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II
(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTU(]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa M.7396 — Saudi Aramco/S-OIL)
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(2014/C 438/01)

W dniu 2 grudnia 2014 r. Komisja podjeta decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodng z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady
(WE) nr 139/2004 (). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci
publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice handlowg. Tekst zostanie
udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poSwieconej konkurencji
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace
odnalez¢ konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa,
numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32014M7396. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

(') Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1.

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa M.7174 - Federal-Mogul Corporation/Honeywell Friction Materials)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2014/C 438/02)

W dniu 16 czerwca 2014 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentra-
Gji i uznaniu jej za zgodna z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) w zwiazku z art. 6
ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (!). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim
i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunieciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice
handlowg. Tekst zostanie udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poSwieconej konkurencji
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace
odnalez¢ konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa,
numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32014M7174. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L 24 7 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa M.7436 - Vista|Tibco)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2014/C 438/03)

W dniu 25 listopada 2014 r. Komisja podjela decyzj¢ o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncen-
tracji i uznaniu jej za zgodna z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
Rady (WE) nr 139/2004 (!). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wia-
domosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice handlowa. Tekst zostanie
udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji po$wigconej konkurencji
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases[). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace
odnalez¢ konkretng decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa,
numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http:/[eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32014M7436. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L 24 7 29.1.2004, s. 1.


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

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTU(J], ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

RADA

Konkluzje Rady w sprawie szczepiefi jako skutecznego narzedzia w dziedzinie zdrowia
publicznego

(2014/C 438/04)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

1. PRZYPOMINA, ze na mocy art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), dziatanie Unii, ktére uzu-
pelnia polityki krajowe, obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami
ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowa-
nie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich
zwalczanie. Unia zachgca do wspdlpracy miedzy pafistwami cztonkowskimi oraz, jesli to konieczne, wspiera ich
dzialania. Dzialania Unii s3 prowadzone w poszanowaniu obowiazkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania
ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j;

2. PRZYWOLUJE rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. usta-
nawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (!) (ECDC). ECDC wspiera dzialania w zakresie
profilaktyki i kontroli choréb zakaznych w zakresie: nadzoru epidemiologicznego, oceny ryzyka, programéw szko-
leniowych oraz mechanizméw wczesnego ostrzegania i reagowania, a takze podejmuje dzialania, by zapewni¢ regu-
larng wymiane dobrych praktyk i doswiadczenn w odniesieniu do programéw szczepien;

3. PRZYWORUJE decyzje nr 1082/2013/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (3), w ktorej przewiduje sig,
ze panstwa czlonkowskie konsultuja si¢ ze sobg, w porozumieniu z Komisjg, za posrednictwem Komitetu ds. Bez-
pieczefistwa Zdrowia, majac na celu koordynacje reagowania na powazne zagrozenia zdrowia, w tym choroby
zakazne. Przewidziano w niej réwniez mozliwo$¢ udzialu w dobrowolnych wspélnych zamdéwieniach medycznych
srodkéw zapobiegawczych;

4. PRZYWOLUJE trzeci program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) ustanowiony rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 (%), ktéry ma na celu wspieranie budowania potencjalu w zakresie
zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz rozwijanie planowania gotowosci i reagowania,
z uwzglednieniem komplementarnosci z programem prac ECDC w zwalczaniu chordb zakaznych;

5. PRZYWORUJE zalecenie Rady 2009/1019/UE z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie szczepiei przeciw grypie sezono-
wej (), w ktorym zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie do przyjecia i wdrozenia krajowych, regionalnych lub lokal-
nych planéw dzialania lub polityk majacych na celu poprawe stopnia wyszczepienia populacji przeciwko grypie
sezonowej, przy czym celem jest osiagniecie do 2015 r. 75 % poziomu wyszczepienia w grupach ryzyka;

6. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie szczepieni dziecigcych (2011/C 202/02) (°), w ktorych panstwa czlonkow-
skie i Komisja zostaly miedzy innymi poproszone o dzielenie si¢ do$wiadczeniami i najlepszymi praktykami, aby
poprawic¢ stopien wyszczepienia dzieci przeciwko chorobom mozliwym do unikniecia dzigki szczepieniom;

1

() Dz.U.L 142 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U.L 293 z5.11.2013, 5. 1.
() DzU.L 86z 21.3.2014,s. 1.

(9 Dz.U.L 348 2 29.12.2009, 5. 71.
() DzU.C 2027 8.7.2011, s. 4.

5
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7. ZWRACA UWAGE, ze szczepionki sa produktami leczniczymi, ktére podlegaja przepisom i procedurom przyjetym
na szczeblu Unii, sg zatwierdzane przez organy krajowe lub przez Komisj¢ na podstawie oceny przeprowadzonej
przez Europejska Agencje Lekéw i podlegaja nadzorowi porejestracyjnemu;

8. PRZYPOMINA o planie dziatania Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w dziedzinie szczepieri dla regionu europej-
skiego na lata 2015-2020, ktéry zostal zatwierdzony w odpowiedzi na plan dzialania ,Dekada szczepien”, wyzna-
czajac kierunek za pomocg wizji regionalnej oraz cele w zakresie immunizacji i kontroli choréb mozliwych do
unikniecia dzigki szczepieniom na lata 2015-2020 i po tym okresie, poprzez okreSlenie priorytetowych obszaréw
dzialafi, wskaznikéw oraz celéw, przy jednoczesnym uwzglednieniu szczegdlnych potrzeb i wyzwan w panstwach
regionu europejskiego (');

9. ZWRACA UWAGE, Zze badania porejestracyjne, w tym badania tego typu prowadzone przez posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, sa wazne dla oceny szczepionek i powinny by¢ prowadzone w przejrzysty sposéb.
Réwnie wazne sg badania dotyczace skutkéw programéw szczepiei prowadzone niezaleznie od intereséw handlo-
wych. Oba rodzaje badaii moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zaufania publicznego do szczepienia. Zacheca si¢
panstwa czlonkowskie do finansowania niezaleznych badan;

10. UZNAJE, ze choroby zakazne, w tym niektore powracajgce choroby zakaine, takie jak gruZlica, odra, krztusiec
i rozyczka nadal stanowig wyzwanie dla zdrowia publicznego i moga powodowal wigcej zakazen i zgonéw; uznaje
réwniez, Ze niedawne wystapienie i ogniska choréb zakaznych, takich jak polio, grypa ptakéw H5N1 i H7N9, blis-
kowschodni zesp6t niewydolnosci oddechowej (MERS) wywolywany przez koronawirusa oraz zakazenia wirusem
Ebola potwierdzaja, Ze nalezy by¢ czujnym réwniez w odniesieniu do choréb, ktére obecnie nie wystepuja na tery-
torium Unii;

11. UZNAJE, ze o ile programy szczepien lezg w gestii poszczegdlnych pafstw czlonkowskich i ze w UE istniejg rzne
systemy szczepiefi, w wysitkach nad poprawg wyszczepienia populacji pomocna moze by¢ réwniez wspdlpraca
w ramach UE oraz lepsze synergie z innymi obszarami polityki UE, z nalezytym uwzglednieniem najbardziej wraz-
liwych populagji zidentyfikowanych w poszczegblnych regionach i pafistwach cztonkowskich Unii oraz z uwzgled-
nieniem rosngcej mobilnosci;

12. ZAUWAZA, ze wiele szczepionek wykorzystywanych we wspdlnotowych programach szczepien pomoglo zapobiec
wystapieniu choroby u pojedynczych oséb, a jednoczesnie przerwaé obieg patogenéw dzigki zjawisku tzw. ,odpor-
noséci zbiorowiskowej”, co przyczynia si¢ do poprawy zdrowia spoleczefistwa na calym $wiecie. Wspdlnotowa
odpornos$¢ moze by¢ tym samym uznawana za cel w krajowych planach szczepiefy;

13. UZNAJE, Ze integralng czg$cig dobrze funkcjonujacego systemu opieki zdrowotnej jest oparty na faktach, racjonalny
pod wzgledem kosztéw, bezpieczny i skuteczny system immunizacji;

14. ZWRACA UWAGE, ze ze wzgledu na zmiany w strukturze demograficznej populacji europejskiej nalezy si¢ bardziej
skupi¢ na zapobieganiu chorobom zakaznym za pomocy szczepien we wszystkich grupach wiekowych, w ktdrych
poprawi to kontrole epidemiologiczna choroby;

15. UZNAJE, ze programy szczepiefi wymagaja stabilnego dostepu do dlugoterminowego finansowania i podazy wyro-
béw o wysokiej jakosci;

16. UZNAJE znaczenie rozumienia przez 0gdl spoleczefistwa wartosci szczepien i odnotowuje, ze okazjonalny brak
$wiadomosci korzysci plyngcych z niektdrych szczepionek oraz rosngca liczba odméw szczepienia w niektdrych
panstwach cztonkowskich moga doprowadzi¢ do niedoszczepienia w niektérych populacjach, co z kolei moze
zaowocowal problemami zdrowotnymi i kosztownymi ogniskami choroby;

17. UZNAJE, ze og6} spoleczeristwa powinien by¢ $wiadom wartosci szczepiei i PODKRESLA kluczowa role pracowni-
kéw stuzby zdrowia w informowaniu i edukowaniu ludnosci na temat korzysci ptynacych ze szczepien;

18. UZNAJE, ze skuteczne kampanie szczepien sa przydatne w zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ choréb zakaznych,
ktére moga powodowal trwale uszczerbki na zdrowiu, a nawet $mieré, zwlaszcza we wrazliwych grupach wieko-

wych populagji;

19. UZNAJE, ze wzmocnienie polityki w dziedzinie szczepien na szczeblu krajowym moze mie¢ pozytywne oddzialywa-
nie na opracowywanie nowych szczepionek oraz na badania nad nowymi szczepionkami w Europie;

20. ZWRACA UWAGE, ze panstwa czlonkowskie powinny — w stosownych przypadkach — informowaé swoich obywateli
podrézujgcych za granice o zagrozeniu chorobami zakaznymi, ktére nie s3 obecne w Unii, ale ktérymi mozna si¢
zarazi¢ podczas podrdzy zagranicznych poza Unig;

21. ZWRACA UWAGE, ze pewne wirusy moga wywolywa¢ rowniez schorzenia przewlekle, a niektore wrecz zmiany nowot-
worowe, takie jak rak szyjki macicy, i ze szczepienia moglyby si¢ przyczyni¢ do uporania si¢ z tymi chorobami;

(") Plan dzialania WHO w dziedzinie szczepien dla regionu europejskiego na lata 2015-2020 (WHO EURO document EUR/RC64/15
Rev.1) zostal przyjety podczas 64. sesji Biura Regionalnego dla Europy (Kopenhaga, Dania, 15-18 wrze$nia 2014 r.), zob. rezolucja
EUR/RC64/R5.
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22. UZNAJE ZA KONIECZNE, by w oparciu o rozwdj wiedzy naukowej okresowo przeprowadza¢ w Unii Europejskiej
analiz¢ 1 oceng: bezpieczenstwa, skutecznosci i oddzialywania szczepionek w zapobieganiu okreslonymi chorobom
zakaZnym; zagrozen zwigzanych z chorobami zakaZnymi oraz przydatnosci szczepien;

23. UZNAJE ZA PRZYDATNE, by panstwa czlonkowskie wspolpracowaly i wymienialy najlepsze praktyki w zakresie pro-
filaktyki chordb zakaznych poprzez szczepienia, zwazywszy na fakt, ze choréb zakaznych nie mozna ograniczyé
do jednego pafistwa — czy to w granicach Unii Europejskiej, czy poza nig — oraz by czynily to przy wsparciu ze
strony ECDC i WHO;

24. UZNAJE ZA KONIECZNE, by polityki zachecajace do badan naukowych, w tym badan klinicznych i porejestracyjnych
w dziedzinie szczepien, byly wspierane w calej Unii, z uwzglednieniem réwniez ograniczen finansowych, tak by
dostepne staly si¢ bezpieczniejsze i skuteczniejsze szczepionki;

25. ZAUWAZA, ze w zwigzku ze skutecznym ograniczeniem rozprzestrzeniania si¢ szeregu powaznych choréb zakaz-
nych zwigzanym z powszechnym stosowaniem szczepionek spoleczenistwo moze by¢ przekonane, iz choroby te nie
stanowig juz zagrozenia dla zdrowia publicznego;

26. UZNAJE ZA STOSOWNE, zwlaszcza w celu reagowania na nieprecyzyjne informacje dotyczace szczepien w niektd-
rych panstwach czlonkowskich, by w dalszym ciggu prowadzi¢ kampanie informacyjne majace na celu poinformo-
wanie spoleczefistwa o zagrozeniach zwigzanych z chorobami zakaznymi mozliwymi do unikniecia dzigki
szczepieniom;

27. UZNAJE ZA PRZYDATNE konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, w tym organizacjami pracownikéw stuzby
zdrowia, przedstawicielami $rodowiska naukowego, przemystu i spoleczefistwa obywatelskiego, aby da¢ im mozli-
wo$¢ przedstawienia swojego stanowiska, z ktérego beda mogly skorzystaé organy panstw czlonkowskich;

28. ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE, BY:

a) nadal udoskonalaly nadzér epidemiologiczny i oceng sytuacji w odniesieniu do choréb zakaznych wystepujacych
na ich terytoriach, w tym choréb mozliwych do uniknigcia dzigki szczepieniom;

b) nadal udoskonalaly krajowe programy szczepien i wzmacnialy krajowe zdolnosci w zakresie prowadzenia szcze-
pien opartych na dowodach i racjonalnych pod wzgledem kosztéw, w tym — w stosownych przypadkach —
wprowadzania nowych szczepionek;

¢) nadal opracowywaly plany i obowigzujgce procedury dzialania we wspélpracy z ECDC i WHO, aby zapewni¢
terminowe i skuteczne reagowanie — podczas pojawiania si¢ ognisk choroby, kryzyséw humanitarnych i sytuacji
nadzwyczajnych — na choroby mozliwe do unikniecia dzigki szczepieniom;

d) nadal opracowywaly przekrojowe i skoordynowane podejScia w ramach programéw szczepien, kierujac sig
podejsciem ,kwestie zdrowotne we wszystkich dziedzinach polityki” tworzyly synergie z ogdlnie pojetymi poli-
tykami zdrowotnymi i proaktywnie wspdlpracowaly z pozostalymi sektorami dziatai zapobiegawczych;

e) zapewnialy przejrzysto$¢ w odniesieniu do porejestracyjnych ocen szczepionek i badan nad skutkami progra-
méw szczepien, aby zapewni¢ miarodajne informacje zaréwno rzadom, urzedom regulacyjnym odpowiedzial-
nym za leki oraz producentom lekéw;

f) aktywnie proponowaly odpowiednie szczepienia grupom ludnosci uznanym za zagrozone pod wzgledem kon-
kretnych choréb oraz by rozwazyly kwesti¢ kontynuowania szczepiefi poza okresem niemowlectwa i wezesnego
dziecinstwa poprzez tworzenie programéw szczepien uwzgledniajacych cale Zycie;

g) wspolpracowaly z osobami zawodowo zwigzanymi ze stuzbg zdrowia w zakresie informowania o ryzyku, aby
zmaksymalizowac ich role w procesie $wiadomego podejmowania decyzji;

h) intensyfikowaly dzialania majace na celu rozszerzenie — w stosownych przypadkach — elementéw zwigzanych
z immunologia i wakcynologia w podstawowych programach studiéw medycznych dla studentéw medycyny
i nauk o zdrowiu, a takze zapewnienie pracownikom stuzby zdrowia odpowiednich mozliwosci szkolenia
W miejscu pracy;

i) informowaly spoleczefistwo, aby zwigkszaé jego zaufanie do programéw szczepien przy wykorzystaniu odpo-
wiednich narzedzi i kampanii informacyjnych, réwniez poprzez udzial lideréw opinii, spoleczenistwa obywatel-
skiego oraz odpowiednich zainteresowanych podmiotéw (np. Srodowiska naukowego);

29. ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE I KOMISJE, ABY:

a) kontynuowaly wymiane informacji i danych z ECDC i WHO w zakresie zagrozen stwarzanych przez choroby
zakazne oraz krajowych polityk w dziedzinie szczepien; w tym wzgledzie mozna wzigé pod uwage pakiety
informacyjne opracowane przez ECDC i udost¢pnione panistwom czlonkowskim (korzystajac z przykladu opra-
cowanego juz pakietu dotyczgcego grypy);

b) kontynuowaly wymiane danych dotyczacych wyszczepienia populacji w odniesieniu do wszystkich grup ryzyka;
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¢) podawaly $wiadome i jasne przekazy dotyczgce szczepien;

d) znajdowaly najlepsze sposoby umozliwiajace zainteresowanym podmiotom, w tym przedstawicielom przemystu
i spoleczenistwa obywatelskiego, przedstawienie ich stanowiska;

) promowaly dzialania majace na celu bardziej bezposrednie i aktywniejsze zaangazowanie pracownikéw stuzby
zdrowia w zakresie krytycznych kwestii dotyczacych szczepien, w szczegblnosci ze skupieniem uwagi na
wzmocnieniu ich roli w propagowaniu szczepier;

f) dzielily si¢ informacjami na temat prowadzonych w UE badafi dotyczacych racjonalnosci kosztowej wprowadza-
nia nowych szczepionek, ktére to informacje bylyby pomocne dla pafistw cztonkowskich w ich krajowych pro-
gramach szczepiefi;

g) koordynowaly zawarte w krajowych programach szczepief dzialania stuzgce propagowaniu stosowania szcze-
pionek i zachgcaniu do ich stosowania poprzez dzielenie si¢ informacjami na temat planéw i kampanii informa-
cyjnych dotyczacych wprowadzania szczepionek;

h) w dalszym ciagu zachecaly do badan i innowacji majacych na celu opracowanie nowych szczepionek i wykaza-
nie korzysci plyngcych z zastosowania podejscia obejmujacego cale zycie, racjonalno$ci immunizacji pod wzgle-
dem kosztéw oraz skutecznosci informowania o ryzyku przy jednoczesnym priorytetowym traktowaniu bezpie-
czenstwa obywateli;

i) opracowywaly wspdlne programy dzialania wspolfinansowane przez Komisje i panistwa cztonkowskie, aby dzie-
li¢ si¢ najlepszymi praktykami w zakresie krajowych polityk dotyczacych szczepiefy;

j) zachecaly do dziataii badawczych i kontynuowaly wymiane informacji w odniesieniu do monitorowania oddzia-
tywania szczepiefi na obcigzenie chorobami, a takze w odniesieniu do opracowywania nowych szczepionek;

ZACHECA KOMISJE, BY:

a) identyfikowala mozliwosci, i zachgcala do, synergii migdzy promowaniem immunizacji a wdrazaniem odpo-
wiedniego ustawodawstwa i polityk UE, w szczegdlnosci ze skupieniem si¢ na identyfikacji i rozwoju integracyj-
nego i spéjnego podejscia z uwagi na lepsza gotowos$¢ i koordynacje w nadzwyczajnych sytuacjach zdrowot-
nych, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu kompetencji krajowych;

b) zapewniala, Ze finansowanie przez Uni¢ Europejska bedzie ukierunkowane w taki sposob, by sprzyjaé obecnym
i przyszlym badaniom nad szczepionkami, w tym szerokim partnerstwom miedzy Srodowiskiem naukowym,
przemystem oraz publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi, a takze by podejmowaé i rozwigzywac
problemy powodujace zastoje w rozwoju szczepionek;

¢) zapewniala, by finansowanie zapewniane przez Uni¢ Europejskg i inne zainteresowane podmioty, takie jak $ro-
dowisko naukowe lub instytucje zdrowia publicznego, i udostgpniane przez odpowiednie organy zajmujace si¢
zdrowiem publicznym bylo kierowane w taki sposéb, by wspieral badania porejestracyjne, w tym badania nad
skutecznoscia szczepionek i skutki programéw immunizacji prowadzonych przez krajowe instytuty zdrowia
publicznego, srodowisko naukowe i inne partnerstwa;

d) przeanalizowata wraz ECDC i EMA oraz w $cistej wspdlpracy z WHO opcje dotyczace:

— okreslenia wytycznych i metod, ktére panstwa czlonkowskie moglyby stosowaé na zasadzie dobrowolnosci,
w celu wzmocnienia spéjnosci i stabilnosci finansowej i programowej ich krajowych programéw szczepien,
a takze racjonalnosci szczepionek pod wzgledem kosztow,

— ulatwiania wprowadzania metod badawczych, ktére pafistwa cztonkowskie moglyby dobrowolnie wykorzys-
tywaé do oceny skuteczno$ci powiadamiania o ryzyku oraz dynamiki spolecznych postaw wobec szczepio-
nek, jak réwniez do przygotowania skutecznych strategii promowania stosowania szczepionek;

e) wspierala panstwa czlonkowskie w jak najlepszym wykorzystywaniu fachowej wiedzy technicznej i naukowej
unijnych agencji oraz komitetéw technicznych Komisji, w celu udzielania odpowiedzi na pytania;

f) oddala pafistwom czlonkowskim do dyspozycji narzedzia technologiczne i informatyczne oraz poprawiata
powigzania z istniejacymi europejskimi portalami i narzedziami, aby wspiera panstwa czlonkowskie w ich
wysitkach nad wzmocnieniem szczepien jako jednego ze skutecznych narzedzi w dziedzinie zdrowia
publicznego.
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Konkluzje Rady w sprawie bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki, w tym profilakeyki
zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
kontroli tych zjawisk

(2014/C 438/05)
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PRZYPOMINA, Ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; dziatanie Unii,
ktére uzupelnia polityki krajowe, ma na celu poprawe zdrowia publicznego; Unia takze zacheca do wspolpracy
miedzy panstwami cztonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera ich dzialania,
czynigc to z pelnym poszanowaniem obowigzkéw panfistw czlonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medycznej;

PRZYPOMINA konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad w systemach opieki zdrowotnej Unii Europej-
skiej przyjete przez Rade w dniu 2 czerwca 2006 r. (), a zwlaszcza nadrzedne wartosci: powszechno$¢, dostep do
wysokiej jakosci opieki, sprawiedliwo$¢ oraz solidarno$¢;

PRZYPOMINA, Ze w rocznej analizie wzrostu gospodarczego na 2014 r. zwrécono uwage, ze nalezy opracowaé
strategie aktywnego wlaczenia spolecznego obejmujace powszechny dostep do przystepnej cenowo wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej, odnoszgc si¢ miedzy innymi do realizacji celéw strategii ,Europa 20207

PRZYWOLUJE zalecenie Rady 2009/C 151/01 z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa pacjentéw, w tym
profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opiekg zdrowotng (%);

PRZYWOLUJE zalecenie Rady 2002/77/WE z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie rozwaznego stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi () oraz sporzadzony przez Komisj¢ Plan dzialania na rzecz zwalczania
rosngcego zagrozenia zwigzanego z opornocia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (*);

PRZYWOLRUJE konkluzje Rady z dnia 22 czerwca 2012 r. pt. ,Skutki opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
dla sektora medycznego i weterynaryjnego — perspektywa »Jedno zdrowie«” (°);

PRZYPOMINA, Ze oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia zwiazane z opieka zdrowotng sa przed-
miotem nadzoru epidemiologicznego zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz art. 2 ust. 2 decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia i uchylajacej decyzje nr 2119/98/WE (°);

PRZYWOLUJE rezolucje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia WHA67.25 na temat opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe przyjeta w dniu 24 maja 2014 r.;

PRZYPOMINA, ze zalecenie 2009/C 151/01 oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotnej (') wymagaja, by
pacjentom oferowano opieke¢ zdrowotna zgodna ze standardami i wytycznymi dotyczacymi bezpieczefistwa pacjen-
tow i jakosci opieki, i objasniajg prawo do uzyskiwania jasnych i przejrzystych informacji dotyczacych zastosowa-
nych $rodkéw bezpieczefistwa i zapewniania jakosci, procedur reklamacyjnych oraz mechanizméw dochodzenia
roszczen;

ZAUWAZA, ze procesy tworzenia polityk i podejmowania decyzji powinny by¢ oparte na dowodach i wspierane
przez systematyczne gromadzenie danych z wykorzystaniem stosownych informacji zdrowotnych i narzedzi
informacyjno-komunikacyjnych;

ZAUWAZA, ze aktualna tendencja do przenoszenia opieki zdrowotnej ze szpitali do leczenia ambulatoryjnego,
w tym podstawowej opieki zdrowotnej i opieki domowej, moze sprawié, ze zwigkszy si¢ udzial opieki oferowanej
przez pracownikéw opieki zdrowotnej niezwigzanych ze szpitalami, pracownikéw opieki spolecznej i opiekundw,
w tym opiekunéw nieformalnych;

PRZYZNAJE, ze ksztalcenie i szkolenia dotyczace bezpieczenstwa pacjentéw oraz profilaktyki i kontroli zakazen
powinny by¢ nieodlaczng czgscig szkolenia pracownikéw opieki zdrowotnej i opiekunéw oraz stanowié element
ustawicznego doskonalenia zawodowego;

Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1.
D
D
1

z.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1.
z.U.L 3425.2.2002,s. 13.

6939/11 (COM(2011) 748).

z.U.C 2112 18.7.2012,s. 2.
z.U.L 2932 5.11.2013,s. 1.
z.U.L 88z 4.4.2011, s. 45.
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13. PRZYZNAJE, ze rzetelne systemy zglaszania zdarzen niepozadanych oraz wyciggania z nich wnioskéw bez narazania
si¢ na sankcje okazaly si¢ doskonalymi narzedziami wplywajacymi na poprawe kultury bezpieczenistwa pacjentow;

14. ODNOTOWUJE sporzadzenie przez Komisje Europejska dwodch sprawozdan (!) dotyczacych wdrazania zalecenia
2009/C 151/01;

15. PRZYZNAJE, ze wdroZenie na poziomie regionalnym i krajowym skutecznych metod zapobiegania zakazeniom zwig-
zanym z opieka zdrowotng i ich kontrolowania ma zasadnicze znaczenie dla ograniczania dalszego rozprzestrzenia-
nia si¢ i wzrostu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ze zajgcie si¢ problemem zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotng jest jednym z zasadniczych elementéw przyjetego w 2011 r. Planu dzialania na rzecz zwalcza-
nia rosnacego zagrozenia zwigzanego z opornoscia na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (3);

16. PRZYPOMINA, Ze szacuje si¢, iz co roku zakazeniom zwiazanym z opieka zdrowotna w UE ulega w przyblizeniu
3,2 mln pacjentéw (°), przy czym 20-30 % tych zakazen uznaje si¢ za mozliwe do unikniecia (¥), i ze spodziewane
jest wystgpienie 5-10 % zdarzen niepozadanych, przy czym niemal polowa z nich jest mozliwa do uniknigcia (%);

17. UWZGLEDNIA fakt, ze zgodnie ze specjalnym badaniem Eurobarometru ,Bezpieczenstwo pacjentow i jakos¢ opieki
zdrowotnej” (°) nieco ponad potowa (53 %) obywateli UE uwaza, ze pacjenci mogliby ucierpie¢ wskutek opieki szpi-
talnej w swoim kraju, a polowa respondentéw uwaza, ze mogliby ucierpie¢ wskutek opieki pozaszpitalnej, oraz ze
te liczby nie ulegly od 2009 r. znacznemu zmniejszeniu;

18. Z TROSKA ODNOTOWUJE, ze zgodnie z najnowszymi danymi opublikowanymi przez Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) () coraz czestsze s3 zwigzane z opieka zdrowotng zakazenia wywolywane
przez mikroorganizmy wielolekooporne;

19. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI prowadzone przez WHO i OECD prace w dziedzinie bezpieczefistwa pacjentow
i jakoSci opieki, wspierane réwniez przez UE;

20. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE osiggnigte przez panstwa czlonkowskie od 2009 r. postepy w uwzglednianiu bezpie-
czenstwa pacjentéw podczas formutowania polityk zdrowia publicznego, zgodnie z zaleceniem 2009/C 151/01;

21. Z ZADOWOLENIEM PRZYMUJE prowadzone przez Grupe Roboczg ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw i Jakosci Opieki
prace nad praktycznymi wytycznymi dotyczacymi ksztalcenia i szkolen oraz systemami zglaszania zdarzefi niepozg-
danych i wyciagania z nich wnioskéw;

22. ODNOTOWUJE, ze upodmiotowienie pacjentéw i ich zaangazowanie uznaje si¢ za zasadniczy element jakoci
i bezpieczeristwa opieki oraz Ze wymagaja one od pafistw czlonkowskich wysitku, by dzieli¢ si¢ z innymi pan-
stwami wiedzg i skutecznymi narzedziami;

23. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE prace Europejskiej Sieci na rzecz Bezpieczenistwa Pacjentéw i Jako$ci Opieki (wspdlne
dzialanie PaSQ) dotyczace realizacji zalecenia 2009/C 151/01 w odniesieniu do wymiany i wdrazania dobrych
praktyk w panstwach czlonkowskich;

24. UZNAJE potrzebe ciaglej i nieprzerwanej wspdlpracy w dziedzinie bezpieczenistwa pacjentéw i jakosci opieki na
szczeblu UE;

25. ODNOTOWUJE, ze wdrozenie og6lnych przepiséw zalecenia 2009/C 151/01 dotyczacych bezpieczenstwa pacjentéw
ma pozytywne skutki dla zdrowia ludnoici i gospodarowania systemami opieki zdrowotnej oraz ze wymaga ono
ciaglej uwagi;

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

() http:/[ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_pl.pdf

(}) Prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals (Badanie rozpowszechnienia
zakazer zwigzanych z opiekg zdrowotng i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w europejskich szpitalach oferujgcych opieke dorazng),
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 (Nadzorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w Europie w 2012 r.).
Annual Report of the European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net). ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf
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26. PRZYPOMINA, ze szkody ponoszone w zwigzku ze zdarzeniami niepozadanymi obcigzaja systemy opieki zdrowot-
nej dodatkowymi kosztami;

27. UWAZA, ze ocena funkcjonowania systeméw zdrowotnych moze przyczynic si¢ do osiagniecia postepéw w dziedzi-
nie bezpieczefistwa pacjentoéw i jakosci opieki;

28. ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

a) Zwickszyly swoje wysitki na rzecz realizacji zalecenia 2009/C 151/01, z uwzglednieniem obszaréw prioryteto-
wych wskazanych we wnioskach z dwéch sprawozdan Komisji z wdrazania zalecenia oraz sprawozdan na
temat ksztalcenia i szkolei oraz systemoéw zglaszania zdarzefi niepozadanych i wyciggania z nich wnioskéw,
opracowanych przez Grupe Roboczg ds. Bezpieczenstwa Pacjentow i Jakosci Opieki;

b) Wyznaczyly - o ile jeszcze tego nie zrobiono — organy odpowiedzialne za wdrozenie i monitorowanie zintegro-
wanych strategii bezpieczefistwa pacjentéw, obejmujacych profilaktyke zakazen zwiazanych z opiekg zdro-
wotng, nadzér nad nimi i ich kontrolg;

¢) Rozwazyly wdrozenie wytycznych, zalecen i dobrych praktyk w dziedzinie bezpieczenistwa pacjentéw, profilak-
tyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng oraz opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
a takze zastosowanie opracowanej przez WHO taksonomii w dziedzinie bezpieczefistwa pacjentéw, by wplynaé
na uprawnienie organizacji i poprawe wynikow klinicznych;

d) Promowaly wsréd pracownikéw medycznych ksztalcenie i szkolenia dotyczace bezpieczefistwa pacjentow
i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng z uwzglednieniem stosownych prac ECDC, w tym dokumentu tech-
nicznego ,Zasadnicze kompetencje personelu odpowiedzialnego za kontrole zakazen i higiene szpitali w Unii
Europejskiej” (Core competencies on infection control and hospital hygiene professionals in the European Union) (), oraz
stosownych zalecen WHO w celu zwigkszenia dostepnosci w placéwkach opieki zdrowotnej odpowiednio
wyszkolonego personelu, w tym personelu wyspecjalizowanego w kontroli zakazer;

¢) Zachecaly organizacje pracownikéw medycznych do tworzenia wewnatrzsrodowiskowej kultury bezpieczenstwa
pacjent6w, ktéra pozwoli na stworzenie zintegrowanych proceséw opieki o wysokiej jakosci;

f) Opracowaly Srodki umozliwiajace rzetelne zglaszanie przez pracownikéw medycznych lub pacjentéw zdarzen
niepozadanych bez narazania si¢ na sankcje i wspieraly wolne od sankcji postgpowanie w przypadku bledéw
i zdarzen niepozadanych oraz wyciaganie z nich wnioskéw;

g) Zachecaly do uczestnictwa i upodmiotowienia pacjentéw, ich krewnych i ich nieformalnych opiekunéw, a takze
organizacji pacjentéw, poprzez udzielanie opartych na dowodach i bezstronnych informacji i przekazywanie
wiedzy, a takze promowanie uczestnictwa pacjentdw w podejmowaniu decyzji w ramach procesu opieki zdro-
wotnej, by przyczyni¢ si¢ do zapobiegania zdarzeniom niepozadanym;

h) Rozwazyly mozliwo$¢ przeprowadzenia racjonalnej pod wzgledem kosztéw oceny programéw bezpieczeristwa
pacjentéw, migdzy innymi na podstawie wynikéw Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020);

i) Wzmocnily programy i plany profilaktyki i kontroli zakazen w procesach opieki zdrowotnej i leczenia, w tym
programy specjalnie dostosowane do potrzeb placéwek opiekunczo-pielegnacyjnych i placéwek opieki
dlugoterminowej;

j) Wzmocnily profilaktyke, diagnostyke, monitorowanie i kontrole zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna,
w tym poprzez przyjecie, wdrozenie i monitorowanie na szczeblu krajowym wytycznych dla personelu medycz-
nego, w stosownych przypadkach w §cistej wspolpracy z ECDC;

k) Dzielity si¢ doswiadczeniami z realizacji strategii majacych na celu zapewnienie bezpieczefistwa pacjentow
i jakos¢ opieki we wszystkich rodzajach opieki zdrowotnej;

1) Opracowaly wytyczne dla personelu medycznego dotyczace rozwaznego stosowania antybiotykéw, w tym
monitorowania recept;

m) Nadal przywiagzywaly szczegdlng uwage do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zgodnie z konkluz-
jami Rady z 22 czerwca 2012 r., oraz monitorowaly zuzycie lekéw przeciwdrobnoustrojowych i wprowadzity
w zycie nadzér nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym uczestnictwo w unijnych sieciach
nadzoru w tej dziedzinie koordynowanych przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
i Europejska Agencje Lekéw;

(") Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb. Core competencies for infection control and hospital hygiene professionals in
the European Union. Sztokholm: ECDC; 2013
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. WZYWA PANSTWA CZLONKOWSKIE I KOMISJE, BY:

a) Promowaly kulture bezpieczenstwa pacjentéw obejmujaca rzetelne zglaszanie zdarzen niepozadanych na szcze-
blu placéwki opieki zdrowotnej bez narazania si¢ na sankcje i prowadzily prace w dziedzinie oceny i poprawy
kultury bezpieczenistwa pacjentéw;

b) Dokonywaly regularnych przegladéw praktycznych wytycznych dotyczacych ksztalcenia i szkolen pracownikéw
medycznych oraz systeméw zglaszania zdarzen niepozadanych i wyciggania z nich wnioskow;

¢) Promowaly zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych;

d) Promowaly przyjmowanie wytycznych i polityki opartej na dowodach przez wymiane dobrych praktyk dotyczg-
cych profilaktyki i kontroli opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

e) Opracowaly unijne wskazéwki dotyczace udziatu pacjentéw/obywateli w strategiach dotyczacych bezpieczen-
stwa pacjentdw, z uwzglednieniem prac Swiatowej Organizacji Zdrowia;

f) Opracowaly na zasadzie dobrowolnosci wytyczne dotyczace sposobéw ustalania norm i wytycznych w dziedzi-
nie bezpieczenistwa pacjentéw, z uwzglednieniem istniejacych metodologii ustanawiania norm i wytycznych sto-
sowanych zaréwno przez wilasciwe organy krajowe, jak i przez pracownikéw medycznych i stowarzyszenia
naukowe;

g) Prowadzily dalsze prace dotyczace réznych wymiaréw jakosci w opiece zdrowotnej, z uwzglednieniem dostep-
nej wiedzy, w tym prac w ramach wspdlnego dzialania na rzecz bezpieczenistwa pacjentéw i jakosci opieki

(PaSQ);

h) Do grudnia 2016 r. sfinalizowaly ramy stalej wspdlpracy w dziedzinie bezpieczeistwa pacjentéw i jakosci
opieki w ramach UE, z uwzglednieniem rezultatéw wspdlnego dzialania na rzecz bezpieczefistwa pacjentéw
i jakosci opieki (PaSQ);

i) Uwzglednialy wyniki badan podczas opracowywania polityk i programéw oraz promocji dalszych badan doty-
czacych bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki;

j) Prowadzily prace na rzecz lepszego zrozumienia oplacalnosci polityk bezpieczenstwa pacjentéw zgodnie
z zasadami efektywnosci, skutecznosci, stosownosci, bezpieczenstwa i jakosci opieki;

k) Nadal wzmacnialy wspodlprace miedzy sektorem medycznym a weterynaryjnym, by zajaé si¢ rosnacymi zagro-
zeniami wynikajacymi z opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

1) Wzmacnialy i koordynowaly wysitki na rzecz badan i innowacji w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, w szczegdlnosci przez wspieranie inicjatywy w zakresie wspdlnego planowania bada nad tg
opornoscia;

m) Rozwijaly strategie bezpieczenstwa pacjentéw oparte na wynikach dzialania pt. ,Badanie kosztéw niebezpiecz-
nej opieki i efektywne kosztowo programy bezpieczefistwa pacjenta”, zapoczatkowanego przez Komisje przy
wspolpracy Grupy Roboczej ds. Bezpieczenstwa Pacjentdw i Jakosci Opieki;

30. WZYWA KOMISJE, BY:

a) Nadal wspierala panstwa czlonkowskie w usprawnianiu strategii i programéw bezpieczenstwa pacjentéw we
wszystkich rodzajach opieki zdrowotnej w oparciu o ustalenia z dwoch sprawozdan Komisji z wdrazania zalece-
nia 2009/C 151/01;

b) Zapewnita koordynacje¢ unijnych dzialan w dziedzinie bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki, w tym bledow
w leczeniu, zakazef zwigzanych z opieka zdrowotng i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, korzystajac
z naukowego wsparcia ze strony wlasciwych agencji UE i uwzgledniajgc prace organizacji migdzynarodowych
takich jak WHO i OECD;

¢) Nadal monitorowala postepy w dziedzinie bezpieczefistwa pacjentéw i zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna
na szczeblu panstw czlonkowskich i calej UE oraz informowala o ustaleniach dotyczacych tendencji w polity-
kach dotyczacych bezpieczefistwa pacjentéw, gléwnych przyczyn zdarzeri niepozadanych i dziedzin wymagaja-
cych dalszych dziatan;

d) Zbadata, czy wykonalne jest przygotowanie wniosku w sprawie zalecenia dotyczacego rozpowszechniania wérdd
pacjentéw informacji na temat bezpieczenstwa pacjentéw w oparciu o zalecenie 2009/C 151/01 i dalsze prace
przygotowawcze z udzialem panstw czlonkowskich dotyczace réznych wymiaréw jakosci opieki zdrowotnej;
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€¢) Monitorowala wdrozenie unijnych definicji przypadkéw zakazen zwiazanych z opieka zdrowotng i uczestnictwo
panstw czlonkowskich w nadzorowaniu zakazen zwiazanych z opiekg zdrowotng na poziomie Unii koordyno-
wanym przez ECDG;

f) Zapewnita kontynuacje unijnego planu dziatania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe po roku 2017, z naciskiem na profilaktyke i kontrole zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna.
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Konkluzje Rady w sprawie innowacji dla dobra pacjentéw

(2014/C 438/06)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

1. PRZYPOMINA, ze zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego; dziatanie Unii,
ktére ma uzupelniaé polityki krajowe, ma na celu poprawe zdrowia publicznego; Unia ma zachgcaé do wspdlpracy
miedzy pafistwami czlonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera¢ ich dziala-
nia, a takze w pelni szanowaé obowigzki panstw czlonkowskich w zakresie organizacji i §wiadczenia ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej oraz przeznaczania zasobéw na te dzialania;

2. UZNAJE, ze innowacje w opiece zdrowotnej moga si¢ przyczyni¢ do zdrowia i dobrostanu obywateli i pacjentéw
dzieki dostepowi do innowacyjnych produktéw, ustug i leczenia, ktore maja warto$¢ dodang w stosunku do juz
istniejacych, i Ze mogg réwniez prowadzi¢ do bardziej efektywnych sposobéw organizowania i monitorowania prac
w sektorze zdrowia oraz zarzadzania nimi, a takze do poprawy warunkéw pracy personelu medycznego;

3. PRZYWOLUJE rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow;

4. PRZYWOLUJE dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

5. PRZYJMUJE DO WIADOMOSC, ze aby pobudzaé rozwdéj, konieczne jest umozliwianie wykorzystywania postepéw
naukowych do wytwarzania innowacyjnych produktéw leczniczych spelniajacych standardy regulacyjne, przyspie-
szenie dostgpu pacjentéw do innowacyjnych terapii, ktére posiadajg warto$¢ dodang dla pacjentéw i sa finansowo
dostepne dla systeméw zdrowotnych panstw cztonkowskich UE;

6. PRZYMUJE DO WIADOMOSCI, ze unijne prawodawstwo farmaceutyczne przewiduje juz narzedzia regulacyjne do
celow wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych, tak by spelni¢ potrzeby medyczne i ulatwi¢ dostep pacjen-
tow w odpowiednim czasie do innowacyjnych terapii w pewnych okolicznociach i pod pewnymi warunkami. Takie
mechanizmy obejmuja ,warunkowe” wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenie ,na wyjatko-
wych warunkach”, przyspieszona weryfikacje naukows i programy indywidualnego stosowania;

7. PRZYPOMINA, ze rozporzgdzenie (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych przewiduje
zachety do opracowywania produktéw leczniczych stosowanych w przypadku rzadkich choréb i jak dotad skutko-
walo wydaniem pozwolen dla duzej liczby takich produktéw leczniczych i réwnie duzej liczby sierocych oznaczes;

8. PRZYPOMINA, ze nowe rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych ma na celu polepszenie
konkurencyjnosci UE w badaniach klinicznych i pobudzenie rozwoju nowych i innowacyjnych terapii;

9. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI, ze rozporzadzenie pediatryczne (WE) nr 1901/2006 przyczynia si¢ do prowadzenia
lepszych i bezpieczniejszych badan i do pojawiania si¢ wigkszej liczby lekéw dla dzieci na rynku UE;

10. UZNAJE, Ze opracowywanie innowacyjnych produktéw leczniczych jest kosztowne i czasochlonne oraz wigze sie
z ryzykiem; moze to skutkowal brakiem wystarczajacych inwestycji w badania i rozwdj, przez co mniejszym fir-
mom jest szczeg6lnie trudno wprowadzaé innowacyjne produkty na rynek;

11. UZNAJE, ze prowadzony na wczesnym etapie dialog pomiedzy technologami, organami prawodawczymi, organami
prowadzacymi ocene technologii medycznych oraz, w stosownych przypadkach, organami ustalajgcymi ceng moze
promowa¢ innowagje i szybszy dostep do lekéw po przystepnych cenach, z korzyscig dla pacjentow;

12. PRZYPOMINA, ze rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej ma
na celu zapewni¢ ochrong¢ zdrowia publicznego, swobodny przeplyw terapii zaawansowanych i efektywne funkcjo-
nowanie rynku wewnetrznego w sektorze biotechnologii, przy czym rynek ten ma by¢ przyjazny innowacjom, pro-
porcjonalny i dostosowany do postepéw naukowych;

13. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI ,Pilotazowy projekt dotyczacy rejestracji etapowej” realizowany obecnie przez Euro-
pejska Agencje Lekow;

14. PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady przedtozone zgodnie
z art. 25 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 (*);

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. PRZYWOLUJE dyrektywe 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych
i dyrektywe 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

16. PRZYWOLUJE konkluzje Rady na temat innowacji w sektorze wyrobéw medycznych, przyjete 6 czerwca 2011 r. (*);

17. PRZYWOLUJE konkluzje Rady w sprawie refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki
zdrowotnej, przyjete dnia 10 grudnia 2013 r. (%), i konkluzje Rady na temat kryzysu gospodarczego i opieki zdro-
wotnej, przyjete w dniu 20 czerwca 2014 . (*), w ktdrych uzasadnia si¢ potrzebe wspétpracy — przy pelnym posza-
nowaniu obszaréw kompetencji pafistw cztonkowskich — przy strategiach efektywnego zarzadzania wydatkami na
produkty lecznicze i wyroby medyczne, przy jednoczesnym zapewnieniu réwnego dostepu do skutecznych lekow
w ramach zréwnowazonych krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

18. STWIERDZA Z ZANIEPOKOJENIEM, ze z powodu bardzo wysokich cen niektérych innowacyjnych produktéw leczni-
czych w stosunku do ich korzysci dla pacjentéw i z uwagi na mozliwosci niektorych panstw czlonkowskich pod
wzgledem wydatkéw na zdrowie publiczne pacjenci nie zawsze maja dostep do innowacyjnych terapii;

19. PRZY)MUJE DO WIADOMOSCI wspotprace w ramach sieci whasciwych organéw do spraw wyceniania i zwrotow oraz
inicjatywy () wymiany informacji i wspdlpracy w obszarze wyceniania i zwrotéw prowadzone przez Komisje Euro-
pejska migdzy whasciwymi organami krajowymi i wszystkimi odno$nymi podmiotami, ktére moga ulatwié, miedzy
innymi, ograniczanie kosztéw, innowacje farmaceutyczne i dostep pacjentéw do lekéw;

20. PRZYJMUJE DO WIADOMOSC], ze Unia Europejska od pdznych lat 90. wspierata wspdtprace w zakresie oceny tech-
nologii medycznych poprzez wspélfinansowanie projektéw i dwdch wspélnych dzialan (EUnetHTA 11 II);

21. PRZYPOMINA, Ze przy poszanowaniu kompetencji pafistw cztonkowskich europejska wspélpraca w zakresie oceny
technologii medycznych moze sprzyja¢ spdjniejszemu podejsciu do oceny technologii medycznych jako narzedzia
polityki zdrowotnej, aby w dziedzinie opieki zdrowotnej i technologii medycznych poméc w dokonywaniu zréwno-
wazonych i sprawiedliwych wyboréw opartych na dowodach — z korzyscia dla pacjentéw;

22. PRZYPOMINA, ze cele sieci ds. oceny technologii medycznych () powinny polegaé na: (i) wsparciu panstw cztonkow-
skich w zapewnianiu obiektywnych, rzetelnych, terminowych, przejrzystych, poréwnywalnych i mozliwych do prze-
kazania informacji na temat wzglednej skutecznosci, jak réwniez, w stosownym przypadku, krétko- i dtugotermino-
wej skutecznosci technologii medycznych, a takze umozliwianiu efektywnej wymiany tych informacji migdzy pod-
miotami lub organami krajowymi; (i) wsparciu analizy charakteru i typu wymienianych informacji, oraz (iii) zapo-
bieganiu powielania ocen;

23. PODKRESLA znaczenie strategii przyjetej przez sie¢ ds. oceny technologii medycznych w dniu 29 pazdziernika
2014 r. (°);

24. PRZYWOLUJE dyskusje Grupy Roboczej Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego na temat racjonalnego pod
wzgledem kosztéw stosowania lekow jako jednego z aspektow refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabil-
nymi systemami opieki zdrowotnej;

25. PRZYWOLUJE dyskusje¢ na nieformalnym posiedzeniu ministréw zdrowia w Mediolanie w dniach 22-23 wrze$nia
2014 r. na temat korzystnych dla pacjenta innowacji w opiece zdrowotnej, podczas ktdrej podkreslono koniecznosé
wsparcia innowacji dla dobra pacjentéw z lepszym wykorzystaniem istniejgcych narzedzi regulacyjnych dotyczacych
procedur dopuszczenia do obrotu i zwrécono uwage na potencjalne zagrozenia dla stabilnosci niektorych krajo-
wych systeméw opieki zdrowotnej, wynikajace z presji bardzo wysokich kosztéw niektérych innowacyjnych
produktow;

26. UZNAJE, ze cho¢ niniejsze konkluzje odnosza si¢ gtéwnie do produktéw leczniczych, to ze wzgledu na szczegdlny
charakter tego sektora, te same rozwazania dotyczace badafi, rozwoju i oceny technologii medycznych mozna
zastosowal takze do wyrobéw medycznych, ktore odgrywaja rownie istotng role w innowacjach dla dobra
pacjentéw;

1

() Dz.U.C 202z 8.7.2011,s. 7.

() Dz.U.C 376z 21.12.2013, s. 3, sprostowane w Dz.U. C 36 z 7.2.2014, s. 6.

() Dz.U.C 217 2 10.7.2014, 5. 2.

(*) Platforma dotyczaca dostepu do lekéw w Europie
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors /healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/329/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci jednostek lub organéw
krajowych odpowiedzialnych za ocen¢ technologii medycznych, zarzadzania tg siecig i jej przejrzystego funkcjonowania (2013/329/UE)
(Dz.U. L1752 27.6.2013,s. 71).

() http:|[ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm
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ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

27. Zbadaly mozliwosci wspolpracy w zakresie wymiany informacji pomiedzy wlasciwymi organami w odniesieniu do
podejicia do produktoéw leczniczych uwzgledniajacego cykl zycia, wlaczajac w to w stosownych przypadkach:

a) dialog na wczesnym etapie i doradztwo naukowe;

b) ustalanie cen i modele zwrotu kosztéw;

¢) rejestry monitorowania skutecznosci terapii i technologii;
d) odpowiednie ponowne oceny;

e) badania po dopuszczeniu do obrotuy;

28. Wdrozyly strategie dotyczaca oceny technologii medycznych, przyjeta przez sie¢ ds. oceny technologii medycznych,
z uwzglednieniem uwarunkowan krajowych;

29. Poprawily faktyczna wymiane informacji na temat cen produktéw leczniczych i wydatkéw na nie, biorgc pod
uwage takze innowacyjne produkty lecznicze;

30. W dalszym ciagu prowadzily dyskusje i prace nad innowacjami dla dobra pacjentéw w ramach Grupy Roboczej
Wysokiego Szczebla ds. Zdrowia Publicznego, majac na uwadze, ze Komitet Farmaceutyczny rozpoczal juz dyskusje
na temat zwigzku pomiedzy obowiazujacymi ramami prawnymi dotyczacymi produktéw leczniczych a mozliwie
szybkim dostgpem pacjenta do tych produktow;

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

31. Wymienialy poglady na temat tego, jak skutecznie wykorzystaé istniejace unijne narzedzia regulacyjne dotyczace
przyspieszonej procedury oceny, warunkowego dopuszczenia do obrotu oraz dopuszczenia w wyjatkowych oko-
licznos$ciach, a takze na temat skutecznosci i wplywu tych narzedzi, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wyso-
kiego poziomu bezpieczefistwa pacjentow;

32. Debatowaly nad krajowymi inicjatywami w zakresie dostepu pacjenta do innowacyjnych lekéw na wczesnym etapie
oraz nad mozliwoscig intensywniejszej wymiany informacji i wspdlpracy w zakresie indywidualnego stosowania,
aby jak najbardziej zwigkszy¢ mozliwosci dostepu pacjentoéw z calej UE do innowacyjnych lekéw;

33. Dalej poglebialy wspotprace w zakresie oceny technologii medycznych;

34. Wspieraly wspélprace pomiedzy krajowymi organami regulacyjnymi, organami odpowiedzialnymi za oceng techno-
logii medycznych, Europejska Agencja Lekow i siecig ds. oceny technologii medycznych na wszystkich etapach
cyklu zycia produktéw, nie umniejszajac niezaleznosci i odno$nych uprawnien zwiazanych z procesami regulacyj-
nymi i z procesem oceny technologii medycznych;

35. Korzystaly z istniejacych, zwigzanych z ta problematyka foréw, by rozwazyé:

a) mozliwa ewolucj¢ obecnych krajowych polityk ksztaltowania cen i przejrzysto$¢ ze strony wszystkich zaintere-
sowanych podmiotéw, takze ze strony przemystu, jesli chodzi o koszty, co mogloby przyczyni¢ si¢ do wigkszej
podazy innowacyjnych produktéw leczniczych i dostgpnosci dla pacjentéw, przy jednoczesnym pelnym posza-
nowaniu faktu, iz te dziedziny leza w gestii pafistw cztonkowskich;

b) czy potrzebne s kryteria, aby wprowadzajac na rynek nowe produkty lecznicze, uwzgledni¢ ich dodatkowg war-
to$¢ terapeutyczng w poréwnaniu z produktami juz istniejacymi;

36. Kontynuowaly dialog miedzy zainteresowanymi podmiotami a wlasciwymi organami, takze organami odpowie-
dzialnymi za ustalanie cen i zwrot kosztow, oraz sprawdzaly mozliwosci ewentualnej wspolpracy na zasadzie
dobrowolnosci w dziedzinie ustalania cen i warunkéw zwrotu kosztéw, a takze wspomagaly inicjowanie projektow
pilotazowych w tej dziedzinie;

ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

37. Wzigla pod uwage ewentualne zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, aby przeanalizowad i w razie
potrzeby zmniejszy¢ obcigzenia regulacyjne i przez to zwigkszy¢ zachety dla MSP i srodowiska akademickiego, przy
jednoczesnym utrzymaniu zasady dopuszczenia do obrotu w oparciu o jako$¢, skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo;

38. Wsparla wspélprace pomiedzy pafnstwami cztonkowskimi na rzecz wdrazania strategii w zakresie oceny technologii
medycznych poprzez wspdlne dzialanie w ramach trzeciego Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-
2020) oraz badala mozliwosci cigglego i stabilnego finansowania;
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39. Zaproponowala $rodki zapewniajace dlugoterminowa stabilno$¢ prac nad oceng technologii medycznych, w pelni
zbadala wszystkie potencjalne opcje i zastanowila si¢ takze nad jak najlepszym wykorzystaniem istniejacych orga-
néw, ktore moglyby ulatwi¢ wspélprace, sprzyja przyrostowi wydajnosci oraz synergiom naukowym;

40. Wsparla wymiang informacji migdzy panstwami cztonkowskimi, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu upraw-
nien panstw czlonkowskich, na temat cen, polityk ksztaltowania cen i ekonomicznych czynnikéw decydujacych
o dostepnosci produktéw leczniczych, a w razie potrzeby takze wyrobéw medycznych, kladac szczegdlny nacisk na
leki sieroce i male rynki, poniewaz to zwlaszcza w tych przypadkach czesto zdarzaja si¢ op6Znienia we wprowa-
dzaniu na rynek lub wrecz rezygnacje z wprowadzenia na rynek, przerwy w dostawach i trudno$ci w uzyskaniu
produktéw leczniczych po przystepnej cenie;

41. W dalszym ciggu wspierala narzedzia badawcze i informacyjne na rzecz lepszego zrozumienia tego, jak mozna
ustala¢ ceny za produkty lecznicze, aby mozliwie zwigkszy¢ korzysci dla pacjentoéw i systeméw opieki zdrowotnej
panstw czlonkowskich, a przy tym — w stosownych przypadkach — ograniczy¢ do minimum ewentualne niezamie-
rzone negatywne efekty pod wzgledem dostepu dla pacjenta i budzetu na ochrone zdrowia.
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KOMISJA EUROPEJSKA

Kursy walutowe euro ()

5 grudnia 2014 r.

(2014/C 438/07)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
UsD Dolar amerykanski 1,2362 CAD Dolar kanadyjski 1,4085
JPY Jen 149,03 HKD Dolar Hongkongu 9,5823
DKK Korona dufiska 7,4399 NZD Dolar nowozelandzki 1,5928
GBP Funt szterling 0,78810 | SGD Dolar singapurski 1,6293
SEK Korona szwedzka 9,2990 KRW  Won 1377,79
CHF Frank szwajcarski 1,2021 ZAR Rand 13,8773
ISK Korona islandzka CNY Yuan renminbi 7,6055
NOK  Korona norweska 8,8105 HRK Kuna chorwacka 7,6740
BGN Lew 1,9558 IDR Rupia indonezyjska 15220,71
CZK Korona czeska 27,635 MYR Ringgit malezyjski 4,2911
HUF Forint wegierski 307,25 PHP Peso filipinskie 55,123
LTL Lit litewski 3,4528 RUB Rubel rosyjski 66,3305
PLN Zloty polski 4,1628 THB Bat tajlandzki 40,717
RON Lej rumunski 4,4321 BRL Real 3,1832
TRY Lir turecki 2,7660 MXN Peso meksykariskie 17,4990
AUD Dolar australijski 1,4765 INR Rupia indyjska 76,3786

(") Zrddho: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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Opinia Komitetu Doradczego ds. Koncentracji wydana na posiedzeniu w dniu 26 sierpnia 2014 r.
dotyczaca projektu decyzji w sprawie M.7054 Cemex/Holcim Assets

Sprawozdawca: Republika Czeska

(2014/C 438/08)

Obsluga

1. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisjg, ze proponowana transakcja stanowi koncentracje w rozumieniu rozporza-
dzenia Rady nr 139/2004 (,rozporzadzenie w sprawie kontroli taczenia przedsicbiorstw”).

Wymiar unijny

2. Po rozpatrzeniu wniosku o odestanie ztozonego przez Hiszpani¢ Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisja, ze propo-
nowana transakcja posiada wymiar unijny w rozumieniu rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia
przedsigbiorstw.

Produkt i rynek geograficzny

3. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisja, ze do celéw dokonania oceny omawianej transakcji definicje wiasciwych
rynkéw produktowych sa nastepujace:

a) rynek cementu szarego, przy czym kwesti¢ podziatu na cement w luzie i cement workowany mozna w tej spra-
wie pozostawi¢ otwartg;

b) rynek kruszyw, przy czym w tej sprawie nie ma koniecznosci okreslenia doktadnej definicji rynku produktowego;
¢) rynek gotowych mieszanek betonowych;

d) rynek zapraw budowlanych, przy czym w tej sprawie nie ma koniecznosci okreslenia dokladnej definicji rynku
produktowego;

e) rynek klinkieru cementowego.

4. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisjg, ze do celéw oceny przedmiotowego dzialania wlasciwe rynki geograficzne
definiuje si¢ nastgpujaco:

a) dla cementu szarego: w promieniu 150 km od nalezacych do stron zakladéw produkcji cementu szarego
w Hiszpanii;

b) dla kruszyw: jako ze nie przewiduje si¢, by proponowana transakcja miala znaczgco utrudniaé skuteczng konku-
rencje nawet w przypadku najwezszej mozliwej definicji rynku geograficznego, dokladna definicja rynku geogra-
ficznego moze pozostaé otwarta;

mniejszos$¢ cztonkéw wstrzymuje sie od glosu;

¢) dla gotowych mieszanek betonowych: w promieniu 25 km od nalezacych do stron zakladéw produkcji gotowych
mieszanek betonowych w Hiszpanii;

d) dla zapraw budowlanych: w promieniu 120 km od nalezacych do stron zakladéw produkeji zapraw w Hiszpanii,
przy czym w tej sprawie nie ma koniecznosci okreslenia dokladnej definicji rynku geograficznego;

e) dla klinkieru cementowego: jako ze nie przewiduje sig, by proponowana transakcja miala znaczgco utrudniaé
skuteczng konkurencj¢ nawet w przypadku najwezszej mozliwej definicji rynku geograficznego, doktadna defini-
cja rynku geograficznego moze pozosta otwarta;

mniejszo$¢ czlonkéw nie zgadza si¢ z tym stanowiskiem.
Ocena wplywu na konkurencje

5. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisjg, ze planowana koncentracja prawdopodobnie nie wplynie znaczgco na kon-
kurencje¢ ze wzgledu na efekty nieskoordynowane na nastgpujacych rynkach:

a) wszystkich rynkach cementu szarego w regionie centralnym;

b) wszystkich rynkach cementu szarego w regionie Levante;
mniejszo$¢ cztonkéw nie zgadza si¢ z tym stanowiskiem;

¢) wszystkich rynkach cementu szarego w innych regionach Hiszpanii;
mniejszo$¢ cztonkéw wstrzymuje sie od glosu;

d) wszystkich rynkach kruszyw;

e) wszystkich rynkach gotowych mieszanek betonowych;
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f) wszystkich rynkach zapraw budowlanych;
g) wszystkich rynkach klinkieru cementowego;
mniejszo$¢ cztonkéw nie zgadza si¢ z tym stanowiskiem.

6. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisja, ze planowana koncentracja prawdopodobnie nie wplynie znaczaco na kon-
kurencje ze wzgledu na efekty skoordynowane na wszystkich rynkach cementu szarego w regionie centralnym.

Cze$¢ czlonk6w nie zgadza sig z tym stanowiskiem, a cze$¢ wstrzymuje sig od glosu.
Zgodnos$¢ z rynkiem wewnetrznym

7. Komitet Doradczy zgadza si¢ z Komisjg, ze zgloszona koncentracja musi zosta¢ uznana za zgodng z rynkiem wew-
netrznym oraz funkcjonowaniem porozumienia EOG.

Czg$¢ cztonkdéw nie zgadza si¢ z tym stanowiskiem, a czg$¢ wstrzymuje si¢ od glosu.
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Sprawozdanie koficowe urzednika przeprowadzajacego spotkanie wyjasniajace (')
Cemex/Holcim Assets (M.7054)
(2014/C 438/09)

I. WPROWADZENIE

1. W dniu 28 lutego 2014 r. Komisja Europejska (,Komisja”) otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku
ktérej przedsigbiorstwo Cemex Espaiia, SA (,Cemex Espafia” lub ,strona zglaszajaca”) przejmie wylaczng kontrole
nad dzialami produkgji i dystrybucji przedsigbiorstwa Holcim Espafia, SA (,Holcim Assets”) w odniesieniu do
cementu, gotowych mieszanek betonowych, kruszywa i zapraw budowlanych w Hiszpanii (,transakcja”) (3. Spotka
Holcim Ltd. (,Holcim”) sprawuje pelna kontrole nad Holcim Assets.

2. Transakcja nie ma wymiaru unijnego w rozumieniu art. 1 rozporzadzenia w sprawie kontroli taczenia przedsiebior-
stw (). Transakcje zgtoszono Komisji na skutek wniosku o odestanie ztozonego w dniu 12 wrzesnia 2013 r. przez
hiszpanski organ ds. konkurencji na podstawie art. 22 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie kontroli gczenia przedsie-
biorstw. Decyzja z dnia 18 pazdziernika 2013 r. Komisja przyjeta wniosek o odestanie (%)

II. PROCEDURA PISEMNA

3. W dniu 23 kwietnia 2014 r. Komisja stwierdzila, ze transakcja budzi powazne obawy co do zgodnosci z rynkiem
wewnetrznym 1 Porozumieniem EOG, i w zwigzku z tym przyjela decyzje o wszczeciu postgpowania zgodnie
z art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli aczenia przedsigbiorstw. Strona zglaszajaca przedstawita
uwagi na piSmie w dniu 6 maja 2014 r.

4. W dniu 3 lipca 2014 r. Komisja wydala pisemne zgloszenie zastrzezen skierowane do strony zglaszajacej,
w ktérym przyjela wstepnie, Ze w rozumieniu art. 2 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie kontroli taczenia przedsie-
biorstw transakcja nie jest zgodna z rynkiem wewnetrznym i Porozumieniem EOG.

5. Strona zglaszajaca udzielita odpowiedzi w dniu 17 lipca 2014 r. i zwrdcita sie o mozliwo$¢ przedstawienia swoich
argumentéw podczas formalnego spotkania wyja$niajgcego. Holcim zostal réwniez poinformowany o zastrzeze-
niach i przestal uwagi na piSmie w dniu 17 lipca 2014 r.

6. W dniach 4 lipca 2014 r. i 22 lipca 2014 r. stronie zglaszajacej udzielono dostgpu do akt sprawy na plycie
CD-ROM.

7. Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw w dniu 28 lipca 2014 r.
Komisja przeduzyla termin zbadania transakeji o pig¢ dni roboczych.

8. Przedstawiciele pracownikéw w radzie pracowniczej Holcim (,Forum Européen”) wykazali wystarczajacy interes
w rozumieniu art. 18 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsi¢biorstw, aby uzna¢ ich za zaintere-
sowane strony trzecie. Otrzymali oni informacje o charakterze i przedmiocie postgpowania oraz mozliwos¢ przed-
stawienia swoich stanowisk.

[l. PROCEDURA USTNA

9. Ustne zlozenie wyjasnien odbylo si¢ w dniu 23 lipca 2014 r. W zlozeniu wyjasnien udzial wzieli przedstawiciele
przedsi¢biorstw Cemex Espafia i Holcim, jak réwniez ich zewnetrzni doradcy prawni i ekonomiczni, wlasciwe
stuzby Komisji oraz przedstawiciele organéw ds. konkurencji czterech panstw czlonkowskich. Na wniosek strony
zglaszajacej przedstawila ona swoja oceng ekonomiczng niniejszej sprawy na posiedzeniu zamknietym.

(") Na podstawie art. 16 i 17 decyzji Przewodniczacego Komisji Europejskiej 2011/695/UE z dnia 13 pazdziernika 2011 r. w sprawie
funkcji i zakresu uprawnien urzednika przeprowadzajacego spotkanie wyjasniajace w niekt6rych postepowaniach z zakresu konkurenciji
(Dz.U.L 2752 20.10.2011, 5. 29) (,decyzja 2011/695/UE").

(%) Transakcja nie obejmuje przedsigbiorstwa Holcim Trading, SA, sp6tki z siedzibg w Hiszpanii, zajmujacej si¢ obrotem produktami na
bazie cementu i ich transportem na calym $wiecie.

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsiebiorstw (Dz.U. L 24
z 29.1.2004, s. 1) (,rozporzadzenie w sprawie kontroli faczenia przedsiebiorstw”).

(*) Zgodnie z protokolem ustalen podpisanym w dniu 12 lipca 2013 r. Cemex przejmie réwniez aktywa Holcim w Republice Czeskiej
(wtransakcja czeska”), natomiast Holcim przejmie aktywa Cemex w Niemczech Zachodnich (,transakcja niemiecka”). Transakcja czeska
nie przekracza progéw obrotéw okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw. Czeski urzad ds. ochrony
konkurencji nie przylaczy! si¢ jednak do wniosku o odestanie zlozonego przez Hiszpanie i przeprowadzit analize przejecia przez Cemex
aktywéw Holcim w Republice Czeskiej pod katem krajowych przepiséw dotyczacych kontroli taczenia przedsigbiorstw. W dniu
12 marca 2014 1. czeski urzad ds. ochrony konkurencji zatwierdzit transakcje. Transakcja niemiecka ma wymiar UE i zostata bezwarun-
kowo zatwierdzona przez Komisj¢ w dniu 5 czerwca 2014 r. (M.7009 Holcim/Cemex West).
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IV. PODSUMOWANIE

10. Projekt decyzji przewiduje bezwarunkowe dopuszczenie proponowanej transakcji. Zgodnie z art. 16 decyzji
2011/695/UE zbadalem, czy projekt decyzji dotyczy jedynie zastrzezen, co do ktdrych strony mialy mozliwosé
przedstawienia swoich stanowisk, i stwierdzilem, ze tak wlasnie bylo. Stwierdzam, ze strony mialy w tej sprawie
mozliwos¢ skutecznego skorzystania ze swoich praw procesowych.

Bruksela dnia 29 sierpnia 2014 r.

Joos STRAGIER



6.12.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 438/21

Streszczenie decyzji Komisji
z dnia 9 wrzesnia 2014 r.

uznajacej koncentracje za zgodng z rynkiem wewnetrznym oraz z funkcjonowaniem
Porozumienia EOG

(Sprawa M.7054 - Cemex/Holcim Assets)
(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 6299)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(2014/C 438/10)

W dniu 9 wrzesnia 2014 1. Komisja przyjela decyzje w sprawie potgczenia przedsigbiorstw na podstawie rozporzgdze-
nia Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw (),
a w szczegblnosci art. 8 ust. 1 tego rozporzgdzenia. Pelny tekst decyzji w wersji nieopatrzonej klauzulg poufnosci
W jezyku angielskim znajduje si¢ na stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji pod nastgpujgcym
adresem: http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

I. STRONY
1.1. Cemex

(1) Przedsigbiorstwo Cemex Espafia, SA (,Cemex Espafia”, Hiszpania) jest kontrolowane przez Cemex, S.A.B. de C.V.
z siedzibg w Meksyku i wraz z pozostalymi spétkami Cemex tworzy grupe Cemex. Wszystkie spotki nalezace do
grupy Cemex sg dalej lacznie zwane ,Cemex”.

(2) Cemex jest spotka prowadzaca dzialalno$¢ na skale Swiatowa w branzy materialow budowlanych tj. cementu, goto-
wych mieszanek betonowych, kruszywa i powigzanych materialéw. Jest obecna w Afryce, obu Amerykach, Azji,
Europie i na Bliskim Wschodzie. W Hiszpanii Cemex prowadzi dzialalno$¢ za posrednictwem przedsigbiorstwa
Cemex Esparia, ktére jest wylaczng spétka holdingowa przedsigbiorstwa Cemex Espafia Operaciones S.L.U. (,Cemex
Espafla Operaciones”, Hiszpania), posiadajacego zaklady produkcji cementu, zapraw budowlanych i betonu oraz
kopalnie kruszywa Cemex w Hiszpanii.

1.2. Holcim

(3) Przedsigbiorstwo Holcim Espaiia, SA (,Holcim Espafia”, Hiszpania) posiada zaklady i kopalnie produkujace i dostar-
czajgce cement, kruszywa, gotowe mieszanki betonowe i zaprawy budowlane w Hiszpanii (,Holcim Assets”, Hisz-
pania). Holcim Assets jest obecnie kontrolowane przez Holcim Ltd (,Holcim”) — spétke z odpowiedzialnoscig
ograniczong do udzialu w kapitale utworzong na mocy prawa szwajcarskiego, ktéra jest ostateczng spdétka domi-
nujacy grupy Holcim. Wszystkie sp6tki nalezace do grupy Holcim sg dalej lacznie zwane ,Holcim”.

(4) Holcim jest dostawcg cementu, kruszyw, zapraw budowlanych, gotowych mieszanek betonowych, asfaltu, produk-
tow na bazie cementu oraz powiazanych materialéw budowlanych i prowadzi dzialalno$¢ na skale S$wiatows
w ponad 70 krajach.

II. TRANSAKCJA

(5) W dniu 28 lutego 2014 r. Komisja Europejska otrzymala zgloszenie planowanej transakcji, w wyniku ktérej Cemex
zamierza przejaé wylaczng kontrole nad Holcim Assets.

[II. WYMIAR UNIJNY

(6) Planowana transakcja nie przekracza progéw obrotéw okreslonych w art. 1 ust. 2 lub art. 1 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 139/2004. Nie ma zatem wymiaru unijnego. W decyzji przyjetej dnia 18 pazdziernika 2013 r. Komisja
postanowita jednak zbadal proponowanga transakcje zgodnie z art. 22 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 139/2004.
Decyzje podjeto w zwigzku z wnioskiem Hiszpanii z dnia 12 wrzesnia 2013 r. zlozonym zgodnie z art. 22 ust. 1
wyzej wymienionego rozporzadzenia.

IV. PROCEDURA

(7) Transakcje zgloszono Komisji w dniu 28 lutego 2014 r. W dniu 23 kwietnia 2014 r. Komisja stwierdzita, ze trans-
akcja wzbudza powazne watpliwosci co do zgodnosci z rynkiem wewnetrznym i Porozumieniem EOG, i wszczela
postepowanie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw.

(8) Doglebna analiza pozwolila rozwia¢ wstepnie wyrazone obawy dotyczace konkurencii.

() Dz.U.L 24 7 29.1.2004, s. 1.
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(9) Projekt decyzji przedyskutowano z pafistwami cztonkowskimi w dniu 26 sierpnia 2014 r. na posiedzeniu Komitetu
Doradczego ds. Koncentragji, ktéry wydat opini¢ pozytywna. W sprawozdaniu przedlozonym w dniu 29 sierpnia
2014 r. urzednik przeprowadzajgcy spotkanie wyja$niajace wydal pozytywna opinie na temat postgpowania.

V. OCENA
Obawy wyrazone w decyzji o wszczeciu postgpowania

(10) Transakcja dotyczy branzy materialéw budowlanych, w szczegdlnosci cementu, kruszywa, gotowych mieszanek
betonowych, zaprawy budowlanej i klinkieru.

(11) W tresci decyzji o wszczeciu postegpowania Komisja wyrazita powazne watpliwosci co do zgodnosci transakeji
z rynkiem wewnetrznym oraz Porozumieniem EOG w odniesieniu do rynku cementu szarego z powodu (i) skut-
kéw nieskoordynowanych i (i) skutkéw skoordynowanych.

(12) Komisja nie wyrazila powaznych watpliwosci co do zgodnosci transakgji z rynkiem wewnetrznym oraz Porozumie-
niem EOG w odniesieniu do pozostalych produktéw.

Doglebna analiza rynku cementu szarego
Whasciwe rynki produktowe

(13) Badanie rynku w przedmiotowej sprawie potwierdzito wczesniejsze ustalenia Komisji, ze dwa podstawowe rodzaje
cementu (bialy i szary) stanowig odrebne rynki produktowe.

(14) Komisja przeprowadzila réwniez analize, czy rynek cementu szarego nalezy podzieli¢ wedlug réznych sposobéw
pakowania (luzem i workowany) i réznych jego rodzajow.

(15) Komisja stwierdza, ze na potrzeby oceny skutkéw planowanej transakcji wlaciwym rynkiem produktowym jest
ogdlny rynek cementu szarego. Dokladng definicje rynku mozna jednak pozostawi¢ otwartg.

Whasciwy rynek geograficzny
(16

~

Uwzgledniajac okolicznosci przedmiotowej sprawy, Komisja stwierdza, ze wlaSciwe rynki geograficzne nalezy
okresli¢ zgodnie z dotychczasowy praktyka Komisji w odniesieniu do cementu szarego jako koliste obszary poto-
zone w okre§lonym promieniu od wlasciwych cementowni.

(17) Zwazywszy na istniejace oraz potencjalne wzorce popytu i podazy, a takze zapatrywania uczestnikow rynku,
Komisja stwierdza, ze w tej sprawie najwlasciwsza bedzie ocena wplywu planowanej transakcji na rézne rynki
geograficzne znajdujace si¢ w promieniu 150 km wokét zaktadéw nalezacych do stron.

Ocena wplywu na konkurencje

(18) Obydwie strony prowadza dzialalno$¢ w zakresie produkcji i dostawy cementu szarego. Cemex obstuguje pig¢ zin-
tegrowanych zakladéw w Hiszpanii: w Bufiol (prowincja Walencja), w Alicante, w Alcanar (prowincja Tarragona),
w Moracie (prowincja Saragossa) i w Llosecie (Baleary). Ponadto posiada mlyn do przemiatu w Castillejo (prowincja
Toledo) i szereg terminali logistycznych. Holcim posiada trzy zintegrowane zaklady w potudniowej Hiszpanii: dwa
z nich (Gador i Carboneras) znajdujg si¢ w prowingji Almeria, a jeden — w Jerez (prowincja Kadyks). Ponadto
posiada mlyn do przemialu w Yeles (prowincja Toledo) i szereg terminali logistycznych.

(i) Skutki nieskoordynowane

(19) Komisja przeprowadzila rowniez analize potencjalnych skutkéw nieskoordynowanych planowanej transakeji dla
roznych klastréw wyznaczonych w promieniu 150 km wokél cementowni stron w Hiszpanii.

(20) W Kklastrze Gador-Carboneras laczny udzial stron w rynku w 2013 r. wynidst [40-50] %, przy czym [10-20] %
dziatalnosci stron pokrywa sie. Konkurencja w klastrze Gador-Carboneras jest rozproszona. Pod wzgledem udziatu
w rynku najwigkszymi konkurentami stron s3 miyny do przemiatlu Cementos La Unién (CLU) i Cementos La Cruz
(CLC), Financiera y Minera (FYM) i Votorantim (wszystkie posiadajg [5-10] % udzialu w rynku).

(21) W klastrze Alicante taczny udzial stron w rynku w 2013 r. wyni6st okoto [30-40] %, przy czym [10-20] % dzia-
falnoéci stron pokrywa sie. Pozostata cze$¢ rynku w klastrze Alicante réwniez jest rozproszona. Pod wzgledem
udzialu w rynku najwigkszymi konkurentami stron s3 CLU ([10-20]%) i CLC ([10-20]%), a ponadto
Lafarge ([5-10] %).
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(22) W klastrze Bufiol faczny udzial stron w rynku w 2013 r. wyni6st okoto [20-30] %, przy czym [10-20] % dziatal-
nosci stron pokrywa si¢. Sytuacja pod wzgledem konkurencji w klastrze Bufiol przypomina sytuacj¢ panujaca
w Alicante. Pod wzgledem udzialu w rynku najwigkszymi konkurentami stron sa CLU ([10-20]%) i CLC
([10-20]1 %). Tuz za nimi plasuje si¢ podmiot zintegrowany Lafarge ([5-10]%) oraz mlyn do przemiatu
Cementval ([5-10] %).

(23) Komisja uznaje, ze w klastrach Gador-Carboneras, Alicante i Bufiol (zwanych dalej ,klastrami w regionie Levante”)
istnieje kilku konkurentéw, ktorych mozna uzna¢ za réwnie bliskg lub nawet blizsza alternatywe dla klientow Hol-
cim niz Cemex. Podobnie niektdre klastry w regionie Levante moga by¢ uwazane za réwnie bliska lub nawet bliz-
szg alternatywe dla klientéw Cemex niz Holcim.

(24) Po drugie, Komisja uznaje, Ze konkurenci stron (mlyny do przemiatu i podmioty zintegrowane) w klastrach
w regionie Levante majg zaréwno zdolno$¢, jak i motywacje do zwigkszenia podazy, jesli polaczony podmiot pod-
niéstby ceny, poniewaz: (i) w szczegélnosci miyny do przemiatu nie s3 ograniczone zapotrzebowaniem na klinkier,
jako ze maja one mozliwo$¢ nabycia tego produktu od podmiotéw zintegrowanych w regionie lub z zagranicy,
a (ii) wysoki poziom zapasowych mocy produkcyjnych utrzymywany przez gléwnych konkurentéw stron w klas-
trach w regionie Levante jest wystarczajacy, aby pozbawi¢ rentownosci wszelkie jednostronne proby podniesienia
cen przez polaczony podmiot.

(25) Jesdli chodzi o klastry Yeles i Castillejo (zwane dalej ,klastrami regionu centralnego”), faczny udziat stron w rynku
w 2013 r. wynosit odpowiednio ponizej [20-30] % i nieco powyzej tej wartosci ([20-30] %). Istnieje dwdch kon-
kurentéw stron o poréwnywalnej wielkosci, a mianowicie CPV ([20-30] %) i Lafarge ([20-30] %). Obecni sg réw-
niez inni konkurenci, ktérych udzial w rynku przewyzsza [5-10] %, a mianowicie Balboa (ponad [10-20] % w obu
klastrach) i Votorantim (ponad [5-10] % w klastrze Yeles). Co wiecej, wysoki poziom zapasowych mocy produkcyj-
nych utrzymywany przez gléwnych konkurentéw stron w klastrach w regionie centralnym jest wystarczajacy, aby
pozbawi¢ rentownosci wszelkie jednostronne proby podniesienia cen przez polaczony podmiot.

(26) W klastrach Alcanar, Lloseta, Morata i Jerez przyrost udzialu w rynku na skutek transakcji bedzie nizszy
niz [0-5] %.

(27) Komisja stwierdza zatem, Ze proponowana transakcja nie powinna powodowaé znacznych przeszkdd dla efektyw-
nej konkurencji na rynkach cementu szarego w klastrach w promieniu 150 km wokét zaktadéw stron ze wzgledu
na skutki nieskoordynowane.

(i) Skutki skoordynowane

(28) Komisja przeprowadzita réwniez analiz¢ potencjalnych skutkéw skoordynowanych dla réznych klastréw wyznaczo-
nych w promieniu 150 km wokét cementowni stron w Hiszpanii.

(29) Komisja uznaje, Ze najbardziej prawdopodobnym schematem koordynacji na badanych rynkach cementu szarego
jest podziat klientéw, w ramach ktérego konkurenci powstrzymaja si¢ przed pozyskiwaniem klientéw rywala za
pomocg niskich cen. W takim scenariuszu koordynacji klienci zostaliby zasadniczo przydzieleni do danego zaktadu
na podstawie kryterium odleglosci od tego zakladu z uwagi na wysokie koszty transportu.

(30

=

Komisja zbadala zatem, czy konkurenci na rynku cementu moga napotykaé ograniczone zachety do agresywnego
docierania do nowych klientéw. W takim scenariuszu konkurenci skorzystaliby ze schematu koordynacji, uzyskujac
wyzsze marze, a tym samym zyski.

(31) Komisja stwierdzila, ze szereg cech badanych rynkéw cementu szarego wskazuje na to, ze interakcje na rynku nie
przyczyniaja si¢ do osiagniecia konkurencyjnych wynikéw. Na przyklad mimo dostepnosci znacznych zapasowych
mocy produkcyjnych w klastrach regionu centralnego strony i ich gléwni konkurenci osiggaja dodatnig $rednia
marz¢ brutto. Podsumowujgc, wszystkie uwzglednione czynniki nie s3 wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze wyniki
rynkowe s3 powigzane z obecng koordynacja.

(32) Istnieja bowiem przestanki przemawiajace przeciwko wszelkiej mozliwej koordynacji. W szczegdlnosci niezalezni
dystrybutorzy w regionie centralnym mogg potencjalnie podwazy¢ trwalo$¢ schematu koordynacji opartego na
podziale klientow.

(33) Jesli chodzi o skutki szczegdlne dla polaczenia w niniejszej sprawie, przy zalozeniu, ze dowody nie s3 wystarcza-
jace, aby stwierdzié, Ze obecne wyniki rynkowe mozna powigzaé z istniejacg koordynacjg, nie jest konieczne
stwierdzenie przez Komisj¢, czy zmiany spowodowane tym polaczeniem ulatwilyby koordynacje lub uczynily ja
bardziej stabilng lub skuteczna.
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(34) Podsumowujgc, nie istnieja wystarczajace dowody, aby stwierdzié, Ze obecne wyniki rynkowe s3 zalezne od
podzialu klientéw miedzy czterech gléwnych producentéw cementu (a mianowicie strony, Lafarge i CPV). Komisja
uznaje zatem, ze malo prawdopodobne jest, aby planowana transakcja ulatwila lub ustabilizowata koordynacje
badZ zwigkszyla jej skuteczno$¢ w stopniu, ktéry méglby zostal uznany za znaczgcy przeszkode dla efektywnej
konkurencji.

(35) Z podobnych wzgledéw Komisja stwierdza rowniez, ze nie nalezy spodziewa¢ si¢, aby w wyniku planowanej trans-
akcji mialo znacznie zwigkszy¢ si¢ prawdopodobienistwo wigczenia si¢ do koordynacji konkurentéw wczesniej nie-
skoordynowanych.

(36) Dlatego uznaje si¢, ze planowana transakcja nie powinna powodowaé znacznych przeszkdd dla efektywnej konku-
rencji na rynkach cementu szarego w promieniu 150 km wokét zakladéw stron ze wzgledu na skutki
skoordynowane.

VI. WNIOSKI

(37) Z powodéw wymienionych powyzej Komisja stwierdza, Ze planowana koncentracja nie doprowadzi do istotnego
zakl6cenia efektywnej konkurencji na rynku wewnetrznym lub jego istotnej czgsci.

(38) Zgloszong transakcje uznaje si¢ zatem za zgodna z rynkiem wewnetrznym oraz funkcjonowaniem Porozumienia
EOG zgodnie z art. 2 ust. 2 i art. 8 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw oraz art. 57
Porozumienia EOG.
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INFORMACJE PANSTW CZEONKOWSKICH

Decyzja (Orden ECC[1866/2014 z dnia 24 wrze$nia) o wszczeciu postepowania likwidacyjnego
wobec podmiotu ,,CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.”

(Opublikowano zgodnie z art. 14 dyrektywy 2001/17/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie reorganizacji

Postepowanie likwidacyjne

i likwidacji zaktadéw ubezpieczeri)

(2014/C 438/11)

Zaktad ubezpieczen

CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.

C1 PRINCIPE DE VERGARA, N°9

28001 Madrid
HISZPANIA

Data wydania, data wejcia w Zycie
i rodzaj decyzji

Data: 24 wrze$nia 2014 1.

Wejscie w zycie: 24 wrze$nia 2014 r.

Rodzaj decyzji:  rozporzadzenie ministra (Orden Ministerial)

Wiasciwe organy

Minister Gospodarki i Konkurencyjnosci (Ministro de Economia y Competitividad)

Imi¢ i nazwisko/nazwa:
Nazwisko:

Adres:

Luis
De Guindos Jurado

Paseo de la Castellana 162
28046 Madrid
HISZPANIA

Organ nadzorujgcy

Dyrekcja Generalna ds. Ubezpieczeni i Funduszy Emerytalnych (Direccion General
de Seguros y Fondos de Pensiones)

Funkgja:

Imig¢ i nazwisko/nazwa:
Nazwisko:

Adres:

Dyrektor Generalna ds. Ubezpieczen

Emerytalnych
Marfa Flavia
Rodriguez-Ponga Salamanca

Po Castellana, n° 44
28046 Madrid
HISZPANIA

Funduszy

Wyznaczony likwidator

Consorcio de Compensacion de Seguros

Funkgja:
Imig¢ i nazwisko/nazwa:
Nazwisko:

Adres:

Dyrektor generalny
Sergio
Alvarez Camifia

Po Castellana, n° 32
28046 Madrid
HISZPANIA

+34 913395500
+34 913395678

actividadliquidadora@consorseguros.es
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Obowiazujace prawo HISZPANSKIE

— dekret krolewski z mocg ustawy nr 6/2004 z dnia 29 grudnia, zatwierdzajacy
tekst jednolity ustawy o systemie ubezpieczen prywatnych i nadzorze nad nim
(Real Decreto Legislativo 6/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Ordenaciéon y Supervision de los Seguros
Privados),

— dekret krélewski z mocg ustawy nr 7/2004 z dnia 29 grudnia, zatwierdzajacy
tekst jednolity statutu Consorcio de Compensacién de Seguros (Real Decreto
Legislativo 7/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el Texto Refun-
dido del Estatuto Legal del Consorcio de Compensacion de Seguros),

— dekret krolewski nr 2020/1986 z dnia 22 sierpnia zatwierdzajacy regulamin
Komisji Likwidacyjnej ds. Zakladéw Ubezpieczeniowych (Real Decreto
2020/1986, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento de Funcio-
namiento de la Comisién Liquidadora de Entidades Aseguradoras).
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Wykaz zarejestrowanych i certyfikowanych agencji ratingowych

(2014/C 438/12)

Ponizsze agencje ratingowe zostaly zarejestrowane lub certyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1060/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie agengji ratingowych (rozporzadzenie

w sprawie agencji ratingowych).

Wykaz ten jest publikowany przez Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw Wartosciowych (ESMA) zgodnie
z art. 18 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie agencji ratingowych i jest aktualizowany w terminie pieciu dni roboczych od
przyjecia decyzji o rejestracji lub certyfikacji. Komisja Europejska ponownie publikuje wykaz w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej w terminie 30 dni od jego aktualizacji. W tym okresie moga zatem istnie¢ rozbieznosci pomigdzy

wykazem opublikowanym przez ESMA a wykazem dostepnym w Dzienniku Urzedowym.

Certyfikowane lub zarejestrowane agencje ratingowe

Data ostatniej aktualizacji: 24 listopada 2014 r.

Nazwa agencji ratingowej Pafistwo siedziby Status Data wejscia w zycie
Euler Hermes Rating GmbH Niemcy Zarejestrowana 16 listopada 2010 r.
Japan Credit Rating Agency Ltd Japonia Certyfikowana 6 stycznia 2011 r.
Feri EuroRating Services AG Niemcy Zarejestrowana 14 kwietnia 2011 r.
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgaria Zarejestrowana 6 kwietnia 2011 r.
Creditreform Rating AG Niemcy Zarejestrowana 18 maja 2011 r.
Scope Ratings AG (dawniej: PSR Rating Niemcy Zarejestrowana 24 maja 2011 r.
GmbH)
ICAP Group SA Grecja Zarejestrowana 7 lipca 2011 r.
GBB-Rating Gesellschaft fur . . .
Bonititsbeurteilung GmbH Niemcy Zarejestrowana 28 lipca 2011 1.
ASSEKURATA . . . .
Assekuranz Rating-Agentur GmbH Niemcy Zarejestrowana 18 sierpnia 2011 r.
ARC Ratings, S.A. (dawniej: Companhia . . L
Portuguesa de Rating, S.A) Portugalia Zarejestrowana 26 sierpnia 2011 r.
AM Best Europe-Rating Services Ltd. Zjednoczone . -
(AMBERS) Krolestwo Zarejestrowana 8 wrzesnia 2011 r.
DBRS Ratings Limited Zled,n oezone Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Krélestwo
Fitch France S.A.S. Francja Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Fitch Deutschland GmbH Niemcy Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Fitch Italia S.p.A. Wlochy Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Fitch Polska S.A. Polska Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Fitch Ratings Espaila S.A.U. Hiszpania Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Fitch Ratings Limited Z]edp oczone Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Krélestwo
Fitch Ratings CIS Limited Z]ed,n oczone Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Krélestwo
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Cypr Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Moody’s France S.A.S. Francja Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Moody’s Deutschland GmbH Niemcy Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
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Nazwa agencji ratingowej Panistwo siedziby Status Data wejscia w zycie
Moody’s Italia S.r.l. Wlochy Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Moody’s Investors Service Espafia S.A. Hiszpania Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Moody’s Investors Service Ltd Zled,n oezone Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Krélestwo
Standard & Poor’s Credit Market Services Francja Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
France S.A.S.
Standard & Poor's Credit Market Services Whochy Zarejestrowana 31 pazdziernika 2011 r.
Italy S.r.l.
Standard & Poor’s Credit Market Services Z]edpoczone Zarcjestrowana 31 pazdziernika 2011 .
Europe Limited Krélestwo
CRIF S.p.A. Wlochy Zarejestrowana 22 grudnia 2011 r.
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Cypr Zarejestrowana 8 maja 2012 r.
European Rating Agency, a.s. Slowacja Zarejestrowana 30 lipca 2012 1.
Axesor SA Hiszpania Zarejestrowana 1 pazdziernika 2012 r.
Cerved Rating Agency S.p.A. (dawniej: . .
CERVED Group S.p.A) Wiochy Zarejestrowana 20 grudnia 2012 r.
Kroll Bond Rating Agency USA Certyfikowana 20 marca 2013 r.
The Economist Intelligence Unit Ltd ZJKedp oczone Zarejestrowana 3 czerwca 2013 r.
rélestwo
Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong Wilochy Zarejestrowana 13 czerwca 2013 r.
Europe)
Spread Research Francja Zarejestrowana 1 lipca 2013 .
EuroRating Sp. z o.o. Polska Zarejestrowana 7 maja 2014 r.
ngRatmgs de México, SA de C.V. (HR Meksyk Certyfikowana 7 listopada 2014 r.
atings)
Moody’s Investors Service EMEA Ltd Zjednoczone Zarejestrowana 24 listopada 2014 r.

Krélestwo
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v

(Ogloszenia)

POSTEPOWANIA ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENC]I

KOMISJA EUROPEJSKA

Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/[JV)
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
(2014/C 438/13)

1. W dniu 28 listopada 2014 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (') i po odestaniu sprawy
zgodnie z art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia, Komisja otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktorej
przedsi¢biorstwa PRS for Music Limited (,PRSfM”, Zjednoczone Krélestwo), Foreningen Svenska Tonsittares Internatio-
nella Musikbyrd u.p.a. (,STIM”, Szwecja) oraz Gesellschaft fiir musikalische Auffithrungs- und mechanische Vervielfalti-
gungsrechte (,GEMA”, Niemcy) (zwane lacznie: ,Stronami”) przejmujg, w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) i art. 3 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw, wspdlng kontrole nad nowo utworzong spétka joint ven-
ture w drodze zakupu udzialow.

2. Przedmiotem dzialalnosci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:
— w przypadku Stron: zbiorowe zarzadzanie prawami autorskimi autoréw utworéw muzycznych,

— w przypadku spétki joint venture: dzialalno$¢ w zakresie udzielania licencji obejmujacych wiele terytoriow i wiele
utworéw w odniesieniu do prawa do mechanicznego zwielokrotniania i odtwarzania utworéw muzycznych
w §rodowisku online i na urzadzeniach przenosnych; zarzadzanie baza danych zawierajacg informacje na temat
praw autorskich oraz udzielanie licencji za poSrednictwem internetu.

3. Po wstegpnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4.  Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat planowanej
koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publikacji. Mozna je
przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczta elektroniczng na adres: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
lub listownie, podajac numer referencyjny: M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/JV, na ponizszy adres Dyrekcji Generalnej ds.
Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') Dz.U.L 24z 29.1.2004, s. 1 (rozporzadzenie w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw).
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