(Hirdetmények)

A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Osszefonddis elzetes bejelentése
(Ugyszdm: M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/JV)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2014/C 438/13)

1. 2014. november 28-dn a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint és a 4. cikk (5) bekezdése
alapjan tett beterjesztést kovetSen bejelentést kapott a PRS for Music Limited (a tovabbiakban: PRSfM, Egyesiilt Kiraly-
sdg), a Foreningen Svenska Tonsittares Internationella Musikbyrd u.p.a. (a tovdbbiakban: STIM, Svédorszdg) és
a Gesellschaft fur musikalische Auffithrungs- und mechanische Vervielfiltigungsrechte (a tovabbiakban: GEMA, Németor-
szag) (a tovabbiakban egyiittesen: a Felek) altal tervezett dsszefondddsrél, amely szerint e véllalkozdsok Gjonnan alapitott
kozos véllalkozdsban szerzett részesedés ttjdn kozos irdnyitdst szereznek az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének b) pontja és 3. cikkének (4) bekezdése értelmében egy Gjonnan alapitott kozos véllalkozas felett.

2. Az érintett vallalkozdsok iizleti tevékenysége a kovetkez6:
— a Felek esetében: zenemtivek szerzdi joganak kollektiv kezelése,

— a kozos villalkozds esetében: szerzdi jogvédelem alatt ll6 zenemtvekhez kapcsolédé mechanikus és elGadési jogok
online és mobilalkalmazdsokban val6 felhasznaldsra, tobb teriiletre és tobb repertodrra kiterjed§ engedélyezésére
irdnyul6 tevékenység, valamint szerzgijog-adatbdzisok kezelése és online engedélyek feldolgozdsa.

3. A Bizottsdg el6zetes vizsgélatdra alapozva megdllapitja, hogy a bejelentett osszefon6dds az sszefonddds-ellenSrzési
rendelet hatélya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az 6sszefonddds kapcsdn esetlegesen felmeriil§ észrevételei-
ket nytjtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon belil kell a Bizottsdghoz beérkezniiik. Az észrevételeket az M.6800 —
PRSfM/STIM/GEMA/]V  hivatkozdsi szdm feltiintetése mellett lehet eljuttatni az Eurdpai Bizottsighoz faxon
(+32 22964301), e-mailben a COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu cimre vagy postai tton a kovetkezd cimre:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") HL L 24.,2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonddés-ellendrzési rendelet).
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