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MELLEKLET

A TANACS KOVETKEZTETESEI AZ ELETTUDOMANYOKKAL KAPCSOLATOS, AZ

UNIO VERSENYKEPESSEGET SZOLGALO CSELEKVESI FELHIVASROL

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

EMLEKEZTETVE

az ¢lettudomanyokrol és a biotechnoldgiarol szolo tanacsi kdvetkeztetésekre és az arra
vonatkoz stratégia iitemtervére!, valamint az ,,Elettudomanyok és biotechnologia — stratégia

Eurdpanak” cimii tandcsi kovetkeztetésekre?;

TEKINTETTEL

az Ursula von der Leyen vezette 2024—2029-es Bizottsag politikai iranymutatdsaira, amelyek
keretében meghirdetésre kertilt egy atfogo, a zold és digitalis atallas tAmogatdsat, valamint a
nagy értékii technologidk fejlesztését célzo, az élettudomanyokra vonatkozé eurdpai stratégia
bevezetése. A tervezett eurdpai biotechnoldgiai jogszabalynak, amely a mezdgazdasagtol és
az erddgazdalkodastol kezdve az energetikan at az egészségligyig terjedden teljes gazdasagi
agaknak a modernizalaséra irdnyul, egy szélesebb eurdpai élettudomanyi stratégia részét kell

képeznie;

a ,,Versenyképességi iranytli az EU szdmara” cimii kdzleményre, amely kiemeli, hogy az
élettudomanyok 0sztonzik a biotechnologiai innovaciot, €s jelentds potenciallal rendelkeznek
a versenyképesség agazatokon ativeld fokozasara, a gyogyszeripartol kezdve a

mezdgazdasagon €s az energetikan at az élelmiszerek és a takarméanyok agazataig;
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IDEJE AMBICIOZUSNAK LENNI

1. UDVOZLI a Bizottsag azon torekvését, hogy 2030-ra az EU a vilag legvonzobb helyévé
véljon az élettudomanyok terén’. HANGSULYOZZA, hogy az élettudomanyok
kulcsfontossaguak az alapvetd ismeretek eldmozditasdban és az innovacid 0sztonzésében
olyan stratégiailag fontos teriileteken, mint az egészségiigy, a gyogyaszati technologidk és a
gyogyszeripar, a mezdgazdasag, a biodkondmia, a szarazfoldi és vizi élelmiszerrendszerek, a
biotechnolégia, a biodiverzitas és a kornyezettudomanyok; HANGSULYOZZA az
¢lettudomanyok nélkiilozhetetlen szerepét az emberi, allati és kdrnyezeti egészségnek az ,,Egy
az egészség” koncepcidval dsszhangban torténd eldmozditasdban, valamint a jovobeli globalis
kockazatokra €s vilagjarvanyokra valé felkésziiltségnek és azok megelézésének a javitasaban.
Az erds ¢és innovativ élettudomanyok alapvetd fontossdguak az Unid fenntarthato globalis
versenyképessége, valamint szuverenitasa, biztonsadga és autondmidja szempontjabol, tovabba
az eurdpai polgarok egészségének ¢és jollétének biztositasa, a tarsadalmi és kdrnyezeti
kihivasok kezelése és a zold atallas timogatasa tekintetében; FELSZOLITJA a Bizottsagot és
a tagallamokat, hogy vegy¢k figyelembe azt, hogy az élettudomanyi innovaciok
hozzéjarulnak a k6zjohoz, nagy hangsulyt fektetve a méltanyos hozzaférésre, a
megfizethetdségre, valamint a kozegészségligyi sziikségletekre és az EU kornyezetvédelmi

célkitlizéseire vald reakcioképessegre;

11257/25 — A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsdgnak €és a Régiok Bizottsaganak: Valaszd Europat az
élettudomanyokhoz! — Stratégia annak érdekében, hogy 2030-ra az EU a vilag legvonzdbb
helyévé valjon az élettudomanyok terén.
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2. ELISMERI, hogy az Uni¢ kiélezett versenyben all més gazdasagokkal, mikdzben egyre
mélyiil6 innovacids szakadékot tapasztal, és lemaradasban van a globalis versenytarsaktol a
kutatas ¢és innovacio (K+I) termékek vagy szolgaltatasok formdjaban valod hasznositasa terén.
A széttagolt eurdpai élettudomanyi 6koszisztéma, és az olyan strukturalis akadalyok, mint az
elégtelen beruhdzasok, kiilondsen maganberuhdzasok — ideértve a K+ terén, valamint a
névekvo innovativ vallalkozasokba iranyuldoan megvaldsuld beruhazasok elégtelenségét —,
tovabba a technologiai attorések korlatozott volta, valamint a szabalyozasi kornyezet
Osszetettsége olyan kihivasok, amelyek azonnali fellépést tesznek sziikségessé; RAMUTAT
arra, hogy annak a 2030-ra kitlizott célnak az eléréséhez, hogy az EU a vilag legvonzobb
helyévé valjon az élettudomanyok terén, szlikség van a kdvetkezokre: unios szintli 9sszefogas,
vilagos jovOkép, merész, tényeken alapulo intézkedések, valamint minden érdekelt fél és
meglévo kezdeményezés bevonasaval megvalosuld, tervezett €s 6sszehangolt megkdzelités;
HANGSULYOZZA, hogy a beruhizasok az értéklanc minden egyes szakaszaban fontosak, az
alapkutatastol az alkalmazasig; SAINALATTAL ALLAPITJA MEG, hogy a bemutatott

¢lettudomanyi stratégia nélkiilozi az ambicidzus nemzetkdzi perspektivat;
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crer

szemléletét; OSZTONZI a Bizottsagot, hogy a tagallamokkal szoros egyiittmiikddésben
szamolja fel a jogszabalyok ¢€s stratégidk unids szintli széttagoltsagat, és alakitson ki
innovaciobarat és felhasznalobarat kornyezetet a K+1 teriiletén érintett valamennyi érdekelt
fél szdmara; ELISMERI, hogy a Horizont Eurdpa, valamint a korabbi K+I-keretprogramok a
korabbiakban és a jovOben is fontos eszkozt jelentenck az élettudomanyok fejlédésének
tamogatasara; UDVOZLI a hivatkozast a folyamatban 1évd eurdpai partnerségekre,
missziokra, projektekre, valamint a jelenlegi beruhazasokrol szol16 tajékoztatast;
HANGSULYOZZA egy stratégiai, el6retekintd szemlélet sziikségességét, amely az elért
eredményekre épit €s hasznositja a megszerzett tapasztalatokbol levont tanulsagokat, a
kovetkezd tobbéves pénziigyi keretben (MFF) a K+I jovdjével kapcsolatban meghozandd
dontések behatarolasa nélkiil; KERI a Bizottsagot, hogy forditson kiilonos figyelmet a
gazdasagi és kutatasbiztonsagra; FELSZOLITJA a Bizottsagot, hogy miikodjon szorosan
egylitt a tagallamokkal az élettudomanyok folyamatos timogatasanak biztositasa céljabol
valamennyi kapcsolddo teriileten, jol 6sszehangolt eszkdzokkel az értéklanc mentén, valamint
az adminisztrativ akadalyok lekiizdésére és a szabalyozas egyszerlisitésére iranyulo
intézkedésekkel; FELKERI a Bizottsagot, hogy — a kovetkezd MFF-r6] valo el6zetes
dontéshozatal nélkiil — vizsgalja meg annak megvaldsithatosagat, hogy a maganberuhazasok
Osztonzeése celjabol az Eurdpai Beruhazasi Alapon keresztiil adott esetben 1étrejdjjon egy

europai ¢lettudomanyi beruhdzasi alap;

4.  HANGSULYOZZA, hogy az Uniénak siirgésen el kell mozditania a fejlett terapias
gyogyszerek kutatasat és fejlesztését; UDVOZLI a fejlett terapias gyogyszerekkel foglalkozo
europai kivalosagi kozpontok haldzatanak 1étrehozasara iranyuld, a meglévo eurdpai €s
nemzeti haldzatokra és projektekre épitd kezdeményezést; FELKERI a Bizottsagot, hogy
gondoskodjon atlathato kivalasztasi folyamatrdl, valamint arrdl, hogy a halozat nyitott és
befogado jellegli legyen, ezzel egyidejiileg vegyen figyelembe olyan intézkedéseket is,
amelyek az emlitett terapidk megfizethetdségének javitasara és ezaltal a betegek

hozzéaférésének biztositasara iranyulnak;
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4

VEZETO SZEREP KIALAKITASA A KLINIKAI VIZSGALATOK TEREN

5.

HANGSULYOZZA, hogy az Uniénak siirgdsen foglalkoznia kell azzal a tobbtényezos
problémaval, hogy a vilagszinten végzett klinikai vizsgalatoknak egyre kisebb hanyada esik az
Uniora, és az Unidban lefolytatott klinikai vizsgalatok hatdsa mérsékelt. A klinikai
vizsgalatoknak az Unidban vald lebonyolitasa elony0s a betegek €s az élettudomanyok
szamdra, tovabba eldsegiti a személyre szabott orvoslas és az 0j technologidk elterjedését az
Unid egészségiigyi rendszereiben; KIEMELI hogy a tobb orszagra és tobb kdzpontra kiterjedd
klinikai vizsgalatok a legjobb megoldasok kozé tartoznak a kovetkezOk szempontjabol: a
nemek kozotti egyenldséget szem elott tartd betegtoborzas eldmozditasa, az iddszeri és
megbizhato klinikai bizonyitékok biztositasa, valamint az innovativ terapidkhoz valo korai és
méltanyos hozzaférés lehetdvé tétele minden tagallam betegei szamara. E vizsgélatok emellett
megkonnyitik az 1j és meglévo kezelések és technologidk sziikségtelen késedelem nélkiili
atvételét a nemzeti egészségiigyi szolgalatokban, mivel eldsegitik a szabalyoz6 hatdsagok €s
az egészségligyitechnologia-értékeléssel foglalkozo szervek altali értékelést;
HANGSULYOZZA, hogy alapvetd fontossagl az 536/2014/EU rendeletre* épiil6, a klinikai
vizsgalatok Uniod-szerte torténd végrehajtasat lehetdve tevd kozos szabalyozasi kornyezet
tdmogatasa, figyelembe véve a bevalt gyakorlatokat és a kozelmultbeli valsagokbdl levont
tanulsagokat, ugyanakkor garantalva a betegek biztonsagat és a kozegészséget; UDVOZLI,
hogy a Bizottsag klinikai kutatésra vonatkozo beruhdzasi tervet javasol, és SURGETI a
Bizottsagot, hogy azt a lehetd leghamarabb — lehetdleg 2025 vége eldtt — terjessze eld, a
kovetkezd évekre vonatkozé egyértelmii mérfoldkovekkel. A tervet szoros egylittmiikodésben
kell kidolgozni a tagallamokkal és az érdekelt felekkel, vilagos 1épéseket €s feleldsségi koroket
meghatarozva olyan megbizhato és integralt infrastruktarak létrehozasara, amelyek a meglévd
struktarakra és szakértelemre épiild hatékony keretben lehetdvé teszik a tobb orszagra és tobb
kozpontra kiterjedd klinikai vizsgalatok hatékony koordindlasat és 6sztonzését. A tervnek
tikkroznie kell a nemek kozotti egyenldséget €s az inkluzivitast, és eld kell mozditania az

egyének aktiv részvételét a klinikai vizsgalatok minden szakaszéban,;

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérol.
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6. MEGALLAPITJA, hogy az egészségiigyi adatok K+1 célu felhasznélasa komoly kihivast
jelent, tovabba UGY VELI, hogy le kell kiizdeni a fennmaradé akadalyokat — ideértve az
altalanos adatvédelmi rendelettel (GDPR) kapcsolatos kérdéseket is — annak érdekében, hogy
meg lehessen erdsiteni a betegségmegeldzést, valamint hogy az eurdpai polgarok a lehetd
legjobb egészségiigyi ellatashoz férhessenek hozza; FELHIVIA A FIGYELMET arra, hogy
szamos eurdpai partnerség, kutatasi infrastruktira, projekt és egyéb kezdeményezés mar aktiv
szerepet jatszik a klinikai vizsgalatok teriiletén, ideértve az adatokkal 6sszefliggd
szempontokat is. A fentiek kdzotti jobb koordinacid, valamint eredményeik alapos értékelése
¢s az azoknak a gyakorlatba torténd atiiltetésére iranyuld terv fontos elsé 1€pés az
adatkezeléssel kapcsolatos szabalyozasi kihivasokra adott megoldasok azonositasa felé.
Ennek soran figyelembe kell venni az etikai megfontolasokat, tovabba aranyos, preciz és
hatékony biztonsagi intézkedésekkel kell védeni az érzékeny adatokat és megdrizni az adatok
integritasat, e folyamatot pedig robusztus és biztonsagos digitalis infrastrukturakkal kell
alatamasztani; VARJA a tervezett eurdpai élettudomanyi K+1 adatosszeallitasra vonatkozo
tovabbi részleteket; FELKERI a Bizottsagot, hogy tdmogassa a tagallamokat az egészségiigyi
rendszerek digitalizalasanak felgyorsitasdban, és az eurdpai egészségligyi adattér
zokkenOmentes €s egyszerll végrehajtasa érdekében biztositson folyamatos tAmogatast,
ideértve a mesterséges intelligencia (MI) hasznélatat is az egészségligyi adatok masodlagos
felhasznalasanak lehetdvé tétele, valamint annak érdekében, hogy a kutatok és az

innovacioval foglalkozo6 szakemberek egyszeriibben férhessenek hozzé az adatokhoz;
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UJ LEHETOSEGEK MEGRAGADASA ES A KESZSEGEK BIZTOSITASA

7.

MEGALLAPITJA, hogy az olyan teriileteken végbemend 1ij fejlemények altal kinalt
lehetdségeket, mint a kvantumtechnologidk és a mesterséges intelligencia, haladéktalanul be
kell épiteni az élettudomanyokra vonatkozo stratégiakba az Unio6 vezetd szerepének
elorelenditése érdekében mind az élettudoméanyok, mind a digitélis technologiak terén;
FELSZOLITJA a Bizottsagot és a tagallamokat annak biztositésara, hogy az Uni6
rendelkezzen az 10j ismeretek €s technoldgiak kidolgozasahoz és kiaknézasahoz sziikséges
jovoorientalt, multidiszciplinaris €s dgazatkdzi készségekkel, figyelembe véve a kivalo
alaptudomanyokra val6 tdamaszkodasnak és a nemek kozotti egyenldség elomozditasanak a
fontossagat; TAMOGATIJA a természettudomanyok, a technoldgia, a miiszaki tudoméanyok és
a matematika oktatdsara vonatkozé stratégiai tervet; UGY VELI, hogy a készségek
holisztikus szemléletét — a tagallami hataskoroket maradéktalanul tiszteletben tartva — az
oktatas minden szakaszaban alkalmazni kell; UDVOZLI a ,,Valaszd Eurépat a tudomanyok
terén!” elnevezésli kezdeményezést, amely arra irdnyul, hogy a tudomanyos kivaldsag
kritériumanak megfelelve lehessen fejleszteni, Europaba vonzani és Europaban tartani a
tehetségeket; ISMETELTEN HANGSULYOZZA a felséoktatasi intézmények, a kutatast
végz0 szervezetek €s a kutatasi infrastrukturdk koriili 6koszisztémak fontossagat a készségek,
az innovacio ¢s a spin-off vallalkozasok, az indul6 €s a novekvd innovativ vallalkozasok
eldmozditasa szempontjabol, kiillondsen az élettudomanyokban, ahol az innovativ

technologidk egyre fontosabbak;
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VONZO INNOVACIOS ES GYARTASI KORNYEZET

8.

HANGSULYOZZA annak fontossagat, hogy az élettudomanyok teriiletén olyan, jol miikodd
eurdpai, nemzeti és regionalis K+I 6koszisztémak alakuljanak ki, amelyek eldsegitik a
szabalyozoi tesztkornyezeteknek az alkalmazasat, valamint tamogatjak az innovativ kis- és
kozépvallalkozasokat; EMLEKEZTET arra, hogy siirgésen végre kell hajtani az indulé és
novekvo innovativ vallalkozasokra vonatkoz6 unios stratégiat, amellyel eredményeket kell
felmutatni a kulcsfontossagl eurdpai agazatok, példaul az élettudomanyok tdmogatasa
érdekében; HANGSULYOZZA, hogy az Uni6 ellatasbiztonsaganak megdvasahoz és a
fenntarthat6 gyartas eurdpai megdrzéséhez elengedhetetlen a fenntarthat6 helyi termelés,
valamint az innovacio- és vallalkozasbarat szabalyozasi keret; FELSZOLITJA a Bizottsagot,
hogy mérje fel azokat a szabalyozasi kihivasokat, amelyek a kutatasi eredmények
felhasznalasa soran felmeriilnek, valamint amelyekkel az élettudomanyokkal foglalkozo
innovativ vallalkozasok a piacra 1épés el6tt szembesiilnek, és a szabalyozasi terhek
csOkkentésére iranyulo altalanos kezdeményezés részeként, a kozelgd eurdpai innovacios
intézkedéscsomagban javasoljon megfeleld intézkedéseket ezek lekiizdésére; UDVOZLI a
Bizottsagnak az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkdzokkel kapcsolatban azonositott
kihivasok jogalkotasi beavatkozas ttjan torténd rendezésére irdnyuld javaslatat;
SZORGALMAZZA az innovativ megoldasokra irdnyuld kozbeszerzés elterjedtebb és
proaktivabb alkalmazésat az élettudoméanyok dgazatdban az innovativ megoldasok piacanak

fellenditése érdekében;

VARJA a bejelentett eurdpai biotechnoldgiai jogszabalyt, és SURGETI a Bizottsagot, hogy
nyisson utat annak a szamos lehetdségnek, melyet e kulcsfontossagu technoldgia kinal;
EMLEKEZTET arra, hogy fontos timogatni a K+I-t, valamint a biotechnoldgia alkalmazasat
minden olyan relevans teriileten, ahol e technologia az innovacié motorja lehet. A kiilonb6z6
teriiletek kozotti szinergidkat — a kdlcsonos eldnyodk érdekében — eld kell mozditani;
FELKERI a Bizottsagot, hogy hatirozzon meg olyan horizontalis, az unios szakpolitikakon
ativeld intézkedéseket, amelyek révén — a kdrnyezetvédelmi normék betartdsa mellett —
tovabb észszertisithetd az idevago unios jogszabalyok tartalma és végrehajtasa, csokkenthetd
a széttagoltsag, fokozhat6 az egyszeriisités, ndvelhetd az atlathatosag, és lerdvidithetd az
ahhoz sziikséges 1d6, hogy a kutatasintenziv biotechnoldgiai innovaciok piacra léphessenek.
Ezt tényeken alapuld megkdzelitéssel, valamint a tagallamokkal és az érdekelt felekkel szoros
egyiittmiikddésben kell megvaldsitani; HANGSULYOZZA, hogy a biotechnoldgiarol sz616
kozelgd jogszabaly iddszerli és egyediilallo lehetdséget teremt a strukturalt véleménycsere

megszervezeésehez;
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10. UDVOZLI a Bizottsag 4ltal bejelentett, élelmiszerrendszerekre vonatkozo stratégiai K+1
programtervet, ELISMERI az olyan versenyképes, fenntarthat6 és reziliens mezdgazdasag,
illetve élelmiszerrendszerek fontossagat, amelyek mindenki szamdara garantalni tudjak az
¢lelmezésbiztonsagot, valamint az egészséges €s taplald €élelmiszerekhez vald hozzaférést,
ugyanakkor hozzajarulnak az éghajlatvaltozas, a bioldgiai sokféleség csokkenése és a
kornyezetszennyezés elleni kiizdelemhez, valamint erdsitik az éghajlatvaltozassal szembeni
ellenall6 képességet; FELSZOLITJA a Bizottsagot, hogy 2026 kozepe eldtt mutassa be az
¢lelmiszerrendszerekre vonatkozd K+I programtervet, €s gondoskodjon arrél, hogy azt a
tagallamokkal és az Osszes érdekelt féllel szoros egyiittmiikddésben dolgozzak ki,
alkalmazzon értéklanc-alapt, rendszerszintli megkozelitést, igazodjon a vonatkozo6 unids
szakpolitikdkhoz ¢s kezdeményezésekhez, tovabba kezelje a még fennalld szabalyozasi
kihivasokat és vegye figyelembe a regionalis sajatossagokat; VARJA tovabba a kozelgd
biodkonomiai stratégiat, tovabba KIEMELI a fenntarthat6 és korforgasos biodkondémia
jelentdségét és a rendelkezésre allo biomassza optimalis felhasznaldsanak fontossagat, és
ebbdl fakadoan az élelmiszerrendszerekre vonatkozo stratégiai K+1 programterv és a
biodkonodmiai stratégia osszekapcsoldsanak sziikségességét, figyelembe véve a bioalapt

alapanyagoktol fliggd iparagak sajatos igényeit is;
KOORDINALT IRANYITAS ES CSELEKVESI FELHIVAS

11. FELKERI a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy a kozos eréfeszitések megerdsitése, valamint
az Uni6 K+I autondmidjanak €s technologiai vezetd szerepének garantalasa érdekében
kezdjenek stratégiai parbeszédet és koordinaciot az élettudomanyok szempontjabol relevans
kutatasi és technoldgiai infrastrukturak, innovacios kdzpontok, tudoméanyos parkok €s
kivalosagi kozpontok létrehozésa, fenntartasa, optimalizalasa és 6sszekapcsolasa terén;
OSZTONZI a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy ezzel dsszefliggésben konzultaljanak a
Kutatési Infrastruktiradk Eurdpai Stratégiai Foruméval; ELISMERI a szolgaltatasok és
termékek tesztelésére, az azokra iranyuld kisérletek folytatasara €s azok validalasara szolgalo
erds eurdpai kapacitas fontossagat, tovabba HANGSULYOZZA az élvonalbeli adatbazisok és
infrastruktarak e tekintetben betdltott szerepét; NYUGTAZZA a kutatési és technologiai
infrastruktarakra vonatkozé j stratégiat, és EMLEKEZTET arra, hogy biztositani kell, hogy
az infrastruktirak és a folyamatok lehetdveé tegy€k egyrészt az adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhetdségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatosagat (FAIR), masrészt az uj MI-
alapu eszk6zok alkalmazasat a kozeljovoben varhatd, az MI tudoményos alkalmazésara

iranyul¢ stratégiaval 6sszhangban;
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12.  AJANLJA, hogy a Bizottsagnak az élettudoméanyokkal foglalkozé belsé koordinacios
csoportja legyen bator és ambicidzus azon feladata sordn, hogy koherens, innovacidbarat
politikakrol, finanszirozasrol €s tevékenységekrdl gondoskodjon az €lettudoméanyok egyes
agazatain beliil és azok kozott. Helyénvalo, hogy a Bizottsag rendszeresen beszamoljon a
tagallamoknak ¢és az érdekelt felek szélesebb forumanak, valamint egyiittmiikodjon veliik,
hogy kozosen megyvitassak a 2030-ra kitlizott célok megvaldsitasa terén elért eredményeket és

a sziikséges intézkedéseket;

13. KIEMELI, hogy fontos névelni a polgarok tudoményba ¢€s technoldgiaba vetett bizalmat,
valamint elémozditani a pontos tajékoztatast, az élettudomanyok teriiletén érdekelt felek, a
politikai dontéshozok és a nagykozonség kozotti parbeszéd révén; UDVOZLI a Bizottsag arra
iranyulo javaslatat, hogy a tudoményos kommunikaci6 javitasa €s a nyilvanossag
tajékoztatasaban elért eredmények mérése érdekében j6jjon létre a relevans eszkozok és a
bevalt gyakorlatok adattara; HANGSULYOZZA, hogy olyan unios szintii, tudomannyal
foglalkoz6 kezdeményezéseket kell kidolgozni, amelyek elémozditjak a tényeken alapuld

szakpolitikakat.
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