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II
(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.7396 - Saudi Aramco/S-OIL)
(Text av betydelse for EES)
(2014/C 438/01)

Kommissionen beslutade den 2 december 2014 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentrationen ovan och
att forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets férordning (EG)
nr 139/2004 (). Beslutet i sin helhet finns bara pa engelska och kommer att offentliggéras efter det att eventuella affdrs-
hemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgingligt

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— 1 elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.curopa.eu/homepage.html?locale=sv) under dokument-
nummer 32014M7396. EUR-Lex ger tillgdng till EU-rdtten via internet.

() EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.7174 - Federal-Mogul Corporation/Honeywell Friction Materials)
(Text av betydelse for EES)

(2014/C 438/02)

Kommissionen beslutade den 16 juni 2014 att inte gora invdndningar mot den anmilda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b jamford med artikel 6.2i ridets
forordning (EG) nr 139/2004 ('). Beslutet i sin helhet finns bara pd engelska och kommer att offentliggoras efter det att
eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgidngligt

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, 4ven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.curopa.eu/homepage.html?locale=sv) under doku-
mentnummer 32014M7174. EUR-Lex ger tillgdng till EU-rdtten via internet.

() EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.
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Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.7436 - Vista|Tibco)
(Text av betydelse for EES)
(2014/C 438/03)

Kommissionen beslutade den 25 november 2014 att inte gora invindningar mot den anmalda koncentrationen ovan
och att forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets forordning (EG)
nr 139/2004 (!). Beslutet i sin helhet finns bara pad engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgiangligt

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.cu/competition/
mergers/cases|). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http:/[eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=sv) under doku-
mentnummer 32014M7436. EUR-Lex ger tillgdng till EU-rdtten via internet.

() EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.
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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

RADET

Rédets slutsatser om vaccinering som ett dndamalsenligt verktyg inom folkhilsan

(2014/C 438/04)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR om att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, enligt artikel 168 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt ska innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom att frimja forskning
om deras orsaker, hur de overfors och hur de kan forebyggas samt hilsoupplysning och hilsoundervisning, liksom
overvakning av, tidig varning for och bekidmpning av allvarliga grinséverskridande hot mot ménniskors hilsa. Uni-
onen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna och vid behov stodja deras insatser. Nar unionen vidtar dtgarder
ska den respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att organi-
sera och tillhandahalla hilso- och sjukvird,

2. ERINRAR om Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av
ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (') (ECDC). ECDC stoder verksamhet for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar, epidemiologisk overvakning, utbildningsprogram i riskbe-
domning och mekanismer for snabb varning och reaktion och bér genomfora verksamhet for att sakerstilla att
medlemsstaterna regelbundet utbyter god praxis och erfarenheter av vaccinationsprogram,

3. ERINRAR om Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grins-
overskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG (%), i vilket det foreskrivs att
medlemsstaterna i samverkan med kommissionen ska samrdda med varandra inom halsosikerhetskommittén med
sikte pd att samordna sina insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, inbegripet
smittsamma sjukdomar. I beslutet féreskrivs det dven en mojlighet att pa frivillig basis delta i gemensam upphandl-
ing av medicinska motdtgirder,

4. ERINRAR om det tredje programmet for unionsdtgirder pa hilsoomradet (2014-2020), som inrittats genom Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU) nr 282/2014 (°) och vars syfte ar att stodja uppbyggnaden av kapacitet
for att hantera allvarliga grinsoverskridande halsohot och utveckla en planering for beredskap och insatser som tar
hansyn till och 4r samordnad med ECDC:s arbetsprogram i kampen mot smittsamma sjukdomar,

5. ERINRAR om radets rekommendation 2009/1019/EU av den 22 december 2009 om vaccination mot sisongsin-
fluensa (%), i vilken medlemsstaterna uppmuntras att anta och genomfora nationella, regionala eller lokala handlings-
planer eller dtgirder i syfte att forbittra tickningen av vaccination mot sdsongsinfluensa sd att de senast 2015
uppndr en vaccinationstickning pd 75 % i riskgrupperna,

6. ERINRAR om rddets slutsatser om immunisering av barn (2011/C 202/02) (), i vilka medlemsstaterna och
kommissionen uppmanas att utbyta erfarenheter och bésta praxis for att 6ka vaccineringen av barn mot sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination,

1

() EUTL 142, 30.4.2004, s. 1.
() EUTL 293, 5.11.2013, 5. 1.
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(% EUTL 348, 29.12.2009, s. 71.
0)

5

EUT C 202, 8.7.2011, s. 4.



C438/4 Europeiska unionens officiella tidning 6.12.2014

7. PAPEKAR att vacciner 4r likemedel som omfattas av de regler och rutiner som antagits pd unionsniva, som godkénts
av nationella myndigheter eller av kommissionen utgdende fran en bedomning som genomforts av Europeiska like-
medelsmyndigheten och omfattas av 6vervakning efter forsiljning,

8. ERINRAR om Virldshilsoorganisationen WHO:s handlingsplan for vaccin for Region Europa 2015-2020, som god-
kidnts som svar pd Decade of Vaccines och genom vilken en inriktning valdes med hjilp av en regional vision och
regionala mal for immunisering och kontroll av sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination for perioden
2015-2020 och darefter genom att faststilla prioriterade dtgirdsomraden, indikatorer och mal, med beaktande av
sdrskilda behov hos och utmaningar for linderna i regionen Europa ('),

9. PAPEKAR att studier efter utslippandet pd marknaden, dven sddana som genomfors av innehavare av godkdnnanden
for forsiljning, dr viktiga for utvdrderingen av vaccinprodukter och bor ske pa ett oppet sitt. Undersokningar av
effekterna av vaccinationsprogram, som genomférs oberoende av kommersiella intressen, r lika viktiga. Bada
undersokningstyperna kan bidra till att oka allmdnhetens fortroende for immunisering. Medlemsstaterna uppmanas
att finansiera oberoende undersokningar,

10. INSER att smittsamma sjukdomar, inbegripet ndgra smittsamma sjukdomar som upptrader pa nytt, t.ex. tuberkulos,
missling, kikhosta och roda hund, fortfarande utgér en utmaning mot folkhélsan och kan leda till ett stort antal
infektioner och dodsfall samt att ny forekomst och nyss intriffade utbrott av smittsamma sjukdomar som polio,
avidr influensa H5N1 och H7N9, coronaviruset MERS och virussjukdomen Ebola har bekriftat att vaksamheten
mdste forbli hog dven ndr det giller sjukdomar som for nirvarande inte forekommer i unionen,

11. ERKANNER att vaccinationsprogram visserligen faller under de enskilda medlemsstaternas ansvar och att det finns
olika vaccinationsprogram inom EU men att insatserna for att forbattra vaccinationstickningen dven kan dra nytta
av ett samarbete inom EU och av bittre synergier med andra politikomrdden inom EU, med sirskild hansyn till de
mest utsatta befolkningsgrupperna i unionens olika regioner och enskilda medlemsstater och den okande
rorligheten,

12. NOTERAR att man med hjilp av mdnga vacciner som anvinds i vaccinationsprogram for befolkningen har kunnat
forebygga sjukdomar hos enskilda personer och samtidigt bryta kretsloppet av patogener genom det fenomen som
kallas "flockimmunitet”, och ddrigenom bidra till ett friskare globalt samhille. Immunitet av befolkningen kan alltsa
betraktas som ett mal i nationella vaccinationsplaner,

13. ANSER att ett evidensbaserat, kostnadseffektivt, sikert och effektivt immuniseringssystem utgor en integrerad del av
ett vilfungerande halso- och sjukvardssystem,

14. PAPEKAR att det med tanke pd fordndringarna i den demografiska befolkningsstrukturen i Europa behovs en storre
inriktning pa att forebygga smittsamma sjukdomar med hjilp av vaccination av alla dldersgrupper, om detta kan
forbdttra den epidemiologiska kontrollen av sjukdomen,

15. ERKANNER att immuniseringsprogram kréaver en héllbar och kvalitativ tillgang till lingsiktig finansiering,

16. INSER vikten av att allminheten forstdr virdet av vaccinationer och NOTERAR att en tillfallig bristande medvetenhet
om fordelarna med vissa vacciner och en 6kande vaccinationsvigran i vissa medlemsstater kan leda till dalig
vaccinationstiackning av vissa delar av Dbefolkningen, vilket leder till folkhilsoproblem och kostsamma
sjukdomsutbrott,

17. INSER att allmdnheten bor vara medveten om virdet av vaccinationer och BETONAR den avgorande roll som hilso-
vérdspersonal har nir det giller att utbilda befolkningen och informera om virdet av vaccinationer,

18. INSER att effektiva vaccinationskampanjer ar virdefulla for att forebygga spridningen av smittsamma sjukdomar som
kan leda till bestdende halsoskador eller till och med doden, sérskilt inom utsatta dldersgrupper av befolkningen,

19. INSER den positiva effekt som en forstiarkt vaccinationspolitik pa nationell nivd kan ha for utveckling av och forsk-
ning kring nya vacciner i EU,

20. PAPEKAR att medlemsstaterna vid behov bor informera sina medborgare som reser utomlands om risken i friga om
smittsamma sjukdomar som inte forekommer i unionen men som man kan adra sig i samband med internationella
resor utanfor unionen,

21. PAPEKAR att vissa virus ocksd kan leda till kroniska sjukdomstillstind, vissa av neoplastisk art, t.ex. livmoderhal-
scancer, och att vaccinering kan bidra till att behandla dessa sjukdomar,

(") WHO:s handlingsplan for vaccin for Region Europa 2015-2020 (WHO EURO document EUR/RC64/15 Rev.1) antogs vid det
64:¢ motet i WHO:s regionalkommitté for Europa (i Kopenhamn, Danmark, den 15-18 september 2014), se resolution
EUR/RC64/R5.
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22. ANSER DET NODVANDIGT att en analys och en beddmning av sikerheten, effektiviteten och effekterna av vacciner
regelbundet genomfors i Europeiska unionen grundat pd nya vetenskapliga ron, liksom av de risker som ar for-
knippade med smittsamma sjukdomar och nyttan av vaccinationer for att forebygga sarskilt smittsamma sjukdomar,

23. ANSER ATT DET AR VARDEFULLT att medlemsstater samarbetar och utbyter bidsta metoder nir det giller
forebyggande av smittsamma sjukdomar genom vaccination, med tanke pd att smittsamma sjukdomar inte kan
begrinsas till ndgot enskilt land varken inom eller utanfor Europeiska unionen, samt att detta sker med bistand av
ECDC och WHO,

24. ANSER DET NODVANDIGT att strategier for att uppmuntra forskning, inbegripet klinisk forskning, och studier efter
det att produkten godkants blir foremdl for stod inom unionen, dven mot bakgrund av de finansiella begransning-
arna, for att gora sikrare och effektivare vacciner tillgingliga,

25. KONSTATERAR att befolkningen eventuellt, som ett resultat av framgingen med att minska spridningen av flera
allvarliga smittsamma sjukdomar tack vare omfattande vaccinationer, kan tro att dessa sjukdomar inte lingre utgor
ndgot hot mot folkhilsan,

26. ANSER DET LAMPLIGT att man fortsitter att genomfora informationskampanjer for att upplysa allminheten om de
risker som ar forknippade med smittsamma sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination, sirskilt for att rea-
gera pa felaktig information om vaccinationer i vissa medlemsstater,

27. ANSER ATT DET AR VARDEFULLT att samrdda med ber6rda parter, bland annat organisationer for hilso- och sjuk-
vérdspersonal, den akademiska virlden, industrin och det civila samhallet for att ge dem tillflle att framfora stand-
punkter som kan vara till nytta for medlemsstaternas myndigheter,

28. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

a) fortsitta att forbdttra den epidemiologiska Overvakningen och utvirderingen av situationen ndr det giller
smittsamma sjukdomar inom sina territorier, bland dessa dven sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination,

b) fortsdtta att forbattra de nationella vaccinationsprogrammen och forstirka den nationella kapaciteten att genom-
fora en evidensbaserad och kostnadseffektiv vaccinering, inbegripet inférande av nya vacciner nidr si anses
lampligt,

¢) fortsdtta att utveckla planer och standardrutiner i samarbete med ECDC och WHO for att sikerstilla en effektiv
reaktion i ritt tid pd sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination i samband med utbrott, humanitira
kriser och nodsituationer,

d) fortsitta att utveckla overgripande och samordnande strategier inom vaccinationsprogrammen, enligt strategin
om hilsa inom alla politikomrdden och skapa synergieffekter med overgripande hilso- och sjukvardspolitik samt
proaktivt samarbeta med andra forebyggande sektorer,

e) garantera Oppenhet betriffande utvdrderingar efter utslippandet pd marknaden av vacciner och studier av
effekterna av vaccinationsprogram for att limna tillforlitlig information till regeringar, tillsynsmyndigheter for
likemedel och tillverkare,

f) aktivt erbjuda lamplig vaccination till befolkningsgrupper som anses vara riskgrupper nir det giller sirskilda
sjukdomar och overvdga immunisering efter spddbarnsaldern och tidig barndom genom att inrdtta vaccination-
sprogram som tar sikte pa hela livet,

g) arbeta med hilso- och sjukvérdspersonal ndr det giller riskkommunikation for att fd ut bista mojliga av deras
roll i samband med underbyggt beslutsfattande,

h) ytterligare intensifiera verksamheten i syfte att vid behov utoka de delar av grundldggande utbildningsprogram
i medicin och hilso- och sjukvardvetenskap som behandlar immunologi och vaccinvetenskap och att ge halso-
och sjukvardspersonal tillfillen till relevant fortbildning,

i) informera befolkningen i syfte att 6ka tilltron till vaccinationsprogrammen genom att utnyttja limpliga redskap
och kommunikationskampanjer, bland annat genom att engagera opinionsbildare, det civila samhillet och rele-
vanta berdrda parter (t.ex. den akademiska virlden),

29. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

a) fortsdtta att utbyta information och uppgifter med ECDC och WHO om de risker som ir forknippade med
smittsamma sjukdomar och om nationella vaccinationsstrategier; i detta avseende kan man beakta de verktyg
som utvecklats av ECDC och gjorts tillgingliga for medlemsstaterna (pd liknande sdtt som nér det giller redan
utvecklade verktyg for influensa),

b) fortsdtta att utbyta uppgifter om vaccinationstickning nér det giller alla sirskilda riskgrupper,
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¢) formedla underbyggda och tydliga budskap om vaccinationer,

d) finna de bista sitten att lta berorda parter, ocksd industrin och det civila samhallet, fd framfora sina
standpunkter,

e) frimja verksamhet i syfte att mer direkt och aktivt uppritta forbindelser med hilso- och sjukvardspersonal nir
det galler viktiga fragor om vaccination, sirskilt med inriktning pé att forstirka deras roll som foresprakare for
vaccination,

f) utbyta information om undersokningar om kostnadseffektivitet i EU nir det géller inférande av nya vacciner
som kan vara till nytta for medlemsstaterna i deras nationella vaccinationsprogram,

g) samordna verksamhet i syfte att foresprdka och uppmuntra till en anvindning av de vacciner som ingér
i nationella vaccinationsprogram genom att utbyta information om kommunikationsplaner och kampanjer for
inforande av vacciner,

h) ytterligare frimja forskning och innovation i syfte att ta fram nya vacciner och visa pa fordelarna med en stra-
tegi for hela livet, kostnadseffektivitet med immunisering och effektivitet i riskkommunikation, samtidigt som
medborgarnas sikerhet prioriteras,

i) ta fram gemensamma handlingsprogram som samfinansieras av kommissionen och medlemsstaterna for att
utbyta bista praxis i friga om nationella vaccinationsstrategier,

j) framja forskningsverksamhet och fortsitta att utbyta information om effekterna av vaccination pé sjukdomsbor-
dan samt om utvecklingen av nya vacciner,

30. UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

a) peka pd och frimja synergier mellan frimjande av immunisering och genomforande av relevant EU-lagstiftning
och EU-politik, sirskilt med tyngdpunkt pa faststillande och utveckling av integrerande och samordnade strate-
gier for battre beredskap och samordning vid halsokriser, samtidigt som nationella befogenheter respekteras fullt
ut,

b) se till att Europeiska unionens medel kanaliseras till att frimja pdgdende och framtida vaccinforskning, bland
annat breda partnerskap mellan den akademiska virlden, industrin, offentliga och privata finansidrer samt till att
atgdrda och fa bukt med flaskhalsar i utvecklingen av vacciner,

c) se till att finansiering frdn Europeiska unionen och andra berdrda parter, t.ex. den akademiska virlden eller folk-
halsoinstitut, vilken gors tillganglig av relevanta offentliga hilso- och sjukvérdsorgan, kanaliseras till att stodja
studier efter utslippandet pd marknaden, inbegripet studier av vacciners effektivitet och effekterna av immuniser-
ingsprogram som genomfors av nationella folkhélsoinstitut, den akademiska virlden och andra partnerskap,

d) tillsammans med ECDC och i ndra samarbete med WHO underséka mojligheterna att

— faststilla riktlinjer och metoder som medlemsstaterna kan vilja att anvinda for att pd frivillig vdg stirka
finansiell och programrelaterad samstimmighet och hallbarhet i sina nationella vaccinationsprogram samt
vacciners kostnadseffektivitet,

— underldtta inforandet av forskningsmetoder som medlemsstaterna kan anvinda pa frivillig bas for att utvir-
dera effektiviteten i riskkommunikation och dynamiken i sociala attityder till vacciner samt for att utforma
effektiva strategier for att fraimja anvindning av vaccin,

e) hjilpa medlemsstater att pd bdsta sitt utnyttja teknisk och vetenskaplig sakkunskap inom unionens organ och
kommissionens tekniska kommittéer, for att besvara fragor,

f) stilla tekniska verktyg och it-verktyg till forfogande for medlemsstaterna och forbittra kopplingarna till befintliga
europeiska portaler och verktyg for att stodja medlemsstaterna i deras anstrangningar for att stirka vaccinationer
som ett dndamdlsenligt verktyg i folkhélsan.
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Rédets slutsatser om patientsikerhet och kvalitet i virden, inbegripet forebyggande och kontroll
av virdrelaterade infektioner och antimikrobiell resistens

(2014/C 438/05)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt anges att en hog hilso-
skyddsnivé for méanniskor ska sikerstillas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla unionsat-
girder, att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pé att forbttra folkhélsan,
att unionen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pé folkhdlsoomradet och vid behov stodja deras insatser
samt fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvérd,

2. ERINRAR OM rédets slutsatser om gemensamma vérderingar och principer i Europeiska unionens hilso- och sjuk-
vérdssystem, som antogs den 2 juni 2006 ('), srskilt de dvergripande virderingarna om allméngiltighet, tillgang till
véard av god kvalitet, rittvisa och solidaritet,

3. ERINRAR OM att det i den drliga tillvaxtoversikten for 2014 betonas att det bor utarbetas strategier for aktiv integra-
tion som omfattar bred tillging till 6verkomliga och hogkvalitativa hilsovardstjinster, dven med tanke pd uppnden-
det av mélen for Europa 2020,

4. ERINRAR OM rddets rekommendation 2009/C 151/01 av den 9 juni 2009 om patientsikerhet och forebyggande
och kontroll av vérdrelaterade infektioner (3,

5. ERINRAR OM rédets rekommendation 2002/77/EG av den 15 november 2001 om dterhallsam anvindning av anti-
mikrobiella medel inom humanmedicin (*) samt kommissionens handlingsplan mot antimikrobiell resistens (%),

6. ERINRAR OM rddets slutsatser av den 22 juni 2012 om antimikrobiell resistens och dess inverkan pd halso-
véardssektorn och veterinirsektorn — ett samlat halsoperspektiv (°),

7. ERINRAR OM att antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner 4r féremal for epidemiologisk Gvervakning
i enlighet med artiklarna 2.1 a ii och 2.2 i Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/ EU av den
22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot mdnniskors hilsa och om upphivande av beslut
nr 2119/98/EG (9,

8. ERINRAR OM Virldshilsoforsamlingens resolution WHA67.25 om antimikrobiell resistens, som antogs den 24 maj
2014,

9. ERINRAR OM att det i rekommendation 2009/C 151/01 och Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU av
den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvérd (’) anges att
patienter bor fa hilso- och sjukvard i enlighet med normer och riktlinjer for sikerhet och kvalitet; dessutom klar-
gors ratten att pd ett tydligt och oppet sitt informeras om befintliga sidkerhets- och kvalitetsdtgirder och klagomals-
forfaranden och provningsmekanismer,

10. NOTERAR att politiskt beslutsfattande och beslutsprocesser bor vara evidensbaserade och underbyggda av systema-
tisk datainsamling med hjilp av ldmpliga hjdlpmedel for informations- och kommunikationsteknik pa vardomradet,

11. NOTERAR att den aktuella trenden dar varden flyttas frdn sjukhusen till 6ppenvérden, inbegripet primarvird och
vérd i hemmet, kan leda till att mer vard tillhandahalls av virdpersonal utanfor sjukhusen, socialarbetare och vard-
givare, inbegripet informella véirdgivare,

12. INSER att utbildning i patientsikerhet och férebyggande och kontroll av infektioner bor ingd i utbildningen av hilso-
och sjukvérdspersonal och vardgivare och i den lopande fortbildningen,

EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
EUT C 151, 3.7.2009, s. 1.

EUT C 211, 18.7.2012, s. 2.
EUTL 293, 5.11.2013, s. 1.
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13. INSER att rittvisa och neutrala rapporterings- och terkopplingssystem har visat sig vara utmirkta verktyg for att
forbittra patientsikerhetskulturen,

14. NOTERAR slutsatserna i de tvd rapporterna (') frdn Europeiska kommissionen om genomférandet av rekommenda-
tion 2009/C 151/01,

15. INSER att genomforandet av effektiva dtgarder for att forebygga och kontrollera vérdrelaterade infektioner pd regio-
nal och nationell nivd dr avgérande for att hejda en ytterligare spridning och 6kning av antimikrobiell resistens och
att en av hornstenarna i EU:s handlingsplan mot antimikrobiell resistens, som antogs 2011 (3, dr att ta itu med
vardrelaterade infektioner,

16. ERINRAR OM att ungefdr 3,2 miljoner patienter (*) berdknas f& en vérdrelaterad infektion i EU varje &r, varav
20-30 % anses kunna undvikas (¥), och att en andel mellan 5% och 10 % negativa hdndelser forvintas intriffa,
varav nastan hélften potentiellt kan undvikas (%),

17. NOTERAR att strax over hilften (53 %) av alla EU-medborgare enligt den sirskilda Eurobarometerundersokningen
Patient Safety and Quality of Care () anser att patienter skulle kunna skadas vid vard pé sjukhus i deras land, medan
hilften av de svarande anser att de kan skadas vid vard utanfor sjukhus, och att dessa siffror inte har minskat
namnvirt sedan 2009,

18. NOTERAR MED ORO att vardrelaterade infektioner som fororsakas av multiresistenta organismer Okar enligt de
senaste uppgifterna som offentliggjorts av Europeiska centrumet for foérebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDQ) ('),

19. NOTERAR WHO:s och OECD:s arbete med patientsikerhet och kvalitet i virden, som ocksd stods av EU,

20. VALKOMNAR de framsteg som medlemsstaterna har gjort sedan 2009 med att inforliva patientsikerheten i hilsopo-
litiken i enlighet med rekommendation 2009/C 151/01,

21. VALKOMNAR arbetet i arbetsgruppen for patientsakerhet och kvalitet i virden om praktiska riktlinjer for utbildning
samt rapporterings- och dterkopplingssystem,

22. NOTERAR att patientegenmakt och patientinflytande ar erkinda som en nddvindig del i en siker och hogkvalitativ
vérd och kréver en insats av medlemsstaterna for att utbyta grinsoverskridande kunskap och effektiva verktyg,

23. VALKOMNAR arbetet i det europeiska nitverket for patientsikerhet och kvalitet i varden (den gemensamma dtgirden
PaSQ) med genomforandet av rekommendation 2009/C 151/01 vad giller spridning och genomforande av bista
praxis i medlemsstaterna,

24. KONSTATERAR att det finns ett behov av fortsatt och héllbart samarbete pd EU-nivd om patientsikerhet och kvalitet
i vérden,

25. NOTERAR att genomforandet av de allmdnna bestimmelserna om patientsikerhet i rekommendation
2009/C 151/01 4r ett positivt bidrag till befolkningens hilsa och hilso- och sjukvardssystemens ekonomi, och att
detta kraver fortsatt uppmarksamhet,

() 17982/12 (COM(2012) 658 slutlig) och 1126614 (COM(2014) 371 slutlig).

() http:[[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/docs/communication_amr_2011_748_sv.pdf

() Prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European acute care hospitals 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. Journal of Hospital Infec-
tion 2003:54, 5. 258-266.

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

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

() Antimicrobial resistance surveillance in Europe 2012. Arsrapport frdn det europeiska nitverket for 6vervakning av antimikrobiell resistens
(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_sv.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. ERINRAR OM att skador i samband med negativa hindelser utgér en ytterligare kostnad for hilso- och sjuk-
véardssystemen,

27. ANSER att resultatbedomningen av hilso- och sjukvédrdssystemen kan bidra till framsteg inom patientsikerhet och
kvalitet i vérden,

28. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT

a) intensifiera sina insatser for att genomfora rekommendation 2009/C 151/01 med beaktande av de prioriterade
omrdden som anges i slutsatserna i kommissionens tvd genomf6randerapporter och de rapporter om utbildning
samt rapporterings- och terkopplingssystem som tagits fram av arbetsgruppen for patientsikerhet och kvalitet
i varden,

b) om detta inte redan gjorts, identifiera vilka myndigheter som ansvarar for genomférandet och évervakning av
integrerade strategier for patientsikerhet, inbegripet forebyggande, dvervakning och kontroll av vérdrelaterade
infektioner,

¢) Overvdga att infora riktlinjer, rekommendationer och bésta praxis for patientsikerhet och forebyggande och kon-
troll av vdrdrelaterade infektioner och antimikrobiell resistens, och att anvinda WHO:s klassificering for patient-
sikerhet for att forbattra kliniska och organisatoriska resultat,

d) frimja utbildning av hilso- och sjukvardspersonal om patientsikerhet och vardrelaterade infektioner, med beak-
tande av relevant arbete pd Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, inbegripet cen-
trumets tekniska dokument Core competencies on infection control and hospital hygiene professionals in the European
Union (') samt relevanta WHO-rekommendationer i syfte att frimja tillgdngen till personal med limplig utbild-
ning inom varden, ddribland specialiserad personal som arbetar med vérdhygienfragor,

e) uppmuntra hilso- och sjukvardspersonalens organisationer att bygga en branschovergripande patientsikerhets-
kultur som mojliggor integrerade och hogkvalitativa virdprocesser,

utarbeta dtgirder som mojliggdr en rittvis och neutral rapportering fran hilso- och sjukvardspersonal eller
g Jlgg pp g ) P
patienter samt en neutral hantering av fel och negativa hdndelser med tillhorande dterkoppling,

g) uppmuntra till deltagande och egenmakt av patienter, deras familjer och informella vardgivare samt patientorga-
nisationer genom evidensbaserad och objektiv information och utbildning, samt frimja patienternas deltagande
i beslutsprocesser inom vérden i syfte att bidra till forebyggandet av negativa hindelser,

h) overviga mojligheten att utveckla kostnadseffektiva program for utvirdering av patientsikerheten, dven pd
grundval av resultaten av programmet for unionsdtgirder pa hilsoomridet (2014-2020),

i) starka program och planer for forebyggande och kontroll av infektioner genom hela vérd- och tillfrisknande-
processen, inklusive skriddarsydda program for vrdhem och langtidsvérd,

j) intensifiera forebyggande, diagnos, 6vervakning och kontroll av vardrelaterade infektioner, dven genom att anta,
genomfora och Gvervaka professionella riktlinjer pd nationell nivd, vid behov i ndra samarbete med Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar,

k) utbyta erfarenheter om strategier for att garantera patientsikerhet och kvalitet i varden mellan och inom alla
hilso- och sjukvéardsmiljoer,

l) ta fram yrkesmissiga riktlinjer for daterhdllsam anvindning av antibiotika, diribland G6vervakning av
forskrivningen,

m) fortsitta att dgna sdrskild uppmirksamhet 4t antimikrobiell resistens, sdsom anges i radets slutsatser av den
22 juni 2012, samt overvaka anvindningen av antimikrobiella medel och genomféra dvervakningen av antimik-
robiell resistens, inbegripet deltagande i EU:s nitverk for 6vervakning av dessa fragor, som samordnas av Euro-
peiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar samt Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

(") Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar. Core competencies for infection control and hospital hygiene professionals
in the European Union. Stockholm: ECDC, 2013
http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/infection-control-core-competencies.pdf
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29. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

a) fraimja en patientsakerhetskultur med en rittvis och neutral rapportering om negativa hindelser inom varden
och arbeta for att mita och forbattra patientsikerhetskulturen,

b) regelbundet se over de praktiska riktlinjerna for utbildning av hilso- och sjukvardspersonal samt system for
rapportering och aterkoppling,

¢) frimja insamling av information om negativa hindelser,

d) frimja anvdndningen av riktlinjer och evidensbaserad politik genom att utbyta bidsta praxis om forebyggande
och kontroll av antimikrobiell resistens,

e) ta fram EU-vigledning for patienternas/befolkningens engagemang i strategier for patientsidkerhet med beak-
tande av Virldshilsoorganisationens arbete,

f) ta fram frivilliga riktlinjer for faststillande av normer och riktlinjer for patientsikerhet, med beaktande av
befintliga metoder for faststillande av normer och riktlinjer som anvinds bade av nationella behoriga myndig-
heter och av hilso- och sjukvardspersonal och vetenskapliga sammanslutningar,

g) arbete vidare med kvalitetsdimensionen i hilso- och sjukvirden med beaktande av befintlig kunskap, inbegripet
den gemensamma atgarden om patientsikerhet och kvalitet i virden (PaSQ),

h) senast i december 2016 firdigstdlla en ram for ett hillbart EU-samarbete om patientsikerhet och kvalitet
i varden, dven med hinsyn till resultaten av den gemensamma atgirden om patientsikerhet och kvalitet i varden

(PasSQ),

i) beakta forskningsresultat och samtidigt utveckla politik och program samt frimja ytterligare forskning om
patientsikerhet och kvalitet i varden,

j) arbeta for en bittre forstdelse av kostnadseffektiviteten i en politik for patientsikerhet enligt principerna om
effektivitet, indamalsenlighet, limplighet, sikerhet och kvalitet i varden,

k) ytterligare stirka samarbetet mellan halsovardssektorn och veterindrsektorn for att ta itu med det vixande hotet
fran antimikrobiell resistens,

1) stirka och samordna forsknings- och innovationsinsatser for att bekdmpa antimikrobiell resistens, sirskilt
genom stod till initiativet f6r gemensam programplanering om antimikrobiell resistens,

m) forbittra strategierna for patientsikerhet pd grundval av resultaten av en studie om kostnaderna for rutiner
i virden som medfor risker och kostnadseffektiviteten hos patientsikerhetsprogram, som lanserades av
kommissionen i samarbete med arbetsgruppen for patientsikerhet och kvalitet i varden,

30. UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

a) fortsdtta hjilpa medlemsstaterna att forbdttra strategierna och programmen for patientsikerhet i alla vardsitua-
tioner pd grundval av resultaten av kommissionens tvd genomforanderapporter om rekommendation
2009/C 15101,

b) sikerstilla att EU:s dtgirder for patientsikerhet och kvalitet i virden samordnas, inklusive felbehandling och vér-
drelaterade infektioner och antimikrobiell resistens, med vetenskapligt stod av relevanta EU-organ och med beak-
tande av arbetet i internationella organisationer, sisom WHO och OECD,

c) fortsitta att Gvervaka utvecklingen inom patientsikerhet och vardrelaterade infektioner i medlemsstaterna och pé
EU-nivd och rapportera om slutsatserna om trender inom patientsikerhetspolitiken, de frimsta orsakerna till
negativa hindelser och omrdden dir ytterligare dtgarder kravs,

d) undersoka mojligheten att ligga fram ett forslag till en rekommendation om patientinformation om patientsa-
kerhet efter rekommendation 2009/C 151/01 och efter ytterligare forberedande arbete med medlemsstaterna om
kvalitetsaspekten pé hilso- och sjukvard,
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e) overvaka genomforandet av EU:s falldefinitioner av vardrelaterade infektioner och medlemsstaternas deltagande
i EU:s overvakning av vardrelaterade infektioner som samordnas av Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar,

f) sikerstilla en fortsittning pd EU:s handlingsplan mot antimikrobiell resistens efter 2017, med tonvikt pd
forebyggande och kontroll av vardrelaterade infektioner.



C438/12 Europeiska unionens officiella tidning 6.12.2014

Rédets slutsatser om innovation till gagn for patienter

(2014/C 438/06)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt anges att en hog hilso-
skyddsnivd for ménniskor ska sikerstillas vid utformning och genomforande av all unionspolitik och alla unionsat-
girder, att unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pé att forbttra folkhélsan,
att unionen ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pé folkhdlsoomradet och vid behov stodja deras insatser
samt fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvérd och fordela de resur-
ser som tilldelats,

2. KONSTATERAR att innovationer inom hélsovarden kan bidra till hilsa och vélbefinnande for medborgare och patien-
ter genom tillgdng till innovativa produkter, tjanster och behandlingar som har ett mervirde i forhallande till det
befintliga utbudet, och att de ocksd kan leda till mer effektiva sitt att organisera, forvalta och 6vervaka arbete inom
halso- och sjukvardssektorn samt forbittra arbetsvillkoren for hilso- och sjukvardspersonal,

3. ERINRAR OM Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet,

4. ERINRAR OM Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel,

5. NOTERAR att man for att stimulera utveckling behover gora det lattare att omsitta vetenskapliga framsteg
i innovativa ldkemedel som nar upp till tillsynsstandarder och paskynda patienternas tillgdng till innovativa behand-
lingar med patientmervirde, som inte 4r for betungande for medlemsstaternas hilsovardssystem,

6. NOTERAR att EU:s ldkemedelslagstiftning redan innehéller regleringsverktyg for lakemedelsgodkdnnande for att mota
otillfredsstillda medicinska behov och under vissa omstindigheter och pa vissa villkor gora det littare for patienter
att snabbt fa tillgdng till innovativa behandlingar; exempel pa sddana mekanismer ar "villkorligt” godkdnnande for
forsiljning, godkinnande i "undantagsfall”, intensifierad vetenskaplig granskning och program for anvindning av
humanitira skail,

7. ERINRAR OM att forordning (EG) nr 141/2000 om sirlikemedel ger incitament for framtagandet av likemedel for
ovanliga sjukdomar och att den hittills har resulterat i godkidnnandet av ett betydande antal sddana likemedel och
ett lika betydande antal sirlikemedelsklassificeringar,

8. ERINRAR OM ATT den nya forordningen (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar syftar till att stirka
EU:s konkurrenskraft i friga om klinisk forskning och till utveckling av nya och innovativa behandlingar,

9. KONSTATERAR ATT forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel for pediatrisk anvindning har bidragit till battre
och sikrare forskning och fler mediciner for barn pd EU:s marknad,

10. INSER att framtagandet av innovativa likemedel dr dyrt och tidskravande och innebir risker; detta kan leda till
otillrickliga investeringar i forskning och utveckling vilket gor det sirskilt svart for smé foretag att fa ut innovativa
produkter pd marknaden,

11. KONSTATERAR att en tidig dialog mellan teknikutvecklare, tillsynsorgan, organ for utvirdering av medicinska meto-
der (HTA) och i tillimpliga fall prissittningsorgan kan frimja innovation och snabbare tillgdng till mediciner till
overkomliga priser, vilket gynnar patienterna,

12. ERINRAR OM att forordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad terapi syftar till att skydda folkhilsan,
den fria rorligheten for avancerad terapi och en verkningsfull inre marknad for biotekniksektorn, samtidigt som den
ska vara innovationsvinlig, proportionerlig och anpassad till vetenskapliga framsteg,

13. NOTERAR Europeiska likemedelsmyndighetens pagdende pilotprojekt om anpassningsbart tillstdndsgivande,

14. NOTERAR rapporten frin kommissionen till Europaparlamentet och rddet i enlighet med artikel 25 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi
och om éndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 ('),

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. ERINRAR OM direktiv 90/385/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik,

16. ERINRAR OM rddets slutsatser om innovation i sektorn for medicintekniska produkter, som antogs den 6 juni
2011 (),

17. ERINRAR OM rddets slutsatser om reflektionsprocessen om moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjuk-
vardssystem, som antogs den 10 december 2013 (3, och radets slutsatser om den ekonomiska krisen och hilso-
och sjukvdrd, som antogs den 20 juni 2014 (}), i vilka man foresprdkar behovet av att, samtidigt som med-
lemsstaternas behorighetsomraden fullt ut respekteras, samarbeta om strategier for en effektiv forvaltning av utgifter
for lakemedel och medicintekniska produkter, samtidigt som rittvis tillgdng till effektiva likemedel sikerstills inom
ramen for hallbara nationella hilso- och sjukvérdssystem,

18. KONSTATERAR MED ORO att patienter inte alltid har tillgdng till innovativa behandlingar pd grund av de mycket
hoga priserna pd vissa innovativa likemedel i forhéllande till nyttan for patienterna och till vissa medlemsstaters
kapacitet nar det giller offentliga halsoutgifter,

19. NOTERAR sdvil samarbetet inom ndtverket for behoriga myndigheter for prissattning och ersittning, som de initia-
tiv (¥) som Europeiska kommissionen har frimjat for informationsutbyte och samarbete pd omradet prissittning och
ersittning mellan behoriga nationella myndigheter och alla relevanta intressenter, som bland annat kan underlitta
kostnadsbegrinsningar, lakemedelsinnovationer och patienters tillgang till likemedel,

20. NOTERAR att Europeiska unionen sedan slutet av 1990-talet gett sitt stdd t HTA-samarbete genom att samfinansi-
era projekt och genom tvd gemensamma étgirder (EUnetHTA I och II),

21. ERINRAR OM att man, samtidigt som medlemsstaternas befogenheter respekteras, inom ramen for det europeiska
HTA-samarbetet kan verka for mer konsekventa strategier f6r HTA som ett hilso- och sjukvardspolitiskt verktyg till
stod for evidensbaserade, héllbara och rittvisa val inom hilso- och sjukvard och medicinska metoder — till gagn for
patienterna,

22. ERINRAR OM att HTA-ndtverkets mdl () ska vara att i) bistd medlemsstaterna i tillhandahéllandet av objektiv,
tillforlitlig, aktuell, tydlig, jimforbar och overforbar information om den relativa effektiviteten samt,
i forekommande fall, om hur verkningsfulla de medicinska metoderna dr pd kort och ldng sikt samt mojliggora ett
effektivt utbyte av sddan information mellan nationella myndigheter eller organ, ii) stodja analys av vilken slags
information som kan utbytas och iii) undvika dubbelarbete vid bedomning,

23. BETONAR betydelsen av den strategi som HTA-ndtverket antog den 29 oktober 2014 (¢),

24. ERINRAR OM diskussionerna pa hogre tjanstemannaniva i arbetsgruppen for folkhilsa om kostnadseffektiv anvind-
ning av likemedel som ett led i reflektionsprocessen om moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjukvardssystem,

25. ERINRAR OM diskussionen vid det informella moétet for hilso- och sjukvardsministrarna i Milano den 22 och
23 september 2014 om innovation inom halso- och sjukvérd till gagn for patienter, dir man understrok behovet av
att stddja innovation till gagn for patienter genom att bittre utnyttja befintliga regleringsverktyg i samband med
forfaranden for godkidnnande for forsiljning, och didr man understrok den potentiella risk for vissa nationella hilso-
och sjukvérdssystems héllbarhet som kan kopplas till det mycket hoga kostnadstryck som uppkommer frin vissa
innovativa produkter,

26. KONSTATERAR att dven om dessa slutsatser i forsta hand avser likemedel innebdr denna sektors sirart att samma
overviganden gillande forskning och utveckling och HTA ir tillimpliga dven pd medicintekniska produkter, vilka ar
lika viktiga ndr det galler innovation till gagn for patienter,

http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm
(®) Kommissionens genomforandebeslut 2013/329/EU av den 26 juni 2013 om regler for inrdttande, forvaltning och drift av ett natverk
av nationella myndigheter eller organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik (EUT L 175, 27.6.2013, s. 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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UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA ATT
27. se over mojligheterna till samarbete om informationsutbyte mellan behériga myndigheter med ett "livscykelperspek-
tiv’ pd innovativa ldkemedel, inbegripet i tillimpliga fall
a) tidig dialog och vetenskaplig radgivning,
b) modeller for prissittning och ersittning,
c) register for overvakning av behandlingars och teknikers effektivitet,
d) lampliga omvirderingar,
e) sikerhetsstudier efter det att produkten godkants,

28. genomfora den HTA-strategi som HTA-ndtverket antagit, med beaktande av nationella omstandigheter,

29. oka det dndamalsenliga informationsutbytet vad giller priser pd och utgifter for likemedel, inbegripet innovativa
likemedel,

30. fortsitta att diskutera och arbeta vidare med innovationer till gagn for patienter, pd hogre tjinstemannanivd
i arbetsgruppen for folkhilsa, med hinsyn tagen till att en diskussion om forhallandet mellan den nuvarande
réttsliga ramen for likemedel och snabb tillgdng for patienter till innovativa likemedel redan inletts i farmaceutiska
kommittén,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

31. diskutera hur man effektivt kan utnyttja EU:s befintliga regleringsverktyg for paskyndad bedémning, villkorligt
godkdnnande for forsiljning och godkdnnande i undantagsfall samt dessa verktygs effektivitet och konsekvenser,
samtidigt som en hog nivé av patientsikerhet sikerstlls,

32. diskutera nationella initiativ for patienters tillgdng till innovativa lakemedel i ett tidigt skede och méjligheten till ett
okat informationsutbyte och samarbete om anvindning av humanitira skal for att pé s sitt maximera mojlighe-
terna for patienter runt om i EU att 3 tillgdng till innovativa lakemedel,

33. ytterligare stirka det gemensamma arbetet med HTA,

34. stodja samarbete mellan nationella tillsynsorgan, HTA-organ, Europeiska likemedelsmyndigheten och HTA-nitverket
under produkternas hela livscykel, utan att dventyra oberoende eller rittigheter inom respektive tillsyns- eller
HTA-forfarande,

35. anvinda befintliga relevanta forum for att reflektera over

a) en mojlig utveckling gillande rddande nationella prissittningspolicyer och 6ppenhet hos alla berorda parter,
inklusive industrin, nir det giller kostnader, vilket skulle kunna bidra till okad tillging och tillgidnglighet till
innovativa likemedel for patienter, med fullstindig hansyn till att dessa omréden faller under medlemsstaternas
behorighet,

b) huruvida det behovs kriterier for beaktandet av nya likemedels mervirde ur behandlingssynpunkt jaimfort med
befintliga, infér utslippandet pd marknaden,

36. fortsitta dialogen mellan berérda parter och behoriga myndigheter, inbegripet myndigheter med ansvar for
prissittning och ersittning, och se 6ver mojligheterna till potentiellt frivilligt samarbete pd prissittnings- och
ersdttningsomradet samt underldtta sjosittandet av pilotprojekt pa detta omrade,

UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

37. overviga att dndra forordning (EG) nr 1394/2007 i syfte att analysera och, om nédvindigt, minska regelbordorna
for att ge fler incitament till smd och medelstora foretag och till den akademiska vérlden, samtidigt som principen
om godkinnande for forsiljning grundat pa kvalitet, effektivitet och sikerhet dven fortsatt giller,

38. stodja medlemsstaternas samarbete for att genomféra HTA-strategin genom en gemensam dtgird inom ramen for
det tredje flerdriga programmet for unionsitgirder pd hilsoomradet (2014-2020), samtidigt som mojligheter till
fortsatt och hallbar finansiering undersoks,
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39. foresld atgarder for att sikerstilla langsiktig hallbarhet i arbetet med HTA genom att grundligt utforska alla mojlig-
heter, inbegripet overviganden om hur befintliga organ skulle kunna utnyttjas pd bista sitt for att underldtta sam-
arbete och bidra till effektivitetsvinster och vetenskapliga synergieffekter,

40. med fullstindig respekt for medlemsstaternas behorighetsomrdden stodja informationsutbytet mellan med-
lemsstaterna avseende priser, prissittningspolitik och ekonomiska faktorer som bestimmer tillgangen till likemedel
samt, 1 tillimpliga fall, medicintekniska produkter, med sirskilt fokus pé sirlikemedel och smd marknader eftersom
dessa ar sarskilt kansliga for uppskjutna eller misslyckade marknadslanseringar, otillricklig forsorjning och hinder
for att kunna sitta 6verkomliga lakemedelspriser,

41. fortsatta att stodja forsknings- och informationsverktyg som syftar till att 6ka kunskaperna om hur likemedels-
prissittningen kan tillimpas for att maximera nyttan for patienterna och medlemsstaternas hilso- och sjuk-
véardssystem och, i tillimpliga fall, for att minimera potentiella oavsiktliga negativa konsekvenser for patienternas
tillgdng och for hilso- och sjukvardsbudgetarna.
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EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs ()

5 december 2014

(2014/C 438/07)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
UsD US-dollar 1,2362 CAD kanadensisk dollar 1,4085
JPY japansk yen 149,03 HKD Hongkongdollar 9,5823
DKK  dansk krona 7,4399 NZD nyzeeldndsk dollar 1,5928
GBP pund sterling 0,78810 | SGD singaporiansk dollar 1,6293
SEK svensk krona 9,2990 KRW  sydkoreansk won 1377,79
CHF schweizisk franc 1,2021 ZAR sydafrikansk rand 13,8773
ISK islindsk krona CNY kinesisk yuan renminbi 7,6055
NOK  norsk krona 8,8105 HRK kroatisk kuna 7,6740
BGN  bulgarisk lev 1,9558 IDR indonesisk rupiah 15220,71
CZK tjeckisk koruna 27,635 MYR malaysisk ringgit 4,2911
HUF ungersk forint 307,25 PHP filippinsk peso 55,123
LTL litauisk litas 3,4528 RUB rysk rubel 66,3305
PLN polsk zloty 4,1628 THB thailindsk baht 40,717
RON  ruminsk leu 4,4321 BRL brasiliansk real 3,1832
TRY turkisk lira 2,7660 MXN mexikansk peso 17,4990
AUD  australisk dollar 1,4765 INR indisk rupie 76,3786

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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Yttrande frin rddgivande kommittén fér koncentrationer avgivet vid dess mote den 26 augusti
2014 om ett utkast till beslut i drende M.7054 Cemex/Holcim Assets

Foredragande medlemsstat: Tjeckien

(2014/C 438/08)

Transaktion

1. Rédgivande kommittén dr enig med kommissionen om att den foreslagna transaktionen utgér en koncentration
enligt rddets forordning (EG) nr 139/2004 (nedan kallad koncentrationsforordningen).

Unionsdimension

2. Radgivande kommittén dr enig med kommissionen om att med anledning av att Spanien framfort en begdran om
hinskjutande har den foreslagna transaktionen en EU-dimension i enlighet med koncentrationsforordningen.

Produktmarknad och geografisk marknad

3. Radgivande kommittén dr enig med kommissionen om att de relevanta produktmarknaderna vid bedomningen av
foreliggande transaktion omfattar

a) marknaden for grd cement dir en ytterligare avgransning mellan cement i losvikt eller i sickar kan limnas 6ppen
i detta drende,

b) marknaden for stenaggregat dir produktmarknaden inte behover definieras exakt i detta drende,
¢) marknaden for fardigblandad betong (RMX),

d) marknaden for murbruk dar produktmarknaden inte behover faststillas exakt i detta drende,

¢) marknaden for klinker.

4. Radgivande kommittén dr enig med kommissionen om att de relevanta geografiska marknaderna vid bedomningen
av foreliggande transaktion omfattar

a) avseende grd cement: omrdden med en radie av 150 km kring parternas anlidggningar for grd cement i Spanien,

b) avseende stenaggregat: eftersom den foreslagna transaktionen sannolikt inte pdtagligt kommer att himma effektiv
konkurrens, inte ens med snivast majliga definition av den geografiska marknaden, kan den exakta relevanta geo-
grafiska marknaden limnas 6ppen.

En minoritet avstdr frdn att rosta.

¢) avseende firdigblandad betong: omrdden med en radie av 25 km kring parternas anliggningar for firdigblandad
betong i Spanien,

d) avseende murbruk: omrdden med en radie av 120 km kring parternas anldggningar for murbruk i Spanien; en
slutsats om den exakta definitionen av geografisk marknad behover inte dras i detta drende,

e) avseende klinker: eftersom den foreslagna transaktionen sannolikt inte pdtagligt kommer att himma effektiv
konkurrens, inte ens med sndvast mojliga definition av den geografiska marknaden, kan den exakta relevanta geo-
grafiska marknaden limnas oppen.

En minoritet 4r av annan asikt.

Konkurrensbedémning

5. Rédgivande kommittén 4r enig med kommissionen om att den foreslagna koncentrationen sannolikt inte, beroende
pa icke samordnade effekter, patagligt kommer att himma den effektiva konkurrensen pé foljande marknader:

a) Alla marknader for gré cement i den centrala regionen.

b) Alla marknader for grd cement i Levante-regionen.
En minoritet 4r av annan asikt.

¢) Alla marknader for grd cement i 6vriga regioner i Spanien.
En minoritet avstdr fran att rosta.

d) Alla marknader for stenaggregat.

e) Alla marknader for fardigblandad betong.
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f) Alla marknader f6r murbruk.
g) Alla marknader for klinker.

En minoritet dr av annan asikt.

6. Radgivande kommittén dr enig med kommissionen om att den foreslagna koncentrationen sannolikt inte, beroende
pa samordnade effekter, patagligt kommer att himma den effektiva konkurrensen pa alla marknader for grd cement

i den centrala regionen.
En minoritet d4r av annan asikt och en minoritet avstdr frdn att rosta.

Forenlighet med den inre marknaden

7. Radgivande kommittén 4r enig med kommissionen om att den anmilda transaktionen ska forklaras vara forenlig
med den inre marknaden och EES-avtalet.

En minoritet 4r av annan asikt och en minoritet avstar frin att rosta.
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Forhorsombudets slutrapport ()
Cemex/Holcim Assets (M.7054)
(2014/C 438/09)

[. INLEDNING

1. Den 28 februari 2014 tog Europeiska kommissionen (nedan kallad kommissionen) emot en anmalan om en foresla-
gen transaktion genom vilken Cemex Espafia, SA (nedan kallat Cemex Espafia eller den anmdlande parten) forvirvar
ensam kontroll éver Holcim Espafia, SA:s (nedan kallat Holcim Assets) produktions- och distributionstillgdngar
avseende cement, firdigblandad betong, stenaggregat och murbruk i Spanien (nedan kallad transaktionen) (2). Holcim
Assets kontrolleras helt av Holcim Ltd (nedan kallat Holcim).

2. Transaktionen har inte ndgon EU-dimension i den betydelse som avses i artikel 1 i koncentrationsférordningen (%).
Transaktionen anmadldes till kommissionen den 12 september 2013 efter en begiran om hinskjutande av den
spanska konkurrensmyndigheten enligt artikel 22.1 i koncentrationsférordningen. Kommissionen godtog denna
begiran genom beslut av den 18 oktober 2013 (¥).

II. SKRIFTLIGT FORFARANDE

3. Den 23 april 2014 fann kommissionen att transaktionen foranledde allvarliga tvivel betriffande forenligheten med
den inre marknaden och EES-avtalet och beslutade att inleda ett forfarande i enlighet med artikel 6.1 c i koncentra-
tionsférordningen. Den anmilande parten limnade skriftliga synpunkter den 6 maj 2014.

4. Den 3 juli 2014 antog kommissionen ett meddelande om invindningar riktat till den anmilande parten dir det
prelimindrt sades att transaktionen var oforenlig med den inre marknaden och EES-avtalet i den betydelse som
avses i artikel 2.3 i koncentrationsforordningen.

5. Den anmilande parten svarade den 17 juli 2014 och begirde att f utveckla sina standpunkter vid ett formellt
muntligt hérande. Holcim informerades ocksd om invdndningarna och limnade skriftliga synpunkter den 17 juli
2014.

6. Den anmilande parten fick tillgdng till handlingarna pé cd-rom den 4 juli 2014 och den 22 juli 2014.

7. I enlighet med artikel 10.3 i koncentrationsforordningen forlingdes tidsfristen for granskningen av transaktionen
den 28 juli 2014 med fem arbetsdagar.

8. Foretrddarna for de anstillda vid Holcims foretagsrdd (Forum Européen) pavisade tillrdckligt intresse i saken i den
betydelse som avses i artikel 18.4 i koncentrationsforordningen och erkindes dirfor som berord tredje part. De fick
information om typen av forfarande och foremalet for forfarandet. De gavs ocksd tillfille att limna synpunkter.

. MUNTLIGT FORFARANDE

9. Det muntliga horandet holls den 23 juli 2014. Bland deltagarna fanns foretradare f6r Cemex Espafia och Holcim
samt deras externa juridiska och ekonomiska rddgivare, berérda kommissionsavdelningar och foretradare for
konkurrensmyndigheterna i fyra medlemsstater. P4 begdran av den anmailande parten lade denne fram sin ekono-
miska bedomning av drendet bakom stingda dorrar.

(") I enlighet med artiklarna 16 och 17 i beslut 2011/695/EU av Europeiska kommissionens ordférande av den 13 oktober 2011 om
forhérsombudets funktion och kompetensomrédde i vissa konkurrensforfaranden (EUT L 275, 20.10.2011, s. 29) (nedan kallat beslut
2011/695/EU).

(%) Transaktionen omfattar inte Holcim Trading, SA, ett foretag med site i Spanien och verksamt inom handel och transport av cementba-
serade produkter i hela virlden.

(*) Radets forordning (EG) nr 139/2004 av den 20 januari 2004 om kontroll av foretagskoncentrationer (EUT L 24, 29.1.2004, s. 1) (nedan
kallad koncentrationsforordningen).

(*) Tett samforstdndsavtal som undertecknades den 12 juli 2013 kommer Cemex ocksd att forvirva Holcims tillgdngar i Tjeckien (nedan
kallad den tjeckiska transaktionen) och Holcim kommer att forvarva Cemex tillgdngar i vastra Tyskland (nedan kallad den tyska transaktio-
nen). Den tjeckiska transaktionen uppnér inte troskelvirdena for omsittning i koncentrationsforordningen. Den tjeckiska myndigheten
for konkurrensskydd anslot sig dock inte till Spaniens begdran om hanskjutande och granskade Cemex forvirv av Holcims tillgdngar
i Tjeckien i enlighet med de nationella reglerna for koncentrationskontroll. Den tjeckiska myndigheten for konkurrensskydd godkéande
transaktionen den 12 mars 2014. Den tyska transaktionen har en EU-dimension och godkindes villkorslgst av kommissionen den 5 juni
2014 (M.7009, Holcim/Cemex West).
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IV. SLUTSATS

10. Utkastet till beslut innehaller ett villkorslost godkdnnande av den foreslagna transaktionen. I enlighet med artikel 16
i beslut 2011/695/EU har jag utrett om utkastet till beslut endast tar upp invindningar som parterna har givits
tillfalle att yttra sig om, och har kommit fram till att sd 4r fallet. Jag drar dédrfor den overgripande slutsatsen att alla
parter har kunnat utova sina processuella rattigheter i detta mal.

Utfdrdad i Bryssel den 29 augusti 2014.

Joos STRAGIER
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Sammanfattning av kommissionens beslut

av den 9 september 2014

om att forklara en koncentration forenlig med den inre marknaden och EES-avtalets funktion
(Arende M.7054 — Cemex/Holcim Assets)
[delgivet med nr C(2014) 6299]
(Endast den engelska texten ir giltig)
(Text av betydelse for EES)
(2014/C 438/10)

Den 9 september 2014 antog kommissionen ett beslut i ett koncentrationsdrende enligt ridets forordning (EG)
nr 139/2004 av den 20 januari 2004 om kontroll av foretagskoncentrationer (), sdrskilt artikel 8.1 i den forord-
ningen. En icke-konfidentiell version av den fullstandiga texten till beslutet pd engelska finns pd webbplatsen for gene-
raldirektoratet for konkurrens, pd foljande adress: http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

I. PARTERNA
1.1 Cemex

(1) Cemex Espafia, SA ("Cemex Espafia”, Spanien) kontrolleras av Cemex, S.A.B. de C.V., som har sitt site i Mexiko och
tillsammans med G6vriga Cemex-foretag bildar de Cemex-gruppen. Alla foretag i Cemex-gruppen kallas nedan
Cemex.

(2) Cemex 4r ett globalt byggnadsmaterialféretag som ar verksamt pd omradena cement, fardigblandad betong (RMX),
stenaggregat och liknande byggnadsmaterial. Det 4r verksamt i Afrika, Nord- och Sydamerika, Asien, Europa och
Mellanostern. I Spanien bedriver Cemex verksamhet genom Cemex Espafia, som dr Cemex Espafia Operaciones
S.L.U.:s enda holdingbolag. (Cemex Espafia Operaciones, Spanien), som dger Cemex stenbrott for cement, murbruk,
betonganldggningar och stenaggregat i Spanien.

1.2 Holcim

(3) Holcim Espafia, SA (Holcim Espafia, Spanien) dger anliggningar och stenbrott for produktion och leverans av
cement, stenaggregat, fardigblandad betong och murbruk i Spanien (Holcim Assets, Spanien). Holcim Assets kon-
trolleras for ndrvarande av Holcim Ltd (Holcim), ett aktiebolag bildat enligt schweizisk lagstiftning, som dr det
yttersta moderbolaget for Holcim-gruppen. Alla foretag i Holcim-gruppen kallas nedan Holcim.

(4) Holcim &r en global leverantor av cement, stenaggregat, murbruk, firdigblandad betong, asfalt, cementbaserade
material och liknande byggnadsmaterial med verksamhet i mer dn 70 liander.

II. TRANSAKTIONEN
(5) Europeiska kommissionen mottog den 28 februari 2014 en anmilan om en foreslagen transaktion genom vilken
Cemex har for avsikt att forvirva ensam kontroll 6ver Holcim Assets.

[lI. UNIONSDIMENSION

(6) Den foreslagna transaktionen uppndr inte troskelvirdena i artikel 1.2 och artikel 1.3 i forordning (EG)
nr 139/2004. Den har dirfér ingen unionsdimension. Kommissionen beslutade dock att granska den foreslagna
transaktionen genom att den 18 oktober 2013 anta ett beslut i enlighet med artikel 22.3 i forordning (EG)
nr 139/2004. Beslutet var en foljd av en begiran frén Spanien av den 12 september 2013 i enlighet med
artikel 22.1 i ovanndmnda f6rordning.

IV. FORFARANDE

(7) Transaktionen anmildes till kommissionen den 28 februari 2014. Den 23 april 2014 fann kommissionen att den
foreslagna transaktionen féranledde allvarliga tvivel betriffande forenligheten med den inre marknaden och EES-
avtalet och inledde ett forfarande i enlighet med artikel 6.1 c i koncentrationsforordningen.

(8) Genom den fordjupade undersokningen undanrdjdes de farhdgor betriffande konkurrensen som preliminart
kartlagts.

() EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.
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(9) Utkastet till beslut diskuterades med medlemsstaterna den 26 augusti 2014 i rddgivande kommittén for koncentra-
tioner, som avgav ett positivt yttrande. Kommissionens forhorsombud avgav ett positivt yttrande om forfarandet
i sin rapport som limnades in den 29 augusti 2014.

V. BEDOMNING
Betinkligheter i samband med beslutet om att inleda forfarandet

(10) Transaktionen avser byggnadsmaterialbranschen, sirskilt cement, stenaggregat, firdigblandad betong, murbruk och
klinker.

(11) I beslutet om att inleda forfarandet uttryckte kommissionen allvarliga tvivel om transaktionens forenlighet med den
inre marknaden och EES-avtalet vad giller marknaden for grd cement pd grund av i) icke samordnade effekter och
ii) samordnade effekter.

(12) Kommissionen uttryckte inte allvarliga tvivel om transaktionens forenlighet med den inre marknaden och EES-avta-
let vad giller 6vriga produkter.

Fordjupad undersokning av grd cement
Relevanta produktmarknader

(13) Marknadsundersokningen i det aktuella drendet styrker kommissionens tidigare iakttagelser om att de tvd huvudty-
perna av cement (vitt och grétt) utgor separata produktmarknader.

(14) Kommissionen undersokte ocksd huruvida grd cement bor fordelas ytterligare enligt olika forpackningssitt (16svikt
eller i sickar) och olika typer av klasser.

(15) Kommissionen konstaterar att, vid bedomningen av den foreslagna transaktionens effekter, dr den relevanta pro-
duktmarknaden den Gvergripande marknaden for grd cement. Den exakta definitionen av marknaden kan dock
lamnas oppen.

Relevant geografisk marknad

(16) Med tanke pd omstindigheterna i det aktuella drendet anser kommissionen att de relevanta geografiska markna-
derna bor definieras som ett cirkelformat omrdde kring de relevanta cementanliggningarna, i enlighet med
kommissionens tidigare praxis vad giller grd cement.

(17) Kommissionen konstaterar att mot bakgrund av befintliga och framtida efterfrige- och utbudsmoénster och mark-
nadsaktorernas synpunkter dr det i detta drende lampligast att bedéma den foreslagna transaktionens
konkurrensmissiga effekter pd olika geografiska marknader pd grundval av en radie pd 150 km kring parternas
anldggningar.

Konkurrensbedomning

(18) Bdda parterna ar verksamma inom tillverkning och leverans av grd cement. Cemex driver fem integrerade
anldggningar i Spanien: en i Bufiol (provinsen Valencia), en i Alicante, en i Alcanar (provinsen Tarragona), en
i Morata (provinsen Zaragoza) och en i Lloseta (Baleariska oarna). Dessutom driver foretaget en kvarn i Castillejo
(provinsen Toledo) och ett antal terminaler. Holcim 4ger tre integrerade anlidggningar i s6dra Spanien: tvd av
anldggningarna (Gador och Carboneras) r beldgna i provinsen Almeria och en i Jerez (provinsen Cadiz). Dessutom
driver foretaget en kvarn i Yeles (provinsen Toledo) och ett antal terminaler.

i) Icke samordnade effekter

(19) Kommissionen har analyserat den foreslagna transaktionens potentiella icke-samordnade effekter pa de olika kluster
som definieras av cirklar med en radie pd 150 km som dras kring parternas cementproduktionsanliggningar
i Spanien.

(20) I Gador-Carboneras-klustret var parternas sammanlagda marknadsandel [40-50] % &r 2013, med en overlappning
pd [10-20] %. Konkurrensldget i Gador-Carboneras-klustret dr splittrat. Vad giller marknadsandelar dr parternas
ndrmaste konkurrenter kvarnarna Cementos La Unién (CLU) och Cementos la Cruz (CLC), Financiera y Minera
(FYM) och Votorantim (alla har en marknadsandel pé [5-10] %).

(21) T Alicante-klustret var parternas sammanlagda marknadsandel ca [30-40] % ar 2013, med en &verlappning pa
[10-20] %. Resten av marknaden i Alicante-klustret dr ocksa splittrad. Vad giller marknadsandelar 4r parternas
ndrmaste konkurrenter CLU [10-20] %) och CLC [10-15 %], foljt av Lafarge [5-10] %).
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(22) T Buifiol-klustret var parternas sammanlagda marknadsandel ca [20-30]% &r 2013, med en Gverlappning pa
[10-20] %. Konkurrensldget i Bufiol-klustret 4r jamforbart med laget i Alicante-klustret. Vad giller marknadsandelar
ar parternas nirmaste konkurrenter CLU [10-20] %) och CLC [10-20] %). Dessa kvarnar f6ljs av den integrerade
aktoren Lafarge ([5-10] %) och kvarnen Cementval ([5-10] %).

(23) Kommissionen anser att det i Gados-Carboneras-klustret, Alicante-klustret och Buifiol-klustret (klustren
i Levante-regionen) finns flera konkurrenter som kan betraktas som lika nidra eller dnnu nirmare alternativ for
Holcims kunder 4n Cemex. P4 samma sitt kan ndgra konkurrenter till klustren i Levante-regionen anses vara nir-
mare eller lika ndra alternativ for Cemex kunderna som Holcim.

(24) For det andra anser kommissionen att parternas konkurrenter (kvarnar och integrerade aktorer) i Levante-regionens
kluster har bdde mojlighet och incitament till att 6ka utbudet om det sammanslagna foretaget skulle oka priserna
eftersom I utkastet till beslut slds det for det andra fast att parternas konkurrenter (kvarnar och integrerade aktorer)
i Levante-regionens kluster har bdde mojlighet och incitament till att 6ka utbudet om det sammanslagna foretaget
skulle 6ka priserna eftersom i) i synnerhet kvarnar inte 4r begransade av ett behov att inforskaffa klinker da de kan
kopa det av integrerade aktorer i regionen eller fran utlandet, och ii) den hoga nivin pd outnyttjad kapacitet som
innehas av parternas storsta konkurrenter i Levante-regionens kluster ar tillrickligt for att det sammanslagna foreta-
gets eventuella ensidiga forsok att hoja priserna ska vara olonsamma.

(25

~

Nir det giller klustren Yeles och Castillejo (klustren i den centrala regionen) var parternas kombinerade marknads-
andelar under 2013 mindre dn [20-30] % respektive ndgot hogre dn [20-30] %. Parterna har tvd konkurrenter av
jamforbar storlek, nimligen CPV ([20-30 %]) och Lafarge ([20-30] %). Det finns ocksd andra konkurrenter med
marknadsandelar pd over [5-10] %, nimligen Balboa (6ver [10-20]% i bdda klustren) och Votorantim (Gver
[5-10] % i Yeles-klustret). Den hoga nivdn pd outnyttjad kapacitet som innehas av parternas storsta konkurrenter
i den centrala regionens kluster dr dessutom tillrackligt for att det sammanslagna foretagets eventuella ensidiga
forsok att hoja priserna ska vara olonsamma.

(26) 1 klustren Alcanar, Lloseta, Morata och Jerez ar den tillvixt som transaktionen medfor mindre dn [0-5] %.

(27) Kommissionen drar dirfor slutsatsen att den foreslagna transaktionen sannolikt inte patagligt kommer att himma
en effektiv konkurrens pd marknaderna for gra cement inom klustren pd 150 km kring parternas anliggningar pa
grund av icke-samordnade effekter.

i) Samordnade effekter

(28) Kommissionen har analyserat potentiella samordnade effekter pa de olika kluster som definieras av cirklar med en
radie pd 150 km som dras kring parternas cementproduktionsanldggningar i Spanien.

(29) Kommissionen anser att den mest sannolika typen av samordning pd de undersokta marknaderna for grd cement
ar kunduppdelning, dvs. att konkurrenter avstdr frdn att erbjuda varandras kunder ldga priser. I ett sddant samord-
ningsscenario skulle de betydande transportkostnaderna for cement leda till en allmidn fordelning av kunder pé
grundval av hur néra de befinner sig en viss anldggning.

(30) Kommissionen har dirfor undersokt om konkurrenter pd cementomridet eventuellt har begrinsade incitament till
att locka nya kunder pé ett aggressivt sitt. Enligt ett sidant scenario skulle konkurrenter gynnas av en samordning
genom Okade marginaler och ddrmed dven vinster.

(31) Kommissionen anser att det finns ett antal inslag i marknaderna for grd cement som ir under utredning, vilka
tyder pé att interaktionerna pd marknaden inte ger konkurrenskraftiga resultat. Exempelvis uppndr parterna och
deras huvudkonkurrenter ett positivt bruttoresultat i Centralregionens kluster, trots att det finns en betydande
outnyttjad kapacitet. Nar alla faktorer beaktats dr det dock inte tillrackligt for att sla fast att marknadsresultaten har
samband med att det forekommer samordning.

(32) Det finns ocksé faktorer som talar emot en eventuell samordning. I synnerhet kan de oberoende distributérerna
i Centralregionens kluster potentiellt undergrava héllbarheten i ett samordningssystem som bygger pé uppdelning
av kunder.

(33) Vad giller koncentrationsspecifika effekter i det aktuella fallet behover kommissionen inte sl fast huruvida de dnd-
ringar som denna koncentration medfor skulle gora samordning ldttare, mer stabil eller mer effektiv, eftersom
bevisningen 4r otillracklig for att faststilla att befintliga marknadsresultat kan ha samband med férekomsten av en
pagdende samordning.
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(34) P& det hela taget dr bevisningen otillricklig for att faststilla att de aktuella marknadsresultaten beror pé en
uppdelning av kunder mellan de fyra storsta cementproducenterna (ndmligen parterna, Lafarge och CPV).
Kommissionen drar dirfor slutsatsen att den foreslagna transaktionen sannolikt inte kommer att gora samordning
littare, mer stabil eller mer effektiv i en sidan utstrickning att den pétagligt kan anses himma en effektiv
konkurrens.

(35) Av liknande skil sldr kommissionen ocksé fast att det dr osannolikt att konkurrenter som tidigare inte har deltagit
i ndgon samordning skulle vara avsevirt mer bendgna att delta i en sddan samordning till foljd av den foreslagna
transaktionen.

(36) Det anses darfor att den foreslagna transaktionen sannolikt inte pdtagligt kommer att himma en effektiv
konkurrens pd marknaderna for grd cement inom en radie pd 150 km kring parternas anldggningar pd grund av
samordnade effekter.

VI. SLUTSATS

(37) Av ovan anforda skil blir kommissionens slutsats att den foreslagna koncentrationen inte patagligt kommer att
hamma en effektiv konkurrens pd den inre marknaden eller en visentlig del av den.

(38) Den anmalda transaktionen forklaras foljaktligen vara forenlig med den inre marknaden och EES-avtalets funktion
i enlighet med artiklarna 2.2 och 8.1 i koncentrationsférordningen, samt artikel 57 i EES-avtalet.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Likvidationsforfaranden

Beslut (dekret ECC[1866/2014 av den 24 september) om att inleda ett likvidationsforfarande
avseende "Corporacion Directa de Asistencia Integral de Seguros, S.A.”

(Offentliggorande i enlighet med artikel 14 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/17/EG om rekonstruktion

och likvidation av forsakringsforetag)
(2014/C 438/11)

Forsikringsbolag

CORPORACION DIRECTA DE ASISTENCIA INTEGRAL DE SEGUROS, S.A.
C1 PRINCIPE DE VERGARA, Ne 9

28001 Madrid

SPANIEN

Datum och ikrafttrddandedag for
beslutet samt typ av beslut

Datum: 24 september 2014
Tkrafttradande: 24 september 2014

Typ av beslut: ~ Ministerdekret

Behoriga myndigheter

Ministern for ekonomi och konkurrenskraft

Fornamn: Luis
Efternamn:  De Guindos Jurado

Adress: Paseo de la Castellana 162
28046 Madrid
SPANIEN

Tillsynsmyndighet

Direccién General de Seguros y Fondos de Pensiones (Generaldirektoratet for for-

sikringar och pensionsfonder)

Befattning:  Directora General de Seguros y Fondos de Pensiones (Generaldirektor

for forsikringar och pensionsfonder)
Fornamn:  Maria Flavia
Efternamn:  De Guindos Jurado

Adress: Po Castellana, n° 44
28046 Madrid
SPANIEN

Utsedd forvaltare

Consorcio de Compensacion de Seguros
Befattning:  Generaldirektor

Fornamn: Sergio

Efternamn:  Alvarez Camifia

Adress: Po Castellana, n° 32
28046 Madrid
SPANIEN

Tfn +34 913395500

Fax +34 913395678

E-post: actividadliquidadora@consorseguros.es
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Tillimplig lagstiftning SPANSK LAGSTIFTNING

— Real Decreto Legislativo 6/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Ordenacién y Supervision de los Seguros Privados
(Kungligt lagdekret 6/2004 av den 29 december om godkinnande av den
omarbetade lagen om organisation av och tillsyn over privata forsikringar).

— Real Decreto Legislativo 7/2004, de 29 de diciembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido del Estatuto Legal del Consorcio de Compensacién de Seguros
(Kungligt lagdekret 7/2004 av den 29 december om godkinnande av de omar-
betade stadgarna for Consorcio de Compensacion de Seguros).

— Real Decreto 2020/1986, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
de Funcionamiento de la Comisién Liquidadora de Entidades Aseguradoras
(Kungligt dekret 2020/1986 av den 22 augusti om godkinnande av arbetsord-
ningen for kommissionen for likvidation av forsakringsforetag).
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Forteckning 6ver registrerade och certifierade kreditvirderingsinstitut

(2014/C 438/12)

Kreditvirderingsinstituten nedan har registrerats eller certifierats i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1060/2009 av den 16 september 2009 om kreditvirderingsinstitut (forordningen om kreditvirderingsinstitut).

Forteckningen offentliggors av Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten (Esma) i enlighet med artikel 18.3
i forordningen om kreditvirderingsinstitut och uppdateras inom fem arbetsdagar efter det att ett registrerings- eller certifier-
ingsbeslut antagits. Europeiska kommissionen offentliggor forteckningen i Europeiska unionens officiella tidning inom
30 dagar efter det att den uppdaterats. Det kan darfor forekomma skillnader mellan den forteckning som Esma offentliggor

och den forteckning som finns i Europeiska unionens officiella tidning under den perioden.

Certifierade eller registrerade kreditvirderingsinstitut

Senast uppdaterad: 24 november 2014

Kreditvirderingsinstitut Hemland Status Ikrafttridande
Euler Hermes Rating GmbH Tyskland Registrerat 16 november 2010
Japan Credit Rating Agency Ltd Japan Certifierat 6 januari 2011
Feri EuroRating Services AG Tyskland Registrerat 14 april 2011
BCRA-Credit Rating Agency AD Bulgarien Registrerat 6 april 2011
Creditreform Rating AG Tyskland Registrerat 18 maj 2011
Scope Ratings AG (tidigare PSR Rating GmbH) Tyskland Registrerat 24 maj 2011
ICAP Group SA Grekland Registrerat 7 juli 2011
ggﬁé&ﬁgﬁriﬁjﬂ;}éﬁbﬁr Tyskland Registrerat 28 juli 2011
ﬁzzztﬂizgaz Rating-Agentur GmbH Tyskland Registrerat 18 augusti 2011
?(ifugjg;gge Slfa t(it;é{gg‘x) Companhia Portugal Registrerat 26 augusti 2011
AM Best Europe-Rating Services Ltd (Ambers) | Forenade kungariket Registrerat 8 september 2011
DBRS Ratings Limited Forenade kungariket Registrerat 31 oktober 2011
Fitch France S.A.S. Frankrike Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Deutschland GmbH Tyskland Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Italia SpA. Italien Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Polska SA. Polen Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Ratings Espaiia S.A.U. Spanien Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Ratings Limited Forenade kungariket Registrerat 31 oktober 2011
Fitch Ratings CIS Limited Forenade kungariket Registrerat 31 oktober 2011
Moody’s Investors Service Cyprus Ltd Cypern Registrerat 31 oktober 2011
Moody’s France S.A.S. Frankrike Registrerat 31 oktober 2011
Moody’s Deutschland GmbH Tyskland Registrerat 31 oktober 2011
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Kreditvirderingsinstitut Hemland Status Ikrafttridande
Moody’s Italia S.r.l. Italien Registrerat 31 oktober 2011
Moody’s Investors Service Espafia SA. Spanien Registrerat 31 oktober 2011
Moody’s Investors Service Ltd Forenade kungariket Registrerat 31 oktober 2011
Standard & Poor’s Credit Market Services Frankrike Registrerat 31 oktober 2011
France S.A.S.
gtﬁldard & Poor’s Credit Market Services Italy Italien Registrerat 31 oktober 2011
Standard & Poor's Credit Market Services Forenade kungariket Registrerat 31 oktober 2011
Europe Limited
CRIF SpA. Italien Registrerat 22 december 2011
Capital Intelligence (Cyprus) Ltd Cypern Registrerat 8 maj 2012
European Rating Agency, a.s. Slovakien Registrerat 30 juli 2012
Axesor SA Spanien Registrerat 1 oktober 2012
Cerved Rating Agency SpA (tidigare Cerved Italien Registrerat 20 december 2012
Group SpA)
Kroll Bond Rating Agency Forenta staterna Certifierat 20 mars 2013
The Economist Intelligence Unit Ltd Forenade kungariket Registrerat 3 juni 2013
Dagong Europe Credit Rating Srl (Dagong ttalien Registrerat 13 juni 2013
Europe)
Spread Research Frankrike Registrerat 1 juli 2013
EuroRating Sp. z o.o. Polen Registrerat 7 maj 2014
HR Ratings de México, SA de C.V. (HR Mexiko Certifierat 7 november 2014
Ratings)
Moody’s Investors Service EMEA Ltd Forenade kungariket Registrerat 24 november 2014
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v

(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Férhandsanmilan av en koncentration
(Arende M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA|JV)
(Text av betydelse for EES)

(2014/C 438/13)

1.  Europeiska kommissionen mottog den 28 november 2014 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 och till foljd av ett hinskjutande enligt artikel 4.5 i rddets férordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken
foretagen PRS for Music Limited (PRSfM, Forenade kungariket), Foreningen Svenska Tonsittares Internationella Musik-
byrd u.p.a. (STIM, Sverige) och Gesellschaft fiir musikalische Auffithrungs- und mechanische Vervielfiltigungsrechte
(GEMA, Tyskland) (nedan kallade parterna) pd det sitt som avses i artikel 3.1 b och 3.4 i koncentrationsforordningen
forvirvar gemensam kontroll 6ver ett nybildat gemensamt foretag genom forvirv av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksamhet:
— parterna: forvaltning av kollektiva rittigheter i form av upphovsritt till musikaliska verk,

— det gemensamma foretaget: licensverksamhet som omfattar flera geografiska omrdden och flera repertoarer for
mekaniska rittigheter och framforanderittigheter tillhorande upphovsmin till musikaliska verk, f6r onlineanvind-
ning och mobil anvindning; hantering av databaser som giller upphovsritt och hantering av licenser online.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmalda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsforordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna friga fattas senare.

4. Kommissionen uppmanar berdrda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den foreslagna
koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande. Synpunkterna kan, med
angivande av referens M.6800 — PRSfM/STIM/GEMA(]V, sindas till kommissionen per fax (+32 22964301), per e-post
till COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.cu eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(') EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsférordningen).
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