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II

(Comunicdri)

COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANA

Nonopozitie la o concentrare notificatd
(Cazul M.7396 — Saudi Aramco[S-OIL)
(Text cu relevanti pentru SEE)

(2014/C 438/01)

La 2 decembrie 2014, Comisia a decis s3 nu se opund concentririi notificate mentionate mai sus si sd o declare compa-
tibildi cu piata internd. Prezenta decizie se bazeazd pe articolul 6 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului (). Textul integral al deciziei este disponibil doar in limba englezd si va fi ficut public dupa
ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe site-ul internet al Directiei Generale Concurentd din cadrul Comisiei, in sectiunea consacratd concentririlor
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Acest site internet oferd diverse facilitdti care permit identificarea
deciziilor de concentrare individuale, inclusiv intreprinderea, numdrul cazului, data si indexurile sectoriale,

— 1in format electronic, pe site-ul internet EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro), cu numdrul de
document 32014M7396. EUR-Lex permite accesul online la legislatia europeand.

() JOL 24,29.1.2004, p. 1.

Nonopozitie la o concentrare notificati
(Cazul M.7174 - Federal-Mogul Corporation/Honeywell Friction Materials)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2014/C 438/02)

La 16 iunie 2014, Comisia a decis si nu se opund concentrdrii notificate mentionate mai sus si si o declare compatibild
cu piata internd. Prezenta decizie se bazeazd pe articolul 6 alineatul (1) litera (b) coroborat cu articolul 6 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (). Textul integral al deciziei este disponibil doar in limba engleza si
va fi ficut public dupd ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe site-ul internet al Directiei Generale Concurentd din cadrul Comisiei, in sectiunea consacratd concentririlor
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Acest site internet oferd diverse facilitdti care permit identificarea
deciziilor de concentrare individuale, inclusiv intreprinderea, numdrul cazului, data si indexurile sectoriale,

— 1in format electronic, pe site-ul internet EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro), cu numarul de
document 32014M7174. EUR-Lex permite accesul online la legislatia europeana.

(') JOL 24,29.1.2004, p. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro
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Nonopozitie la o concentrare notificatd
(Cazul M.7436 - Vista/Tibco)
(Text cu relevanti pentru SEE)

(2014/C 438/03)

La 25 noiembrie 2014, Comisia a decis si nu se opund concentririi notificate mentionate mai sus si si o declare com-
patibild cu piata internd. Prezenta decizie se bazeazd pe articolul 6 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului (). Textul integral al deciziei este disponibil doar in limba engleza si va fi ficut public dupa
ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe site-ul internet al Directiei Generale Concurentd din cadrul Comisiei, in sectiunea consacratd concentririlor
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Acest site internet oferd diverse facilitdti care permit identificarea
deciziilor de concentrare individuale, inclusiv intreprinderea, numarul cazului, data si indexurile sectoriale,

— in format electronic, pe site-ul internet EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro), cu numarul de
document 32014M7436. EUR-Lex permite accesul online la legislatia europeana.

(') JOL 24,29.1.2004, p. 1.


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

(Informdri)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE

CONSILIU

Concluziile Consiliului privind vaccinirile ca instrument eficace in domeniul sanatitii publice

(2014/C 438/04)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

1. REAMINTESTE cd, in temeiul articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), actiunea
Uniunii, care completeazd politicile nationale, cuprinde combaterea marilor flageluri, incurajind cercetarea cauzelor,
a transmiterii si a prevenirii acestora, precum si informarea si educatia in materie de sindtate, cirora li se adaugi
supravegherea amenintdrilor transfrontaliere grave privind sdndtatea, alerta timpurie in cazul unor asemenea ame-
nintdri si combaterea acestora. Uniunea incurajeazd cooperarea intre statele membre si, in cazul in care este necesar,
sprijind actiunea acestora. Actiunea Uniunii respectd responsabilititile statelor membre in ceea ce priveste definirea
politicii lor de sdnitate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sdndtate si de ingrijire medicald.

2. REAMINTESTE Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor () (ECDC). ECDC sprijind activititile de prevenire si
control al bolilor transmisibile: supraveghere epidemiologicd, programe de formare pentru evaluarea riscurilor si
mecanisme de alertd timpurie §i de reactie i ar trebui sd ia masuri pentru a asigura faptul ci statele membre efec-
tueazd periodic schimburi de bune practici si de experientd privind programele de vaccinare.

3. REAMINTESTE Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate §i de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (?), care prevede ci
statele membre se consultd reciproc, precum si cu Comisia, prin intermediul Comitetului pentru securitate sanitard,
in vederea coordondrii reactiei la amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sdndtatii, inclusiv bolile transmisibile.
De asemenea, aceasta prevede posibilitatea de a se angaja in achizitii publice comune de contramdsuri medicale pe
bazd de voluntariat.

4. REAMINTESTE cel de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sindtatii (2014-2020) instituit prin Regula-
mentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (%), care vizeazd sprijinirea consolidarii capa-
citdtilor de luptd impotriva principalelor amenintdri transfrontaliere la adresa sindtatii si elaborarea planificdrii
pregdtirii si reactiei, tinind seama de complementaritatea cu programul de lucru al ECDC in ceea ce priveste com-
baterea bolilor transmisibile.

5. REAMINTESTE Recomandarea 2009/1019/UE a Consiliului din 22 decembrie 2009 privind vaccinarea impotriva gri-
pei sezoniere (*), care incurajeazd statele membre sd adopte si sd pund in aplicare planuri de actiune sau politici
nationale, regionale sau locale vizand imbundtdtirea acoperirii vaccinale impotriva gripei sezoniere, cu scopul de
a atinge in grupurile de risc, pand in 2015, o ratd de acoperire de 75 %.

6. REAMINTESTE concluziile Consiliului privind imunizarea copiilor (2011/C 202/02) (°), in care statele membre si
Comisia sunt invitate, printre altele, sd facd schimb de experientd si de bune practici pentru a imbunititi acoperirea
vaccinali a copiilor impotriva bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare.

() JOL 142, 30.4.2004, p. 1.
() JOL293,5.11.2013, p. 1.
() JOL 86,21.3.2014,p. 1.

() JOL 348,29.12.2009, p. 71.
() JO €202, 8.7.2011, p. 4.



C438/4 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2014

7. SUBLINIAZA faptul cd vaccinurile sunt medicamente care fac obiectul unor norme si proceduri adoptate la nivelul
Uniunii, autorizate de autorititile nationale sau de Comisie pe baza unei evaluiri realizate de Agentia Europeand
pentru Medicamente si care sunt supuse unei monitorizdri dupd introducerea pe piatd.

8. REAMINTESTE Planul de actiune european pentru vaccindri 2015-2020 al Organizatiei Mondiale a Sindtitii (OMS),
aprobat ca rdspuns la initiativa Deceniul vaccinurilor, care stabileste un curs printr-o viziune regionald si obiective
in materie de imunizare si controlul bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare pentru perioada 2015-2020, pre-
cum si pentru perioada ulterioard, prin definirea unor domenii de actiune prioritare, a unor indicatori si a unor
obiective, tinidnd seama in acelasi timp de nevoile specifice ale tdrilor din regiunea europeand si de provocirile cu
care se confruntd acestea (').

9. SUBLINIAZA faptul cd studiile ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv cele efectuate de titularii de autorizatii de
introducere pe piatd, sunt importante pentru evaluarea vaccinurilor si ar trebui si se desfdsoare intr-un mod trans-
parent. Studiile privind impactul programelor de vaccinare, realizate independent de interesele comerciale, sunt la
fel de importante. Ambele tipuri de studii pot contribui la cresterea increderii publicului in imunizare. Statele mem-
bre sunt incurajate sd finanteze studii independente.

10. RECUNOASTE faptul cd bolile transmisibile, inclusiv unele care sunt in curs de reaparitie, precum tuberculoza,
rujeola, tusea convulsiva si rubeola, reprezintd in continuare o provocare in materie de sdndtate publicd si pot pro-
voca un numdr mare de infectii si decese, precum si faptul cd recenta aparitie a unor focare de boli transmisibile,
cum ar fi poliomielita, gripa aviard H5N1 si H7N9, sindromul respirator din Orientul Mijlociu cauzat de un corona-
virus (MERS-Middle East Respiratory Syndrome) si boala provocatd de virusul Ebola, au confirmat cd vigilenta tre-
buie sd rdimand ridicatd, inclusiv in ceea ce priveste boli care nu sunt incd prezente pe teritoriul Uniunii.

11. RECUNOASTE cd, desi programele de vaccinare sunt responsabilitatea fiecdrui stat membru in parte si ci in UE
existd diverse scheme de vaccinare, eforturile de imbunititire a acoperirii vaccinale pot beneficia, de asemenea, de
cooperarea in cadrul UE si de imbundtitirea sinergiilor cu alte domenii de politicd ale UE, avand in vedere in special
populatiile cele mai vulnerabile identificate in diferitele regiuni si in fiecare dintre statele membre ale Uniunii, pre-
cum si mobilitatea in crestere.

12. OBSERVA cd multe dintre vaccinurile utilizate in programele de vaccinare din Comunitate au reusit si prevind
aparitia bolilor la indivizi si, in acelasi timp, sd intrerupd circulatia patogenilor prin asa-numitul fenomen al ,imu-
nitdtii de grup”, contribuind la o societate globald mai sindtoasd. Imunitatea la nivel de Comunitate ar putea fi,
asadar, consideratd un obiectiv in cadrul planurilor de vaccinare nationale.

13. CONSIDERA ci un sistem de imunizare bazat pe probe, eficient din punctul de vedere al costurilor, sigur si eficace
face parte integrantd dintr-un sistem de sindtate cu o bund functionare.

14. SUBLINIAZA faptul cd, avind in vedere schimbdrile intervenite in structura demograficd a populatiei europene, tre-
buie sd se pund un accent mai mare pe prevenirea bolilor infectioase prin intermediul vaccindrii tuturor grupurilor
de varstd in cazul in care, in acest fel, se imbundtiteste controlul epidemiologic al bolii.

15. RECUNOASTE faptul ci programele de imunizare necesitd un acces durabil la finantare pe termen lung si la produse
de calitate.

16. RECUNOASTE ci este important ca publicul larg si inteleagd valoarea vaccindrilor si CONSTATA ci lipsa ocazionald
a informdrii cu privire la beneficiile unor vaccinuri si refuzarea tot mai des a vaccindrii in unele state membre pot
duce la rate de vaccinare scizute in cazul anumitor populatii, ceea ce cauzeazd probleme legate de sdnitatea publicd
si aparitia unor epidemii costisitoare.

17. RECUNOASTE ci publicul ar trebui si fie constient de valoarea vaccindrii si SUBLINIAZA rolul crucial pe care profe-
sionistii din domeniul sdntatii il joacd in informarea si educarea populatiei cu privire la beneficiile vaccinarii.

18. RECUNOASTE utilitatea unor campanii de vaccinare eficace in prevenirea rispandirii bolilor transmisibile care pot
provoca probleme de sdndtate permanente sau chiar decesul, in special in randul populatiei care face parte din
grupurile de varstd vulnerabile.

19. RECUNOASTE efectul pozitiv pe care o politicd sustinutd de vaccinare la nivel national il poate avea asupra dez-
voltdrii de noi vaccinuri §i asupra cercetdrii in acest domeniu in UE.

20. SUBLINIAZA faptul ci statele membre ar trebui, daci este cazul, si isi informeze cetitenii care cilitoresc in
strdindtate cu privire la riscul de boli transmisibile care nu sunt prezente in Uniune, dar care pot fi contractate in
cursul calitoriilor internationale in afara Uniunii.

21. SUBLINIAZA faptul ci unii agenti virali pot provoca, de asemenea, patologii cronice, unele dintre acestea cu un
caracter neoplazic, cum ar fi cancerul de col uterin, si cd vaccindrile ar putea contribui la abordarea acestor boli.

(") Planul de actiune european pentru vaccinari 2015-2020 al OMS (documentul EUR/RC64/15 Rev.1) a fost adoptat in cadrul celei de
a 64-a sesiuni a Comitetului regional pentru Europa (Copenhaga, Danemarca, 15-18 septembrie 2014); a se vedea Rezolutia
EUR/RC64/R5.
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22. CONSIDERA CA ESTE NECESAR ca, periodic, in Uniunea Europeand, si se realizeze o analizd si o evaluare a sigu-
rantei, a eficacitdtii si a impactului vaccinurilor in ceea ce priveste prevenirea unor boli transmisibile distincte,
a riscurilor legate de bolile transmisibile si a utilitdtii vaccindrilor, pe baza progreselor in materie de cunostinte
stiintifice.

23. CONSIDERA CA ESTE UTIL ca statele membre si colaboreze si si facd schimb de bune practici privind prevenirea
bolilor transmisibile prin vaccinare, dat fiind faptul ci bolile transmisibile nu se pot limita la o singurd tard, fie ea
din interiorul sau din afara Uniunii Europene, si sd faci acest lucru cu sprijinul ECDC si al OMS.

24, CONSIDERA CA ESTE NECESAR ca politicile de incurajare a cercetdrii, inclusiv cea clinicd, si a studiilor ulterioare
autorizdrii in domeniul vaccindrii sd fie sprijinite in cadrul Uniunii, ludnd in considerare, de asemenea, constringe-
rile financiare, pentru a asigura accesul la vaccinuri mai sigure si mai eficace.

25. OBSERVA ci, in urma succesului inregistrat in reducerea raspandirii anumitor boli transmisibile grave datoritd uti-
lizarii la scard largd a vaccinurilor, populatia poate crede cd aceste boli nu mai reprezintd o amenintare pentru
sdndtatea publica.

26. CONSIDERA CA ESTE NECESAR, in special pentru a reactiona la informatiile inexacte referitoare la vaccindri din unele
state membre, sd se continue campaniile de comunicare pentru a educa publicul cu privire la riscurile legate de
bolile transmisibile care pot fi prevenite prin vaccinare.

27. CONSIDERA CA ESTE UTIL si se consulte pdrtile interesate, inclusiv organizatiile de profesionisti din domeniul
sandtitii, mediul academic, industria si societatea civild, pentru a le da ocazia de a-si exprima pozitiile, care ar putea
fi utile autorititilor statelor membre.

28. INVITA STATELE MEMBRE:

(a) sd imbundtdteascd in continuare supravegherea epidemiologicd si evaluarea situatiei privind bolile transmisibile
pe teritoriile lor, inclusiv bolile care pot fi prevenite prin vaccinare;

(b) sd continue sd imbundtiteascd programele de vaccinare nationale si sd consolideze capacitatea nationald de efec-
tuare a unei vaccindri bazate pe probe si eficiente din punctul de vedere al costurilor, inclusiv sd introducd noi
vaccinuri atunci cind se considerd necesar;

(c) sd dezvolte in continuare planuri si proceduri standard de operare, in colaborare cu ECDC si cu OMS, pentru
a asigura o reactie promptd si eficace la bolile care pot fi prevenite prin vaccinare in timpul epidemiilor, al
crizelor umanitare si al situatiilor de urgent3;

(d) sd continue sd dezvolte abordari cuprinzitoare si coordonate in cadrul programelor de vaccinare, urmand abor-
darea ,Sdndtatea in toate politicile”, prin crearea de sinergii cu politicile mai ample legate de sindtate si prin
stabilirea unei colabordri proactive cu alte sectoare ale prevenirii;

(e) sd asigure transparenta in ceea ce priveste evaludrile ulterioare introducerii pe piati ale vaccinurilor si ale studii-
lor privind impactul programelor de vaccinare, in vederea furnizdrii de informatii fiabile, atat pentru guverne,
cat si pentru autoritdtile de reglementare din sectorul medicamentelor i producitori;

(f) sd ofere in mod activ o vaccinare adecvatd populatiei care face parte din grupurile considerate ca fiind expuse
riscului in ceea ce priveste anumite boli si sd ia in considerare imunizarea copiilor nou-ndscuti si prescolari prin
crearea unor programe de vaccinare cu aplicare pe tot parcursul vietii;

(g) sd colaboreze cu profesionistii din domeniul sdndtitii pe tema comunicdrii riscurilor, pentru a maximiza rolul
acestora in procesul de luare a deciziilor in cunostintd de cauzi;

(h) s intensifice si mai mult activitdtile care vizeazd extinderea, acolo unde este necesar, a componentelor legate de
imunologie si vaccinologie ale programelor de formare medicald de bazd pentru studentii din domeniul medici-
nei si sindtdtii si sd ofere profesionistilor din domeniul sinatitii oportunitdti de formare la locul de munci
relevante;

(i) sd informeze populatia cu scopul de a spori increderea acesteia in programele de vaccinare, cu ajutorul unor
instrumente adecvate si al unor campanii de comunicare, inclusiv prin implicarea liderilor de opinie, a societdtii
civile si a altor parti interesate relevante (de exemplu, mediul academic).

29. INVITA STATELE MEMBRE $I COMISIA:

(a) sd continue schimbul de informatii si de date cu ECDC si OMS cu privire la riscurile pe care le prezintd bolile
transmisibile si la politicile de vaccinare nationale; in aceastd privintd, ar putea fi luate in considerare instru-
mentele de comunicare dezvoltate de ECDC si puse la dispozitia statelor membre (urmand exemplul instrumen-
tului deja dezvoltat pentru gripd);

(b) sd continue schimbul de date privind acoperirea vaccinald a tuturor grupurilor de risc vizate;



C438/6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 6.12.2014

(c) sd transmitd mesaje documentate si clare privind vaccinarile;

(d) sd gdseascd cele mai bune modalititi prin care pdrtile interesate, inclusiv industria si societatea civild, isi pot
exprima punctele de vedere;

(e) sd promoveze activitidti care si aibd drept scop instituirea de relatii cu profesionistii din domeniul sindtitii intr-
un mod mai direct si mai activ in ceea ce priveste principalele probleme legate de vaccinare, axate in special pe
consolidarea rolului acestora in promovarea vaccindrii;

(f) sd disemineze informatii privind studii de rentabilitate realizate in UE pentru punerea in aplicare a unor vacci-
nuri noi, care ar putea ajuta statele membre in programele lor de vaccinare nationale;

(g) sd coordoneze activititi care vizeazd promovarea si incurajarea utilizdrii vaccinurilor incluse in programele de
vaccinare nationale prin diseminarea de informatii referitoare la planurile §i campaniile de comunicare pentru
introducerea vaccinurilor;

(h) sd incurajeze in continuare cercetarea si inovarea care vizeazd dezvoltarea de noi vaccinuri si demonstrarea
beneficiilor unei abordari care tine seama de toate etapele vietii, eficacitatea imunizarii din punctul de vedere al
costurilor si eficacitatea comunicrii riscurilor, acorddnd in permanentd prioritate sigurantei cetitenilor;

(i) sd elaboreze programe de actiune comune cofinantate de Comisie si de statele membre pentru a face schimb de
bune practici privind politicile de vaccinare nationale;

() sd incurajeze activititile de cercetare i sd continue sd facd schimb de informatii in ceea ce priveste monitoriza-
rea impactului vaccindrii asupra costurilor asociate bolilor si dezvoltarea de noi vaccinuri.

30. INVITA COMISIA:

(a) sd identifice si sd Incurajeze sinergia intre promovarea imunizarii si punerea in aplicare a legislatiei si a politici-
lor relevante ale UE, axindu-se in special pe identificarea si dezvoltarea unor abordiri integratoare si coerente
pentru o mai bund pregitire si coordonare in cazul unor urgente in materie de sindtate, cu respectarea deplind
a competentelor nationale;

(b) sd garanteze faptul ci finantarea Uniunii Europene este canalizatd citre stimularea cercetdrii actuale si viitoare
privind vaccinurile, inclusiv a unui parteneriat extins intre mediul academic, industrie si finantatorii publici si
privati, si sd abordeze si sd elimine blocajele din calea dezvoltarii vaccinurilor;

(c) sd garanteze faptul ci fondurile acordate de Uniunea Europeand si alte parti interesate, cum ar fi mediul acade-
mic sau institutiile publice de sinitate, si puse la dispozitie de organismele publice de sindtate relevante sunt
canalizate pentru a sprijini studiile ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv studii privind eficacitatea vaccinuri-
lor si impactul programelor de imunizare desfdsurate de institute nationale publice de sdnitate, mediul academic
si alte parteneriate;

(d) sd examineze impreund cu ECDC si EMA, in stransid cooperare cu OMS, posibilitatea:

— de a identifica orientdri si metodologii pe care statele membre ar putea alege si le utilizeze pe bazd de
voluntariat in vederea consolidarii coerentei si sustenabilitatii financiare si programatice ale programelor lor
de vaccinare nationale si a eficacitdtii vaccinurilor din punctul de vedere al costurilor;

— de a facilita introducerea de metode de cercetare pe care statele membre le-ar putea utiliza in mod voluntar
pentru a evalua eficacitatea comunicdrii riscurilor si dinamica atitudinilor societdtii fatd de vaccinuri si de
a concepe strategii eficace de promovare a acoperirii vaccinale;

(e) sd ajute statele membre in sensul utilizdrii optime a cunostintelor tehnice si stiintifice ale agentiilor Uniunii si
ale comitetelor tehnice ale Comisiei, cu scopul de a raspunde la intrebari;

(f) sd pund instrumente tehnologice si informatice la dispozitia statelor membre si s3 imbundtdteascd linkurile catre
portalurile europene existente, precum si instrumente pentru sprijinirea statelor membre in eforturile lor de
consolidare a vaccindrii ca instrument eficace in domeniul sanatitii publice.
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Concluziile Consiliului privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale, inclusiv
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene

(2014/C 438/05)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE

1. REAMINTESTE ci, in conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in definirea
si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigurd un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
umane si c¢d actiunea Uniunii, care completeazd politicile nationale, are in vedere imbundtitirea sindtitii publice, ci
UE incurajeazd cooperarea intre statele membre in domeniul sdnatatii publice si, in cazul in care este necesar, spri-
jind actiunea acestora, respectind pe deplin responsabilitdtile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea de servicii de sindtate si de ingrijire medicala.

2. REAMINTESTE concluziile Consiliului privind valorile si principiile comune in sistemele de sindtate ale Uniunii Euro-
pene, adoptate la 2 iunie 2006 (), si, in special, valorile generale ale universalitatii, ale accesului la ingrijiri de buna
calitate, ale echititii si ale solidaritatii.

3. REAMINTESTE cd Analiza anuali a cresterii pentru 2014 subliniazd necesitatea elabordrii unor strategii de incluziune
activd, care sd cuprindd un acces larg la servicii de sinitate de inaltd calitate si accesibile din punctul de vedere al
preturilor, precum si cu privire la indeplinirea obiectivelor Strategiei Europa 2020.

4. REAMINTESTE Recomandarea 2009/C 151/01 a Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale (3).

5. REAMINTESTE Recomandarea 2002/77/CE a Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea prudentd
a agentilor antimicrobieni in medicina umana (*) si Planul de actiune al Comisiei impotriva amenintdrilor tot mai
mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene ().

6. REAMINTESTE concluziile Consiliului din 22 iunie 2012 privind impactul rezistentei la antimicrobiene in sectorul
sandtitii umane si in sectorul veterinar — abordarea ,One Health” (°).

7. REAMINTESTE cd rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale fac obiectul supravegherii epi-
demiologice in conformitate cu articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (ii) si articolul 2 alineatul (2) din Decizia
nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintdrile trans-
frontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (°).

8. REAMINTESTE Rezolutia AMS67.25 a Adundrii Mondiale a Sinatitii privind rezistenta la antimicrobiene, adoptatd la
24 mai 2014.

9. REAMINTESTE ci Recomandarea 2009/C 151/01 si Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale ransfrontaliere (') prevad
furnizarea de asistentd medicald pacientilor in conformitate cu orientdrile si standardele de sigurantd si de calitate si
clarificd dreptul de a primi informatii, intr-un mod clar si transparent, cu privire la siguranta si calitatea masurilor
in vigoare si la procedurile de depunere a plangerilor si de solutionare a litigiilor.

10. 1A ACT de faptul cd procesele de elaborare a politicilor si procesele de luare a deciziilor ar trebui si se bazeze pe
dovezi si si fie sustinute printr-o colectare de date sistematicd, care utilizeazd instrumente adecvate ale tehnologiei
informatiei si comunicatiilor (TIC) in domeniul sanatatii.

11. CONSTATA ci tendinta actuald de a transfera asistenta medicald din spital in ambulatoriu, inclusiv asistenta medicald
primard si ingrijirile la domiciliu, pot duce la situatii in care o parte din ce in ce mai mare a asistentei este acordati
de lucritori din afara mediului spitalicesc, de asistenti sociali si de personalul de ingrijire, inclusiv de ingrijitori
informali.

12. RECUNOASTE cd ar trebui s se includd educatia §i formarea profesionald in materie de sigurantd a pacientilor si de
prevenire si control al infectiilor in cursurile de formare pentru personalul medical si personalul de ingrijire, pre-
cum si in dezvoltarea profesionald continud.

() JO C 146, 22.6.2006, p. 1.

() JO C 151, 3.7.2009, p. 1.

() JOL 34, 5.2.2002, p. 13.

() 16939/11 [COM(2011) 748].
() JO C211,18.7.2012, p. 2.

(¥ JOL293,5.11.2013, p. 1.

() JOL 88, 4.4.2011, p. 45.
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13. RECUNOASTE ci sistemele de raportare si de invitare corecte si fird caracter acuzator s-au dovedit a fi instrumente
excelente in imbundtitirea culturii sigurantei pacientilor.

14. 1A ACT de concluziile celor doud rapoarte (!) ale Comisiei Europene privind punerea in aplicare a Recomandarii
2009/C 151/01.

15. RECUNOASTE ci punerea in aplicare a unor mdsuri eficace de prevenire si control al infectiilor asociate asistentei
medicale, la nivel regional si national, este esentiald pentru combaterea rispandirii si cresterii rezistentei la antimi-
crobiene si cd abordarea infectiilor asociate asistentei medicale este un element fundamental al Planului de actiune al
UE privind combaterea amenintdrilor tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene, adoptat in 2011 ().

16. REAMINTESTE faptul cd se estimeazd cd aproximativ 3,2 de milioane de pacienti () dobdndesc o infectie asociatd
asistentei medicale in UE, in fiecare an, dintre care, conform estimdrilor, 20-30 % se pot preveni (*), si faptul cd se
preconizeazd aparitia unor evenimente adverse in procent de 5-10 %, dintre care aproape jumdtate ar putea fi
evitate (°).

17. 1A ACT de faptul ci, in conformitate cu sondajul special Eurobarometru ,Siguranta pacientilor si calitatea asistentei
medicale” (°), mai mult de jumdtate (53 %) din toti cetdtenii UE sunt de pdrere cd asistenta medicald spitaliceascd din
tarile lor ar putea aduce daune pacientilor, in timp ce jumditate din respondenti sunt de parere ci asistenta medicald
in regim nespitalicesc poate dduna pacientilor si de faptul cd aceste procente nu au scizut in mod semnificativ
dupd 2009.

18. CONSTATA CU PREOCUPARE faptul ¢, potrivit celor mai recente informatii publicate de Centrul European pentru
Prevenirea §i Controlul Bolilor (ECDC) (), infectiile asociate asistentei medicale cauzate de microorganisme multire-
zistente sunt in crestere.

19. 1A ACT de lucririle OMS si OCDE privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale, pe care §i UE le
sprijind.

20. SALUTA progresele inregistrate de statele membre, din 2009, in ceea ce priveste includerea sigurantei pacientilor in
politicile de sindtate publicd, astfel cum se prevede in Recomandarea 2009/C 151/01.

21. SALUTA lucridrile Grupului de lucru privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale referitoare la
orientdrile practice privind educatia si formarea profesionald si sistemele de raportare si de invitare.

22. TA ACT de faptul ci responsabilizarea si implicarea pacientilor sunt recunoscute ca fiind o parte esentiald a bunei
calitati si a sigurantei asistentei medicale i necesitd un efort din partea statelor membre de a efectua un schimb de
cunostinte si de instrumente eficiente intre tri.

23. SALUTA activitatea Retelei europene pentru siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale (actiunea comund
PaSQ) privind punerea in aplicare a Recomandarii 2009/C 151/01 in ceea ce priveste schimbul de bune practici din
statele membre si implementarea acestora.

24. RECUNOASTE necesitatea unei colabordri continue si sustenabile la nivelul UE privind siguranta pacientilor si calita-
tea asistentei medicale.

25. CONSTATA cd punerea in aplicare a dispozitillor generale privind siguranta pacientilor din Recomandarea
2009/C 151/01 aduce o contributie pozitivd la sdnitatea populatiei si la economia sistemelor de sindtate si cd acest
lucru necesitd o atentie continud.

() 17982/12 [COM(2012) 658 final] si 11266/14 [COM(2014) 371 final].

() http:|[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_ro.pdf

() .Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals 2011-2012” (Studiu
de prevalentd a infectiilor asociate asistentei medicale si a utilizdrii antimicrobienelor in spitalele de asistentd medicald de urgentd din
Europa 2011-2012), ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf

(*) Harbarth S, Sax H, Gastmeier P. ,The preventable proportion of nosocomial infections: an overview of published reports” (Proportia
infectiilor nozocomiale care ar fi putut fi evitatd: o trecere in revisti a rapoartelor publicate). ] Hosp Infect 2003:54;258-266.

(’) De Vries E. N. et al. ,The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review” (Incidenta §i natura evenimentelor
adverse din spitale: o recenzie sitematicd), Qual Saf Health Care 2008;17:216-223.

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

() Supravegherea rezistentei antimicrobiene in Europa 2012. Raportul anual al retelei europene de supraveghere a rezistentei la antimicro-
biene (EARS-net). ECDC, 2013.
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_ro.pdf
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/healthcare-associated-infections-antimicrobial-use-PPS.pdf
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/eurobarometers/ebs_411_en.htm
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2012.pdf
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26. REAMINTESTE c3 daunele asociate cu evenimente adverse reprezintd un cost suplimentar pentru sistemele de
sdndtate.

27. CONSIDERA ci evaluarea performantelor sistemelor de sdndtate poate contribui la realizarea de progrese in ceea ce
priveste siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale.

28. INVITA STATELE MEMBRE:

(a) sd isi intensifice eforturile de punere in aplicare a Recomandarii 2009/C 151/01, tinind seama de domeniile
prioritare identificate in concluziile celor doud rapoarte de punere in aplicare ale Comisiei, de raportul privind
educatia si formarea profesionald si de raportul privind sistemele de raportare si de invatare, elaborate de gru-
pul de lucru privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale;

(b) sd identifice, dacd acest lucru nu a fost deja efectuat, autoritdtile responsabile cu punerea in aplicare si monito-
rizarea strategiilor integrate privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea, supravegherea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale;

(c) sd aibd in vedere punerea in aplicare a orientdrilor, a recomandarilor si a bunelor practici privind siguranta
pacientilor, prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, precum
si utilizarea taxonomiei Organizatiei Mondiale a Sdnititii (OMS) privind siguranta pacientilor, pentru a contri-
bui la imbunitatirea performantelor clinice §i organizationale;

(d) sd promoveze educatia si formarea profesionald a personalului din domeniul asistentei medicale cu privire la
siguranta pacientilor si la infectiile asociate asistentei medicale, tindnd seama de activititile relevante ale ECDC,
inclusiv de documentul tehnic al ECDC ,Competentele de bazd pentru personalul responsabil cu controlul
infectiilor si igiena spitaliceascd in Uniunea Europeand” ('), precum si de recomandarile relevante ale OMS, in
vederea promovirii disponibilitdtii unui personal format in mod corespunzitor, inclusiv a personalului speciali-
zat in controlul infectiilor, in unitdtile sanitare;

(e) sd incurajeze organizatiile profesionistilor din domeniul sintdtii si construiascd o culturd interprofesionald
a sigurantei pacientilor, care si permitd procese de asistentd medicald integrate si de inaltd calitate;

(f) sd elaboreze mdsuri care si permitd raportdri corecte si fird caracter acuzator din partea profesionistilor din
domeniul sdnititii sau a pacientilor si si sprijine tratarea erorilor si a evenimentelor adverse intr-un mod
neacuzator, precum si invétarea din acestea;

(g) sd incurajeze participarea si responsabilizarea pacientilor, a familiilor lor si a ingrijitorilor informali ai acestora,
precum si a organizatiilor de pacienti, prin furnizarea de informatii si de servicii educative obiective, bazate pe
dovezi, si sd promoveze participarea pacientilor la luarea deciziilor in cadrul procesului de asistentd medicald
pentru a contribui la prevenirea evenimentelor adverse;

(h) sd analizeze posibilitatea realizdrii unor evaludri eficiente din punctul de vedere al costurilor ale programelor
privind siguranta pacientilor, pe baza, printre altele, a rezultatelor ,Programului de actiune a Unijunii in dome-
niul sindtitii (2014-2020)";

(i) sd consolideze programele si planurile de prevenire i control al infectiilor pe tot parcursul procesului de asis-
tentd si de tratament, inclusiv programe adaptate pentru centrele de ingrijire si asistentd si pentru centrele de
ingrijire pe termen lung;

() sd intensifice prevenirea, diagnosticarea, monitorizarea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, inclu-
siv prin adoptarea, punerea in aplicare si monitorizarea orientdrilor profesionale la nivel national si, dupi caz,
in strinsd colaborare cu ECDG;

(k) sd efectueze schimburi de experientd privind strategiile destinate si asigure siguranta pacientilor si calitatea
asistentei medicale intre toate unititile care oferd asistentd;

() sda dezvolte orientdri profesionale privind utilizarea prudentd a antibioticelor, inclusiv monitorizarea
prescriptiilor;

(m) sd continue si acorde o atentie deosebitd rezistentei la antimicrobiene, astfel cum se precizeazd in concluziile
Consiliului din 22 iunie 2012, precum si si monitorizeze consumul de agenti antimicrobieni si si pund in
aplicare supravegherea rezistentei antimicrobiene, inclusiv participarea la retele de supraveghere ale UE referi-
toare la aceste aspecte, coordonate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si Agentia Europeani
pentru Medicamente.

(") Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor. ,Core competencies on infection control and hospital hygiene professionals in the
European Union” (Competentele de bazd pentru personalul responsabil cu controlul infectiilor si igiena spitaliceascd in Uniunea Euro-
peand). Stockholm: ECDC; 2013
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

(a) sd promoveze o culturd a sigurantei pacientilor, care cuprinde raportari corecte si fard caracter acuzator privind
evenimentele adverse la nivelul unititii sanitare, si si depund eforturi in directia masurdrii si imbunatdtirii cul-
turii sigurantei pacientilor;

(b) sd revizuiascd in mod regulat orientdrile practice privind educatia si formarea profesionald a personalului medi-
cal i privind sistemele de raportare si de invatare;

(c) sd promoveze colectarea de informatii privind evenimentele adverse;

(d) sd promoveze adoptarea de orientdri si de politici bazate pe elemente concrete, prin schimbul de bune practici
privind prevenirea si controlul rezistentei la antimicrobiene;

(e) sd elaboreze orientdri pentru implicarea pacientilor/cetdtenilor in strategiile privind siguranta pacientilor, luand
in considerare lucrdrile Organizatiei Mondiale a Sanatatii;

(f) sd elaboreze orientdri voluntare privind modul de stabilire a standardelor si orientdrilor privind siguranta
pacientilor, tinind cont de metodologiile existente in ceea ce priveste stabilirea standardelor si a orientdrilor
folosite atat de citre autorititile nationale competente, cat si de asociatiile profesionistilor din domeniul
sandtitii si de asociatiile stiintifice;

(@) sd aprofundeze lucrdrile referitoare la dimensiunile calititii asistentei medicale, ludnd in considerare
cunostintele existente, inclusiv lucrdrile ,Actiunii comune privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei
medicale (PaSQ)”;

(h) sd finalizeze, pand in decembrie 2016, un cadru pentru o colaborare durabild la nivelul UE privind siguranta
pacientilor si calitatea asistentei medicale, ludnd, de asemenea, in considerare rezultatele ,Actiunii comune pri-
vind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale (PaSQ)”;

(i) sd tind cont de rezultatele cercetdrilor in elaborarea de politici si programe si sd promoveze cercetdri suplimen-
tare privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale;

() sd depund eforturi pentru o mai bund intelegere a raportului cost-eficacitate al politicilor privind siguranta
pacientilor, in conformitate cu principiile eficacititii, eficientei, adecvirii, sigurantei si calititii asistentei
medicale;

(k) sd consolideze in continuare cooperarea dintre sectorul sindtdtii umane si sectorul veterinar pentru a aborda
amenintdrile tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene;

(I) si consolideze si sd coordoneze eforturile in domeniul cercetdrii si inovdrii in vederea aborddrii rezistentei la
antimicrobiene, in special prin sprijinirea initiativei de programare in comun privind rezistenta la
antimicrobiene;

(m) sd imbundtdteascd strategiile privind siguranta pacientilor, pe baza rezultatelor actiunii intitulate ,Studiu privind
costurile generate de asistenta nesigurd si raportul cost-eficacitate al programelor de sigurantd a pacientilor”,
lansatd de Comisie in colaborare cu grupul de lucru privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale.

30. INVITA COMISIA:

(a) sd continue sd sprijine statele membre in imbundtdtirea strategiilor si programelor privind siguranta pacientilor
in toate unitdtile de asistentd, pe baza rezultatelor celor doud rapoarte ale Comisiei privind punerea in aplicare
a Recomandarii 2009/C 151/01;

(b) sa asigure coordonarea activititilor UE privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale, printre care
erorile de tratament, infectiile asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, cu sprijinul stiintific al
agentiilor relevante ale UE si tinadnd seama de activitatea organizatiilor internationale, precum OMS si OCDE;

(c) sd continue monitorizarea evolutiilor privind siguranta pacientilor si infectiile asociate asistentei medicale in
statele membre si la nivelul UE si s3 raporteze constatdrile sale referitoare la tendintele politicilor in materie de
sigurantd a pacientilor, principalele cauze ale evenimentelor adverse si domeniile in care sunt necesare actiuni
suplimentare;

(d) sd examineze posibilitatea de a prezenta o propunere de recomandare privind furnizarea de informatii citre
pacienti cu privire la siguranta pacientilor, in urma Recomanddrii 2009/C 151/01 si in urma unor noi lucrari
pregdtitoare desfisurate impreund cu statele membre referitoare la dimensiunile calitdtii asistentei medicale;
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(e) sd monitorizeze punerea in aplicare a definitiilor de caz, la nivelul UE, ale infectiilor asociate asistentei medicale
si participarea statelor membre la supravegherea UE a infectiilor asociate asistentei medicale, astfel cum este
coordonati de ECDG;

(f) sd asigure o continuare a planului de actiune al UE privind rezistenta la antimicrobiene dupd 2017, inclusiv sd
pund accentul pe prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale.
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Concluziile Consiliului privind inovarea in beneficiul pacientilor

(2014/C 438/06)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

1. REAMINTESTE ci, in conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in definirea
si punerea in aplicare a tuturor politicilor i actiunilor Uniunii se asigurd un nivel ridicat de protectie a sdnatitii
umane, cd actiunea Uniunii, care completeazd politicile nationale, are in vedere imbunatitirea sinatitii publice, cd
Uniunea incurajeazd cooperarea intre statele membre in domeniul sindtitii publice gi, in cazul in care este necesar,
sprijind actiunea acestora, respectind pe deplin responsabilititile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si
prestarea de servicii de sdndtate si de ingrijire medicald, precum si alocarea resurselor in acest sector;

2. RECUNOASTE cd inovatiile in domeniul asistentei medicale pot contribui la sindtatea si bunistarea cetdtenilor si
pacientilor prin accesul la produse, servicii §i tratamente inovatoare care prezintd o valoare adiugatd in raport cu
cele existente si pot conduce, de asemenea, la modalititi mai eficiente de organizare, administrare si monitorizare
a activitdtii in sectorul sindtitii, precum si de imbundtitire a conditiilor de munci pentru personalul medical;

3. REAMINTESTE Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

4. REAMINTESTE Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

5. IA ACT de faptul ci, pentru a stimula dezvoltarea, este necesar s se faciliteze traducerea progreselor stiintifice in
medicamente inovatoare care indeplinesc standardele de reglementare, sd se accelereze accesul pacientilor la terapii
inovatoare cu valoare addugatd pentru pacienti, care sd poatd fi suportate de sistemele de sdnitate ale statelor mem-
bre ale UE;

6. 1A ACT de faptul ci legislatia farmaceuticd a UE prevede deja instrumente de reglementare pentru autorizarea medi-
camentelor cu scopul de a rispunde nevoilor medicale nesatisficute si a facilita accesul in timp util al pacientilor la
tratamente inovatoare in anumite circumstante si sub rezerva anumitor conditii. Printre aceste mecanisme se
numdird autorizatia de introducere pe piatd ,conditionatd”, autorizatia acordatd in ,circumstante exceptionale”,
o procedurd acceleratd de analiza stiintificd si programele de uz compasional;

7. REAMINTESTE faptul cd Regulamentul (CE) nr. 141/2000 privind produsele medicamentoase orfane prevede stimu-
lente pentru crearea de medicamente pentru boli rare si a avut ca rezultat, pind in prezent, autorizarea unui numdr
ridicat de astfel de medicamente si desemnarea unui numir la fel de important de produse medicamentoase orfane;

8. REAMINTESTE FAPTUL CA noul Regulament (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice vizeazd cresterea competiti-
vitdtii UE in domeniul cercetdrii clinice si al conceperii unor tratamente noi si inovatoare;

9. IA ACT DE FAPTUL CA Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric a contribuit la spo-
rirea calitdtii si sigurantei cercetdrii si la introducerea mai multor medicamente pentru copii pe piata UE;

10. RECUNOASTE faptul cd crearea unor produse medicamentoase inovatoare este costisitoare si necesitd timp, nefiind
lipsitd de riscuri; acest lucru poate avea drept consecinti realizarea unor investitii insuficiente in cercetare si dezvol-
tare, ceea ce ingreuneazd in bund mdisurd eforturile intreprinderilor mai mici de a introduce pe piatd produse
inovatoare;

11. RECUNOASTE FAPTUL ci dialogul timpuriu dintre creatorii de tehnologie, organismele de reglementare, organismele
de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA) si, dupd caz, organismele de stabilire a preturilor poate promova inova-
rea si un acces mai rapid la medicamente la preturi abordabile, in beneficiul pacientilor;

12. REAMINTESTE faptul ci Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd este desti-
nat si asigure protectia sanatitii publice, libera circulatie a terapiilor avansate i functionarea eficace a pietei interne
in sectorul biotehnologiei, fiind, in acelasi timp, favorabil inovirii, proportional si adaptat la progresul stiintific;

13. 1A ACT de ,Proiectul pilot privind acordarea de licente in conditii flexibile” al Agentiei Europene pentru Medica-
mente, aflat in curs de derulare;

14. 1A ACT de Raportul Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu in conformitate cu articolul 25 din Regulamen-

tul (CE) nr. 13942007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele
pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (');

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. REAMINTESTE Directiva 90/385/CEE privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si Directiva 98/79/CE privind dis-
pozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

16. REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind inovarea in sectorul dispozitivelor medicale, adoptate la 6 iunie
2011 (\);

17. REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind procesul de reflectie referitor la sisteme de sdnitate moderne, reactive
si durabile, adoptate la 10 decembrie 2013 (3, si Concluziile Consiliului privind criza economici si ingrijirile de
sdndtate, adoptate la 20 iunie 2014 (*), care sustin nevoia de cooperare, respectand totodatd pe deplin domeniile de
competentd ale statelor membre, cu privire la strategii de gestionare eficace a cheltuielilor cu produsele farmaceutice
si dispozitivele medicale, asigurand totodatd accesul echitabil la medicamente eficiente in cadrul unor sisteme medi-
cale nationale durabile;

18. CONSTATA CU INGRIJORARE faptul c3, din cauza preturilor foarte ridicate ale unor medicamente inovatoare in
raport cu beneficiul pentru pacienti si cu cuantumul resurselor financiare pe care unele state membre le pot aloca
domeniului sindtitii publice, pacientii nu au intotdeauna acces la tratamente inovatoare;

19. IA ACT de cooperarea din cadrul retelei autorititilor competente pentru stabilirea preturilor si rambursare, precum
si de initiativele (*) pentru schimbul de informatii si colaborarea in materie de stabilire a preturilor si de rambursare,
facilitat de Comisia Europeand, intre autorititile nationale competente si toate partile interesate relevante, care pot
facilita, inter alia, limitarea costurilor, inovarea in sectorul farmaceutic si accesul pacientilor la medicamente;

20. IA NOTA de faptul cd Uniunea Europeand sprijind cooperarea in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale incepand
cu sfarsitul anilor 1990 prin cofinantarea unor proiecte si a doud actiuni comune (EUnetHTA I si II);

21. REAMINTESTE faptul cd, respectindu-se competentele statelor membre, cooperarea la nivel european in domeniul
evaludrii tehnologiilor medicale poate promova abordari mai consecvente ale acestui domeniu ca instrument al poli-
ticii de sdndtate care sd stea la baza unor alegeri bazate pe dovezi, durabile si echitabile in domeniul asistentei medi-
cale si al tehnologiilor medicale, spre beneficiul pacientilor;

22. REAMINTESTE faptul cd reteaua de evaluare a tehnologiilor medicale (%) are ca obiective: (i) sprijinirea statelor mem-
bre in ceea ce priveste furnizarea in timp util a unor informatii obiective, fiabile, transparente, comparabile si trans-
ferabile privind eficacitatea relativi si eficienta pe termen scurt si lung, unde este cazul, a tehnologiilor medicale si
favorizarea unui schimb eficient al acestor informatii intre autorititile sau organismele nationale; (ii) sprijinirea pro-
cesului de analizare a naturii si tipului de informatii care urmeazd si facd obiectul unor transferuri reciproce; si (iii)
evitarea dubldrii evaludrilor;

23. SUBLINIAZA importanta strategiei adoptate de reteaua de evaluare a tehnologiilor medicale la 29 octombrie 2014 (°);

24. REAMINTESTE discutia din cadrul Grupului de lucru la nivel inalt pentru sdnitate publicd privind utilizarea eficientd
a medicamentelor din punctul de vedere al costurilor, ca parte a procesului de reflectie referitor la sisteme de
sdndtate moderne, reactive si durabile;

25. REAMINTESTE discutia din cadrul Reuniunii informale a ministrilor sdnititii de la Milano din 22-23 septembrie
2014 privind ,inovarea in domeniul asistentei medicale in beneficiul pacientilor”, care a evidentiat necesitatea de
a sprijini inovarea in beneficiul pacientilor cu o mai bund utilizare a instrumentelor de reglementare existente pen-
tru procedurile de autorizare a introducerii pe piatd si care a subliniat potentialele riscuri la adresa sustenabilitatii
unora dintre sistemele nationale de sinatate legate de presiunile foarte ridicate asupra costurilor generate de unele
produse inovatoare;

26. RECUNOASTE faptul cd, desi prezentele concluzii se referd in principal la medicamente, avand in vedere caracterul
specific al acestui sector, aceleasi consideratii referitoare la cercetare si dezvoltare si la evaluarea tehnologiilor medi-
cale se aplicd, de asemenea, dispozitivelor medicale, care joacd un rol la fel de important in inovarea in beneficiul
pacientilor;

() JO € 202, 8.7.2011, p. 7.

() JO C 376, 21.12.2013, p. 3, cu rectificare in JO C 36, 7.2.2014, p. 6.

() JO C217,10.7.2014, p. 2.

(*) O platforma privind accesul la medicamente in Europa
http://ec.europa.eufenterprise/sectors /healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() Decizia de punere in aplicare 2013/329/UE a Comisiei din 26 iunie 2013 de stabilire a normelor pentru infiintarea, gestionarea si
functionarea transparentd a retelei autorititilor sau organismelor nationale responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale
(2013/329/UE) (JO L 175, 27.6.2013, p. 71).

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


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm
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INVITA STATELE MEMBRE:

27. Si studieze posibilititile de cooperare privind schimbul de informatii intre organismele competente cu privire la o
,abordare bazatd pe ciclul de viatd” pentru medicamente inovatoare, inclusiv, dupa caz:

(a) dialogul timpuriu si furnizarea de consultantd stiinifica;

(b) modele de stabilire a preturilor si de rambursare;

(c) registre de monitorizare a eficacitatii terapiilor si tehnologiilor;
(d) reevaludri corespunzitoare;

(e) studii post-autorizare;

28. Sd pund in aplicare strategia privind evaluarea tehnologiilor medicale adoptati de citre reteaua de evaluare a tehno-
logiilor medicale, tinind seama de circumstantele nationale;

29. S sporeascd eficacitatea schimbului de informatii privind preturile si cheltuielile cu medicamentele, inclusiv cu
medicamentele inovatoare;

30. S4 desfdsoare in continuare dezbateri privind inovarea in beneficiul pacientilor si si continue lucrdrile pe aceastd
temd in cadrul Grupului de lucru la nivel inalt pentru sinitate publicd, recunoscand in acelasi timp cd o dezbatere
privind relatia dintre actualul cadru juridic privind medicamentele si accesul in timp util al pacientilor la medica-
mente a fost deja lansatd in cadrul Comitetului farmaceutic;

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA:

31. Sd efectueze un schimb de opinii asupra modalititilor de utilizare eficientd a instrumentelor de reglementare exis-
tente ale UE privind evaluarea acceleratd, autorizatia de introducere pe piatd conditionatd i autorizatia acordatd in
circumstante exceptionale, precum si asupra eficientei si a impactului acestor instrumente, asigurdnd, in acelasi
timp, un nivel ridicat de sigurantd pentru pacienti;

32. Sd ia in discutie initiative nationale pentru accesul timpuriu al pacientilor la medicamente inovatoare si posibilitatea
intensificdrii schimbului de informatii si a cooperdrii cu privire la uzul compasional, astfel incét sd fie maximizate
oportunitdtile de oferire a unor medicamente inovatoare pacientilor din intreaga UE;

33. Si consolideze in continuare eforturile comune privind evaluarea tehnologiilor medicale;

34. Si sprijine colaborarea dintre autoritdtile nationale de reglementare, organismele de evaluare a tehnologiilor medi-
cale, Agentia Europeand pentru Medicamente si reteaua de evaluare a tehnologiilor medicale de-a lungul intregului
ciclu de viatd al produselor, fird a compromite independenta si prerogativele respective ale proceselor de reglemen-
tare si privind evaluarea tehnologiilor medicale;

35. S4 utilizeze actualele forumuri relevante pentru a reflecta:

(a) asupra evolutiilor posibile privind actualele politici nationale de stabilire a preturilor si transparenta tuturor
actorilor relevanti, inclusiv a sectorului, cu privire la costuri, care ar putea contribui la cresterea disponibilitatii
si accesibilitdtii medicamentelor inovatoare pentru pacienti, respectand totodatd in intregime faptul cd acestea
sunt domenii care tin de competenta statelor membre;

(b) dacd sunt necesare criterii pentru a se tine seama de valoarea terapeuticd addugatd a noilor medicamente in
comparatie cu cele existente pentru introducerea lor pe piat3;

36. Continuarea dialogului intre partile interesate i autoritdtile competente, inclusiv autoritdtile de stabilire a preturilor
si de rambursare, precum si examinarea oportunititilor pentru o posibild cooperare pe bazi de voluntariat in
domeniul stabilirii preturilor si al rambursarii si facilitarea lansarii de proiecte-pilot in acest domeniu;

INVITA COMISIA:

37. S reflecteze asupra unor posibile modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 in vederea analizdrii si, dacd
este necesar, a reducerii sarcinilor de reglementare pentru a miri stimulentele pentru IMM-uri si mediul academic,
mentinand totodatd principiul autorizatiei de introducere pe piatd bazate pe calitate, eficientd si sigurant;

38. Si sprijine cooperarea dintre statele membre pentru a pune in aplicare strategia privind evaluarea tehnologiilor
medicale prin intermediul unei actiuni comune in cadrul celui de al treilea program de actiune a Uniunii in dome-
niul sdnatitii (2014-2020), examinand in acelasi timp posibilitdtile de finantare continud si durabili;
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medicale, explorand pe deplin toate optiunile posibile, inclusiv consideratii privind modalitatea de a asigura o utili-
zare optimd a organismelor existente, ceea ce ar putea facilita cooperarea, cresterile in eficientd si sinergiile
stiintifice;

40. Respectind pe deplin competentele statelor membre, sd sprijine schimbul de informatii intre statele membre cu
privire la preguri, politicile de stabilire a pregurilor si factorii economici care determind disponibilitatea medicamen-
telor, precum si, dacd este cazul, cu privire la dispozitivele medicale, acordand o atentie deosebitd produselor medi-
camentoase orfane si pietelor mici, intrucat acestea sunt deosebit de vulnerabile la lansirile pe piatd amanate sau
esuate, la deficitele de aprovizionare si la obstacolele din calea obtinerii unor preguri accesibile ale medicamentelor;

41. S3 continue si sprijine cercetarea si instrumentele de informare care au drept obiectiv si ofere 0 mai bund intele-
gere a modului in care stabilirea preturilor la produsele farmaceutice poate fi aplicatd pentru a maximiza beneficiile
pentru pacienti si sistemele de sindtate din statele membre si, dacd este cazul, pentru a reduce la minimum even-
tualele efecte negative neintentionate asupra accesului pacientilor la medicamentele respective si a bugetelor alocate
sdnatdtii.
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COMISIA EUROPEANA
Rata de schimb a monedei euro ()
5 decembrie 2014
(2014/C 438/07)
1 euro =
Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
USD dolar american 1,2362 CAD dolar canadian 1,4085
JPY yen japonez 149,03 HKD dolar Hong Kong 9,5823
DKK coroana danezd 7,4399 NZD dolar neozeelandez 1,5928
GBP lira sterlind 0,78810 | SGD dolar Singapore 1,6293
SEK coroana suedezd 9,2990 KRW won sud-coreean 1377,79
CHF franc elvetian 1,2021 ZAR rand sud-african 13,8773
ISK coroana islandezd CNY yuan renminbi chinezesc 7,6055
NOK  coroana norvegiand 8,8105 HRK kuna croatd 7,6740
BGN  leva bulgireascd 1,9558 IDR rupia indoneziand 15220,71
CZK coroana cehi 27,635 MYR ringgit Malaiezia 4,2911
HUF forint maghiar 307,25 PHP peso Filipine 55,123
LTL litas lituanian 3,4528 RUB rubla ruseasci 66,3305
PLN zlot polonez 4,1628 THB baht thailandez 40,717
RON  leu romanesc nou 4,4321 BRL real brazilian 3,1832
TRY lira turceasci 2,7660 MXN peso mexican 17,4990
AUD  dolar australian 1,4765 INR rupie indiand 76,3786

(") Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de citre Banca Centrald Europeand.
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Aviz al Comitetului consultativ in materie de concentriri economice adoptat la reuniunea din
26 august 2014 referitor la un proiect de decizie privind cazul M.7054 - Cemex/Activele Holcim

Raportor: Republica Cehi
(2014/C 438/08)

Operatiunea

1. Comitetul consultativ este de acord cu opinia Comisiei conform cireia tranzactia propusi constituie o concentrare in
sensul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (,Regulamentul privind concentririle economice”).

Dimensiunea UE

2. Comitetul consultativ este de acord cu Comisia privind faptul cd, in urma unei cereri de trimitere inaintate de Spania,
tranzactia propusd are o dimensiune UE in sensul Regulamentului privind concentrarile economice.

Piata produsului si piata geografici

3. In vederea evaludrii prezentei operatiuni, Comitetul consultativ si Comisia convin asupra faptului cd pietele relevante
ale produsului sunt urmdtoarele:

(a) piata cimentului gri, in conditiile in care o altd distinctie intre cimentul vrac si cimentul ambalat in saci poate fi
lasatd deschisi in cazul de fat3;

(b) piata agregatelor, in conditiile in care nu este necesard definirea exactd a pietei de astfel de produse in cazul de
fatd;

(c) piata betonului pregitit pentru utilizare imediatd (RMX);

(d) piata mortarului, in conditiile in care nu este necesard definirea exactd a pietei de astfel de produse in cazul de
fata;

(e) piata clincherului.

4. Comitetul consultativ este de acord cu Comisia asupra faptului cd, in vederea evaludrii prezentei operatiuni, definitiile
pietelor geografice relevante sunt urmatoarele:

(a) in cazul cimentului gri: zone cu raza de 150 de km in jurul fabricilor de ciment gri detinute de parti in Spania;

(b) in cazul agregatelor: intrucat este improbabil ca tranzactia propusa si ridice obstacole semnificative in calea con-
curentei efective, chiar si in cazul celei mai restranse definitii fezabile a pietei geografice, definitia exactd a pietei
geografice relevante poate fi ldsatd deschis3;

O minoritate a membrilor se abtine.

c) in cazul betonului pregitit pentru utilizare imediati (RMX): zone cu raza de 25 km in jurul fabricilor de beton
pregatit p )
pregitit pentru utilizare imediatd detinute de parti in Spania;

(d) in cazul mortarului: zone cu o razi de 120 km 1in jurul fabricilor de mortar detinute de parti in Spania, in
conditiile in care nu este necesard definirea exactd a pietei geografice de astfel de produse in cazul de fat;

() in cazul clincherului: intrucit este improbabil ca tranzactia propusd sd ridice obstacole semnificative in calea
concurentei efective, chiar si in cazul celei mai restrnse definitii fezabile a pietei geografice, definitia exactd
a pietei geografice relevante poate fi ldsatd deschisa.

O minoritate a membrilor nu este de acord.
Evaluare din punctul de vedere al concurentei

5. Comitetul consultativ este de acord cu Comisia privind faptul ci este improbabil ca concentrarea propusi si impie-
dice in mod semnificativ concurenta efectivd din cauza efectelor necoordonate de pe urmitoarele piete:

(a) toate pietele cimentului gri din regiunea Centru;

(b) toate pietele cimentului gri din regiunea Levante;
O minoritate a membrilor nu este de acord.

(c) toate pietele cimentului gri din celelalte regiuni ale Spaniei;
O minoritate a membrilor se abtine.

(d) toate pietele agregatelor;

(e) toate pietele betonului pregatit pentru utilizare imediatd (RMX);
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(f) toate pietele mortarului;
(g) toate pietele clincherului;
O minoritate a membrilor nu este de acord.

6. Comitetul consultativ este de acord cu Comisia privind faptul ci este improbabil ca concentrarea propusd si impie-
dice in mod semnificativ concurenta efectivd din cauza efectelor coordonate de pe toate pietele cimentului gri din
regiunea Centru.

O minoritate a membrilor nu este de acord, iar o minoritate se abtine.
Compatibilitatea cu piata internd

7. Comitetul consultativ impdartdseste opinia Comisiei potrivit cireia tranzactia notificatd trebuie declaratd compatibild
cu piata comund si cu functionarea Acordului privind SEE.

O minoritate a membrilor nu este de acord, iar o minoritate se abtine.
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Raport final al consilierului-auditor ()
Cemex/Activele Holcim (M.7054)
(2014/C 438/09)

I. INTRODUCERE

1. La 28 februarie 2014, Comisia Europeand (denumiti in continuare ,Comisia”) a primit o notificare a unei tranzactii
propuse prin care Cemex Espafia S.A. (,Cemex Espafia” sau ,partea care a efectuat notificarea”), dobandeste
controlul unic asupra activelor de productie si de distributie detinute de Holcim Espaiia, S.A. (,activele Holcim”) pe
piata cimentului, a betonului pregitit pentru utilizare imediatd, a agregatelor, precum si a mortarului din Spania
(wtranzactia”) (}). Activele Holcim sunt controlate in intregime de intreprinderea Holcim Ltd. (,Holcim”).

2. Tranzactia nu are o dimensiune UE in sensul articolului 1 din Regulamentul privind concentririle economice (%).
Aceasta a fost notificatd Comisiei in urma unei cereri de trimitere formulate de citre autoritatea de concurentd din
Spania, in temeijul articolului 22 alineatul (1) din Regulamentul privind concentririle economice, la 12 septembrie
2013. Comisia a acceptat cererea de trimitere prin decizia din 18 octombrie 2013 (¥).

II. PROCEDURA SCRISA

3. La 23 aprilie 2014, Comisia a constatat cd tranzactia ridica semne de intrebare serioase in ceea ce priveste
compatibilitatea sa cu piata internd si cu Acordul privind SEE si a adoptat o decizie de initiere a procedurilor in
temeiul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul privind concentririle economice. Partea care a efectuat
notificarea a prezentat comentarii scrise la 6 mai 2014.

4. La 3iulie 2014, Comisia a adoptat o comunicare privind obiectiunile (,CO”) adresatd partii care a efectuat notificarea, in
care a exprimat opinia preliminard potrivit cireia tranzactia era incompatibild, in sensul articolului 2 alineatul (3) din
Regulamentul privind concentririle economice, cu piata internd si cu Acordul privind SEE.

5. Partea care a efectuat notificarea a rdspuns la 17 iulie 2014 si a solicitat posibilitatea de a-si prezenta pe larg
argumentele in cadrul unei audieri oficiale. Holcim a fost, de asemenea, informatd cu privire la obiectiuni si a depus
observatii scrise la 17 iulie 2014.

6. Partea care a efectuat notificarea a primit acces la dosar prin CD-ROM la 4 iulie 2014 si la 22 iulie 2014.

7. In temeiul articolului 10 alineatul (3) din Regulamentul privind concentririle economice, la 28 iulie 2014 Comisia
a prelungit termenul de examinare a tranzactiei cu cinci zile lucrdtoare.

8. Reprezentantii angajatilor din cadrul comitetului de intreprindere al Holcim (,Forum Européen”) au demonstrat un
interes suficient in sensul articolului 18 alineatul (4) din Regulamentul privind concentrdrile economice si, prin
urmare, au fost recunoscuti ca fiind persoane terte interesate. Ei au primit informatii cu privire la natura si la
obiectul procedurii si au beneficiat de posibilitatea de a-si face cunoscute punctele de vedere.

. PROCEDURA ORALA

9. Audierea a avut loc la data de 23 iulie 2014. La aceasta au participat reprezentanti ai Cemex Espafia si ai Holcim,
precum si consilierii juridici si economici externi ai acestora, serviciile relevante ale Comisiei §i reprezentanti ai
autorititilor de concurentd din patru state membre. La cererea sa, partea care a efectuat notificarea si-a prezentat
evaluarea economicd asupra cazului in cadrul unei sesiuni inchise.

() In temeiul articolelor 16 si 17 din Decizia 2011/695/UE a presedintelui Comisiei Europene din 13 octombrie 2011 privind functia si
mandatul consilierului-auditor in anumite proceduri in domeniul concurentei (JO L 275, 20.10.2011, p. 29) (,Decizia 2011/695/UE").
(Z
transportului de produse pe bazi de ciment in intreaga lume.

(*) Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului din 20 ianuarie 2004 privind controlul concentririlor economice intre intreprinderi
(JOL 24, 29.1.2004, p. 1) (,Regulamentul privind concentririle economice”).

() In temeiul unui memorandum de intelegere semnat la 12 iulie 2013, Cemex va achizitiona si activele detinute de Holcim in Republica
Cehi (,tranzactia cehd”), iar Holcim va dobandi activele detinute de Cemex in vestul Germaniei (,tranzactia germand”). Tranzactia cehd
nu atinge pragurile cifrei de afaceri din Regulamentul privind concentrarile economice. Cu toate acestea, Oficiul ceh pentru protectia
concurentei nu s-a aldturat cererii de trimitere formulate de Spania si a examinat achizitionarea de citre Cemex a activelor Holcim din
Republica Cehd in temeiul normelor nationale in materie de control al concentrarilor. Oficiul ceh pentru protectia concurentei a aprobat
tranzactia la 12 martie 2014. Tranzactia germand are o dimensiune UE si a fost aprobatd neconditionat de citre Comisie la 5 iunie 2014
(M.7009 Holcim/Cemex West).
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IV. CONCLUZII

10. Proiectul de decizie prevede autorizarea neconditionatd a tranzactiei propuse. In temeiul articolului 16 din Decizia
2011/695/UE, am examinat daci proiectul de decizie se referd exclusiv la obiectiunile cu privire la care partile au
avut posibilitatea de a-si face cunoscute punctele de vedere si am ajuns la o concluzie afirmativd. in ansamblu,
consider ¢ toate partile au fost in mdsurd sa isi exercite in mod efectiv drepturile procedurale in acest caz.

Bruxelles, 29 august 2014.

Joos STRAGIER
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Rezumat al Deciziei Comisiei
din 9 septembrie 2014

de declarare a compatibilitdtii unei concentrdri cu piata internd si cu functionarea Acordului
privind SEE

(Cazul M.7054 - Cemex/Active Holcim)
[notificatd cu numdrul C(2014) 6299]
(Numai textul in limba englezi este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2014/C 438/10)

La data de 9 septembrie 2014, Comisia a adoptat o decizie intr-un caz de concentrare in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 139/2004 al Consiliului din 20 ianuarie 2004 privind controlul concentrdrilor economice intre intreprin-
deri ('), in special al articolului 8 alineatul (1) din regulamentul mentionat. O versiune neconfidentiald a textului
integral al deciziei este disponibild in versiunea englezd pe site-ul Directiei Generale Concurentd, la urmdtoarea adresd:
http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

I. PARTILE
1.1. Cemex

(1) Cemex Espaiia, S.A. (,Cemex Espafia”, Spania) este controlatd de Cemex, S.A.B. de C.V., care are sediul in Mexic si,
impreund cu celelalte societdti Cemex, constituie grupul Cemex. Toate societdtile din cadrul grupului Cemex sunt
denumite in continuare ,Cemex”.

(2) Cemex este o societate care isi desfdsoard activitatea la nivel mondial in domeniul materialelor de constructii, pe
piata cimentului, a betonului pregitit pentru utilizare imediatd, a agregatelor si a materialelor de constructie aso-
ciate acestora. Cemex desfdsoard activitdti in Africa, America, Asia, Europa §i Orientul Mijlociu. in Spania, Cemex
isi desfdsoard activitdtile prin intermediul Cemex Espafia, care este societatea holding unicd a Cemex Espafia Opera-
ciones S.L.U. (,Cemex Espafia Operaciones”), ce detine fabricile de ciment, mortar si beton si carierele de agregate

ale Cemex din Spania.

1.2. Holcim

(3) Holcim Espaiia, S.A. (,Holcim Espafia”, Spania) detine fabrici si cariere dedicate productiei si furnizdrii de ciment,
agregate, beton pregitit pentru utilizare imediatd si mortar in Spania (,Activele Holcim”, Spania). Activele Holcim
sunt controlate in prezent de Holcim Ltd (,Holcim”), o societate pe actiuni de drept elvetian, care este societatea-
mami finald a grupului Holcim. Toate societdtile din grupul Holcim sunt denumite in continuare ,Holcim”.

(4) Holcim este un furnizor la nivel mondial de ciment, agregate, mortar, beton pregitit pentru utilizare imediatd,

70 de tari.

II. OPERATIUNEA

(5) La data de 28 februarie 2014, Comisia Europeand a primit o notificare a unei tranzactii propuse prin care Cemex
intentioneazd si dobandeascd controlul unic asupra activelor Holcim.

. DIMENSIUNEA EUROPEANA

(6) Tranzactia propusd nu atinge pragurile cifrei de afaceri prevazute la articolul 1 alineatul (2) sau alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 139/2004. Prin urmare, aceasta nu are o dimensiune europeand. Comisia a decis totusi sd
analizeze tranzactia propusd prin adoptarea, la 18 octombrie 2013, a unei decizii in temeiul articolului 22
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 139/2004. Decizia mentionatd a fost luatd in urma unei solicitdri ficute de
Spania pe 12 septembrie 2013 in temeiul articolului 22 alineatul (1) din regulamentul mentionat anterior.

IV. PROCEDURA

(7) Tranzactia a fost notificatd Comisiei la 28 februarie 2014. La 23 aprilie 2014, Comisia a constatat cd tranzactia
propusd ridica semne de intrebare serioase cu privire la compatibilitatea sa cu piata internd si cu Acordul privind
SEE si a hotdrat initierea procedurii in temeiul articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul privind con-
centrdrile economice.

(8) Investigatia aprofundatd a permis inldturarea preocupdrilor in materie de concurentd identificate in prealabil.

(') JOL 24,29.1.2004, p. 1.
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Proiectul de decizie a fost discutat cu statele membre la 26 august 2014, in cadrul Comitetului consultativ in mate-
rie de concentrdri, care a emis un aviz favorabil. Consilierul-auditor si-a dat avizul favorabil cu privire la procedurd
in raportul sdu, care a fost prezentat la 29 august 2014.

V. EVALUARE
Preocupiri exprimate in decizia de deschidere a procedurii

Tranzactia se referd la sectorul materialelor de constructii, in special la ciment, agregate, beton pregitit pentru utili-
zare imediatd, mortar si clincher.

In decizia de initiere a procedurii, Comisia a ridicat semne de intrebare serioase cu privire la compatibilitatea tran-
zactiei cu piata internd §i cu Acordul privind SEE in ceea ce priveste piata cimentului gri, din cauza (i) efectelor
necoordonate si (ii) a efectelor coordonate.

Comisia nu a ridicat semne de intrebare serioase cu privire la compatibilitatea tranzactiei cu piata internd si cu
Acordul privind SEE in ceea ce priveste celelalte produse.

Investigatia aprofundati pentru cimentul gri
Piete relevante ale produsului

Investigatia privind piata intreprinsd in acest caz a confirmat constatdrile anterioare ale Comisiei potrivit cirora
cele doud tipuri principale de ciment (alb si gri) reprezintd piete ale produsului distincte.

De asemenea, Comisia a investigat dacd piata cimentului gri ar trebui segmentatd si mai mult in functie de diferitele
modalitati de prezentare (ciment vrac sau ambalat in saci) si diferitele tipuri de clase.

Comisia concluzioneazd ci, pentru evaluarea efectelor tranzactiei propuse, piata relevantd a produsului este piata
globald a cimentului gri. Cu toate acestea, definitia exactd a pietei poate rimane deschisa.

Piata geograficd relevantd

Comisia considerd cd, in contextul cazului de fatd, pietele geografice relevante ar trebui definite ca zone circulare
din jurul fabricilor de ciment relevante, in conformitate cu practica anterioard a Comisiei in ceea ce priveste
cimentul gri.

Comisia concluzioneaza ci, tindnd seama de modelele existente §i potentiale de cerere si ofertd si de punctele de
vedere ale participantilor pe piatd, in acest caz, cel mai potrivit este si se evalueze efectele concurentiale ale tran-
zactiei propuse pe diferite piete geografice, pe baza unor raze de 150 km in jurul fabricilor detinute de parti.

Evaluare din punctul de vedere al concurentei

Ambele pdrti sunt active pe piata productiei si a furnizirii de ciment gri. Cemex exploateazi in Spania cinci fabrici
integrate: una in Bufiol (provincia Valencia), una in Alicante, una in Alcanar (provincia Tarragona), una in Morata
(provincia Zaragoza) si una in Lloseta (Insulele Baleare). In plus, Cemex mai exploateazd si o moard in Castillejo
(provincia Toledo), precum si o serie de terminale. Holcim detine trei fabrici integrate in sudul Spaniei: doud dintre
fabrici (Gador si Carboneras) sunt situate in provincia Almeria, iar una in Jerez (provincia Cadiz). In plus, Holcim
mai exploateazd si o moard in Yeles (provincia Toledo), precum si o serie de terminale.

(i) Efecte necoordonate

Comisia a analizat potentialele efecte necoordonate ale tranzactiei propuse asupra diverselor clustere definite prin
cercuri cu raza de 150 km trasate in jurul instalatiilor de productie a cimentului detinute de parti in Spania.

In clusterul Gador-Carboneras, cota de piatd cumulati a partilor a fost de [40-50] % in 2013, cu o suprapunere de
[10-20] %. Peisajul concurential din clusterul Gador-Carboneras este fragmentat. In ceea ce priveste cota de piatd,
cei mai apropiati concurenti ai partilor sunt morile Cementos La Unién (CLU) si Cementos La Cruz (CLC), Finan-
ciera y Minera (FYM) si Votorantim (toate avand [5-10] %).

In clusterul Alicante, cota de piatd cumulati a partilor a fost de aproximativ [30-40] % in 2013, cu o suprapunere
de [10-20] %. Restul pietei din clusterul Alicante, este, de asemenea, fragmentat. Din punctul de vedere al cotei de
piatd, cei mai apropiati concurenti ai pértilor sunt CLU ([10-20]%) si CLC ([10-20]%), urmati de
Lafarge ([5-10] %).
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(22) in clusterul Bufiol, cota de piatd cumulati a partilor a fost de aproximativ [20-30] % in 2013, cu o suprapunere de
[10-20] %. Peisajul concurential din clusterul Bufiol este similar celui care predomind in clusterul Alicante. Din
punctul de vedere al cotei de piatd, cei mai apropiati concurenti ai pdrtilor sunt CLU ([10-20]%) si
CLC ([10-20] %). Aceste mori sunt urmate de intreprinderea integratd Lafarge ([5-10]%) si de moara
Cementval ([5-10] %).

(23) Comisia considerd ci in clusterul Gador-Carboneras, in clusterul Alicante si in clusterul Bufiol (,clusterele din regiu-
nea Levante”) existd mai multi concurenti care pot fi considerati ca fiind alternative la fel de apropiate sau chiar
mai apropiate pentru clientii Holcim decit Cemex. De asemenea, unii concurenti din clusterele din regiunea
Levante pot fi considerati ca fiind alternative la fel de apropiate sau mai apropiate pentru clientii Cemex decat
Holcim.

(24) In al doilea rand, Comisia considerd ci concurentii partilor (morile si intreprinderile integrate) din clusterele din
regiunea Levante au atit capacitatea, cit si motivatia de a creste oferta in cazul in care entitatea rezultati in urma
concentrdrii ar creste preturile, intrucat: (i) morile, in special, nu sunt ingradite de nevoia de a identifica surse de
aprovizionare cu clincher, deoarece au posibilitatea de a cumpdra clincher de la intreprinderile integrate din regiune
sau din strdindtate; si (i) nivelul ridicat de capacitate disponibild detinutd de concurentii principali ai partilor din
clusterele din regiunea Levante este suficient pentru a face ca orice incercare unilaterald de mdrire a preturilor de
citre entitatea rezultatd in urma concentrarii sd fie neprofitabila.

(25) In ceea ce priveste clusterele Yeles si Castillejo (,clusterele din regiunea Centru”), cotele de piatd cumulate ale
partilor se situau in 2013 sub [20-30] % si, respectiv, putin peste [20-30] %. Existd doi concurenti de dimensiuni
comparabile cu cele ale partilor, si anume CPV ([20-30] %) si Lafarge ([20-30] %). Existd, de asemenea, o serie de
alti concurenti, cu cote de piatd mai mari de [5-10] %, si anume Balboa (peste [10-20] % in ambele clustere) si
Votorantim (peste [5-10] % in clusterul Yeles). Mai mult, nivelul ridicat de capacitate disponibild detinutd de concu-
rentii principali ai partilor din clusterele din regiunea Centru este suficient pentru a face ca orice incercare unilate-
rald de mdrire a preturilor de citre entitatea rezultatd in urma concentrarii si devind neprofitabild.

(26) In clusterele din Alcanar, Lloseta, Morata si Jerez, cresterea cauzati de tranzactie este mai mici de [0-5] %.

(27) Prin urmare, Comisia concluzioneazi cd este putin probabil ca, din cauza efectelor necoordonate, tranzactia pro-
pusd sd impiedice in mod semnificativ concurenta efectivd pe pietele cimentului gri in cadrul clusterelor cu o razi
de 150 km din jurul fabricilor detinute de parti.

(i) Efecte coordonate

(28) Comisia a analizat potentialele efecte coordonate asupra diverselor clustere definite prin cercuri cu raza de 150 km
trasate in jurul instalatiilor de productie a cimentului detinute de pdrti in Spania.

(29) Comisia considerd cd cel mai probabil mecanism de coordonare pe pietele de ciment gri care fac obiectul inves-
tigatiei este alocarea clientilor, prin care concurentii se abtin de la a propune preturi scizute clientilor concurentilor
lor. In cadrul unui astfel de scenariu de coordonare, costurile de transport substantiale pentru ciment ar duce la
o alocare generald a clientilor, bazati pe apropierea acestora de o anumiti fabrica.

(30) Prin urmare, Comisia a investigat posibilitatea ca concurentii de pe piata cimentului si aibd putine stimulente pen-
tru a atrage noi clienti in mod agresiv. Intr-un astfel de scenariu, un mecanism de coordonare le-ar permite concu-
rentilor sd dispund de marje sporite si, prin urmare, sd obtind profituri mai mari.

(31) Comisia considerd ci existd o serie de caracteristici ale pietelor cimentului gri ce fac obiectul investigatiei care
indicd faptul ci interactiunile de pe piatd nu conduc la rezultate concurentiale. De exemplu, partile si principalii lor
concurenti obtin marje brute medii pozitive in clusterele din regiunea Centru, in ciuda faptului ¢ sunt disponibile
capacititi neutilizate considerabile. Cu toate acestea, in ansamblu, toti factorii luati in considerare sunt insuficienti
pentru a se putea trage concluzia cd rezultatele pietei pot fi asociate cu existenta in acest moment a coordondrii.

(32) De asemenea, existd elemente care contrazic orice potentiald coordonare. In special, rolul distribuitorilor indepen-
denti din clusterele din regiunea Centru are potentialul de a submina sustenabilitatea unui mecanism de coordonare
bazat pe alocarea clientelei.

(33) In ceea ce priveste efectele specifice concentririi, in cazul de fati, avand in vedere ci elementele de probd sunt
insuficiente pentru a se putea trage concluzia cd rezultatele pietei existente pot fi asociate cu existenta in prezent
a unei coordondri, nu este necesar ca Comisia sd se pronunte cu privire la misura in care schimbdrile produse de
concentrare ar facilita coordonarea, ficand-o mai stabild sau mai eficace.
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(34) In ansamblu, nu existd elemente de probi suficiente pentru a se stabili ci rezultatele actuale ale pietei sunt determi-
nate de existenta alocdrii clientilor intre cei patru principali producitori de ciment (si anume partile, Lafarge si
CPV). Prin urmare, Comisia concluzioneazd cd este putin probabil ca tranzactia propusi s faciliteze coordonarea,
ficand-o mai stabild sau mai eficace, in aga misurd incat sd se poatd considera cd reprezintd un obstacol semnifica-
tiv in calea concurentei efective.

(35) Din motive similare, Comisia concluzioneazd, de asemenea, ci este putin probabil ca acei concurenti care nu au
participat in prealabil la coordonare si fie mult mai susceptibili s participe la coordonare in urma tranzactiei
propuse.

(36) Prin urmare, se considerd ci este putin probabil ca, din cauza efectelor coordonate, tranzactia propusi si impiedice
in mod semnificativ concurenta efectivd pe pietele cimentului gri pe o razd de 150 km in jurul fabricilor detinute
de parti.

VI. CONCLUZII

(37) Din motivele mentionate anterior, Comisia concluzioneazd ci operatiunea de concentrare economicd propusd nu
va afecta in mod semnificativ concurenta efectivd pe piata internd sau pe o parte semnificativd a acesteia.

(38) Prin urmare, operatiunea notificatd este declaratd ca fiind compatibild cu piata internd si cu functionarea Acordului
privind SEE, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) si cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul privind
concentrdrile economice, precum si cu articolul 57 din Acordul privind SEE.
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INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Proceduri de lichidare

Decizia (Ordinul ECC[1866/2014 din 24 septembrie 2014) de deschidere a procedurilor de
lichidare cu privire la societatea ,,CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE
SEGUROS, S.A.”

(Publicare in conformitate cu articolul 14 din Directiva 2001/17/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind reorganizarea si lichidarea intreprinderilor de asigurare)

(2014/C 438/11)

Societatea de asigurare CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
C1 PRINCIPE DE VERGARA, N°9
28001 Madrid

SPANIA
Data, intrarea in vigoare §i natura | Data: 24 septembrie 2014
deciziei
Intrarea in vigoare: 24 septembrie 2014
Natura deciziei: Ordin ministerial
Autoritdtile competente Ministrul Economiei si Competitivitatii
Prenume:  Luis
Nume: De Guindos Jurado
Adresa: Paseo de la Castellana, 162
28046 Madrid
SPANIA
Autoritatea de supraveghere Directia generald pentru asigurdri si fonduri de pensii
Functie:  Director general pentru asigurdri si fonduri de pensii
Prenume: Marifa Flavia
Nume: Rodriguez-Ponga Salamanca
Adresi: Po Castellana, n° 44
28046 Madrid
SPANIA
Lichidator desemnat Consortiul de compensare a asigurdrilor
Functie: Director general

Prenume:  Sergio
Nume: Alvarez Camifia

Adresi: Po Castellana, n° 32
28046 Madrid

SPANIA
Tel. +34 913395500
Fax +34 913395678

E-mail: actividadliquidadora@consorseguros.es
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Legislatia aplicabild LEGISLATIA SPANIOLA

— Decretul regal legislativ nr. 6/2004 din 29 decembrie 2004 de aprobare
a textului revizuit al legii privind organizarea si supravegherea asigurdrilor
private.

— Decretul regal legislativ nr. 7/2004 din 29 decembrie 2004 de aprobare
a textului revizuit al actului constitutiv si al statutului consortiului de compen-
sare a asigurdrilor.

— Decretul regal nr. 2020/1986 din 22 august 1986 de aprobare a regulamentu-
lui de functionare a comisiei de lichidare a societdtilor de asigurare.
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Lista agentiilor de rating de credit inregistrate si certificate

(2014/C 438/12)

Agentiile de rating de credit enumerate mai jos au fost inregistrate sau certificate in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1060/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind agentiile de rating de credit
(Regulamentul privind agentiile de rating de credit).

Lista este publicatd de Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) in conformitate cu articolul 18
alineatul (3) din Regulamentul privind agentiile de rating de credit si este actualizatd in termen de cinci zile lucritoare de
la adoptarea unei decizii de inregistrare sau de certificare. Comisia Europeand republica lista in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene in termen de 30 de zile de la orice actualizare. Prin urmare, pot apirea diferente intre lista publicatd de ESMA
si cea disponibild in Jurnalul Oficial in perioada respectiva.

Agentii de rating de credit certificate sau inregistrate

Data ultimei actualiziri: 24 noiembrie 2014

Denumirea agentiei de rating de credit Tara de resedintd Statutul Data intrdrii in vigoare
Euler Hermes Rating GmbH Germania Inregistratd 16 noiembrie 2010
Japan Credit Rating Agency Ltd. Japonia Certificatd 6 ianuarie 2011
Feri EuroRating Services AG Germania Inregistratd 14 aprilie 2011
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgaria Inregistratd 6 aprilie 2011
Creditreform Rating AG Germania Inregistratd 18 mai 2011
Scope Ratings AG (anterior PSR Rating GmbH) Germania Inregistratd 24 mai 2011
ICAP Group SA Grecia Inregistratd 7 iulie 2011
g(l)gfi-tl;; %zﬁri?fjﬂgcgﬁbﬁr Germania Inregistratd 28 julie 2011
ﬁfsseili?ijflg ting-Agentur GmbH Germania Inregistratd 18 august 2011
Ij’\(i(t:ugjssr;g(si,eS}.{:ﬁﬁgr?tgii\(;r Companhia Portugalia Inregistratd 26 august 2011
&I\I/\I/Iggitsl;urope-Rating Services Ltd. Regatul Unit Inregistratd 8 septembrie 2011
DBRS Ratings Limited Regatul Unit Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch France S.A.S. Franta Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Deutschland GmbH Germania Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Italia S.p.A. Italia Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Polska S.A. Polonia Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Ratings Espaiia S.A.U. Spania Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Ratings Limited Regatul Unit Inregistratd 31 octombrie 2011
Fitch Ratings CIS Limited Regatul Unit Inregistratd 31 octombrie 2011
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Cipru Inregistratd 31 octombrie 2011
Moody’s France S.A.S. Franta Inregistratd 31 octombrie 2011
Moody’s Deutschland GmbH Germania Inregistratd 31 octombrie 2011
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Denumirea agentiei de rating de credit Tara de resedintd Statutul Data intrdrii in vigoare
Moody’s Italia S.r.l. Italia Inregistratd 31 octombrie 2011
Moody’s Investors Service Espafia S.A. Spania Inregistratd 31 octombrie 2011
Moody’s Investors Service Ltd Regatul Unit Inregistratd 31 octombrie 2011
Standard & Poor’s Credit Market Services Franta inregistrati 31 octombrie 2011
France S.A.S.
gtﬁldard & Poor’s Credit Market Services Italy talia inregistratd 31 octombrie 2011
Standard & Poor’s Credit Market Services Regatul Unit Inregistratd 31 octombrie 2011
Europe Limited
CRIF S.p.A. Italia Inregistratd 22 decembrie 2011
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Cipru Inregistratd 8 mai 2012
European Rating Agency, a.s. Slovacia Inregistratd 30 julie 2012
Axesor SA Spania Inregistratd 1 octombrie 2012
Cerved Rating Agency S.p.A. (anterior CERVED Ttalia fnregistrats 20 decembric 2012
Group S.p.A.)

Kroll Bond Rating Agency SUA Certificatd 20 martie 2013
The Economist Intelligence Unit Ltd Regatul Unit Inregistratd 3 iunie 2013
Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong Italia Inregistratd 13 iunie 2013
Europe)

Spread Research Franta Inregistratd 1 iulie 2013
EuroRating Sp. z o.o. Polonia Inregistratd 7 mai 2014

HR Ratings de México, $.A. de CV. (HR Mexic Certificatd 7 noiembrie 2014
Ratings)

Moody’s Investors Service EMEA Ltd Regatul Unit Inregistratd 24 noiembrie 2014
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PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIA EUROPEANA

Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul M.6800 — PRSfM/STIM/GEMAJV)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2014/C 438/13)

1. La data de 28 noiembrie 2014, Comisia Europeand a primit, in temeiul articolului 4 §i ca urmare a unei cereri
motivate efectuate in temeiul articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului ('), o notifi-
care a unei concentrdri propuse prin care intreprinderile PRS for Music Limited (,PRSfM”, Regatul Unit), Foreningen
Svenska Tonsittares Internationella Musikbyrd u.p.a. (,STIM”, Suedia) si Gesellschaft fir musikalische Auffithrungs- und
mechanische Vervielfiltigungsrechte (,GEMA”, Germania) (denumite impreund ,pdrtile”) dobédndesc, in temeiul
articolului 3 alineatul (1) litera (b) si al articolului 3 alineatul (4) din Regulamentul privind concentririle economice,
controlul in comun asupra unei intreprinderi comune nou-create prin achizitionare de actiuni.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:
— 1in ceea ce priveste partile: gestionarea colectivd a drepturilor de autor in cazul operelor muzicale;

— in cazul intreprinderii comune: obtinerea de licente multiteritoriale si multirepertoriu pentru drepturile mecanice si
de executie ale autorilor de opere muzicale in scopul exploatdrii online si pe aparate mobile; gestionarea de baze de
date privind drepturile de autor si prelucrarea licentelor online.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia Europeand constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub incidenta
Regulamentului privind concentrarile economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd.

4.  Comisia Europeand invitd pdrtile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusd.

Observatiile trebuie primite de citre Comisia Europeand in termen de cel mult 10 zile de la data publicdrii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei prin fax (+3222964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.europa.eu, sau prin postd, cu numdrul de referinti M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA/]V, la urmitoarea
adresd:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') JOL 24, 29.1.2004, p. 1 (,Regulamentul privind concentrrile economice”).
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